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RESUMO

A leséo nasal, decorrente do uso de prongas binasais curtas para ventilagdo néo
invasiva (VNI), tem alcancado indices de até 100% em recém-nascidos (RNS)
internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, com impacto significativo na
morbidade e custos publicos em satude. Embora a pronga binasal curta seja a interface
de VNI mais utilizada em neonatologia, ela é relativamente dificil de ser fixada, permite
vazamento pela boca e apresenta risco de desenvolver lesdo nasal. Diante do
exposto, o presente estudo tem por objetivo investigar o uso, a prevaléncia e a
gravidade de lesGes nasais em RNs submetidos as prongas binasais curtas durante a
aplicacao de VNI e suas relagbes no projeto dessas interfaces. O estudo foi dividido
em 4 etapas. Na primeira, avaliou-se retrospectivamente a prevaléncia e a gravidade
da lesédo nasal de dois diferentes modelos de prongas em 134 RNs. Na segunda,
avaliou-se as dimensfes anatdbmicas de 1620 RNs e as comparou-se com 0S
tamanhos existentes de dois modelos de prongas de acordo com a massa de
nascimento e do dia da avaliacdo do RN. Na terceira etapa, avaliou-se
prospectivamente a prevaléncia e gravidade da lesédo com o uso de pronga nova em
37 RNs e suas dificuldades de uso na pratica clinica e por fim, na quarta etapa,
avaliou-se o nivel de satisfacdo de 90 profissionais da saude com relagdo ao uso da
pronga como interface de VNI. Com base nos resultados desses estudos, definiu-se
0s requisitos, parametros e/ou diretrizes para otimizar o projeto das prongas e reduzir
o risco de lesdo nasal em RNs submetidos a VNI. Na etapa |, a prevaléncia de lesdo
nasal com uso de prongas de cateteres retos foi de 53,1%, enquanto de cateteres
curvos foi de 42,9% (p=0,53). Na etapa Il, ao considerar os tamanhos das prongas de
cateteres retos e curvos, constatou-se que para RNs com massa inferior a 2000 g a
largura da columela nasal foi significativamente maior do que a distancia entre os
cateteres de insercao (p < 0,001) indicando que a pronga pingaria a columela nasal.
Na etapa lll, a prevaléncia de lesdo nasal utilizando prongas de uso unico foi de
64,86%, sendo 23 (95,83%) de Estagio | e 1 (4,17%) de Estagio I, e as dificuldades
de ordem prética relatadas com o uso destas prongas foram: escolha do tamanho
apropriado, presenca de vazamentos, desconexao frequente do circuito, fixacdo e
posicionamento da pronga no RN. Na etapa 1V, o escore médio do nivel de satisfagédo
dos profissionais da saude com relacao a pronga foi de 3,8 + 0,6 pontos. Com base
nos resultados, os parametros e/ou diretrizes propostos indicam novos tamanhos de
prongas; distancia entre os cateteres de inser¢cdo e base da pronga ajustaveis;
confeccdo da pronga com material maleavel;, porém, ndo facilmente dobravel;
cateteres de insercdo curvos e ajustaveis; e sistema funcional de conexdo as
tragueias. Com este estudo, foi possivel concluir que a prevaléncia e gravidade da
lesé@o nasal foi elevada em RNs submetidos a VNI com prongas de diferentes modelos;
os tamanhos de prongas disponiveis no mercado ndo atendem as caracteristicas
anatdomicas dos RNs; a prevaléncia de lesdo nasal € elevada mesmo utilizando-se
prongas novas e que os professionais da salde nao estdo satisfeitos com as
dimensdes e com 0s ajustes da pronga, indicando desta forma, que melhorias séo
necessarias nestas interfaces para reduzir a lesdo em RNs e que 0s parametros e/ou
diretrizes apresentados poderao contribuir para o desenvolvimento dessas melhorias
no futuro.

Palavras-chave: Guia de Prética Clinica. Ventilacdo nado invasiva. Ferimentos e
lesBes. Recém-nascido prematuro. Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.



ABSTRACT

The nasal injury resulting from the use of non-invasive ventilation (NIV) with short
binasal prong has reached rates of up to 100% in newborns (NBs) admitted to the
Neonatal Intensive Care Unit, with significant impact on morbidity and public health
costs. Although the short binasal prong is the most commonly interface used in
neonatology, it is relatively difficult to be fixed, allows leak through mouth and presents
risk of development nasal injury. In view of this scenario, the present study is aimed at
investigating the use, prevalence, and severity of nasal injury in NBs submitted to short
binasal prongs during application of the NIV, and their relationship in the design of
these interfaces. This study was conducted in four stages. In the first, the prevalence
and severity of the nasal injury of two different models of prong were retrospectively
assessed in 134 NBs. In the second, the anatomical dimensions of 1620 NBs were
then evaluated and compared with the existing sizes of two models of prongs according
to RN mass. In the third stage, the prevalence and severity of the injury with the use
of new prong in 37 NBs and its difficulties of use in clinical practice were further
evaluated. Finally, in the fourth stage, the level of satisfaction of 90 health professionals
regarding the use of prong as a NIV interface was evaluated. Based on the results of
these studies, requirements, parameters and/or guidelines were defined to optimize
the use of prongs and reduce the risk of nasal injuries in NBs submitted to NIV. In the
stage |, the prevalence of nasal injury resulting to use prong with straight insertion
catheters was 53,1%, while curves insertion catheters ones was 42,9% (p = 0,53); In
the stage I, considering both the prongs sizes with straight and curves insertion
catheters, it was found that for NBs with mass of less than 2,000 g, the columella nasal
width was significantly greater than the distance between the insertion catheters (p
<0,001), indicating that the prong would pinch the nasal columella. In the stage lll, the
prevalence of nasal injury using new prong has reached 64,86% (24 NBs), 23 of them
were stage | and 1 stage Il, and practical difficulties with the use of these prongs were
associated with the choice of the appropriate size, the presence of leaks, the frequent
disconnection of the circuit, the fixation and positioning of the prongs on the NB. In the
stage 1V, the mean satisfaction level score of health professionals regarding the prong
was 3.8 £ 0.6 points. Based on the results, the parameters and/or guidelines proposed
were: new prongs sizes,; distance between the insertion catheters and prong base
adjustable; making the prong with malleable material, but not easily foldable; curved
and adjustable insertion catheters; and effective connection system with the tracheas.
It is possible concluded that the prevalence and severity of nasal injury was high in
NBs submitted to NIV with short binasal prongs of different models; the sizes of prongs
available on the market do not meet the anatomical characteristics of the NBs; the
prevalence of nasal injury is high even when using single use prongs and that health
professionals are not satisfied with the dimensions and adjustments of the prong, thus
indicating that improvements are needed in short binaural prongs to reduce the injury
in NBs and the parameters and/or guidelines presented may contribute to the
development of these improvements in the future.

Keywords: Practice Guideline. Non-invasive ventilation. Wounds and Injuries.
Premature Newborn. Neonatal Intensive Care Unit



Figura 01 -
Figura 02 -
Figura 03 -
Figura 04 -

Figura 05 -
Figura 06 -
Figura 07 -
Figura 08 -
Figura 09 -
Figura 10 -
Figura 11 -
Figura 12 -
Figura 13 -
Figura 14 -
Figura 15 -
Figura 16 -
Figura 17 -
Figura 18 -
Figura 19 -

Figura 20 -
Figura 21 -
Figura 22 -
Figura 23 -
Figura 24 -

LISTA DE ILUSTRACOES

Interfaces de ventilagdo N&0 INVaSIVa...........coeeeeeiiiiieiieeieieie
Classificacao da lesdo nasal proposta por Fischer et al. (2010)....
Subunidades eStétiCas NASAIS. .........uuveeeiiiiiiieeieeeie i

Diferencas morfolégicas entre o nariz do recém-nascido e do
=0 (1] (o TSRO RPPPPUPPRRN

Diferentes modelos de prongas binasais curtas.............c..cccceuunene.
Estrutura geral do SiliCONe..........c.cooiiiiiiiiee e
Posicionamento e fixacdo adequados da pronga binasal curta.....
Sintese das etapas da PeSqUISA.........c.uuueeieririiiiieiie e
Fluxograma da amostrada etapal.............ccccevvviiiiiiiiiiiiiiiiee e,
Fluxograma da amostradaetapall............ccccccviriiiiiiiiiiiciii e,
Distanciaentre o apiceeaglabela............ccccovvviviiiiiicccccice i,
Largura da base columelar..............coociiiiiiiiiii e
Largura da porgcéo medial da columelanasal............cccceeeeeeeeeennnn.
Distancia bialar...........coocoiuiiiiiiiii e
DIametro das NAriNAS..........cooovveiiiiiiiiiiiiiiiie e
Distancia entre a base e 0 apice nasal...........cccccceeviiiiiiiie e,
Diametro transversal das Narinas...........cccccvvvvevveeeveiiivinnninennennnn.
Fluxograma da amostrada etapalll.............cccccceieiiiiiiiiiiiiiineeeee,
Régua especifica para escolher o tamanho da pronga binasal
(o1 ] - VSO :
Toucas de ventilagdo NA0 INVASIVA..............oevviriiciiiiin e
Fixacdo da pronga binasal curta.............ccoovviiiiiiiiiiiiiiiiien,
Fluxograma da amostra da etapa lV.........cccccvvvrriiiiiiiiiciiien e,
Tipos de fixacdo usadas em ventilagdo ndo invasiva....................
Lesdo nasal de Estagio | em 7 recém-nascidos que fizeram uso
de ventilagcdo nao invasiva com pronga binasal curta fixada no
recém-nascido somente pela touca prépria de ventilacdo néo

NIV ASIVA. . ettt )

37
40
45

46
47
49
55
57
59
66
67
68
68
68
69
69
69
75

78
79
80
85
125

126



Figura 25 -

Figura 26 -

Figura 27 -

Figura 28 -

Figura 29 -

Figura 30 -
Figura 31 -

Figura 32 -

Figura 33 -

Figura 34 -

Gréfico 1 -

Grafico 2 -

Grafico 3 -

Lesdo de Estagio Il no recém-nascido que utilizou pronga
binasal curta fixada por meio da touca prépria de ventilagdo nao
INVASIVA SEM VEICIO.......coi i
Les&o nasal de Estagio | em 11 recém-nascidos que fizeram uso
de ventilagdo nado invasiva com pronga binasal curta fixada no
recém-nascido pela touca prépria de VNI e velcro........................
Lesdo nasal de Estagio | em 5 recém-nascidos que fizeram uso
de ventilacdo nao invasiva com pronga binasal curta fixada no
recém-nascido pela touca de malha tubular e alfinete de
SEQUIANGA € VEICTO. . uuuiiiiiiieiieeee ettt
Oculos proprio da ventilacdo ndo invasiva ndo vedam
adequadamente os olhos do recém-nascido durante a
{010 1C=T =T o = VPP PP TP .
Utilizacdo de bandagem elastica adesiva devido a desconexao
e/ou vazamento do circuito de ventilacdo nao invasiva.................
Presenga de vazamento............coociiuiiiiiiiiieeeeeee e
Dificuldades com os tamanhos de prongas binasais curtas
EXISTENTES. ..ottt e
Dificuldade no posicionamento da pronga e do circuito de
VeNtilagao NAO INVASIVAL ..ottt
Deformidade da regido cefélica do recém-nascido.......................
Deformidade craniana em recém-nascidos causada pela touca

propria de ventilagdo N80 INVaSIVaA..............cceevvvevevveiiii e,

Probabilidade de lesdo nasal de acordo com o tempo de
ventilagdo ndo invasiva — Hospital Infantil Waldemar Monastier,
2005-2018..... e
Probabilidade de lesé&o nasal de acordo com a idade gestacional
— Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018......................
Probabilidade de leséo nasal de acordo com a idade gestacional
e tempo de ventilacdo ndo invasiva — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2015-2018..........cuuuuuimiiiiaiiieer e

126

127

128

132

132
133

134

135
135

136

93

94



Gréafico 4 -

Grafico 5 -

Grafico 6 -

Gréafico 7 -

Grafico 8 -

Grafico 9 -

Gréafico 10 -

Gréafico 11 -

Gréafico 12 -

Grafico 13 -

Distribuicdo dos recém-nascidos em fungdo da idade
gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020......ccceiiiiiiiiiiiiiiiiiieee et
Distribuicdo dos recém-nascidos em funcdo da com a
classificagao da idade gestacional — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020............cccceeviiiieeeeeeeeeennnn.
Distribuicdo dos recém-nascidos em funcdo da massa de
nascimento — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020......ccuuiiieiiiieeee e
Distribuicdo dos recém-nascidos em funcao da raca — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020.........
Distribuicdo das medidas da largura da por¢cdo medial da
columela nasal de acordo com a idade gestacional — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020.........
Distribuicdo das medidas de largura da porcdo medial da
columela nasal de acordo com a idade gestacional e sexo —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Distribuicdo das medidas do didmetro das narinas de acordo
com a idade gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier;
Hospital do ROCIO, 2018-2020........cceiiieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesieeeenneens
Distribuicdo do diametro das narinas de acordo com a idade
gestacional e sexo — Hospital Infantii Waldemar Monastier;
Hospital do ROCIO, 2018-2020........ccciiiiiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeiesieeaenneens
Distribuicdo das medidas da largura da columela nasal em sua
da porcao medial de acordo com a massa de nascimento —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Distribuicdo das medidas de largura da porcdo medial da
columela nasal de acordo com a massa de nascimento e sexo —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

96

96

97

97

113

114

114

115

116



Gréafico 14 -

Gréfico 15 -

Grafico 16 -

Grafico 17 -

Gréafico 18 -

Gréafico 19 -

Gréfico 20 -

Gréafico 21 -

Gréafico 22 -

Gréafico 23 -

Gréafico 24 -

Distribuicdo das medidas do didametro das narinas em funcdo da
massa de nascimento — Hospital Infantil Waldemar Monastier;
Hospital do ROCIO, 2018-2020........cccevieiiiieeeieeeeeeeeeee e eeeeieeeeeineens
Distribuicdo das medidas do diametro das narinas de acordo
com a massa de nascimento e sexo — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020...............cvvvveveiiiiieeennn.
Distribuicdo das medidas da largura da porcdo medial da
columela nasal de acordo com a massa de avaliagdo — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020.........
Distribuicdo das medidas da largura da porcdo medial da
columela nasal de acordo com a massa de avaliagdo e sexo —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Distribuicdo das medidas do didmetro das narinas de acordo
com a massa de avaliacdo — Hospital Infantii Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020............c.ccvvvveieneiinnenennn.
Distribuicdo das medidas do diametro das narinas de acordo
com a massa de avaliacao e sexo — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020.............cccevvvvivieieieeenennn.
Distribuicdo de frequéncia de lesédo nasal ao longo do tempo —
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020........................
Dificuldades encontradas durante o uso da ventilagdo nao
invasiva pela equipe técnica— Hospital Infantii Waldemar
Monastier, 2018-2020..........ccooiiiiiiiiiiiiiiieeee e
Média dos escores dos oito itens avaliados pelo Quest-B —
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020............ccccoeeieieeneenennn.
Distribuicdo de frequéncia dos trés itens considerados mais
importantes em uma interface de ventilacdo nédo invasiva pelos
profissionais da saude atuantes na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020................
Comparacdo da média do escore total de satisfagdo da pronga
binasal curta entre os diferentes tipos de profissionais — Hospital

Infantil Waldemar Monastier, 2020.........ccooeeoeee e,

118

118

120

121

121

122

130

131

140

140



Gréafico 25 -

Quadro 01 -

Quadro 02 -

Quadro 03 -

Comparacao entre a média dos escores dos oito itens avaliados
pelo Quest-B de acordo com os diferentes tipos de profissionais

— Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020............ccccceeeeeeeeennn..

Dimensbes dos diferentes tamanhos de prongas da GMI®
conforme a massa do reCém-NascCido..........ccceeeeeeeeeeereeeeeeneeeenen,
Dimensbes dos diferentes tamanhos de prongas da Fanem®
correlacionados a massa do recém-nascido...........cccvvevveeerreeennn.
Dimensbes dos cateteres nasais proprostos para diferentes

tamanhos de ProNgas............cooevvviiieiiieeiiiiire e e e e e e e e e ee e

141

98

105



Tabela 01 -

Tabela 02 -

Tabela 03 -

Tabela 04 -

Tabela 05 -

Tabela 06 -

Tabela 07 -

Tabela 08 -

Tabela 09 -

LISTA DE TABELAS

Principais caracteristicas dos 134 recém-nascidos avaliados:
sexo, massa de nascimento, idade gestacional, escores de Apgar,
tempo de internacdo e necessidade de ventilagdo mecanica
invasiva de acordo com o tipo de pronga utilizada — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018..........ccccoeeviiieiiieeiiiieiennnns
Diagnostico clinico de internamento dos 134 recém-nascidos
separados conforme o tipo de pronga utilizada — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2015- 2018...........cooiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee e
Caracterizacao do uso de ventilagcdo n&o invasiva nos 134 recém-
nascidos de acordo com o tipo de pronga utilizada — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018...........ccccccvviiiiiivienieeeeneenn.
Motivo da instalacdo da ventilagdo nao invasiva nos 134 recém-
nascidos separados conforme o tipo de pronga utilizada — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018..........ccccoeviviiiieiiiiieiiieeiennnns
Caracteristicas gerais dos recém-nascidos quanto ao sexo,
massa de nascimento, escores de Apgar, tempo total de
internacdo na UTIN e intubacdo endotraqueal de acordo com a
presenca ou auséncia de lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2015-2018.........cccoiiiiiiiiiiiiieeee
Caracterizacdo do uso de ventilacdo nado invasiva nos recém-
nascidos com e sem lesédo — Hospital Infantil Waldemar Monastier,
2015-2018.... .
Fatores preditivos para a lesao nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2015-2018.........cuuiiiiiiiiieeiiiii e
Caracteristicas gerais dos recém-nascidos participantes de
estudo em funcéo da classificacdo da idade gestacional — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020...........
Médias das medidas do nariz de acordo com a massa de
nascimento de acordo com a classificacdo das prongas nasais da
GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio,
2018-2020......ccueeieeee et e e e e e aeeaeaana

89

90

91

91

92

92

93

98



Tabela 10 -

Tabela 11 -

Tabela 12 -

Tabela 13 -

Tabela 14 -

Tabela 15 -

Tabela 16 -

Tabela 17 -

Tabela 18 -

Correlacdo entre a massa de nascimento com as medidas do
nariz de acordo com a classificacdo das prongas nasais da GMI®

— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Diferenca entre as medidas do diametro das narinas e diametro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de nascimento conforme classificacdo das prongas nasais
da GMI® — Hospital Infantii Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020......cu it
Comparacao das medidas do nariz e medidas das prongas nasais
da GMI® de acordo com a massa de nascimento — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020......................
Médias das medidas do nariz de acordo com a massa do dia da
avaliacdo e classificacdo das prongas nasais da GMI® — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020...........
Correlacdo entre a massa de avaliacdo com as medidas do nariz
de acordo com a classificacdo das prongas nasais da GMI® —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Diferenca entre as medidas do diametro das narinas e diametro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de avaliagdo conforme classificacdo das prongas nasais
da GMI® — Hospital Infantii Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020........ueeiiiieieiiiiee e e e eieeie e e e ee e e s s snnreeeeeeaanes
Comparacao das medidas do nariz e medidas das prongas nasais
da GMI® de acordo com a massa de avaliagdo — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020......................
Distribuicdo de frequéncia das medidas da porcdo medial da
columela nasal dos recém-nascidos de acordo com a
classificacdo dimensdes das prongas da GMI® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020......................
Distribuicdo de frequéncia das medidas da narina direita e

esquerda dos recém-nascidos de acordo com as dimensdes das

100

100

101

102

102

103

103

104



Tabela 19 -

Tabela 20 -

Tabela 21 -

Tabela 22 -

Tabela 23 -

Tabela 24 -

Tabela 25 -

prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital
do ROCIO, 2018-2020.......cccciiiiiiiiiiiiiiiie e e
Médias das medidas do nariz de acordo com a massa de
nascimento de acordo com a classificacéo das prongas nasais da
Fanem® — Hospital Infantii Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020........uuuiiiieieiiiiee e e eieiie e e s ee e e st e e e e s
Correlacdo entre a massa de nascimento e as medidas do nariz
de acordo com a classificacdo das prongas nasais da Fanem® —
Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Diferenca entre as medidas do diametro da narina e o diametro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de nascimento conforme classificagdo das prongas nasais
da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020........uueiiiieieiiiiiee e e eiieiee e e et ee e e s e e e e e b e s
Comparacao das medidas do nariz e medidas das prongas nasais
da Fanem® de acordo com a massa de nascimento — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020...........
Médias das medidas do nariz de acordo com a massa na
avaliacdo e com a classificacdo das prongas nasais da Fanem®

— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Correlagao entre a massa na avaliacdo e as medidas do nariz de
acordo com a classificagcdo das prongas nasais da Fanem® —

Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Diferenca entre as medidas do didmetro da narina e diametro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de avaliacdo conforme classificacdo das prongas nasais
da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020........uuuiiiieieiiiiiee e e et

104

105

106

107

107

108

109



Tabela 26 -

Tabela 27 -

Tabela 28 -

Tabela 29 -

Tabela 30 -

Tabela 31 -

Tabela 32 -

Tabela 33 -

Tabela 34 -

Tabela 35 -

Comparacéo das medidas do nariz e medidas das prongas nasais
da Fanem® de acordo com a massa de avaliacdo — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020...........
Distribuicéo de frequéncia das medidas do septo nasal dos recém-
nascidos de acordo com a classificacdo e dimensdes das prongas
da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
ROCIO, 2018-2020........ueeiiieeiiiiiiie e e eieeiee e s ee e s ee e e ns
Distribuicdo de frequéncia das medidas da narina direita e
esquerda dos recém-nascidos de acordo com as dimensdes das
prongas da Fanem® — Hospital Infantii Waldemar Monastier;
Hospital do Rocio, 2018-2020..........cccevvruiiiiiiiiieie e eeeeeeee e e eeeeaeaaens
Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo
com a idade gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier;
Hospital do Rocio, 2018-2020...........oeiiiiiiiiiiieeeeeiiiie e
Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo
com a massa de nascimento — Hospital Infantii Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020........cccceveveeieeeeieiieiiereieenes
Diferenca entre a massa de avaliacdo e a massa de nascimento

— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo
com a massa de avaliacao — Hospital Infantil Waldemar Monastier;
Hospital do Rocio, 2018-2020...........ceiiiiiiiiiiieeeeeiiiie e
Valores de média + desvio padrdo, ou mediana (valor minimo —
valor maximo, ou frequéncia absoluta (percentual) de variaveis de
interesse dos recém-nascidos participantes do estudo — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020........ccccceoeeeeieiiiiiniiieiiiieenes
Diagnostico dos recém-nascidos participantes do estudo -
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020................cccee......
Caracteristicas da ventilacdo mecéanica nao invasiva dos recém-
nascidos participantes do estudo — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2018-2020.........ccoeiiiiiiiiiiiiieeeee e

110

111

111

112

115

119

119

123

123



Tabela 36 -

Tabela 37 -

Tabela 38 -

Tabela 39 -

Tabela 40 -

Tabela 41-

Tabela 42 -

Tabela 43 -

Tabela 44 -

Tabela 45 -

Tabela 46 -

Caracteristicas da interface utilizada na ventilagdo néo invasiva —
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020................cccec......
Caracteristicas quanto ao sexo, massa de nascimento, idade
gestacional, escores de Apgar e tempo de inicio e tempo total da
ventilacdo ndo invasiva nos recém-nascidos com e sem leséo
nasal — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020...............
Caracteristicas da ventilacdo mecéanica nao invasiva nos recém-
nascidos com e sem lesédo nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2018-2020..........couuiiiiieiiiee e
Caracteristicas da interface e da ventilacdo mecéanica nao
invasiva nos recém-nascidos com e sem lesdo nasal — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020..........cccoovvveieneeiieeiiieeiennnns
Fatores de risco para lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2018-2020.........ccceeiiiiiiiiiiiieeei e
Dificuldades relatadas pela equipe técnica com o0 uso da pronga
binasal curta da Fanem® nos recém-nascidos com e sem leséo
nasal — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020...............
Caracteristicas quanto a idade, estado civil, membro dominante,
escolaridade, profissdo e tempo de experiéncia dos 90
profissionais de saude avaliados — Hospital Infantil Waldemar
MONASHIEE, 2020... ... i e e e e e e raas
Frequéncias absoluta e relativa do nivel de satisfacdo relatado
pelos profissionais da saude para cada item avaliado pelo Quest-
B — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020..............ccccvvvvvvennns
Justificativas dos profissionais de saude apontados em cada
pergunta do Quest-B quando o nivel de satisfacéo era inferior a 5
— Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020............ccccoeeveveviennnnnn.
Relacéo dos pontos positivos relacionados ao uso pronga binasal
curta da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020.....
Relacéo dos pontos negativos relacionados ao uso pronga binasal
curta da Fanem® e do circuito de ventilacdo n&o invasiva —

Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020...........cccooeeevviiiiiinieennns

124

128

129

129

130

136

138

138

139

142



Tabela 47 - Sugestdes de melhorias relatadas pelos profissionais de saude
para a pronga binasal curta da Fanem® e circuito de ventilacdo

nao invasiva — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020.............



CCIH
CPAP
DA-G
DB
DBA
DND
DNE
DP
DTD
DTE
GPF
GPG

HIWM
LBC
LCM
PUC-PR
RN
RNPT
SDR
SUS
UTIN
VMI
VNI

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Comisséo de Controle de Infeccado Hospitalar
Presséo positiva continua nas vias aéreas
Distancia entre o apice do nariz e a glabela
Distancia bialar

Distancia entre a base e o apice nasal
Diametro da narina direita

Diametro da narina esquerda

Desvio padréao

Diametro transversal da narinas direita
Diametro transversal da narinas esquerda
Grupo pronga Fanem

Grupo pronga GMI

Idade gestacional

Hospital Infantil Waldemar Monastier
Largura da base columelar

Largura da columela nasal em sua por¢cao medial
Pontificia Universidade Catdlica do Parana
Recém-nascido

Recém-nascido pré-termo

Sindrome do Desconforto Respiratério
Sistema Unico de Saude

Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
Ventilagdo mecénica invasiva

Ventilacdo ndo-invasiva
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1 INTRODUCAO

A leséo nasal, decorrente do uso de prongas binasais curtas para ventilagdo
nao invasiva (VNI), tem alcancado indices de até 100% em recém-nascidos (RNSs)
internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) (IMBULANA et al.,
2018), com impacto significativo na morbidade e custos publicos em saude
(FONTENELE; CARDOSO, 2011). Caracteriza-se como uma lesdo por pressao
relacionada a dispositivos médicos (EDSBERG et al.,, 2016), que se apresenta
incialmente com hiperemia, podendo evoluir para ferida superficial e necrose,
causando alteracBes estruturais e funcionais no nariz do RN (FISCHER et al., 2010;
IMBULANA et al., 2018). LesGes de estagios mais avancados podem resultar em
deformidades graves e necessidade de intervencgéo cirdrgica (LI et al., 2015; CHAO et
al., 2017).

O desenvolvimento da lesdo pode estar associado a diversos fatores, tais
como: posicionamento incorreto da pronga, tamanho inadequado da interface,
reutilizacdo deste dispositivo (NASCIMENTO et al., 2009), qualidade do material e
formato da pronga (OTA et al., 2013).

A introducdo exagerada da pronga nas narinas gera excesso de presséo sobre
a columela e septo nasal, comprometendo a perfusédo tecidual e favorecendo o
aparecimento precoce da lesédo nasal (NASCIMENTO et al., 2009).

A pequena dimensé&o das narinas e das estruturas faciais, principalmente dos
RNs prematuros, dificulta a escolha do tamanho apropriado da interface (SQUIRES;
HYNDMAN, 2009). A escolha do tamanho ideal da pronga é realizada com base na
massa do RN no momento da instalacdo da VNI (JOHNSTON, 2018). Entretanto, nem
sempre escolher a pronga pela correlacao entre tamanho e massa garantira que o RN
receberd uma pronga de tamanho adequado, pois as caracteristicas anatomicas
variam entre os RNs (RIBEIRO et al., 2020a).

Alguns fabricantes oferecem dispositivos que medem o diametro das narinas e
indicam seus respectivos tamanhos (SQUIRES; HYNDMAN, 2009). Porém, na pratica
clinica, o uso desses dispositivos ndo garante que a pronga escolhida seja a ideal
para o RN, pois existe pouca variedade de tamanhos disponiveis ho mercado e 0s
tamanhos existentes, muitas vezes ndo se adequam as caracteristicas anatémicas do
nariz dos RNs. Além disso, a distancia entre os cateteres de insercéo e o seu diametro

sao fixos e ndo permitem que sejam ajustados conforme a anatomia de cada RN.



29

Um fator agravante é a reutilizacéo das interfaces. O processo de esterilizagdo
pode causar enrijecimento da pronga (NASCIMENTO et al., 2009) e, mesmo sendo
fabricada para o uso descartavel, a sua reutilizacéo tem sido observada na pratica das
UTINSs brasileiras (BONFIM et al., 2014).

O aparecimento da lesdo nasal também pode estar associado a qualidade do
material e ao formato da pronga (OTA et al., 2013). De acordo com Flanagan (2016),
prongas flexiveis e com cateteres de insercao curvos previnem a lesao nasal. Porém,
na préatica clinica observa-se que mesmo, sendo 100% produzidas em silicone,
algumas prongas se apresentam mais rigidas que outras e mesmo sendo curvas, em
muitos casos, ndo se adaptam as caracteristicas anatbmicas dos RNs.

Somado a esses fatores, a imaturidade do sistema tegumentar dos RNSs,
principalmente dos prematuros, torna-os mais susceptiveis a lesdo nasal (FISCHER
et al., 2010), sendo que esta ocorre principalmente na regido medial das narinas e na
columela nasal (GUIMARAES et al., 2019). Isto ocorre devido a escassez de tecido
subcutaneo e dérmico necessario para aliviar a carga tecidual criada quando a pronga
é introduzida nas narinas (BOYAR, 2020).

A incidéncia da lesao nasal varia de 13,2% a 50% (LI et al., 2015), podendo
atingir indices de até 100% (NASCIMENTO et al., 2009) causando impacto negativo,
tanto para os RNs e seus familiares, devido a dor, ao retardo da recuperacao funcional
e as infec¢gBes, bem como para os sistemas de saude em funcdo do aumento do tempo
de internamento e ao aumento dos custos com os tratamentos das comorbidades
associadas (GALETTO et al., 2019).

A leséo nasal pode limitar o uso da VNI nos RNs que necessitam desse suporte
ventilatério (CARLISLE et al., 2010). Para que o septo cicatrize, em muitos casos, a
intubacao e a instituicdo da ventilacdo mecénica invasiva (VMI) tornam-se necessarias
(MILLIGAN; GOLDSTEIN, 2017). E sabido que a presenca do tubo endotraqueal na
via aérea se torna rapidamente colonizado e atua como porta de entrada para
patdgenos, aumentando desta forma, o risco de pneumonia associada a ventilacao
mecanica e sepse tardia. Ademais, a VMI pode causar lesdo pulmonar devido a
barotrauma, volutrauma, atelectrauma ou biotrauma, aumentando a morbidade e
mortalidade nos RNs (KESZLER; SANT'ANNA, 2015).

A lesdo nasal pode tornar-se um possivel local de infeccdo com potencial para
septicemia (IMBULANA et al., 2018), também resultando em aumento da morbidade

e da mortalidade neonatal (COTTEN, 2016). Devido ao quadro infeccioso, é
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necessaria a administracdo de antibidticos (NORMAN et al., 2016). Embora tal
medicacdo salve vidas e seja essencial para o controle da infeccdo, seu uso
inadequado ou excessivo pode resultar em sérios efeitos adversos, incluindo o
surgimento de organismos resistentes, aumento das taxas de fungemia e enterocolite
necrosante (TING et al., 2016).

A lesédo representa, ainda, uma fonte de desconforto para os RNs (FISCHER
et al.,, 2010; TAUZIN; DURRMEYER, 2019). Devido ao quadro doloroso, ocorre
aumento agudo da frequéncia cardiaca, da pressdo arterial e da pressédo
intracraniana, que pode causar hemorragia interventricular, acarretando prejuizos ao
desenvolvimento motor e cognitivo do RN (BOUZA, 2009).

Considerando todos os prejuizos a saude dos RNs expostos anteriormente, a
manutencdo da integridade da pele é motivo de preocupacéo para os profissionais da
saude (FONTENELE; CARDOSO, 2011). Para minimizar a ocorréncia e a gravidade
da lesdo nasal, séo utilizadas protecdes nasais de hidrocoléide e gel de silicone
(GUNLEMEZ et al., 2010; XIE, 2014) sobre a base nasal dos RNs submetidos a VNI.
Estas alternativas nem sempre estao disponiveis e, devido a fragilidade da pele dos
RNs, podem causar alergias ou danos durante a sua remocao.

Para prevenir a lesdo é indicado, ainda, o rodizio entre prongas e mascaras
nasais (YONG et al., 2005; NEWNAM et al., 2015). Entretanto, a realidade econdmica
de muitas UTINs brasileiras ndo permite sequer adquirir uma interface de uso unico,
tampouco disponibilizar duas interfaces distintas para a VNI de RNs.

A implantacao de protocolos que propdem melhorias na assisténcia de RNs em
VNI contribui para reduzir a incidéncia de lesdo nasal e contemplam orientacées para
a escolha do tamanho da pronga, posicionamento correto da interface e avaliacéo
periédica do septo nasal (CHEN et al., 2017; MILLIGAN; GOLDSTEIN, 2017). Tais
acOes sdo cabiveis a equipe assistencial quando a pronga eventualmente se adapta
as caracteristicas anatbmicas do RN, caso contrario, os problemas intrinsecos da
pronga dificultam a assisténcia e resultam em lesdo nasal.

Visando melhorar a assisténcia aos RNs submetidos a VNI, reduzir a
prevaléncia e a gravidade da lesdo nasal, assim como reduzir os gastos publicos
associados a comorbidades decorrentes da injuria nasal, faz-se necessario
compreender a relagdo entre a leséo nasal e o projeto das prongas binasais curtas
para definir os parametros, e/ou diretrizes que otimizem seu uso e reduzam o risco de

lesdo nasal.
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Neste contexto é que se delineia a questao norteadora deste estudo: quais sao
as melhorias necessarias no projeto das prongas binasais curtas para torna-las mais

adaptaveis as narinas dos RNs e prevenir as lesdes nasais?

1.1 MOTIVACAO PELA INVESTIGACAO DO TEMA

A motivacéo pela investigacdo do tema surgiu da necessidade em aprimorar a
assisténcia técnica prestada pela pesquisadora aos recém-nascidos submetidos a VNI
na UTIN que atua, na qual a prevaléncia de lesdo nasal chega atingir indices de 63%
(RIBEIRO et al., 2020a).

Na pratica clinica, ao se deparar com a alta prevaléncia de RNs que
desenvolvem leséo nasal durante a permanéncia na VNI com pronga binasal curta e
diante da expressdo de dor, da deformidade nasal e cefalica, do sangramento
importante durante o procedimento de aspiracao, da necessidade de intubacao pela
les@o apresentada por esses RNs, suscitou a necessidade de desenvolver melhorias
técnico-assistenciais.

Para tentar prevenir a lesdo nasal, incialmente foi realizado um estudo clinico
para avaliar qual protecéo, hidrocol6ide ou gel de silicone, seria a protecdo mais
indicada para a prevencéo da lesdo nasal. Com este estudo almejava-se resolver este
problema. Contudo, constatou-se que nenhuma dessas protecOes foi capaz de
prevenir efetivamente a incidéncia de leséo na UTIN estudada. Tal resultado mostrou
gue seria necessario eliminar as causas da lesdo e nédo tentar atenuar o problema
com o uso da protecdo nasal. Diante das dificuldades praticas com a escolha do
tamanho apropriado das prongas e com a manutencdo do posicionamento desta
interface, concluiu-se que a pronga binasal curta, embora seja a interface mais
utilizada, pode causar lesbes, apresentar desvantagens e dificuldades para os
profissionais, e que se torna necessario investigar o uso, a prevaléncia e a gravidade
da lesbes nasais e suas relacdes no projeto da pronga binasal curta, a fim de definir
parametros e/ou diretrizes que otimizem seu uso e reduzam 0s possiveis riscos de

lesdes nasais.
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1.2 HIPOTESE

As prongas binasais curtas utilizadas como interface de VNI em neonatologia
necessitam de melhorias, pois ndo atendem as caracteristicas anatémicas dos RNs e

causam lesao nasal.

1.3 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo geral

Tem-se como objetivo geral nesta tese investigar o uso, a prevaléncia e a
gravidade de lesdes nasais em RNs submetidos as prongas binasais curtas durante a
aplicacao de VNI e suas relagcdes no projeto dessas interfaces.

1.1.2 Objetivos especificos

a) Analisar a prevaléncia e a gravidade da les&o nasal em RNs associada ao uso
de prongas binasais curtas de diferentes modelos;

b) Correlacionar as medidas anatémicas nasais dos RNs com as dimensdes das
prongas disponiveis no mercado;

c) Analisar a prevaléncia da lesédo nasal e as dificuldades com posicionamento
associadas ao uso de prongas binasais curtas de uso Unico;

d) Avaliar o grau de satisfacdo dos profissionais de saude com relacdo ao uso da
pronga binasal curta utilizada na UTIN;

e) Propor parametros e/ou diretrizes que otimizem o projeto das prongas binasais

curtas e reduzam a possibilidade de lesdes nasais.

1.4 ESTRUTURA DO PROJETO DE TESE

Este Projeto de Tese estd organizado em sete capitulos. No Capitulo 1,
apresentam-se a introducéo, a motivacao do tema estudado e os objetivos geral e
especificos. No Capitulo 2, apresenta-se a fundamentagéo tedrica sobre o recém-
nascido e a necessidade de VNI, sobre a lesdo nasal decorrente do uso de prongas

binasais curtas, sua definicdo, classificacédo, incidéncia, fisiopatologia e fatores de
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risco, e por fim, prevengdo e tratamento da lesdo nasal. O Capitulo 3 descreve os
métodos do estudo, dividido em quatro etapas. A primeira etapa compreende o
método empregado para avaliar a prevaléncia e gravidade da leséo nasal decorrente
do uso de prongas binasais curtas com cateteres de insercdo retos e curvos. A
segunda etapa refere-se ao método empregado para avaliagdo das medidas
anatdbmicas dos RNs e sua correlacdo com as dimensfes das prongas utilizadas na
UTIN do Hospital Infantil Waldemar Monastier (HIWM). A terceira etapa engloba os
métodos aplicados para verificar a prevaléncia da leséo nasal e as dificuldades de
ordem pratica associado ao uso de prongas binasais curtas de uso Unico, e por fim,
na quarta etapa, descreve-se os meétodos utilizados para identificar o grau de
satisfacao dos profissionais de satude com relacdo a pronga binasal curta utilizada na
UTIN e o levantamento dos pontos positivos e negativos associados ao seu uso junto
a referida equipe. No Capitulo 4, mostram-se os resultados obtidos com a realizagéo
das etapas I, Il, lll e IV. No Capitulo 5, discutem-se os resultados com os trabalhos
consultados na literatura, apresentam-se os parametros e/ou diretrizes que podem
otimizar o projeto das prongas e reduzir o risco de lesdo nasal com base nos
resultados das etapas I, Il, Il e IV, bem como apresentam-se as limitagées do estudo
e as sugestdes para trabalhos futuros. O Capitulo 6 refere-se as conclusdes deste
estudo e por fim, no Capitulo 7 apresentam-se as contribuicfes desta pesquisa para

a ciéncia, para a tecnologia e para os servi¢cos de saude.
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2 FUNDAMENTOS TEORICOS

2.1 O RECEM-NASCIDO E A NECESSIDADE DE VENTILACAO NAO INVASIVA

O periodo neonatal corresponde aos primeiros vinte e oito dias de vida pés-
natal (JUNIOR et al., 2014), ou seja, RN com idade entre 0 e 28 dias de vida (WHO,
2018).

Os RNs podem ser classificados quanto a idade gestacional (IG) em: RN pré-
termo ou prematuro (RNPT), RN a termo (RNT) ou RN pés-termo (WHO, 1977).

Entende-se por RNPT, o RN nascido com idade gestacional (IG) inferior a 37
semanas (WHO, 1977). De acordo com WHO (2012), os RNPTs podem ser
classificados em: extremos (IG inferior a 28 semanas), muito prematuros (IG entre
28%0 e 31*% semanas), moderados (IG entre 329 e 33*% semanas) ou tardios (IG entre
340 e 36*% semanas).

O RNT compreende os RNs com IG entre 37*° e 41*% semanas (WHO, 1977).
Podem ser subdivididos em: termo precoce (IG entre 37*° e 38*¢ semanas), termo
completo (IG entre 39*° e 40 semanas) e termo tardio (IG entre 41*° e 41*6 semanas)
(ACOG, 2013).

Os RNs classificados como p6s-termo sao os nascidos com IG igual ou superior
a 42 semanas (WHO, 1977).

Os RNs apresentam caracteristicas anatomofisiolégicas que os tornam mais
vulneraveis aos quadros de insuficiéncia respiratéria quando comparados aos
adultos (CUNHA; LIMA, 2009).

O RN apresenta numero reduzido de alvéolos, paredes alveolares espessadas,
menor conteudo de elastina no parénquima pulmonar e ventilacao colateral deficitaria,
caracteristicas que os predispéem a insuficiéncia respiratéria (FERREIRA, 2015). As
vias aéreas apresentam pequeno calibre, o que resulta em elevacédo da resisténcia ao
fluxo aéreo e aumento do esforgo respiratorio. O diafragma e os musculos intercostais
contém menor quantidade de fibras do tipo I, tornando os RNs mais susceptiveis a
fadiga (CUNHA; LIMA, 2009). A parede toracica é mais complacente, o que favorece
0 recuo interno pulmonar, resultando em volume pulmonar expiratério final menor,
guando comparado com criangas mais velhas e adultos. Além disso, devido as

diferencas anatbmicas, o fechamento das vias aéreas pode ocorrer mais
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precocemente durante a expiragdo normal, comprometendo a ventilagéo e as trocas
gasosas.

Os RNs prematuros, também apresentam deficiéncia de surfactante, tanto em
guantidade como em qualidade, o que aumenta a tensao superficial do alvéolo e reduz
a complacéncia pulmonar, resultando em atelectasia e prejuizo nas trocas gasosas,
guadro este que caracteriza a Sindrome do Desconforto Respiratorio (SDR) (SMITH
et al., 2010).

A SDR é a principal causa de morte em RNPTs (MCPHERSON; WAMBACH,
2018) e refere-se ao comprometimento respiratdrio que se apresenta logo apds o
parto, devido a deficiéncia de surfactante pulmonar (ST CLAIR et al., 2008). Os
sintomas incluem taquipneia, geméncia, retracao subcostal e intercostal, batimento de
asa de nariz e cianose, podendo evoluir para insuficiéncia respiratéria e necessidade
de suporte ventilatério (MCPHERSON; WAMBACH, 2018).

Embora a VMI seja importante para melhorar a sobrevida destes RNs, seu uso
aumenta os riscos de infeccéo e lesdo pulmonar (CHOI et al., 2018). Ademais, a longa
permanéncia neste suporte ventilatério estd associada ao aumento da mortalidade,
ao comprometimento neuroldgico, a ocorréncia displasia broncopulmonar e a
retinopatia da prematuridade no periodo poés-natal (POON et al.,, 2016). Por este
motivo, a VNI se tornou uma alternativa amplamente utilizada, a fim de evitar a
intubacdo ou prevenir que ela ocorra precocemente, contribuindo, desta forma, para
a reducao das complicacbes pulmonares associadas ao uso da VMI (CHEN et al.,
2015; OWEN et al., 2017).

2.2 VENTILACAO NAO INVASIVA

Entende-se por VNI a aplicacdo de pressdo positiva nas vias aéreas sem a
utilizacdo de uma protese invasiva, como a canula intratraqueal ou a tragueostomia
(JOHNSTON, 2018). Ela € uma alternativa a VMI no tratamento de distUrbios
respiratorios agudos ou crénicos de RNs associados a funcao respiratoria prejudicada,
ventilacdo pulmonar inadequada e trocas gasosas alteradas, que resultam em
insuficiéncia respiratoria (FEDOR, 2017). Tem sido usada em RNs com SDR, em RNs
com apneia da prematuridade e como suporte ventilatério para prevenir a falha pés
extubacdo (ALEXIOU; PANITCH, 2016). E frequentemente utilizada também no
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tratamento de pneumonia, taquipneia transitéria do RN, manejo respiratério pos-
operatorio, edema e hemorragia pulmonar (GUPTA et al., 2015).

A VNI tem por objetivo facilitar as trocas gasosas, melhorar a capacidade
residual funcional, a ventilacdo alveolar e a complacéncia pulmonar e reduzir a fadiga
muscular por meio da diminui¢éo do trabalho respiratorio (SARMENTO, 2011).

Existem véarios modos de suporte ventilatério ndo invasivo, porém o mais
utilizado em neonatologia € a Continuous Positive Airway Pressure (CPAP). A CPAP
vem sendo amplamente utilizada nas UTINs como um modo padréo de VNI desde que
foi introduzida por Gregory et al. em 1971 (NARASIMHAN; KRISHNAMURTHY, 2014).

Nesta modalidade, uma presséo positiva continua é fornecida constantemente
as vias aéreas durante o processo de inspiracao e expiracao (BOEL et al., 2018), com
0 objetivo de manter os pulmdes expandidos em situacdes em que os alvéolos tendem
a colapsar ou estédo repletos de fluidos (SARMENTO, 2011). A presséo criada pela
CPAP aumenta a area transversal da nasofaringe, diminui a resisténcia das vias
aéreas, melhora a complacéncia pulmonar, aumenta a liberacdo enddgena de
surfactante, melhora a atividade diafragmatica, diminui a frequéncia da apneia e
melhora a relacdo ventilagdo-perfusao. Além disso, a CPAP, quando aplicada por
tempo prolongado, estimula o crescimento pulmonar e aumenta a capacidade residual
funcional (NASEF et al., 2020).

Em geral, os sistemas de VNI possuem trés componentes principais: uma fonte
de gas que fornece ar e/ou oxigénio aquecido e umidificado, um gerador de pressdo
gue cria a pressdo positiva e uma interface que conecta o circuito as vias aéreas
superiores do RN (SAHNI et al., 2016). Esta ultima, constitui elemento essencial para
a entrega da pressao positiva ideal ao RN (CHANDRASEKARAN et al., 2017).

As interfaces sdo dispositivos que conectam o circuito de VNI a face do RN,
facilitando a administracdo do gés pressurizado na via aérea durante a aplicacdo da
VNI (BARBOSA et al., 2007).

Existem varias interfaces comercialmente disponiveis, com diferentes modelos,
formatos, tamanhos e composicbes (JOHNSTON, 2018). Sao consideradas
interfaces: a pronga binasal curta, a mascara nasal, a pronga nasofaringea e o
capacete (helmet) (BOEL et al., 2018).

A Figura 1 apresenta algumas interfaces utilizadas em VNI.
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Figura 1 — Interfaces de ventilagdo n&o invasiva

(c) (d)

Legenda: (a) pronga binasal curta (b) mascara nasal (c) pronga nasofaringea (d) capacete
Fonte: (a), (b) e (c) Arquivo pessoal da autora; (d) Intersurgical® (2020).

A pronga binasal curta (Figura 1a) é um dispositivo que consiste em um tubo
de entrega que termina em duas pontas, que podem ser retas ou curvas (HAYMES,
2020) e foi inicialmente utilizada por Wung et al. (1975) sendo simples de usar, eficaz
e segura (SAHNI et al., 2016). Além disso, € menos invasiva e facilita a mobilizacéo e
a alimentacéo oral (BOEL et al., 2018). Contudo, elas séo relativamente dificeis de
serem fixadas, permitem vazamento pela boca e apresentam risco de desenvolver
lesdo nasal (SANKAR et al., 2008).

A mascara nasal (Figura 2a) tem formato triangular ou cénico, é confeccionada
em silicone e encontra-se disponivel em diversos tamanhos que variam do RN ao
adulto (BARBOSA et al., 2007). Esse tipo de interface apresenta menor espago morto
(MORTAMET et al.,, 2017) e é tdo eficaz quanto a pronga binasal curta no
fornecimento da VNI (BOEL et al.,, 2018). Entretanto, para uma boa vedacdo é
necessario, em muitos casos, aumentar excessivamente a pressao ao redor do nariz,
0 que pode causar lesédo nasal (DAVIS et al., 2009).

As prongas nasofaringeas (Figura 1c) sdo interfaces longas de 4 a 9 cm de
comprimento, uni ou bilaterais (BARBOSA et al., 2007), que s&o introduzidas nas
narinas até a faringe (DAVIS et al., 2009). Elas ainda sdo usadas nas UTINs; porém,
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apresentam elevada resisténcia ao fluxo aéreo (DAVIS et al., 2009), sao faceis de
serem obstruidas por secrecéo e de serem dobradas durante o uso (SANKAR et al.,
2008).

Davis et al. (2001) compararam os efeitos da pronga binasal curta e da pronga
nasofaringea unilateral sobre o sucesso da extubacéo, ganho de massa, intolerancia
alimentar, sepse, anormalidades ultrassonograficas cranianas, retinopatia da
prematuridade e presenca de doenca pulmonar crénica. Oitenta e sete RNs com
massa de nascimento inferir a 1,5 kg participaram do estudo, destes, 41 RNs
receberam CPAP via pronga binasal curta e 46 RNs via pronga nasofaringea. No
grupo que utilizou a pronga binasal curta, 10 RNs (24%) evoluiram com falha na
extubacdo contra 26 RNs (57%) do grupo que utilizou a pronga nasofaringea (p <
0,01). Nao houve diferenca significativa entre os grupos nas demais variaveis
avaliadas.

O capacete (Figura 1d) € composto por uma bolsa plastica transparente que
cobre toda a cabeca do RN, selada em volta do pescoco por um colar hermético
(MORTAMET et al., 2017). Tem a vantagem de eliminar o contato com a face do
paciente, evitando a lesdo nasal. Entretanto, apresentam grande espaco morto, que
pode levar a reinalacdo de gés carboénico e intenso ruido interno (JOHNSTON, 2018).

O capacete fornece boa interacdo do paciente com o ambiente, ndo limita os
movimentos da cabeca, evita flutuagdes na presséo decorrentes de vazamentos orais
e evita lesdes nasais. Entretanto, apresenta alto nivel de ruido e inalacdo de diéxido
de carbono (CHIDINI et al.,, 2010; TREVISANUTO et al., 2011; MAYORDOMO-
COLUNGA et al., 2018) e sdo comercializadas para recém-nascidos a partir de 3 kg
(INTERSURGICAL, 2020).

Com o objetivo de melhorar a interface paciente-ventilador para recém-
nascidos prematuros, Trevisanuto et al. (2005) desenvolveram um dispositivo tipo
capacete para administrar CPAP em RNPTs. Eles compararam a eficacia desse
dispositivo com a pronga binasal curta em 20 RNPTs. Todos os RNPTs receberam
180 min de CPAP, sendo 90 min via capacete e 90 min via pronga binasal curta. As
variaveis analisadas foram: escala de dor via Neonatal Infant Pain Scale, necessidade
de oxigénio, frequéncia respiratoria, frequéncia cardiaca, saturacdo de oxigénio,
pressao arterial e pressao transcutanea de oxigénio e gas carbdnico. Eles observaram
gue a pontuacdo da escala de dor foi significativamente menor no grupo que usou

capacete e os demais parametros estudados néo diferiram entre os dois tipos de
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interface. Concluiram que CPAP via capacete parece ser um método viavel para
RNPTs que necessitam de suporte ventilatério ndo invasivo, garantindo melhor
tolerabilidade ao paciente.

Dentre as interfaces apresentadas anteriormente, a pronga binasal curta é o
dispositivo mais utilizado para fornecimento de VNI em neonatologia (JOHNSTON,
2018), pois oferece menor resisténcia ao fluxo aéreo e é mais efetiva na prevencao
da reintubacé&o quando comparada as prongas nasofaringeas (DE PAOLI et al., 2008).

Em estudo, Medeiros et al. (2012) levantaram dados sobre o uso de VNI em 78
UTINs do Nordeste Brasileiro e constataram que 69 UTINs (88,4%) fazem uso da VNI
como suporte ventilatério e destas, 94,2% utilizam a pronga binasal curta como
interface.

Embora a pronga binasal curta seja a interface mais utilizada e apresente
vantagens, ela pode ocasionar lesdo nasal (NASCIMENTO et al., 2009) que pode
variar desde uma simples hiperemia até a destruicéo total da columela e septo nasal
(KHAN et al., 2017).

2.3 LESAO NASAL DECORRENTE DO USO DE PRONGAS BINASAIS CURTAS

2.3.1 Definicéo

A lesédo nasal decorrente do uso de prongas binasais curtas consiste em leséo
por pressao causada por dispositivos médicos que é definida como dano ou lesédo na
pele e tecido mole subjacente, resultante de pressao nao aliviada, cisalhamento, atrito,
umidade ou uma combinacao desses fatores, sobre uma proeminéncia 6ssea ou uma
area anatdbmica (COYER; TAYYIB, 2017). Ocorre principalmente na regido da
columela nasal, podendo progredir e atingir a base do septo nasal (MARUCCIA et al.,
2015).

2.3.2 Classificacao

A National Pressure Ulcer Advisory Panel (2014) classifica as lesbes por

pressao em quatro categorias de gravidade.
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A categoria/grau 1 é denominada de eritema ndo branqueavel e caracteriza-se
por pele intacta com rubor ndo branqueavel. A area pode apresentar-se dolorosa, dura
ou mole, mais quente ou mais fria quando comparada ao tecido adjacente.

A categoria/grau 2, também denominada de perda parcial da espessura da
pele, é caracterizada por ferida superficial com leito vermelho sem tecido
desvitalizado. Apresenta-se como uma Ulcera de aspecto brilhante ou seca e pode
apresentar-se também como flictena fechada ou aberta preenchida por liquido seroso.

Na categoria/grau 3 ou perda total da espessura da pele, ocorre perda total da
espessura dos tecidos. O tecido adiposo subcutaneo pode ser visivel, entretanto,
fascia, tenddo, musculo, cartilagem, ligamento e 0sso ndo se encontram visiveis.
Neste estagio, pode estar presente algum tecido desvitalizado, porém, este ndo oculta
a profundidade dos tecidos lesados.

A categoria/grau 4, também denominada de perda total da espessura da pele,
caracteriza-se por perda total da espessura dos tecidos com exposi¢cdo de fascia,
tenddo, masculo, cartilagem, ligamento ou osso. Em algumas regides do leito da
ferida, pode aparecer tecido desvitalizado ou necrose.

Para classificar a gravidade das lesbes nasais em RNs, Fischer et al. (2010)
propuseram em seu estudo, uma classificagdo com base na categorizacdo da National
Pressure Ulcer Advisory Panel, que consiste de trés estagios: Estagio |, compreende
as lesdes que apresentam pele intacta com eritema ndo branqueavel; Estagio II,
engloba as les6es com perda parcial da espessura da derme, e se apresentam como
uma ferida superficial com leito vermelho sem crosta e Estagio Ill, que abrange as
lesBes caracterizadas por necrose e perda total de tecido.

A Figura 2 ilustra os trés estagios de lesbes propostos por Fischer et al. (2010).

Figura 2 — Classificac@o da lesdo nasal proposta por Fischer et al. (2010)

——

(@) (b) (c)
Legenda: (a) Estégio I, (b) Estagio Il e (c) Estagio lll
Fonte: Fischer et al. (2010).
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2.3.3 Incidéncia

A leséo nasal secundaria ao uso de VNI atinge indices que variam de 20% a
100% (IMBULANA et al., 2018).

Robertson et al. (1996) avaliaram 35 RNPTs de muito baixo peso (inferior a 1,5
Kg) que necessitaram de VNI com pronga binasal curta e constataram incidéncia de
leséo de 20%.

Fischer et al. (2010) avaliaram a incidéncia e a gravidade da lesdo nasal em
989 RNs com IG média de 34 semanas que necessitaram de VNI por periodo superior
a 24 h e constataram que 420 RNs (42,4%) desenvolveram lesdo nasal. Quanto a
gravidade, 371 lesdes (88,3%) foram consideradas Estagio I, 46 (11%) Estagio Il e
apenas 3 (0,7%) evoluiram para Estagio Ill. Os referidos autores constataram ainda
gue a incidéncia e a gravidade da lesédo foram inversamente proporcionais a idade
gestacional e a massa de nascimento.

Nascimento et al. (2009) pesquisaram a frequéncia e a gravidade da leséo
nasal em 147 RNs que permaneceram em VNI por periodo minimo de 2 dias com
pronga binasal curta e constataram que a lesdo nasal ocorreu em todos os RNs
avaliados. Dos 147 RNs, 117 RNs apresentaram leséo leve, caracterizada apenas por
hiperemia, 29 RNs lesdo moderada (injuria com sangramento) e 1 RNs evoluiu com
leséo grave (necrose).

Ota et al. (2013) observaram incidéncia de leséo nasal de 67,7% em 18 RNPTs
com massa de nascimento inferior a 1,5 kg que necessitaram de VNI com pronga
binasal curta durante a permanéncia na UTIN. Do total de lesdes, 10 (82%) foram de
Estagio 1, 1 (9%) de Estagio 2 e 1 (9%) de Estagio lIl.

Sousa et al. (2013) investigaram a prevaléncia e os fatores associados a lesédo
nasal em 47 RNs com IG média de 31,4 semanas que necessitaram de VNI com
pronga binasal curta e encontraram prevaléncia de 68,1%, sendo 14 lesbes (43,7%)
de Estagio 1, 16 (50,0%) de Estagio 2, e 2 (6,3) de Estagio lll. Eles constataram, ainda,
gue a baixa massa de nascimento e o tempo de permanéncia na VNI se constituiram
em fatores de risco para o desenvolvimento da leséo nasal.

Ribeiro et al. (2020.) avaliaram retrospectivamente a prevaléncia e os fatores
de risco em 148 RNs que necessitaram de VNI com prongas binasais curtas e
constataram que a prevaléncia de leséo foi de 37,16% e que a prematuridade, o baixo

tempo e a longa permanéncia na VNI séo fatores de risco para o desenvolvimento de
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lesdo nasal. Os mesmos autores avaliaram, ainda, de modo prospectivo, 33 RNs que
necessitaram de VNI e verificaram que a prevaléncia de leséo atingiu 63,64%, sendo
15 lesbes (71,43%) de Estagio | e 6 (28,57%) de Estagio Il.

2.3.4 Fisiopatologia e fatores de risco

As lesdes nasais decorrentes do uso de VNI com pronga binasal curta, variam
de uma simples hiperemia, sangramento, formacdo de crostas, necrose até a
destruicao total da columela e do septo nasal (NASCIMENTO et al., 2009).

A pressao da interface sobre a pele do RN causa isquemia tecidual pelo
comprometimento do suprimento de oxigénio e nutrientes ao tecido, bem como pela
deficiéncia na eliminacdo dos residuos metabdlicos pelos capilares (RAURELL-
TORREDA et al., 2017). Baixa intensidade de pressdo da interface sobre a pele
mantida por longos periodos, pode causar tanto dano quanto pressdes mais altas por
um curto periodo. A hiperemia é uma indicacdo precoce de obstrucdo do fluxo
sanguineo causada pela pressao que, geralmente, pode ser resolvida caso a presséo
seja reduzida ou removida (HAYMES, 2020).

Quando a isquemia tecidual, gerada pela pressao, € mantida por tempo maior
do que o necessario a recuperacdo do tecido, ocorre a liberacdo de fatores
inflamatorios, que aumentam a permeabilidade vascular, resultando em edema e
agravando a isquemia. A isquemia a nivel celular leva a morte celular, gerando a
liberagdo de mais fatores inflamatérios e de necrose tecidual. Com a manutengéo do
estado inflamatorio, o ciclo de destruicéo tecidual se intensifica, e a pressdo mantida
torna a lesdo progressivamente maior e mais intensa (WADA et al., 2010).

A forca de cisalhamento e o atrito podem também contribuir para a formacéao
de lesdo. Tais fatores causam oclusdo ou rompimento dos capilares, gerando
Isquemia e consequentemente morte celular (WADA et al., 2010).

A falta de estrato corneo robusto, derme fina, calor constante e umidade
fornecida pelo aparelho de VNI favorece o desenvolvimento da lesdo nasal. O
microclima quente e Umido coloca a pele ja mal perfundida em desvantagem e
aumenta as demandas metabdlicas dos tecidos subcutaneos locais enfraguecendo o
citoesqueleto intercelular tornando os RNPTs mais susceptiveis a lesdo (BOYAR,
2020).
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Constituem fatores de risco para o desenvolvimento de lesdo nasal: a
prematuridade devido a imaturidade do sistema tegumentar, o tamanho inadequado
da interface, o uso exclusivo da pronga durante a permanéncia na VNI, o tempo
prolongado de uso deste suporte ventilatorio, a incorreta aplicagdo da VNI (CASEY et
al., 2016) e a reutilizagdo da interface (BONFIM et al., 2014).

Fatores considerados de risco podem ser minimizados por meio do emprego
do dispositivo e técnica corretos (NASCIMENTO et al., 2009).

2.3.4.1 Imaturidade do sistema tegumentar dos recém-nascidos

Devido a imaturidade, os RNPTs e com baixo peso de nascimento sdo mais
susceptiveis a desenvolver lesao nasal (NEWNAM et al., 2013; IMBULANA et al.,
2018).

A pele é um 6rgdo multifuncional. Ela atua como barreira de defesa contra
patdgenos, promove protecdo mecanica, atua na termorregulacéo e previne a perda
desnecessaria de fluidos corporais (FERNANDES et al., 2011; KUSARI et al., 2019).
E constituida por trés camadas de tecidos, a saber: a epiderme, a derme e a
hipoderme (RIVITTI, 2018).

A epiderme € a camada mais externa e € composta por tecido estratificado
gueratinizado. A derme é a camada intermediaria da pele, constituida por tecido
conjuntivo fibroelastico, no qual situam-se as estruturas vasculares, nervosas e 0S
anexos epidérmicos. A hipoderme compreende a camada mais profunda e é composta
por tecido adiposo (AZULAY, 2017).

A pele dos RNs apresenta peculiaridades que diferem do adulto e que os
tornam mais vulneraveis a instabilidade térmica, danos, infeccdo e toxicidade
percutanea (AFSAR, 2010). Principalmente nos prematuros, a pele possui pH com
tendéncia a neutro, o que reduz a defesa contra a proliferacdo de patdgenos
(FERNANDES et al., 2011). O estrato cérneo € fino e poroso, a camada de gordura
subcutanea é pobremente desenvolvida (AFSAR, 2010), o que aumenta o risco de
perda de agua, desequilibrio eletrolitico, instabilidade térmica, e aumento da
exposicao a agentes infecciosos (VISSCHER et al., 2015).

Em decorréncia da barreira epidérmica ser imatura e a permeabilidade cutanea
ser elevada, os RNPTs sdo mais susceptiveis a toxicidade por absorcao percutanea

e a lesdo por traumas mecanicos (FERNANDES et al., 2011). Como a qualidade da
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pele é dependente da IG (KUSARI et al., 2019), o RNPT possui a pele ainda mais fina,
com estrato corneo mais delgado, coesao entre a epiderme e derme reduzida e funcéo
de barreira cutdanea menos efetiva, o que 0s torna mais propensos a infeccoes,
toxicidade e dificuldades na homeostasia (FERNANDES et al., 2011).

Em relacdo a derme, os prematuros apresentam niveis reduzidos de fibras
colagenas e elasticas, o que implica em aumento do contelddo de agua dérmica, ou
seja, edema, o qual reduz o fluxo sanguineo predispondo a lesdo isquémica
(ISHIGURO et al., 2015).

Visto que a funcdo de barreira cutanea efetiva é fundamental para o RN e seu
funcionamento é comprometido pela imaturidade desse periodo, cuidados especificos
com a pele, e que previnam a lesdo, sdo muito importantes e podem reduzir as
morbidades associadas a esse problema no periodo neonatal (FERNANDES et al.,
2011).

2.3.4.2 Caracteristicas anatdmicas do nariz do recém-nascido

O desenvolvimento do nariz inicia-se no final da 62 semana de gestacao e
estende-se até a 142 semana, periodo no qual o desenvolvimento facial estd completo
(MOORE et al., 2016).

O nariz € 0 segmento mais anterior do trato respiratério. Apresenta forma
piramidal com base inferior (RIZZOLO; MADEIRA, 2016) e pode ser dividido em nariz
externo e cavidade nasal (CAMPOS; COSTA, 2002). O segmento externo apresenta
uma estrutura de suporte constituida pelos ossos frontal, nasais e maxilas e pelas
cartilagens do septo nasal, cartilagens acessorias e cartilagens alares (TORTORA,;
DERRICKSON, 2018). A estrutura osteocartilaginosa é recoberta por musculos e pele
e revestida por tinica mucosa (TORTORA; DERRICKSON, 2018).

Na base nasal encontram-se as narinas, que sao divididas pelo septo nasal
cartilaginoso, o qual continua internamente pela cavidade nasal e se articula,
posteriormente, com 0s 0ssos vomer e etmoide, formando o septo nasal 0sseo
(RIZZOLO; MADEIRA, 2016).

A cavidade nasal é formada superiormente pelos ossos frontal, esfendide e
etmoide e inferiormente pelo palato (RIZZOLO; MADEIRA, 2016). Ela funde-se
anteriormente ao nariz e, posteriormente, comunica-se com a faringe (TORTORA;

DERRICKSON, 2018). Sua mucosa é ricamente irrigada e coberta por uma delicada
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camada de muco e por um epitélio recoberto por cilios (RIZZOLO; MADEIRA, 2016).
Em decorréncia dessas caracteristicas, pode ocorrer sangramento da mucosa nasal
em casos de traumatismos no nariz (RIZZOLO; MADEIRA, 2016).

Burget e Menick (1985) propuseram a divisdo do nariz em subunidades
estéticas, as quais compreendem: a raiz, o dorso, as paredes laterais, a ponta, o
triangulo, a asa e a columela.

A Figura 3 exibe a representacdo do nariz em subunidades proposta por Burget
e Menick (1985).

Figura 3 — Subunidades estéticas nasais

1- Raiz

2- Dorso

3- Parede lateral
4- Ponta

5-  Triangulo

6- Asa

7- Columela

(@) (b)

Legenda: (a) vista frontal e (b) vista lateral
Fonte: Adaptado de Burget e Menick (1985).

As criangas possuem caracteristicas anatdmicas e funcionais peculiares. O
nariz do RN é pequeno em relacdo ao volume cranial e extremamente flexivel
(NICOLLAS et al., 2014). Ele apresenta-se pouco protuso e € verticalmente curto
(ENLOW; HANS, 1998). Além disso, as narinas tém diametro reduzido, a ponta nasal
€ extensa e o eixo transversal é grande. Ja o adulto, possui o eixo transversal menor
e a ponta € menos extensa (NICOLLAS et al., 2014).

A Figura 4 apresenta as diferencas morfologicas da regido nasal dos RNs e dos

adultos.
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Figura 4 — Diferencas morfologicas entre o nariz do recém-nascido e do adulto

A \\-\

/ B

(a) (b)

Legenda (a) nariz do recém-nascido e (b) nariz do adulto
Fonte: Adaptado de Nicollas et al. (2014).

2.3.4.3 Caracteristicas das prongas binasais curtas
2.3.4.3.1 Modelos e tamanhos

A leséo tecidual na columela nasal por causa do tamanho inadequado da
pronga binasal curta € um problema comum nas UTINs (HUGHES, 2018).

Varios modelos de prongas binasais curtas estéo disponiveis no mercado, entre
eles: a tipo Hudson® (Figura 5a), a tipo Argyle® (Figura 5b), a tipo INCA® (Figura 5c)
e a Fisher & Paykel® (Figura 5d) (BUSHELL et al., 2013).

As prongas da marca Hudson® possuem cateteres de insercao curvos
(SQUIRES; HYNDMAN, 2009) e estdo disponiveis nos tamanhos: 0, 1, 2, 3, e 4 e séo
indicadas, respectivamente, para RNs com massa: inferior a 700 g, de 700 a 1250 g,
de 1,25 a 2 kg, de 2 a 3 kg e igual ou superior a 3 kg (JOHNSTON, 2018). Ha outras
marcas no mercado que comercializam prongas binasais curtas tipo Hudson®, tais
como: a Fanem® e Gabisa Medical International (GMI®). As prongas da Fanem® séo
curvas e estado disponiveis em 5 tamanhos, sendo eles: 00 e 0 indicados para RNs
com massa inferior a 700 g, 1 para RNs com massa entre 700 e 1250 g, 2 para RNs
com 1,25 a 2 kg, 3 para RNs com 2 a 3 kg e 4 para RNs com massa igual ou superior
a 3 kg. Recentemente a Fanem® disponibilizou um dispositivo que mede o diametro
das narinas e a largura do septo indicando o respectivo tamanho da pronga a ser
usada independente da massa do RN (FANEM, 2020). As prongas GMI® possuem

cateteres de insercao retos e estao disponiveis nos tamanhos 00, 01, 02 e 03 e séo
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indicadas respectivamente para RNs com a massa: menor que 1 kg, de 1 a 1,5 kg, de
1,5 a 2 kg e igual ou superior a 2 kg (GABISA MEDICAL INTERNATIONAL, 2020).

Figura 5 — Diferentes modelos de prongas binasais curtas

— 0@%

(@) (b)
=
P

(©) (d)
Legenda (a) pronga binasal curta da Hudson®; (b) pronga binasal curta da Argyle®; (c)
pronga binasal curta da Inca® e (d) pronga binasal curta da Fisher & Paykel®
Fonte: (a) e (b) adaptado de Rego e Martinez (2002); (c) adaptado de Casey et al.
(2016); (d) Yong et al. (2005).

As prongas Argyle® possuem cateteres de insercéo retos e estao disponiveis
nos tamanhos muito pequeno para RNs com massa igual ou inferior a 1 kg; pequeno
para RNs entre 1001 a 1500 g e grande para RNs com massa igual ou superior a 1,5
kg (REGO; MARTINEZ, 2002). Por sua vez, as prongas da marca Inca® possuem
cateteres de insercdo retos e estao disponiveis nos tamanhos 7,5 e 9 para RNs
menores que 700 g, 10,5 para RNs de 700 g a 1 kg, 12 para RNs com 1 a 1,3 kg, e
15 para RNs com massa igual ou superior a 1,3 kg (KOPELMAN et al., 2004). Por fim,
as prongas tipo Fisher & Paykel® possuem cateteres de insercdo curvos, estédo
disponiveis em 11 tamanhos distintos e a escolha do tamanho ideal da pronga para o
RN ocorre exclusivamente por meio de um dispositivo préprio que mede o tamanho
das narinas e a largura do septo e ndo leva em consideragdo a massa do RN
(FISHER & PAYKEL HEALTHCARE, 2020).
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Prongas binasais curtas que apresentam cateteres de inser¢cao curvos séo mais
eficazes do que as que possuem cateteres de insercao retos (ALY; MOHAMED, 2020)
e podem prevenir lesdes na mucosa nasal (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Rego e Martinez (2002) compararam a tolerancia e a eficicia das prongas
Argyle® e Hudson® em 99 RNPTs com massa inferior a 2,5 kg. Do total de RNPTs
avaliados, 51 RNPTs receberam VNI por meio da pronga Hudson® e 48 RNPTs pela
Argyle®. Os seguintes parametros foram avaliados: nimero de vezes que a pronga
encontrava-se fora do nariz, tempo de permanéncia na VNI, hiperemia, sangramento
nasal, distensdo abdominal e sucesso no desmame ventilatério. Eles constataram que
os dois modelos de prongas séo eficazes para administracdo da VNI; porém, o grupo
gue utilizou a pronga Hudson ® apresentou menor dificuldade para manter a interface
acoplada no interior das narinas e menor incidéncia de hiperemia nasal.

Bushell et al. (2013) compararam a eficacia da CPAP fornecida via pronga
binasal curta da Fisher & Paykel® versus Hudson® em 20 RNPTs com IG de 30,3
(29.0-32.6) semanas e massa de nascimento de 1.340 (1.070-2.010) g. Todos os
RNPTs receberam CPAP por meio da pronga Fisher & Paykel® e Hudson®, que foram
alternadas a cada 24h até a suspensdo médica deste suporte ventilatério. Ambas as
interfaces foram igualmente eficazes para alcancar as pressdes e as saturacoes
desejadas, e ndo houve desenvolvimento de lesdo nasal em nenhum RNPT avaliado.

O dimensionamento preciso das prongas binasais curtas é fundamental tanto
para garantir o fornecimento adequado da pressao as vias aéreas, como para evitar a
leséo nasal (HAYMES, 2020).

2.3.4.3.2 Composicao

As prongas nasais sao fabricadas em silicone (YONG et al., 2005). O silicone
€ usado em uma variedade de aplicacbes médicas e consiste em um polimero
constituido por atomos de silicio e oxigénio e dois radicais organicos, 0s quais Sao
ligados a cada atomo de silicio (YILGOR; YILGOR, 2014).

A Figura 6 mostra a estrutura do mondémero do silicone, também conhecido por

siloxano.
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Figura 6 — Estrutura geral do silicone

R,

Si 0

R1
Fonte: Adaptado de Yilgor e Yilgor (2014).

O silicone pode ser polimerizado por meio de reacdes quimicas e apresentar
cadeias de comprimentos variados. A medida que o comprimento da cadeia aumenta,
0 polimero torna-se cada vez mais viscoso e hidrofébico (BUSCH, 1994).

Dependendo do tamanho e da ligacédo cruzada do polimero, o silicone pode ter
a consisténcia de fluido, 6leo, gel ou borracha. Quanto mais longa a cadeia lateral e
mais ligagbes cruzadas entre as cadeias laterais, mais solido € o silicone
resultante (TERVAERT, 2019).

Os silicones podem estar ligados a diferentes radicais organicos, sendo o tipo
dimetil o mais comum (YILGOR; YILGOR, 2014). O polidimetilsiloxano é o polimero
de siloxano mais comum, sendo amplamente utilizado em produtos
médicos (GUNATILLAKE; ADHIKARI, 2016).

O silicone apresenta baixa toxicidade, é biocompativel, possui estabilidade e
resisténcia a temperatura entre -100 e 250 °C, apresenta estabilidade e resisténcia a
condicdo atmosférica, a oxidacdo, a umidade e a radiacdo ultravioleta. Além disso, é
transparente, flexivel e apresenta textura suave (MOJSIEWICZ-PIENKOWSKA et al.,
2016).

Os silicones para uso médico e farmacéutico sdo especialmente projetados,
produzidos e purificados para atender aos mais altos requisitos da industria médica
(MOJSIEWICZ-PIENKOWSKA et al., 2016).

Complicagdes relacionadas ao uso do silicone podem ocorrer com todos 0s
dispositivos médicos que contém este material (TERVAERT, 2019).

Para ser considerado de grau meédico, o silicone necessita passar por
determinados testes de histopatologia e testes de biocompatibilidade antes de serem
usados em contato com o tecido humano (LIRAVI; TOYSERKANI, 2018).
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Materiais a base de silicone usados para confeccéo das interfaces de VNI sdo
impermeaveis e ndo respiraveis, o que pode levar a um aumento da umidade entre a
face e a interface, predispondo a lesdo nasal (MA et al., 2018).

As interfaces nasais atualmente disponiveis sdo incbmodas e podem aumentar
o risco de lesdo nasal. Segundo Ramanathan (2010), é necessario desenvolver
interfaces nasais mais simples que aumentem a seguranca do paciente, sem perder

a eficacia do suporte ventilatorio ndo invasivo.

2.3.4.4 Reutilizacdo da pronga

A reutilizacdo das prongas nasais tem sido observada nas UTINs brasileiras,
mesmo sendo fabricadas para uso Unico (BONFIM et al., 2014; REGO; MARTINEZ,
2000; RIBEIRO et al., 2020y). Isto ocorre, devido as mas condi¢cdes econdmicas de
grande parte das instituicbes brasileiras, o que frequentemente obriga o
reaproveitamento de material para contencéo de gastos (REGO; MARTINEZ, 2000).

A esterilizagdo com oxido de etileno é relativamente barata, entretanto alguns
de seus produtos de degradacao sao cancerigenos e mutagénicos (MENDES et al.,
2007; LUCAS et al., 2018). O processo de esterilizagdo pode causar enrijecimento da
pronga nasal aumentando o risco de lesdo nasal (NASCIMENTO et al., 2009).

Bonfim et al. (2014) avaliaram a incidéncia e os fatores de risco associados a
lesdo de septo nasal em RNPTs que necessitaram de VNI por periodo superior a 24h
por meio de prongas binasais curtas novas (n = 31) ou esterilizadas (n = 39). A
incidéncia geral de lesdo nasal foi de 62,9% (22 RNPTs). No grupo que fez uso de
pronga esterilizada, 12 lesbes foram de Estagio |, 7 de Estagio Il e 3 de Estagio lll. Ja
no grupo que fez uso de pronga esterilizada, 11 lesbes foram classificadas como
Estagio |, 9 como Estagio Il e 2 com Estégio Ill, sem diferenca estatistica significativa
entre 0S grupos.

Rego e Martinez (2000) avaliaram a eficacia e os problemas associados a
aplicacado do CPAP nasal com pronga binasal curta esterilizada em 96 RNs. Destes,
32 RNs (33,33%) evoluiram com hiperemia de septo nasal e 27 RNs (28,16%)
apresentaram sangramento da mucosa nasal.

Ribeiro et al. (2020p) avaliaram a prevaléncia e a gravidade da lesdo nasal em
19 RNs gue necessitaram de VNI por periodo superior a 24 h com prongas binasais

curtas novas (n = 11) ou esterilizadas (n = 8). No grupo que utilizou prongas
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esterilizadas a prevaléncia de lesdo nasal foi de 87,5%, sendo que 4 lesGes foram de
estagio | e 3 de Estéagio Il. No grupo que utilizou prongas novas, a prevaléncia de lesédo
foi de 90,9%, sendo que 9 lesdes foram de Estagio | e apenas 1 de Estagio Il. Embora
os resultados ndo tenham apresentado diferenca estatistica significativa (p = 1,00), o
uso de prongas esterilizadas aumentou a gravidade da lesdo nasal, contraindicando

seu uso em RNs submetidos a VNI.

2.3.4.5 Tempo de permanéncia na ventilagdo nao invasiva

O tempo de permanéncia na VNI é fator de risco para o desenvolvimento da
lesdo nasal (FISCHER et al., 2010; SOUSA et al., 2013).

Segundo Sousa et al. (2013) o risco de desenvolver a lesdo nasal aumenta
apos 72 h de uso da VNI. Em estudo, Fischer et al. (2010) constataram que o intervalo
médio de tempo entre a aplicacdo do suporte ventilatério e o inicio da lesdo nasal foi
de 2,7 dias, sendo que a gravidade da lesao foi diretamente proporcional ao tempo de

uso da VNI, aparecendo em média com 4,5 dias de uso.

2.3.4.6 Uso exclusivo da pronga binasal curta durante permanéncia na ventilacao

nao invasiva

O uso exclusivo da pronga binasal curta durante toda a permanéncia na VNI
pode contribuir para a ocorréncia da lesdo nasal devido a pressao persistente da
pronga sobre uma mesma regiao nasal (RIBEIRO et al., 2020a).

O rodizio entre prongas e mascaras permite o retorno do fluxo sanguineo a
area previamente pressionada evitando desta forma, a necrose tecidual (SQUIRES;
HYNDMAN, 2009).

Newnam et al. (2015) avaliaram a incidéncia de lesdo em 78 RNPTs com massa
de nascimento inferior a 1,5 kg, submetidos a VNI por meio da mascara nasal (35
RNPTSs), da pronga binasal curta (21 RNPTS) e da alternancia entre mascara e pronga
(22 RNPTSs). Eles constataram que o rodizio entre prongas e mascaras durante a

administrac@o da VNI reduz significativamente a incidéncia de leséo nasal.
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2.3.4.7 Posicionamento inadequado da pronga e do circuito de ventilagdo néo

invasiva

O posicionamento inadequado da pronga binasal curta e a tragdo das traqueais
do circuito de VNI aumentam a presséo sobre as estruturas nasais, causando reducéo
do fluxo sanguineo local, podendo resultar em lesédo nasal, edema e deformidade
facial. O posicionamento inadequado e suas consequéncias provocam ainda, estresse
no RN e alteracdo do seu estado de sono e vigilia (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).
Devido a agitacdo do RN, ocorre aumento da mobilidade da pronga, intensificando o
risco de lesdes causadas pelo atrito (REGO; MARTINEZ, 2000).

O posicionamento inadequado da pronga e do circuito pode estar associado a
falta de conhecimento técnico, falta de treinamento profissional, falta de
comprometimento profissional, ao tamanho da touca e ao processo de esterilizagao
da interface (RIBEIRO et al., 2020a).

Toucas grandes para a cabeca do RN causam mobilidade da tubulacéo,
induzindo pressao e atrito das prongas nas narinas (NASCIMENTO et al., 2009), e
toucas pequenas comprimem a cabeca, podendo causar dor e deformidade craniana
(SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

A esterilizacdo das prongas e do circuito de VNI dificulta o posicionamento
adequado da pronga no RN, pois causa alargamento das ponteiras das traqueias e
das laterais da prongas resultando em desconexao frequente do circuito, para reduzir
a frequéncia da desconexao, a equipe assistencial usa fitas adesivas para manter o
circuito conectado (RIBEIRO et al., 2020a).

O posicionamento adequado da pronga € aquele que ndo deforma a face do
RN, ndo encosta no septo nasal, e ndo permite a movimentacao desse dispositivo
dentro das narinas (NASCIMENTO et al., 2009).

2.4 PREVENCAO E TRATAMENTO DAS LESOES NASAIS

A prevencdo da lesdo nasal € a melhor estratégia para RNs que necessitam de
VNI (OTTINGER et al., 2016).

A leséo nasal pode ser prevenida por meio de agcdes como: escolha apropriada
da interface e da touca de VNI, fixacdo e 0 posicionamento correto das mesmas,

adocdo de rodizio entre pronga e mascara nhasal, uso de protecdo nasal,
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posicionamento adequado do RN, medidas de conforto para RNs agitados, uso de
monitorizacdo periddica do RN e da interface para garantir a aplicacédo correta da VNI,
uso de velcro para manter a pronga posicionada adequadamente, massagem
periédica do septo nasal e educacdo continuada da equipe técnica (SQUIRES;
HYNDMAN, 2009; ALESSI, 2018).

Chen et al. (2017) avaliaram a incidéncia de lesdo apds implantagcdo de um
protocolo com medidas preventivas em uma UTIN. O protocolo abordou a escolha
apropriada do tamanho da pronga, uso de velcro e protecdo nasal, uso de solucao
salina para introdugao da pronga nas narinas, posicionamento correto da pronga e do
RN, fixacdo adequada da pronga e avaliacdo periddica do septo nasal. A incidéncia
da lesé&o pré protocolo foi de 45,2% e ap0s a implantacdo, reduziu significativamente
para 19,6%.

Milligan e Goldstein (2017) propuseram um conjunto de melhorias (bundle) na
UTIN para reduzir os indices de lesdao nasal em RNs submetidos a VNI. O bundle foi
desenvolvido com base nas evidéncias clinicas da literatura e englobou: escolha
apropriada da interface, uso de protecdo nasal, monitoriza¢cédo do posicionamento da
interface, avaliacdo peridédica do septo nasal, posicionamento adequado do RN e
avaliacdo periddica da dor. A lesédo nasal foi reduzida em 15,8% apds a implantacéo
desse conjunto de melhorias.

Em caso de leséo, o tratamento engloba medidas analgésicas na presenca de
dor, limpeza da ferida e da pele adjacente com solu¢do salina fisiolégica, tratamento
da infeccdo caso esta esteja presente, e uso de curativos especificos para promover
a cicatrizacéo tecidual (RAURELL-TORREDA et al., 2017).

Em casos de lesdes nasais graves, a reintubacdo, mesmo na vigéncia de um
estado respiratério estavel, € indicada para facilitar a cicatrizagdo tecidual (OTTINGER
et al., 2016).

2.4.1 Posicionamento adequado das prongas binasais curtas

O posicionamento adequado da interface é de vital importancia para o sucesso
da VNI e prevencéo da lesédo nasal (RAURELL-TORREDA et al., 2017). O tamanho
correto da pronga e da touca e a fixagdo adequada do circuito sdo fundamentais para
garantir o posicionamento seguro da pronga no interior das narinas (CASEY et al.,
2016; NASCIMENTO et al., 2009; SAHNI et al., 2016; SQUIRES; HYNDMAN, 2009).
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E recomendado que a selecdo do tamanho da pronga seja realizado conforme
a instrucdo de cada fabricante. As prongas ndo devem ser tdo grandes a ponto de
causar branqueamento das narinas ou tdo pequenas que provoquem pincamento do
septo (ALESSI, 2018).

Quanto as toucas, elas ndo podem ser tdo grandes, pois favorecem o aumento
da mobilidade da pronga no interior nas narinas e nem muito pequenas, pois podem
causar deformidades cranianas (CASEY et al., 2016).

Caso 0 servigo ndo possua touca propria de VNI, é necessério confecciona-la
artesanalmente com malha tubular que se adapte as dimensdes cefélicas do RN
(SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

E recomendado que tanto nas toucas proprias de VNI como nas toucas
confeccionadas artesanalmente, as bordas sejam dobradas sobre si mesma, de modo
a fazer um arco variando aproximadamente de 2,5 a 4 cm. A borda da touca deve ser
posicionada acima das sobrancelhas e sobre as orelhas. As traqueias do circuito
devem fixadas de ambos os lados da touca com fita adesiva ou com alfinetes de
seguranca e elastico, e ndo devem tocar a pele do RN (SAHNI et al., 2016).

E orientado que a pronga seja posicionada pelo menos 2 mm de distancia da
columela nasal (NASCIMENTO et al.,, 2009). Para manter tal posicionamento, é
recomendado o uso de velcro nas prongas e na regido supra-labial, sendo este ultimo
previamente recoberto por placa de hidrocoldide (BONNER; MAINOUS, 2008).

A Figura 7 mostra posicionamento e fixacdo adequados da pronga binasal curta
no RN. E possivel observar que a fixacdo das traqueias na touca de malha tubular foi
realizada com alfinete de seguranca e elastico e para auxiliar na manutencédo do
posicionamento adequado na pronga no interior das narinas foi utilizado velcro.

Durante o uso da VNI, o circuito da tragueia ndo deve ser puxado
(NASCIMENTO et al., 2009) e o RN deve ser posicionado de modo confortavel, de
forma a permitir movimentos naturais (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Se 0 RN se apresentar agitado durante a aplicacdo da VNI, medidas de conforto
COMO succgao nao nutritiva e contencdo sao recomendadas para reduzir o atrito entre
a pronga e o nariz (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Para evitar possiveis lesdes nasais, 0 posicionamento das prongas deve ser

monitorado constantemente pelos profissionais de satude (SAHNI et al., 2016).
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dequados da
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Figura 7 — Posicionamento e fixacéo a
L : il

pronga binasal curta

Fonte: Arquivo pessoal da autora.

De acordo com Ota et al. (2013), o treinamento e o envolvimento coletivo na
otimizacao do uso da VNI sdo fundamentais para fornecer o melhor desempenho do
suporte ventilatério ao RN. Portanto, programas constantes de conscientizacdo e
treinamento sobre os cuidados adequados ao RN em uso de VNI com pronga binasal

sdo importantes na prevencdo ou minimizagdo da ocorréncia de lesdo nasal.
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3 METODO

Tendo em vista a necessidade de investigar a prevaléncia e gravidade das
lesbes e as dificuldades relacionadas ao uso das prongas binasais curtas e suas
relacées no projeto desses dispositivos, optou-se pela realizacdo de uma pesquisa
guantitativa a qual foi dividida em quatro etapas:

a) Etapa I: Prevaléncia e gravidade da lesdo nasal associada ao uso de

diferentes modelos de prongas binasais curtas;

b) Etapa Il: Correlacdo entre as caracteristicas anatdbmicas dos RNs e as

dimensdes das prongas binasais curtas;

c) Etapa lll: Prevaléncia de lesao e dificuldades com o uso da pronga binasal

curta de uso Unico;

d) Etapa IV: Satisfacdo dos profissionais da salude com relacdo a pronga

binasal curta.

Cada uma das etapas correspondeu ao desenvolvimento de um subestudo com
delineamento e desenho de pesquisa proprios conforme apresentado na Figura 8. Os
resultados advindos de cada etapa forneceram subsidios para definir os requisitos,
parametros e/ou diretrizes para melhorar o projeto da pronga binasal curta e reduzir

os riscos de lesdes nasais nos RNs submetidos a VNI.



Figura 8 — Sintese das etapas da pesquisa
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riscos de lesdes nasais nos RNs submetidos a VNI

Defini¢ao dos requisitos, parametros e/ou diretrizes para melhorar o projeto da pronga binasal curta e reduzir os

Fonte: A autora (2020)

3.1 ETAPA I: PREVALENCIA E GRAVIDADE DA LESAO NASAL ASSOCIADA AO
USO DE DIFERENTES MODELOS DE PRONGAS BINASAIS CURTAS

3.1.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional, transversal, com coleta retrospectiva de

dados sobre a prevaléncia e gravidade da lesdo associada ao uso de diferentes

modelos de prongas binasais curtas em RNs submetidos a VNI.
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3.1.2 Hipotese de estudo

Considerando a natureza associativa dos estudos transversais, a prevaléncia e
gravidade da lesédo foram posicionadas como variaveis dependentes e os diferentes
modelos de prongas binasais curtas foram posicionados como variaveis
independentes, constituindo assim as seguintes hipéteses:

HO: A prevaléncia e gravidade da lesdo nasal ndo variam entre os diferentes
modelos de prongas binasais curtas.

H1:A prevaléncia e gravidade da lesdo nasal variam entre os diferentes

modelos prongas binasais curtas.

3.1.3 Local e periodo do estudo

O estudo foi conduzido no Programa de P6s Graduacdo em Tecnologia em
Saude da Pontificia Universidade Catodlica do Parana (PUC-PR) no periodo de 2017
a 2020. A coleta de dados da Etapa | foi realizada na UTIN do Hospital Infantil
Waldemar Monastier (HIWM) no periodo de mar¢co a maio de 2019.

O HIWM é um hospital publico, pertencente a Rede Propria de Hospitais do
Estado do Parana, localizado em Campo Largo, regido metropolitana de Curitiba. A
UTIN do HIWM é do tipo Il, dispde de 20 leitos e é credenciada pelo Sistema Unico
de Saude (SUS) como um centro terciario para atendimento de RNs de média e alta
complexidade provenientes do Estado do Parand via Regulacdo de internacdo
hospitalar. A taxa de ocupacédo da UTIN é de 92% e o numero anual de internamento

€ de aproximadamente 300 RNs. Os RNs sdo de média

3.1.4 Populagéo fonte

A populacéo do estudo foi composta por RNs internados na UTIN do HIWM no
periodo de 01/10/2015 a 31/12/2018 e que necessitaram de suporte ventilatorio ndo
invasivo.

Segundo os registros de admissdo da UTIN, no periodo avaliado internaram
nesta unidade 773 RNs. Destes, 276 RNs utilizaram VNI durante periodo de
internamento com pronga binasal curta e protecdo nasal de hidrocoléide ou gel de

silicone.
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3.1.5 Critérios de inclusao

Foram incluidos neste estudo RNs que utilizaram VNI por meio da pronga

Fanem® ou GMI®, ambas disponiveis para uso na UTIN estudada.

3.1.6 Critérios de exclusao

Foram excluidos RNs que utilizaram VNI previamente ao internamento na UTIN
do HIWM, RNs que utilizaram pronga da marca Inca®, RNs que permaneceram na

VNI por periodo inferior a 12 h e RNs cujas fichas de avaliacdo estavam incompletas.

3.1.7 Amostra e técnica de amostragem

A amostra foi constituida por 134 RNs, os quais foram alocados em dois grupos
segundo o modelo de pronga binasal curta utilizada: Grupo Pronga GMI® (GPG) com
113 RNs e Grupo Pronga Fanem® (GPF) com 21 RNs (Figura 9).

Figura 9 — Fluxograma da amostra da etapa |

Internados na UTIN no periodo estudado

(n=773 RNs)
Necessitaram de VNI Nao necessitaram de VNI
(n=276 RNs) (n=497 RNs)
Incluidos Excluidos
(n=134 RNs) (n=142 RNs)

Uso prévio da VNI (n=54 RNs)

Grupo GMI® Grupo Fanem® Ficha de avaliacdo da lesao

(n=113 RNs) (n=21 RNs) incompleta (n=52 RNs)
Permanéncia na VNI < 12 horas

(n=31 RNs)

Uso da pronga Inca® (n=5 RNs)

Fonte: A autora (2020).
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Varidveis do estudo

As variaveis coletadas foram: dados neonatais, informacgdes sobre o uso da VNI

e informacdes sobre a ocorréncia e gravidade da lesédo nasal (Apéndice 1).

3.1.8.1 Dados neonatais

a)
b)

f)

9)

Sexo: feminino ou masculino;

Idade gestacional: tempo de duracdo da gestagéo, calculado em semanas e
dias. Na UTIN do HIWM a idade gestacional é definida sempre que possivel
pela ultrassonografia no primeiro trimestre de gestacao (realizada entre 10 a
13*¢ semanas). Quando esta informacao é indisponivel, ela é determinada pela
data da ultima menstruagdo, caso esta informacao seja indeterminada, a idade
gestacional é dada pelo método Parkin (PARKIN et al.,, 1976), pelo método
Capurro (CAPURRO et al., 1978) ou pelo método Ballard (BALLARD et al.,
1979).

Massa de nascimento: massa medida logo apdés o parto e registrada em
gramas.

Diagnostico clinico de admissao: diagndstico dado pelo médico plantonista na
admissao do RN na UTIN;

Escore de Apgar do 1° e 5° minuto: indice resultante da avaliagdo do estado
clinico do RN aferido no 1° e 5° minuto de vida. Para a andlise dos dados, os
valores de Apgar foram divididos em duas categorias: normal (>7) e baixo (<7);
Tempo de internamento na UTIN: duracdo em dias da permanéncia do RN na
UTIN;

Uso de VMI previamente a instalacdo da VNI: necessidade de intubacgéo

orotraqueal classificado em “sim” ou “nao”.

3.1.8.2 Informacéo sobre o uso da ventilagdo néo invasiva

a)

b)

Tempo de uso da 12 utilizagcdo da VNI: tempo de uso da VNI mensurado em
dias;

Motivo da instalacdo da VNI,
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c) Reutilizacdo da VNI: Necessidade de reutilizagdo da VNI, classificado em “sim”
ou nNao”;

d) Tempo de reuso: tempo de reuso da VNI mensurado em dias;

e) Tamanho da pronga: considerou-se inadequado quando o tamanho da pronga
utilizada no RN foi diferente da indicacao dada pelo fabricante de acordo com
a massa do RN na data da instalacéo da VNI,

f) Estado da interface: esterilizada ou nova;

g) Vedacéo do circuito durante uso da VNI: necessidade do uso de fita adesivas

no circuito e/ou gazes sob o0 mento do RN, classificada em “sim” ou “nao”.

3.1.8.3 Informacdes sobre a lesdo nasal

a) Les&o nasal: presencga de hiperemia, ferida superficial ou necrose, classificada
em “sim” ou “ndo”, a qual foi avaliada em cada turno de trabalho pelo
fisioterapeuta plantonista e anotada na ficha padronizada de controle da lesdo
nasal da equipe de fisioterapia.

b) Gravidade da lesdo nasal: as lesGes nasais foram qualificadas de acordo com
a classificagao proposta por Fischer et al. (2010) em:

e Estagio I: pele intacta com eritema nado branqueavel;

e Estagio Il: perda parcial da espessura da derme que se apresenta como
uma ferida superficial com leito vermelho sem crosta e

e Estagio lll: necrose e perda total do tecido.
Para a andlise dos dados, foi considerado o maior grau de lesdo nasal
relatado pelos fisioterapeutas;

a) Sangramento na aspiracdo: presenca de sangue na aspiracdo durante a

permanéncia na VNI, classificada como “sim” ou “nao”.

3.1.9 Procedimentos de estudo

Os dados neonatais, as informacdes sobre o uso da VNI e dados sobre a
ocorréncia e gravidade da lesdo nasal foram obtidos pela pesquisadora por meio da
consulta em prontuérios, no Sistema de Gestdo da Assisténcia de Saude do SUS
(GSUS) e nas fichas padronizadas de controle de lesdo nasal da equipe de

fisioterapia.
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3.1.10 Tabulacé&o e gerenciamento de dados

Os dados foram coletados exclusivamente pela pesquisadora e registrados
inicialmente em fichas individuais conforme o Apéndice 1. Apos a coleta, os dados
formam tabulados no Microsoft Excel®, revisados pela pesquisadora e a analise

estatistica foi realizada.

3.1.11 Anédlise estatistica

As medidas de tendéncia central e de dispersao foram expressas em médias e
desvio padréo (média + DP) para as variaveis continuas de distribuicdo simétrica e
em medianas, valores minimo e maximo (mediana, minimo — maximo) para as de
distribuicdo assimétrica. As variaveis categoricas foram expressas em frequéncias
absoluta e relativa.

Para a estimativa da diferenca entre varidveis continuas de distribuicdo
simétrica foi aplicado o teste t de Student; para as assimétricas, teste de Mann-
Whitney; e para as variaveis categéricas, o teste qui-quadrado de Pearson e qui-
guadrado de Pearson com correcao de Yates.

O modelo de Regressdo Logistica univariada foi aplicado para estimar a
probabilidade de leséo nasal de acordo com tempo de VNI e idade gestacional.

O modelo de Regressado Logistica multivariada foi aplicado para identificar
fatores preditivos de lesdo nasal, sendo eles: necessidade de VMI, tempo de VNI,
reutilizacdo da VNI, modelo da pronga, tamanho da pronga e sangramento na
aspiracdo. A selecdo de variaveis para compor o modelo teve como base o0s
resultados da analise univariada e a experiéncia clinica do pesquisador em relacao ao
desfecho. O modelo de regressdo logistica multivariada utilizado foi o stepwise
backward. Na presenca de mais de uma varidvel continua no modelo, foram
realizados testes de colinearidade e homocedasticidade. A andlise de residuos foi
realizada pelo teste de residuo de Pearson e a qualidade do ajuste pelo teste de
Hosmer-Lemeshow. Os resultados foram expressos em Odds Ratio e intervalos de
confianga de 95%.

A amostra foi estimada de acordo com a formula de célculo amostral para
comparacdo de dois grupos segundo Vvariaveis qualitativas néo pareadas,

considerando a proporcao de desfecho em um grupo de 60%, no outro grupo de 40%,
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magnitude de efeito de 20%, nivel de significancia de 5%, erro do tipo Il de 15%, com
poder de teste de 85%, tendo a estimativa apontado para o tamanho amostral de 126
casos.

As analises estatisticas foram efetuadas com o programa estatistico Statistica®
v.10 — Statsoft. Para todos os testes, considerou-se um nivel minimo de significancia
de 5%.

3.1.12 Eticaem pesquisa

O projeto da Etapa 1 deste estudo foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa
em Seres Humanos da PUCPR no dia 17 de maio de 2018, e aprovado dia 07 de
junho de 2018, sob o parecer de ndmero: 2.697.678 e CAAE:
n°® 90196518.8.0000.0020 respeitando a resolugdo CNS 466/2012 (Anexo 1).

3.1.13 Monitorizacdo da pesquisa

O desenvolvimento deste estudo atendeu aos requisitos nacionais que
conduzem a ética em pesquisa com seres humanos, respeitando as medidas de
protecao, sigilo, confidencialidade e minimizacéo de riscos que foram acordados com
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da PUC-PR na submiss&o do

projeto de pesquisa.
3.2 ETAPA Il: CORRELACAO ENTRE AS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DOS
RECEM-NASCIDOS E AS DIMENSOES DAS PRONGAS BINASAIS CURTAS
3.2.1 Tipo de estudo
Trata-se de estudo observacional, transversal, com coleta prospectiva de dados

sobre as dimensdes anatdémicas da regido nasal de RNs e sua correlagdo com 0s

tamanhos de prongas binasais curtas utilizadas em VNI.
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3.2.2 Hipotese de estudo

Considerando a natureza associativa dos estudos transversais, as dimensdes
anatdbmicas da regido nasal dos RNs foram posicionadas como variaveis
independentes e os tamanhos das prongas binasais curtas foram posicionados como
variaveis dependentes, constituindo assim as seguintes hipoteses:

HO: os tamanhos das prongas binasais curtas ndo respeitam as caracteristicas
anatdmicas da regido nasal nos RNs;

H1: os tamanhos das prongas binasais curtas respeitam as caracteristicas

anatbmicas da regido nasal nos RNs.

3.2.3 Local e periodo do estudo

As coletas de dados da Etapa Il foram realizadas na UTIN do HIWM no periodo
de dezembro de 2018 a marco de 2020, na maternidade do Hospital do Rocio, de
janeiro a setembro de 2019, e na UTIN do Hospital do Rocio, no periodo de marco de
2019 a marco de 2020.

O Hospital do Rocio é um hospital privado que tem parceria com o Sistema
Unico de Saude, localizado em Campo Largo, regido metropolitana de Curitiba. E
considerado um dos maiores hospitais da Ameérica Latina, sendo referéncia para
encaminhamento de pacientes de alta complexidade de todo o estado do Parana. Ao
todo, 90% dos atendimentos correspondem a parceria com o SUS. O hospital possui
maternidade na qual nascem em média 300 RNs por més, e UTIN com leitos para
atendimento na atencdo secundaria e terciaria.

A UTIN do referido hospital é do tipo II; no periodo do estudo, possuia 60 leitos,
com taxa ocupacgédo de 90%. O numero anual de internamento € de aproximadamente
1300 RNs nesta unidade.

3.2.4 Populacao fonte
A populacao do estudo foi composta por RNs internados na UTIN do HIWM no

periodo de 20/12/2018 a 31/01/2020, por RNs nascidos no Hospital do Rocio no
periodo de 30/01/2019 a 30/09/2019 e por RNs que nasceram no Rocio e que
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necessitaram de internamento na UTIN desta instituicdo no periodo de 01/03/2019 a
21/03/2020.

Segundo os registros de admissédo da UTIN do HIWM, no periodo avaliado,
foram internados nesta unidade 317 RNs. No Hospital do Rocio, nasceram 4283 RNs

entre janeiro de 2019 a margo de 2020.

3.2.5 Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo todos os RNs admitidos, até 28 dias de vida.

3.2.6 Critérios de exclusao

Foram excluidos RNs com malformacdes na face, RNs com atresia de coanas,
RNs com instabilidade hemodinamica, RNs que utilizaram VNI previamente a

avaliacao.

3.2.7 Amostra e técnica de amostragem

A amostra foi constituida por 1620 RNs, sendo 73 RNs avaliados na UTIN do
HIWM, 1343 RNs da maternidade do Hospital do Rocio e 204 RNs avaliados na UTIN
da referida instituicdo. A amostra foi selecionada por conveniéncia, condicionada a
disponibilidade da pesquisadora e da técnica de enfermagem para a coleta de dados
(Figura 10). A coleta de dados foi encerrada quando o nUmero amostral referente a

cada faixa de massa estudado foi atingido.



Figura 10 — Fluxograma da amostra da etapa Il

Uso prévio de VNI
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Internados na UTIN do HIWM no
periodo de 20/12/2018 a 31/01/2020
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Excluidos Elegiveis para o estudo
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Indisponibilidade do avaliador / n®
amostral concluido (n=111 RNs)

(4283 RNs)

Nascidos no Hospital do Rocio no periodo de
30/01/2019 a 21/03/2020

Nao necessitaram de UTIN
(n=2670 RNs)

Internaram na UTIN
(n=1613 RNs)

Avaliados
(n=73 RNs)

Elegiveis para o estudo no
periodo de 30/01/2019 a
30/09/2019 (n=1790 RNs)

Internados na UTIN periodo
de 01/03/2019 a
21/03/2020 (n=1400 RNs)
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amostral concluido (n=447 RNs)
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Excluidos (n=521 RNs)

Uso prévio de VNI (n=480 RNs)
Instabilidade hemodinamica (n=41
RNs)

Avaliados
(n=1343 RNs)

Elegiveis para o estudo
(n=879 RNs)

Indisponibilidade do avaliador / n°®
amostral concluido (n=675 RNs)

Avaliados
(n=204 RNs)

Avaliados na UTIN do HIWM Avaliados na Maternidade do Hospital
(n=73 RNs) do Rocio (n=1343 RNs)

Avaliados na UTIN do Hospital do Rocio
(n=204 RNs)

Fonte: A autora (2020).

Avaliados no estudo
(n=1620 RNs)
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3.2.8 Variaveis do estudo

As variaveis coletadas foram dados neonatais e dimensdes das regides cefalica

e nasal (Apéndice 2).

3.2.8.1 Dados neonatais

a) Sexo: feminino ou masculino;

b) ldade gestacional;

c) Massa de nascimento: medida logo apds o parto e registrado em gramas;

d) Massa na data da avaliacdo: medida no dia da coleta de dados;

e) Raca: considera a classificacdo do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
em: amarela, branca, indigena, pardo ou preta. Para definir a raca, a
pesquisadora e a avaliadora consideraram as informacfes contidas nos

prontuérios e a cor da pele do RN.

3.2.8.2 Dimensdes das regides cefélica e nasal

a) Perimetro cefalico: definida pela maxima circunferéncia da cabeca desde a
saliéncia supra-orbital até a proeminéncia occipital e mensurada em
centimetros;

b) Distancia entre o 4pice do nariz e a glabela (DA-G) dada em milimetros
(Figura 11);

Figura 11 — Distancia entre o 4pice e a glabela

Fonte: A autora (2020).
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c) Largura da base columelar (LBC) mensurada em milimetros (Figura 12);

Figura 12 — Largura da base columelar

- B

Fonte: A autora (2020).

d) Largura da columela em sua por¢cdo medial (LCM), dada em milimetros
(Figura 13);

Figura 13 — Largura da porcao medial da
columela nasal

Fonte: A autora (220). '

e) Distancia bialar (DB) em milimetros (Figura 14);

Figura 14 — Distancia bialar

- S

Fonte: A autora (220). v
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f) Diametro das narinas direita (DND) e esquerda (DNE) em milimetros
(Figura 15);

Figura 15 — Diametro das narinas

.

Legenda: (a) naria direita e (b) narina esquerda
Fonte: A autora (2020).

g) Distancia entre a base e o apice nasal (DBA), dada em milimetros (Figura 16);

Figura 16 — Distancia entre a base e o apice nasal

- N

Fonte: A autora (220).

h) Diametro transversal das narinas direita (DTD) e esquerda (DTE) em milimetros
(Figura 17).

Figura 17 — Diametro transversal das narinas
.;-‘ = o~ ~ \

Legenda: (a) nari direita e (bnarina esquerda
Fonte: A autora (2020).
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3.2.9 Procedimentos de estudo

No HIWM, as coletas de dados foram realizadas pela fisioterapeuta
pesquisadora deste estudo. Ja no Hospital do Rocio, a avaliagéo foi institucionalizada,
e as coletas foram realizadas sempre por uma mesma técnica de enfermagem, que
recebeu treinamento prévio do protocolo de avaliacdo pela fisioterapeuta
pesquisadora.

No HIWM, a pesquisadora selecionou os participantes segundo os critérios de
inclusdo e exclusédo e, em seguida, orientou os pais sobre o estudo, solicitando a
assinatura do termo de consentimento o livre e esclarecido (Apéndice 3).

No Hospital do Rocio, como a avaliacdo foi institucionalizada, a técnica de
enfermagem coletou os dados dos RNs nascidos e internados no referido hospital
conforme disponibilidade.

Para os RNs higidos a coleta de dados ocorreu na maternidade, no primeiro ou
no segundo dia de vida, durante os cuidados da enfermagem e avaliacdo do Pediatra.
Para os RNs que necessitaram de assisténcia da UTIN, a coleta de dados foi realizada
durante a permanéncia do RN na UTIN, quando o0 mesmo se apresentou
hemodinamicamente estavel.

Todos os RNs participantes do estudo foram submetidos a um protocolo de
avaliacao (Apéndice 2), constituido pela coleta de dados neonatais e pela mensuracao
das dimensdes das regides nasal e cefalica, e da massa corporal.

Os dados neonatais foram obtidos pelo avaliador por meio da consulta em
prontuarios.

Para a mensuracdo das dimensdes das regides nasal e cefalica do RN, o
avaliador higienizou as méos conforme o protocolo da Comissdo de Controle de
Infeccéo Hospitalar (CCIH) do hospital de origem.

Para avaliar as dimensdes da regido nasal, o RN foi posicionado em decubito
dorsal no berco aquecido, berco simples ou na incubadora; e o avaliador utilizou um
paquimetro digital 150 mm da marca Kingtools® previamente calibrado (Anexo 2),
efetuando trés medidas consecutivas para cada item avaliado.

Para avaliagdo do perimetro cefalico, o RN permaneceu posicionado em
decubito dorsal. O pesquisador realizou leve flexdo da coluna cervical do RN e
posicionou a fita métrica ao redor da cabeca (da regido occipital para a regiao frontal),

logo acima da orelha.
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Para medir a massa do RN, o pesquisador posicionou previamente um cueiro
sobre a concha da balanca calibrada (marca Welmy® modelo 109 E - 15 Kg) (Anexo
3) tarando-a. Em seguida, retirou as vestimentas do RN e o posicionou em decubito
dorsal sobre a concha da balanga para pesar o RN.

Apés a pesagem dos RNs higidos, o avaliador recolocou, quando necessério,
a fralda e a roupa do RN, avisando a equipe de enfermagem que terminou a avaliacao.
A equipe de enfermagem foi responsavel por conduzir o RN ao banho ou a avaliacéo
do pediatra. O mesmo procedimento foi adotado para os RNs internados na UTIN,
para que a equipe pudesse prosseguir com os demais cuidados clinicos.

3.2.10 Tabulacéao e gerenciamento de dados

Os dados foram coletados exclusivamente pela pesquisadora na UTIN do
HIWM e por uma mesma avaliadora no Hospital do Rocio. Em ambos os hospitais, 0s
dados foram registrados em fichas individuais conforme o Apéndice 2. Os mesmos
foram tabulados no Microsoft Excel® e conferidos pela fisioterapeuta pesquisadora.

Os dados foram estratificados por faixa de massa, conforme os tamanhos das
prongas binasais curtas existentes das marcas Fanem® e GMI®. E as medidas da
largura da columela nasal em sua porcao medial e do diametro das narinas direita e
esquerda foram correlacionadas com as dimensdes das referidas prongas, com
objetivo de verificar se os tamanhos existentes atenderiam as necessidades

anatdmicas dos RNs.

3.2.11 Analise estatistica

As medidas de tendéncia central e de disperséo foram expressas em médias
e desvio padrdo (média + DP) para as variaveis continuas de distribuicdo simétrica e
em medianas, valores minimo e maximo (mediana, minimo — maximo) para as de
distribuicdo assimétrica. As variaveis categoéricas foram expressas em frequéncia
absoluta e relativa.
Para a analise das medidas do nariz foram consideradas as trés medidas
tomadas da Distancia entre o apice do nariz e a glabela (DA-G), Largura da base
columelar (LBC), Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial (LCM), Distancia

bialar (DB), Diametro da narina direita (DND), Diametro da narina esquerda (DNE),
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Distancia entre a base e o apice nasal (DBA), Diametro transversal da narina direita
(DTD) e Diametro transversal da narina e esquerda (DTE). Para obter a média das
medidas mais ajustadas, as trés medidas foram avaliadas quanto as suas diferencas,
pelo Método de Bland-Altman, grau de diferenga, estimada pelo teste t para uma
amostra verificando se as diferencas entre as medidas é diferente de zero e o grau de
concordancia, pelo coeficiente de concordancia de Lin. Todas essas avaliaces foram
feitas de acordo com a massa de nascimento e a massa da data da avaliacdo de
acordo com as classificacées das prongas GMI® e Fanem®. A decisdo de quais
medidas utilizar para calcular a medida média foi tomada com base no teste t para
uma amostra e pelo coeficiente de concordancia de Lin.

Os coeficientes de concordancia de Pearson foram calculados para estimar o
grau de associacdo entre a massa de nascimento e as medidas do nariz considerando
coeficientes entre 0,00 e 0,19 como correlagdo muito fraca, entre 0,20-0,39 como fraca,
entre 0,40-0,69 como moderada, entre 0,70-0,89 como forte, e entre 0,90-1,00 como
muito forte (ALTMAN, 1991).

O teste t para amostras dependentes foi aplicado para estudar possiveis
diferencas nas medidas de acordo com a lateralidade.

As medidas de largura da por¢do medial da columela nasal e o didmetro das
narinas foram comparadas por meio do teste t para uma amostra, considerando as
medidas e classificacdes determinadas pelo fabricante.

Para as medidas de referéncia, os intervalos de confianga de 95% foram
estimados para indicar a preciséo da estimativa e os limites inferior e superior tomados
com base na medida média + 2 desvios-padrao.

A Anova one-way foi aplicada para estudar as medidas de acordo com a idade
gestacional e a massa de nascimento, enquanto para avaliar diferengas de acordo com
0 sexo, idade gestacional e a massa de nascimento foi aplicada a Anova Fatorial. A
andlise de variancia para medidas repetidas foi aplicada para avaliar possiveis diferencas
de acordo com a idade gestacional, a massa de nascimento, sexo e lateralidade. Para
todas as andlises de variancias, utilizou-se o teste post-hoc de Duncan.

A amostra foi estimada de acordo com a férmula de célculo amostral para
comparacdo de dois grupos segundo varidveis quantitativas ndo pareadas,
considerando a média de um grupo de 5,0 mm, no outro grupo de 3 mm, desvio padréo

de 0,60 e 0,50, magnitude de efeito de 2 mm, nivel de significancia de 1%, erro do tipo
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Il de 5%, com poder de teste de 95%, tendo a estimativa apontado para o tamanho
amostral de 150 casos.

As andlises estatisticas foram efetuadas com o programa estatistico Statistica®
v.10 — Statsoft. Para todos os testes, considerou-se o nivel minimo de significancia de
5% e a amostra confere poder de teste de 95%.

3.2.12 Etica em pesquisa

O projeto da Etapa 2 deste estudo foi inicialmente submetido ao Comité de
Etica e Pesquisa em Seres Humanos da PUCPR no dia 9 de maio de 2018, e aprovado
dia 17 de maio de 2018, sob o parecer de numero: 2.659.783 e CAAE:
n°® 89268418.0.0000.0020, respeitando a resolugdo CNS 466/2012 (Anexo 4). Em 21
de agosto de 2018, protocolou-se uma emenda ao referido Comité de Etica em
Pesquisa solicitando a autorizacao da coleta de dados no Hospital do Rocio. O projeto
foi aprovado dia 01 de setembro de 2018 sob parecer de nimero: 3.546.615 e CAAE:
89268418.0.0000.0020, respeitando a resolugdo CNS 466/2012 (Anexo 5).

3.2.13 Monitorizacao da pesquisa

O desenvolvimento deste estudo atendeu aos requisitos nacionais que
conduzem a ética em pesquisa com seres humanos, respeitando as medidas de
protecao, sigilo, confidencialidade e minimizac&o de riscos que foram acordados com
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da PUC-PR na submiss&o do

projeto de pesquisa.

3.3 ETAPA lll: PREVALENCIA DE LESAO E DIFICULDADES COM O USO DA
PRONGA BINASAL CURTA DE USO UNICO

3.3.1 Tipo de estudo
Trata-se de estudo observacional, analitico, transversal, com coleta prospectiva

de dados para descrever a prevaléncia da lesdao nasal decorrente do uso de prongas

binasais curtas novas e as dificuldades relacionadas ao seu uso.



74

3.3.2 Hipotese de estudo

Considerando a natureza associativa dos estudos transversais, a prevaléncia
da leséo e as dificuldades relacionadas ao seu uso, foram posicionadas como
variaveis dependentes e 0 uso da pronga binasal curta nova foi posicionada como
variavel independente, constituindo assim as seguintes hipoteses:

HO: o uso da pronga binasal curta nova (ndo reutilizada) ndo reduz a
prevaléncia da lesdo nasal e as dificuldades relacionadas ao seu manuseio;

H1: o uso da pronga binasal curta nova (néo reutilizada) reduz a prevaléncia da

lesdo nasal e as dificuldades relacionadas ao seu manuseio.

3.3.3 Local e periodo do estudo

As coletas de dados da Etapa Il foram realizadas na UTIN do HIWM no periodo
de dezembro de 2018 a marco de 2020.

3.3.4 Populacao fonte

A populacéo do estudo foi composta por RNs internados na UTIN do HIWM no
periodo de 15/12/2018 a 18/03/2020 que necessitaram de suporte ventilatorio nao
invasivo durante internamento nesta unidade.

Segundo os registros de admisséo da UTIN, no periodo avaliado internaram
nesta unidade 361 RNs. Destes, 78 foram elegiveis para o estudo e 37 foram

analisados (Figura 17).

3.3.5 Critérios de incluséao

Foram incluidos RNs pré termo, a termo e pos termo submetidos a VNI como

suporte ventilatorio inicial ou como desmame, por um tempo minimo de 24h.

3.3.6 Critérios de excluséo
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Foram excluidos RNs com deformidades na face, RNs que tenham usado VNI
previamente ao estudo, RNs com lesdo de pele na regido nasal e RNs cujos pais nao

assinaram o TCLE.

3.3.7 Amostra e técnica de amostragem

A amostra foi constituida por 37 RNs e foi selecionada por conveniéncia,

condicionada a disponibilidade da pesquisadora para a coleta de dados (Figura 18).

Figura 18 — Fluxograma da amostra da etapa llI

Internados na UTIN 15/12/2018 a 18/03/2020
(n=361RNs )

Nao necessitaram de VNI Necessitaram de VNI
(n=233 RNs) (n=128 RNs)

Excluidos (n= 62 RNs)
Utilizaram VNI previamente (n=50)
Pais nao autorizaram (n=3 RNs)
Lesdo cutanea na regido nasal (n=9 RNs)

Elegiveis para o estudo
(n=66 RNs)

Perda Amostral (n=29)
Indisponibilidade do avaliador (n=9 RNs)
Falta de pronga nova (n=2 RNs)

Falha de comunicagdo entre equipe técnica e
avaliador (n=4 RNs)

VNI por periodo < 24 h (n=13 RNs)
Interrupcéo da coleta de dados devido a
pandemia do novo coronavirus (n=1)

Analisados
(n= 37 RNs)

Fonte: A autora (2020).
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Varidveis do estudo

As variaveis coletadas foram dados neonatais, informacdes sobre a VNI e sobre

a lesdo nasal, que foram coletadas previamente a instalacdo da VNI e apos cada 24

h até a suspensao médica do referido suporte ventilatério (Apéndice 4).

3.3.8.1 Variaveis coletadas na avaliacao pré instalacao da ventilacdo nao invasiva

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)
i)

)

K)

Sexo: feminino ou masculino;

Idade Gestacional;

Massa de nascimento;

Massa na instalagéo da VNI;

Escore de Apgar 1 e 5° min;

Diagnastico clinico;

Necessidade de VMI;

Motivo da instalacao da VNI;

Perimetro cefélico na instalagédo da VNI;

Integridade da regido nasal: considerou-se como pele integra, aquela sem
lesdo cutanea, como manchas, hiperemia, ferida superficial ou necrose;
Sangue na aspiracao: presenca de sangue na Ultima aspiracado que antecedeu
a avaliacao diaria, classificada em “sim” ou “nao”;

Tamanho da pronga: considerou-se inadequada quando o tamanho da pronga

indicado na régua nédo foi o mesmo utilizado no RN;

m) Tipo de touca: tipo de touca utilizada no RN durante a permanéncia na VNI,

n)

sendo de malha tubular confeccionada artesanalmente, ou touca propria de VNI
fornecida pelo fabricante;

Tipo de fixagdo: modo de fixag&do das traqueias nos RN, podendo ser realizada
com esparadrapo, alfinete de seguranca e elastico ou pela propria touca

especifica de VNI.

3.3.8.2 Variaveis coletas a cada 24 h apds a instalacao da ventilagdo ndo invasiva

a)

Tempo total de uso da VNI em dias;
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b) Lesao nasal: presenca de lesdo nasal classificada de acordo com Fischer et al.
(2010) em: Estéagio | (pele intacta com eritema ndo branqueavel); Estagio Il
(perda parcial da espessura da derme que se apresenta como uma ferida
superficial com leito vermelho sem crosta) e Estagio Il (necrose e perda total
do tecido);

c) Sangue na aspiracao;

d) Troca do tamanho da pronga: necessidade de trocar o tamanho da pronga
durante a permanéncia na VNI, classificada como “sim” ou “ndo”;

e) Troca do tipo de touca: necessidade de trocar o tipo de touca durante a
permanéncia na VNI, classificada como “sim” ou “n&o”;

f) Troca do tipo de fixacdo: necessidade de trocar o tipo de fixacdo durante a
permanéncia na VNI, classificada como “sim” ou “néo;

g) Dificuldades com o uso da VNI com a pronga: dificuldades gerais apresentadas
pela equipe com relacdo ao uso da VNI com pronga binasal curta nova (ndo

reutilizada) nos RNs.

3.3.9 Procedimentos de estudo

Os participantes foram analisados segundo os critérios de inclusdo e excluséo
do estudo e, em seguida os pais foram orientados sobre o estudo e assinaram o0 Termo
de Consentimento Livre Esclarecido e o Termo de Consentimento de Uso de Imagem

e Som de Voz (Apéndice 5).

3.3.9.1 Avaliacao pré instalacédo da ventilagdo ndo invasiva

Os RNs foram submetidos a um protocolo de avaliacao realizado previamente
a instalacdo da VNI, constituido por coleta de dados neonatais, inspecéo visual da
regido nasal e registro fotografico.

Os dados neonatais foram coletados por meio de consulta ao prontuario.

Antes da inspecdo e registro fotografico, o pesquisador higienizou as maos
conforme protocolo da UTIN do HIWM, paramentou-se adequadamente segundo as
recomendacfes da CCIH da referida instituicdo e higienizou a lanterna e a camera

fotografica com solucéo alcodlica a 70%.
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Na inspecéo visual o pesquisador avaliou a integridade da regido nasal dos
RNs com auxilio de uma lanterna clinica modelo LED Radiantlite 11 da marca MD®.
Para o procedimento, o RN foi posicionado em decubito dorsal sem proclive e os olhos
vendados com gaze.

Para o registro fotogréfico, utilizou-se a camera fotografica digital (Canon,
modelo PowerShot SX50 HS®), e quando necessario, utilizou-se um iluminador a Led
(Fotobestway, modelo 170 AS®) para melhorar a iluminacéo. Para fotografar a regiao
nasal, o RN foi mantido em posicionado em decubito dorsal sem proclive e os olhos
vendados com gaze. Foram efetuadas trés imagens: a primeira com o0 RN
permanecendo com a cabeca centralizada, a segunda lateralizada para direita e a

terceira com a cabeca lateralizada para a esquerda.
3.3.9.2 Instalag&o da ventilagdo n&o invasiva

A instalacdo da VNI no RN ocorreu apenas apoés prescricdo meédica do referido
suporte ventilatorio. Para o fornecimento de VNI, foram utilizados o ventilador modelo
Interneo ou Inter VII produzido pela Intermed®, o Bapbap da marca Fanem® ou o
CPAP em selo d’agua confeccionado artesanalmente. O fisioterapeuta de plantédo foi
0 responsavel por escolher o equipamento que julgava viavel e que estivesse
disponivel para uso no momento da instalacéo da VNI.

Os RNs receberam a VNI por meio do refil da pronga binasal curta nova (nao
reutilizadas) da marca Fanem®.

O tamanho da interface foi escolhido por meio de uma régua especifica da
marca Fanem® (Figura 19), que possibilita escolher o tamanho da pronga com base

no didmetro das narinas e na largura da columela.

Figura 19 — Régua especifica para escolher o tamanho da pronga binasal curta

N-°4
® N.°3 Ref.:150.127.320 Abertura nasal externa
N."2 Ref:150.126.320
*FANEM N1 Ref.:150.114.320 . f External nasal opening

N.°0 Ref..150.113.320 Abertura nasal interna

N.*00 Ref1150.112.320 Internal nasal
Ref.-150.136.320 ternal nasal opening

Ref. 150 100 340

Distancia nasal
Nostril distance

Fonte: Arquivo pessoal da autora.
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O tamanho da touca foi escolhido conforme o perimetro cefalico do RN no
momento da instalacdo da VNI. Para RNs com perimetro cefalico entre 20 de 28 cm,
escolheu-se a touca P, para RNs com perimetro de 24 a 33 cm touca M, e para RNs
com perimetro entre 30 a 38 cm a touca G. Para RNs com perimetro cefalico superior
a 38 cm, ou no qual a touca da Fanem nao coube, ou que néo fixava adequadamente
a pronga, utilizou-se touca de malha tubular. Nesta ultima, a pronga foi fixada com
esparadrapo ou com sistema de alfinete e elastico.

A Figura 20 mostra o modelo de touca propria para VNI da Fanem® e uma

touca confeccionada com malha tubular.

Figura 20 — Toucas de ventilagdo néo invasiva

(a) (b)
Legenda: (a) touca especifica para VNI da marca Fanem® (b) touca confeccionada
artesanalmente com malha tubular
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

Para fixar a pronga binasal curta no RN, o pesquisador higienizou as maos
conforme protocolo da UTIN do HIWM e paramentou-se adequadamente segundo as
recomendacfes da CCIH da referida instituicdo. Em seguida, conectou a pronga as
tragueias do circuito de VNI disponiveis na UTIN, por meio de cotovelos. E entdo,
posicionou 0 RN em decubito dorsal com a cabeceira elevada e vestiu a touca propria
para VNI da marca Fanem® ou a touca confeccionada com malha tubular na cabega
do RN.

A fixacdo foi realizada por meio da touca associada ou ndo ao velcro e
hidrocol6ide. Quando a fixacdo foi associada ao hidrocol6ide e ao velcro, a

pesquisadora recortou uma placa de Hidrocoloide Elect Hidro da marca Syncera® no
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formato de um retangulo e o aplicou sobre a regido supralabial. Na sequéncia, o
pesquisador separou trés tiras retangulares de velcro. Um deles foi colocado sobre a
placa de hidrocoléide e os outros dois foram envoltos na pronga. Apds esses
procedimentos, a pronga foi umedecida com solucdo fisioldgica e introduzida na
narina do RN e as traqueias do circuito foram presas a touca.

A escolha do tipo da touca e da fixacéo foi realizada conforme disponibilidade
do material no momento da instituicdo da VNI. Preconizou-se, primeiramente, 0 uso
da touca propria de VNI com ou sem velcro. Na falta da touca prépria de VNI, ou nos
casos em que ela se adaptou ao perimetro cefalico do RN, utilizou-se a touca de malha
tubular com fixacdo de esparadrapo ou alfinete de seguranca e elasico.

A Figura 21 mostra a fixacdo da pronga binasal curta via touca propria de VNI

(Figura 21a) e via touca associada com hidrocol6ide e velcro (Figura 21b).

Figura 21 - Fixacado da pronga binasal curta

(a) (b)
Legenda: (a) fixacdo da pronga somente pela touca (b) fixagdo da pronga pela touca associada
com hidrocoléide e velcro
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

3.3.9.3 Avaliacao a cada 24 horas p6s instacao da ventilacdo ndo invasiva

ApoOs cada 24 h da instalacdo da VNI, até a suspensdo médica deste suporte,
os RNs foram reavaliados pelo pesquisador.

A reavaliacdo foi constituida por inspecdo visual, registro fotogréafico e
levantamento das dificuldades enfrentadas pela equipe com relagdo ao uso da VNI

com a pronga nova.
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Antes da inspec¢do e registro fotografico, o pesquisador higienizou as maos
conforme protocolo da UTIN do HIWM, paramentou-se adequadamente segundo as
recomendacdes da CCIH da referida instituicdo e higienizou a lanterna e a camera
fotogréfica com solucédo alcodlica a 70%.

Para a inspecao visual, o pesquisador posicionou 0 RN em decubito dorsal sem
proclive, vendou-os olhos com gaze, retirou momentaneamente a pronga do nariz do
RN, e com ajuda da lanterna clinica modelo LED Radiantlite Il da marca MD®, avaliou
a presenca de leséo nasal e as classificou conforme a classificagéo proposta Fischer
et al. (2010): Estégio | (hiperemia), Il (leséo superficial) e Il (necrose).

Para o registro fotogréfico, o pesquisador adotou as mesmas condutas
realizadas na avaliacdo pré-instalacao da VNI, que foram descritas no item 3.3.9.4.

Além da inspecdao visual e do registro fotogréafico, a pesquisadora reavaliou a
necessidade da troca da interface e/ou da touca, indagou a equipe técnica sobre a
ocorréncia de sangramento na aspiracdo da touca e sobre as dificuldades

relacionadas ao uso da VNI com a pronga nova.

3.3.10 Tabulacéo e gerenciamento de dados

Os dados foram coletados exclusivamente pela pesquisadora e registrados
inicialmente em fichas individuais conforme o Apéndice 4. Apos a coleta, os dados
formam tabulados no Microsoft Excel®, conferidos pela pesquisadora e a analise

estatistica foi realizada.

3.3.11 Analise estatistica

As medidas de tendéncia central e de dispersao estdo expressas em médias e
desvio padrdo (média + DP) para as variaveis continuas de distribuicdo simétrica e
em medianas, valores minimo e maximo (mediana, minimo — maximo) para as de
distribuicdo assimétrica. As variaveis categoricas estdo expressas em frequéncia
absoluta e relativa.

Para estimativa de diferenca entre variaveis continuas de distribuicdo simétrica
foi aplicado o teste t de Student enquanto para as de distribuicdo assimétrica, o teste
de Mann-Whitney. Para estimativa de diferenca entre as variaveis categoricas,

aplicou-se o teste exato de Fisher e teste qui-quadrado de Pearson.
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O modelo de regressdo logistica univariado foi aplicado para estimar a
probabilidade de lesdo nasal em funcdo da idade gestacional e o de regressao
logistica multivariada aplicado para identificar fatores associados a lesao nasal.

A selecdo de varidveis para compor o modelo de regressdo logistica
multivariada teve como base os resultados da andlise univariada e a experiéncia
clinica do pesquisador em relacdo ao desfecho. O modelo utilizado foi o stepwise
backward e na presenca de mais de uma variavel continua no modelo foram
realizados testes de colinearidade e homocedasticidade. A analise de residuos foi
realizada pelo teste de residuo de Pearson e a qualidade do ajuste pelo teste de
Hosmer-Lemeshow. Os resultados foram expressos em Odds Ratio e intervalos de
confianca de 95%.

O tamanho minimo da amostra foi estimado em 37 casos para magnitude de efeito
de 30% entre 0s grupos com e sem lesao.

As andlises estatisticas foram efetuadas com o programa estatistico Statistica®
v.10 — Statsoft. Em todos os testes, considerou-se o nivel de significancia de 5% e a
amostra confere poder de teste de 80 a 90%, na dependéncia das analises inferenciais
realizadas, com possibilidade de erro do tipo Il para niveis de significancia limitrofe, em

razao do tamanho amostral.

3.3.12 Etica em pesquisa

O projeto da Etapa 3 deste estudo foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa
em Seres Humanos da PUC-PR no dia 19 de novembro de 2018, e aprovado dia 04
dezembro de 2018, sob o parecer de numero: 3.056.128 e CAAE:
n°® 03198318.5.0000.0020 respeitando a resolugcdo CNS 466/2012 (Anexo 6).

3.3.13 Monitorizacao da pesquisa

O desenvolvimento deste estudo atendeu aos requisitos nacionais que
conduzem a ética em pesquisa com seres humanos, respeitando as medidas de
protecao, sigilo, confidencialidade e minimizacéo de riscos que foram acordados com
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da PUC-PR na submiss&o do

projeto de pesquisa
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3.3.14 Fomentos para a pesquisa e instituicdes participantes

A pesquisa foi realizada com a infraestrutura disponibilizada pelo HIWM. A
Fanem® e a Caobianco Representacdes Comerciais doaram os refis de prongas e as
toucas de VNI para o desenvolvimento deste estudo.

3.4 ETAPA IV: SATISFACAO DOS PROFISSIONAIS DA SAUDE COM A PRONGA
BINASAL CURTA

3.4.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional, transversal, com coleta prospectiva de
dados sobre o nivel de satisfacdo dos profissionais da saude atuantes na UTIN do

HIWM em relagéo a pronga binasal curta utilizada na referida UTIN.

3.4.2 Hipotese de estudo

Considerando a natureza associativa dos estudos transversais, a pronga
utilizada na UTIN do HIWM foi posicionada como variavel independente e o nivel de
satisfacdo dos profissionais da saude foi posicionado como variavel dependente
constituindo assim as seguintes hipéteses:

HO: Os profissionais da saude ndo estdo satisfeitos com a pronga utilizada na
UTIN do HIWM,;

H1: Os profissionais da saude estdo satisfeitos com a pronga utilizada na UTIN
do HIWM.

3.4.3 Local e periodo do estudo

A coleta de dados da Etapa IV foi realizada na UTIN do HIWM em setembro de
2020.
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3.4.4 Populacao fonte

A populacdo foi constituida por enfermeiros, fisioterapeutas, meédicos
intensivistas e técnicos de enfermagem atuantes na UTIN do HIWM. Ao todo séo 113
profissionais, sendo 16 enfermeiros, 16 fisioterapeutas, 19 médicos intensivistas e 62

técnicos de enfermagem.

3.4.5 Critérios de incluséao

Foram incluidos no estudo enfermeiros, fisioterapeutas, médicos
neonatologistas intensivistas e técnicos de enfermagem atuantes na UTIN do Hospital
Infantil Waldemar Monastier que concordaram em participar da pesquisa por meio da
assinatura do TCLE.

3.4.6 Critérios de exclusao

Foram excluidos profissionais com tempo de experiéncia em neonatologia

inferior a 3 meses.

3.4.7 Amostra e técnica de amostragem

A amostra foi selecionada de forma néo probabilistica e composta por todos os
profissionais da saude da equipe da UTIN. Ao todo participaram do estudo 90
profissionais, sendo 12 enfermeiros, 13 fisioterapeutas, 15 neonatologistas e 50

técnicos de enfermagem (Figura 22).



Figura 22 — Fluxograma da amostra da etapa IV
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Enfermeiros
(n=16)

Fisioterapeutas
(n=16)

Médicos neonatologistas
intensivistas (n=19)

Técnicos de enfermagem
(n=62)

Fonte: A autora (2020).

Profissionais da saude atuantes na UTIN do HIWM

(n=113)

Nao aceitaram participar do estudo
(n=5)
Perda amostral devido a
afastamento (n=15)

Profissionais que responderam ao Quest 2.0
(n=93)

Profissionais analisados
(n=90)

3.4.8 Variaveis do estudo

Excluidos devido a experiéncia em
neonatologia < a 3 meses (n=3)

As variaveis coletadas foram dados pessoais dos profissionais da saude, nivel

de satisfagdo em relagcdo a pronga binasal curta utilizada na UTIN e os pontos

positivos e negativos relacionados ao seu uso nos RNs internados na referida UTIN

(Apéndice 6).

3.4.8.1 Dados pessoais e sociodemograficos

a) ldade;

b) Sexo: feminino ou masculino;

c) Escolaridade: classificada como o maior nivel de escolaridade alcancada pelo

profissional, sendo classificado em: técnico, graduacdo, especializacao,

mestrado, doutorado ou pés doutorado;

d) Profissdo: dada pela fungdo exercida na UTIN do HIWM, classificada em:

enfermeiro, fisioterapeuta, médico ou técnico de enfermagem;
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e) Estado civil: situacdo do profissional em relagdo ao matrimoénio ou a sociedade
conjugal, classificada em: solteiro, casado, unido estavel, divorciado ou viavo;

f) Lateralidade: predominancia de um dos lados do corpo para realizacdo de
atividades manuais, classificada em: destro, canhoto ou ambidestro;

g) Tempo total de experiéncia em neonatologia, dado em anos;

h) Tempo de atuacédo na UTIN do HIWM, dado em anos.

3.4.8.2 Nivel de satisfacao

Para avaliar o nivel de satisfacdo dos profissionais da saude em relacdo a
pronga binasal curta utilizada na UTIN, utilizou-se a versédo traduzida e validada do
Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (QUEST 2.0) para
o idioma portugués do Brasil, 0 Quest-B (Anexo 7).

O Quest-B auxilia profissionais de reabilitacdo, pesquisadores e dirigentes de
servicos publicos e privados em suas analises de custo-beneficio, custo-efetividade e
custo-utilidade, favorecendo o aprimoramento técnico, a reducdo dos custos e a
melhora na qualidade dos servigos prestados (CARVALHO et al., 2014).

O Quest-B consiste em um questionario composto por doze perguntas,
divididas em dois estagios: o primeiro consiste em oito itens relacionados ao uso da
tecnologia assistiva (dimensdes, massa, ajustes, seguranca, durabilidade, facilidade
de uso, conforto e eficacia); e o segundo, em quatro itens relacionados a prestacéo
de servicos (processo de entrega, reparos e assisténcia técnica, servicos profissionais
e acompanhamento). Para todos os itens avaliados, ha uma escala do grau de
satisfacdo que varia de 1 a 5, sendo 1 insatisfeito e 5 muito satisfeito. Ao final, o
entrevistado é convidado a assinalar entre os doze itens avaliados, os trés que
considera mais importantes.

Considerando que o segundo estagio do Quest-B néo era aplicavel a realidade
da UTIN estudada, apenas o primeiro estagio do referido questionario foi aplicado

neste estudo.

3.4.8.3 Pontos positivos e negativos da pronga binasal curta

Ao final do questionario acrescentou-se duas perguntas discursivas para que

os profissionais pudessem apresentar pontos positivos relacionados ao uso da pronga
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binasal curta utilizada na UTIN que deveriam ser mantidos no produto e quais 0s

pontos negativos ou problemas que gostariam que fossem corrigidos ou melhorados.

3.4.9 Procedimentos de estudo

Os profissionais da saude foram inicialmente abordados, individualmente,
durante seu turno de trabalho na UTIN pela pesquisadora, que explicou sobre o estudo
e 0s convidou a participar. Apés orientados, os profissionais leram e assinaram o
TCLE (Apéndice 7) e em seguida, responderam ao questionario sobre o nivel de

satisfacdo em relacdo a pronga binasal curta utilizada na UTIN (Apéndice 6).

3.4.10 Tabulagéo e gerenciamento de dados

Os gquestionarios foram aplicados exclusivamente pela pesquisadora. Os
profissionais responderam ao questionario conforme Apéndice 6 e a pesquisadora
tabulou as respondas no Microsoft Excel®, conferiu os respectivos dados e a analise

estatistica foi realizada.

3.4.11 Analise estatistica

As medidas de tendéncia central e de dispersao estdo expressas em médias e
desvios-padrédo (média + DP) para as variaveis continuas de distribuicdo simétrica e
em medianas, valores minimo e maximo (mediana, minimo — maximo) para as de
distribuicdo assimétrica. As variaveis categoricas estdo expressas em frequéncia
absoluta e relativa.

Para estimativa de diferenca entre variaveis continuas de distribuigdo simétrica
foi aplicada a Anova one-way e Anova para medidas repetidas com teste post-hoc de
Duncan.

As andlises estatisticas foram efetuadas com o programa estatistico Statistica®
v.10 — Statsoft. Para todos os testes, considerou-se o nivel de significancia de 5% e a

amostra confere poder de teste de 95%.
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3.4.12 Eticaem pesquisa

Em 22 de junho de 2020, protocolou-se uma emenda no Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR solicitando autorizacdo para o desenvolvimento da etapa IV
deste estudo no HIWM. A emenda foi aprovada dia 25 de agosto de 2020 sob parecer
de numero 4.236.770 e CAAE 89268418.0000.0020, respeitando a resolugcdo CNS
466/2012 (Anexo 8).

3.4.13 Monitorizacao da pesquisa

O desenvolvimento deste estudo atendeu aos requisitos hacionais que
conduzem a ética em pesquisa com seres humanos, respeitando as medidas de
protecéo, sigilo, confidencialidade e minimizag&o de riscos que foram acordados com
o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da PUCPR na submisséo do

projeto de pesquisa.
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4 RESULTADOS

Neste capitulo, séo apresentados os resultados obtidos com o desenvolvimento

das Etapas I, I, Ill, IV deste estudo.

4.1 RESULTADOS DA ETAPA |: PREVALENCIA E GRAVIDADE DA LESAO NASAL
ASSOCIADA AO USO DE DIFERENTES MODELOS DE PRONGAS BINASAIS
CURTAS

A amostra do estudo foi constituida por 134 RNs, sendo 63 deles (47,01%) do
sexo feminino e 71 (52,99%) do sexo masculino. A média da idade gestacional da
amostra foi de 34,03 + 5,21 semanas e a média da massa de nascimento foi de 2309
+ 1087 g.

Os RNs constituintes da amostra foram alocados em dois grupos de acordo
com dois tipos de prongas nasais utilizadas: Grupo Pronga GMI® (GPG) com 113 RNs
e Grupo Pronga Fanem® (GPF) com 21 RNs.

Na Tabela 1, apresentam-se as caracteristicas dos RNs estudados. Nao houve
diferenca estatisticamente significativa nas caracteristicas avaliadas quando

comparados os dois grupos de estudo (p > 0,05).

Tabela 1 — Principais caracteristicas dos 134 recém-nascidos avaliados: sexo, massa de
nascimento, idade gestacional, escores de Apgar, tempo de internacdo e
necessidade de ventilacdo mecénica invasiva de acordo com o tipo de pronga
utilizada — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018

Caracteristicas GPG (n =113) ‘ GPF (n =21) ‘ p
Sexo masculino 60 (53,10%) 11 (52,38) 0,85°
Massa de nascimento (g) 2.320 (540-5050) 2.515 (740-4580) 0,492
Idade Gestacional (sem) 33,82 +5,42 35,14 + 3,82 0,281
RNPT (%) 49 (43,36%) 7 (33,33%) 0,533
Escore de Apgar 1° minuto 6 (0-9) 7 (0-9) 0,402
Escore de Apgar 1° min <7 57 (51,81%) 9 (42,85%) 0,608
Escore de Apgar 5° minuto 8 (0-10) 8 (0-10) 0,522
Escore de Apgar 5° min < 7 26 (23,64%) 3 (14,28%) 0,498
Tempo de internacéo (dias) 36,0 (4-146) 36,0 (11-220) 0,902
Necessidade de VMI 82 (72,56%) 17 (80,95%) 0,598

Fonte: A autora (2020)

Nota: 'Teste t de Student; °Teste de Mann-Whitney; 3Teste qui-quadrado de
Pearson/Yates; Idade Gestacional — média e desvio padréo; Massa de nascimento, Apgar
e Tempo de internacéo — mediana, minimo e maximo; Sexo, RNPT, Apgar < 7 — frequéncia
absoluta e relativa; RNPT = recém-nascido prematuro; VMI = Ventilagdo mecanica invasiva
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A Tabela 2 apresenta o diagndstico de internamento dos RNs participantes
deste estudo separados de acordo com a pronga utilizada. Foi possivel observar que
em ambos 0s grupos os diagnésticos mais frequentes foram SDR e Distress

respiratorio.

Tabela 2 — Diagnéstico clinico de internamento dos 134 recém-
nascidos separados conforme o tipo de pronga
utilizada — Hospital Infantii Waldemar Monastier,

2015-2018

Diagnéstico GPG (N=113) ‘ GPF (N=21)
Asfixia neonatal 15 (13,27%) 3 (14,29%)
Aspiracao de mecdnio 1 (0,88%) 1 (4,76%)
Atresia de esbfago 1 (0,88%) 1(4,76%)
Bronquiolite 11 (9,73%) 0 (0,00%)
Crise convulsiva 3 (2,65%) 2 (9,52%)
Distress respiratério 18 (15,93%) 6 (28,58%)
Mielomeningocele 1 (0,88%) 1 (4,76%)
Pneumonia 3 (2,65%) 0 (0,00%)
Prematuridade 13 (11,50%) 1 (4,76%)
Sindrome de Down 4 (3,54%) 0 (0,00%)
SDR 29 (25,66%) 4 (19,05%)
Outros 14 (12,39%) 2 (9,52%)

Fonte: A autora (2020)
Nota: Diagnéstico clinico — frequéncia absoluta e relativa; SDR =
Sindrome do Desconforto Respiratorio

Na Tabela 3, enumeram-se as variaveis relacionadas ao uso da VNI, no que
concerne ao tempo da 12 utilizacdo da VNI, necessidade de reutilizacdo deste suporte,
tempo de reuso, gravidade da leséo nasal, necessidade de vedacéo do circuito de VNI
durante utilizagdo, tamanho e procedéncia da pronga, e presenca de sangramento
durante o procedimento da aspiragao.

Para todas as variaveis houve semelhanca entre os grupos, a excecdo do
tamanho da pronga, que foi inadequada em cerca de metade dos casos no GPG e em
cerca de 90% no GPF (p < 0,01). A lesdo nasal ocorreu em 53,1% no GPG e em
42,9% no GPF (p = 0,53).

Os motivos que levaram ao emprego da VNI nos RN estudados estéo descritos
na Tabela 4. Observou-se que em ambos 0s grupos o principal motivo para a

instalacéo da VNI foi o de suporte pos extubacao eletiva.
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Tabela 3 — Caracterizacdo do uso de ventilacdo ndo invasiva nos 134 recém-nascidos de acordo
com o tipo de pronga utilizada — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018

Caracteristicas ‘ GPG (n = 113) ‘ GPF (n = 21) ‘ p
Tempo da 12 utilizagdo da VNI (dias) 2,1(0,6-27,1) 2,3 (0,7-9,8) 0,712
Necessidade de reutilizagdo da VNI 41 (36,3%) 8 (38,1%) 0,92!
Tempo de reutilizacdo da VNI (dias) 4,2 (0,1-63) 2,1(0,5-8,3) 0,182
Lesdo nasal durante a 12 utilizagéo da VNI 60 (53,1%) 9 (42,9%) 0,531

Estagio de lesdo nasal durante a 12
utilizacdo da VNI

Sem leséo nasal 53 (46,9%) 12 (57,1%)
Estagio | 53 (46,9%) 9 (42,9%) 0,413
Estégio Il 7 (6,2%) 0 (0,0%)
Tamanho inadequado da pronga 61 (54,0%) 19 (90,5%) < 0,01t
Necessidade de vedacéo 103 (91,1%) 21 (100,0%)
Estado da pronga
Esterilizada 110 (97,3%) 18 (85,7%) 0,17%
Sangramento durante a aspiracao 47 (41,6%) 5 (40,0%) 0,911

Fonte: A autora (2020)

Nota: 'Teste qui-quadrado de Pearson/Yates; °Teste de Mann-Whitney; 3Teste qui-quadrado de
Pearson; Tempo da 12 utilizacdo e Tempo de reutilizacdo da VNI — mediana, minimo e maximo;
Demais variaveis — frequéncia absoluta e relativa; VNI = ventilagdo ndo invasiva; Tamanho
inadequado da pronga = tamanho diferente da indicacdo do fabricante de acordo com a massa do
recém-nascido.

Tabela 4 — Motivo da instalacdo da ventilagdo ndo invasiva nos 134 recém-
nascidos separados conforme o tipo de pronga utlizada —
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018

Motivo da instalacdo da VNI ‘ GPG (n=113) ‘ GPF (n=21)
Apneia 8 (7,08%) 0 (0,00%)
Atelectasia 3 (2,65%) 0 (0,00%)
Desconforto respiratério 15 (13,27%) 2 (9,52%)
Pausa respiratéria 8 (7,08%) 1 (4,76%)
Piora da gasometria 2 (1,77%) 0 (0,00%)
Pés extubacao acidental 3 (2,65%) 0 (0,00%)
Pés extubacéo eletiva 70 (61,95%) 15 (71,43%)
Queda da saturacéo de oxigénio 3 (2,65%) 1 (4,76%)
Taquipneia 1 (0,88%) 2 (9,52%)

Fonte: A autora (2020)
Nota: Motivo da instalagdo da VNI - frequéncia absoluta e relativa; VNI =
ventilagdo ndo invasiva

A prevaléncia geral de lesao nasal foi de 51,5% (69 RNs). A Tabela 5 exibe as
caracteristicas dos RNs classificados em funcdo da presenca ou auséncia de leséo
nasal. Observou-se que RNs com lesdo nasal apresentaram mais longo tempo de
internag@o do que RNs nascidos sem lesdo, com nivel de significancia limitrofe (p =
0,05).
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Tabela 5 — Caracteristicas gerais dos recém-nascidos quanto ao sexo, massa de nascimento,
escores de Apgar, tempo total de internacdo na UTIN e intubagc&o endotraqueal de
acordo com a presenca ou auséncia de lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2015-2018

Caracteristicas Sem I:s;o (n= Com lesé@o (n =69) p

Sexo masculino 33 (50,8%) 38 (55,1%) 0,743
Massa de nascimento (g) 2.600 (540-4185) 1.905 (590-5050) 0,252
Idade Gestacional (sem) 348+5,1 33,3+5,2 0,10%
Escore de Apgar 1° minuto 7 (0-9) 6 (0-9) 0,242
Escore de Apgar 1° min < 7 30 (48,4%) 36 (52,2%) 0,798
Escore de Apgar 5° minuto 8 (2-10) 8 (0-10) 0,422
Escore de Apgar 5° min < 7 13 (21,0%) 16 (23,5%) 0,883
Tempo total de internacdo na 26,0 (4-220) 40 (8-127) 0,052
UTIN (dias)

Intubacéo endotraqueal 46 (70,8%) 53 (76,8%) 0,543

Fonte: A autora (2020)

Nota: Teste t de Student; 2Teste de Mann-Whitney; *Teste qui-quadrado de Pearson/Yates;
Idade Gestacional — média e desvio padrdo; Massa de nascimento, Apgar, Tempo de
internacao — mediana, minimo e maximo; Género, Apgar < 7 — frequéncia absoluta e relativa;
UTIN = Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

Na Tabela 6, apresentam-se as variaveis relacionadas ao uso da VNI nos RNs
com e sem lesdo. Observou-se diferenca estatisticamente significativa no tempo de

VNI (p < 0,001) e sangramento durante o procedimento da aspiracao (p < 0,001).

Tabela 6 — Caracterizacdo do uso de ventilacdo ndo invasiva nos recém-nascidos com e sem
lesdo — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2015-2018

Caracteristicas ‘ Sem lesédo (n = 65) ‘ Com leséo (n = 69) ‘ p

Tempo da 12 utilizacao da VNI (dias) 1,4 (0,6-9,8) 3,3(0,7-27,1) < 0,0012
Necessidade de reutilizacdo da VNI 22 (33,8%) 27 (39,1%) 0,641
Tempo de reutilizacdo da VNI (dias) 3,4 (0,8-24,7) 5,0 (0,1-63,0) 0,892
Tamanho inadequado da pronga 35 (53,8%) 45 (65,2%) 0,24%
Modelo pronga

GMI® 53 (81,5%) 60 (87,0%) 0.53°

Fanem® 12 (18,5%) 9 (13,0%) '
Estado da pronga

Esterilizada 63 (96,9%) 65 (94,2%) 0,73!
Necessidade de Vedacédo 58 (89,2%) 66 (95,6%) 0,27
Sangramento na aspiracéo 16 (24,6%) 39 (57,3%) < 0,001t

Fonte: A autora (2020)

Nota: ‘Teste qui-quadrado de Pearson/Yates; °Teste de Mann-Whitney; Teste qui-quadrado de
Pearson; Tempo de da 1* utilizacdo e Tempo de reutilizacdo da VNI — mediana, minimo e
méximo Demais variaveis — frequéncia absoluta e relativa
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No modelo de Regressao Logistica Multivariada, aplicado para identificar quais
as variaveis mais fortemente preditoras da lesdo nasal, o tempo de VNI foi a Unica
selecionada (OR =1,53; IC 95% = 1,18 - 1,98; p < 0,01) (Tabela 7).

Tabela 7 — Fatores preditivos para a lesédo nasal — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2015-2018

Fatores ‘ OR ‘ IC 95% p
Necessidade de VMI 1,62 0,67-3,94 0,28
Tempo de VNI 1,53 1,18-1,98 <0,01
Reutilizacdo da VNI 1,61 0,64-4,03 0,30
Modelo pronga 0,56 0,19-1,64 0,29
Tamanho pronga 1,74 0,74-4,08 0,19
Sangramento na aspiragéo 2,19 0,86-5,59 0,09

Fonte: A autora (2020)

Nota: Regressao logistica multivariada: p < 0,01; OR = Odds Ratio; IC
95% = intervalo de confianca; VNI = ventilagdo néo invasiva; VMI =
ventilagdo mecanica invasiva

Observou-se que a probabilidade de lesdo nasal foi de 20% no inicio do uso da
pronga binasal curta, elevando-se para 50% com 2,5 dias de uso, e para cerca de
100% apds 10 dias de uso (p < 0,001) (Grafico 1).

Grafico 1 — Probabilidade de lesdo nasal de acordo com o tempo
de ventilacdo néo invasiva — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2015-2018

o 25 & 75 1 125 15 175 20 225 25 5 3
Tempo de VNI {dizs)

Fonte: A autora (2020)

Nota: Regresséo logistica: p < 0,001
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Nao se observou probabilidade expressivamente maior de lesdo nasal de

acordo com a idade gestacional (Gréfico 2).

Gréfico 2 — Probabilidade de lesdo nasal de acordo com a idade
gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier,
2015-2018
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Fonte: A autora (2020)

Nota: Regressao logistica: p = 0,10

Entretanto, a mediana do periodo de tempo para um RNPT apresentar leséo
nasal foi de 2,4 dias (0,7-15,9) vs 4,0 dias (0,7-27,1) no RN a termo (p = 0,01). Na
andlise de probabilidade de lesdo nasal, como fun¢éo da idade gestacional e periodo
em VNI, observou-se, que para RN a termo, com 4 dias de VNI, a probabilidade de

lesdo nasal foi maior que 50% enquanto para RNPT, foi com 2 dias (Gréfico 3).



Gréfico 3 — Probabilidade de lesdo nasal de acordo com a idade
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Regresséo logistica: p < 0,001
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4.2 RESULTADOS DA ETAPA |l: CORRELACAO ENTRE AS CARACTERISTICAS
ANATOMICAS DOS RECEM-NASCIDOS E AS DIMENSOES DAS PRONGAS
BINASAIS CURTAS

Constituiram a amostra do estudo 1.620 RNs, sendo 807 do sexo feminino

(49,8%) e 813 do sexo masculino (50,2%), com idade gestacional, em média de

37,4 + 2,9 semanas, variando de 22 a 42 semanas.
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O Gréfico 4 ilustra a distribuicdo dos RNs em funcdo da idade gestacional.

Observou-se predominio de RN com idade gestacional entre 37 e 40 semanas.

Gréfico 4 — Distribuicdo dos recém-nascidos em fungéo da idade gestacional — Hospital Infantil

NUOmero de recém-nascidos
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Fonte: A autora (2020).

O Grafico 5 ilustra a distribuicdo dos RNs em funcao da classificacdo da idade

gestacional, apontando a maior frequéncia entre RNs > 37 semanas (75,9%).

Gréfico 5 — Distribuicdo dos recém-nascidos em funcdo da com a classificacdo da idade

237 semanas

gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

<30 semanas 30-34 semanas
3,4% 5,4%
S

34-37 semanas
15,3%

75,9%

Fonte: A autora (2020).
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Os RNs apresentaram média de massa de nascimento de 2946,8 + 699,3 g,
variando de 490,0 a 4740,0 g. O Grafico 6 ilustra a distribuicdo dos RN de acordo com
a classificagcdo da massa de nascimento. Cerca de metade dos RNs apresentaram

massa de nascimento superior a 3000 g.

Gréfico 6 — Distribuicdo dos recém-nascidos em fungdo da massa de nascimento — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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36%
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54%

Fonte: A autora (2020).

A quase totalidade dos RNs era de raca branca (96,2%) (Grafico 7).

Gréafico 7 — Distribuicdo dos recém-nascidos em funcdo da raca — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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Fonte: A autora (2020).
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A Tabela 8 apresenta as caracteristicas referentes ao sexo, perimetro cefalico,
massa de nascimento e massa medida no dia da avaliacdo dos RNs avaliados de
acordo com a classificacéo da idade gestacional. A média do perimetro ceféalico foi de
33,7 + 2,0 cm, variando de 21,0 a 41,0 cm, e a média da massa na data da avaliacao
foi de 2749,9 g £ 659,9, variando de 490,0 a 4740,0 g.

Tabela 8 — Caracteristicas gerais dos recém-nascidos participantes de estudo em funcéo da classificagéo
da idade gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

< 30 semanas 30 a 34 semanas 34 a 37 semanas 2 37 semanas

variaveis (n=55) (n=87) (n=248) (n=1230)
Sexo (masculino) 29 (1,79%) 43 (2,65%) 110 (6,79%) 631 (38,95%)
Perimetro cefalico (cm) 274+24 31,1+2,0 32,8+1,5 343+1.2

Massa de nascimento (g) 1.018,5 * 342,6 1.780,0 + 399,2 2.504,6 £ 477,3 3.205,4 + 461,5
Massa na avaliacdo (g) 933,6 + 316,3 1.653,1 + 380,9 2.328,6 + 444,8 2.994,4 + 436,8

Fonte: A autora (2020)
Nota: Sexo — frequéncia absoluta e relativa; Perimetro cefalico, Massa de nascimento, Massa na
avaliacdo — média e desvio padrao

4.2.1 Correlagéo entre as caracteristicas anatdmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da GMI®

As carateristicas anatébmicas dos RNs foram correlacionadas com a massa de
nascimento e massa na data da avaliacdo conforme a classificacdo das prongas da
GMI®. As prongas da GMI® estdo disponiveis em quatro tamanhos. O Quadro
1 apresenta as dimensodes dos referidos tamanhos e suas respectivas recomendacdes

conforme a massa do RN.

Quadro 1 — Dimensdes dos diferentes tamanhos de prongas da GMI® conforme a massa do recém-
nascido

Tamanho 00 | Tamanho 01 | Tamanho 02 |Tamanho 03

Variaveis (<1000g) | (1000-1500g) | (1500-2000g) | (=2000g)

Distancia entre os cateteres de
insercéo (mm)

Diametro do cateter de inser¢éo (mm) 2,7 3,3 4,0 5,0
Fonte: Gabisa Medical International (2020)

3,0 3,0 4,0 5,0
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4.2.1.1 Correlagcdo entre as caracteristicas anatdmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da GMI® conforme a massa de nascimento

Na Tabela 9, apresentam-se as médias das medidas mais concordantes entre
as trés medidas realizadas para item avaliado em todas as faixas de massa de

nascimento conforme classificacdo das prongas nasais da GMI®.

Tabela 9 — Médias das medidas do nariz de acordo com a massa de nascimento de
acordo com a classificacdo das prongas nasais da GMI® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Variaveis Massa de nascimento (g)
(mm) <1000g 1000-1500 g 1500-2000 g 22000g
(n=29) (n =43) (n =86) (n =1462)
DA-G 16,07 + 2,13 18,21 + 1,80 19,75 + 1,56 20,62 +1,71
LBC 6,62 + 0,93 7,08 +1,08 7,72 +1,26 7,68 +1,10
DB 16,50 + 2,44 17,60 + 2,15 19,55 + 2,07 20,82 + 1,57
LCM 3,94 + 0,46 4,19 +0,51 4,37 + 0,61 4,57 + 0,56
DND 3,14 + 0,49 3,52+0,73 4,01 + 0,67 4,06 + 0,60
DNE 3,18 + 0,47 3,54 + 0,66 4,10+ 0,71 4,11 +0,61
DBA 8,23 + 0,79 8,76 + 1,16 9,39 +1,08 9,85+1,13
DTD 3,48 +0,53 3,76 + 0,61 4,13 +0,68 4,18 + 0,57
DTE 3,46 + 0,54 3,81 +0,63 4,12 +0,73 4,21 + 0,56

Fonte: A autora (2020)

Nota: DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela
DB: Distancia bialar

columelar

Distancia entre a base e o0 apice nasal

DTE: Diametro transversal da narina esquerda

LBC: Largura da base
LCM: Largura da columela nasal em sua porcéo
medial DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA:
DTD: Diametro transversal da narina direita

A definicdo das medidas mais concordantes foi estimada pelo Método de Bland-

Altman, pelo teste t para uma amostra e pelo o coeficiente de concordancia de Lin. No
Apéndice 8 sao apresentados os resultados referentes a selecédo das medidas mais
concordantes para os RNs com massa de nascimento inferior a 1000 g, de 1000 a
1500 g, de 1500 a 2000 g e RNs com massa de nascimento igual ou superior a 2000 g.

N&o se observou correlagéo forte (r > 70) entre nenhuma medida do nariz com
massa de nascimento (Tabela 10).
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Tabela 10 — Correlacdo entre a massa de nascimento com as medidas
do nariz de acordo com a classificacdo das prongas nasais
da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital
do Rocio, 2018-2020

Variaveis <1000 g | 1000-1500 g | 1500-2000 g 22000 g
(n=29) (n =43) (n =86) (n =1462)
DA-G 0,17 0,01 0,16 0,33
LBC 0,22 -0,15 0,22 0,33
DB 0,17 -0,04 0,29 0,33
LCM 0,40 -0,03 0,19 0,33
DND 0,43 -0,17 -0,01 0,33
DNE 0,52 -0,19 -0,04 0,33
DBA -0,08 -0,18 0,14 0,33
DTD 0,37 -0,16 -0,05 0,33
DTE 0,39 -0,12 -0,03 0,33

Fonte: A autora (2020)

Nota: Correlacdo de Pearson DA-G: Distancia entre o apice do nariz e
aglabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM:
Largura da columela nasal em sua porcdo medial DND: Didmetro da
narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre
a base e o apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita
DTE: Diametro transversal da narina esquerda

Entre os RNs com massa de nascimento igual ou superior a 2000 g, constatou-
se diferenca das medidas do diametro da narina e didmetro transversal de acordo com
os lados, maior a esquerda (p < 0,001). Para os RNs com a massa de nascimento de
1500 a 2000 g, essa constatacao diz respeito somente em relacédo ao diametro da
narina (p < 0,001) (Tabela 11).

Tabela 11 — Diferenca entre as medidas do didmetro das narinas e diametro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de nascimento conforme classificacdo das prongas
nasais da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital
do Rocio, 2018-2020

p
Variaveis < 1000g 1000-1500g | 1500-2000g 220009
(n=29) (n =43) (n =86) (n = 1462)
DN 0,41 0,72 <0,001 <0,001
DT 0,71 0,16 0,59 <0,001

Fonte: A autora (2020)
Nota: Teste t dependente DN: Diametro da narina DT: Didmetro transversal

As medidas do nariz foram, em sua maior parte, significativamente maiores que

as medidas das prongas da GMI® (Tabela 12).



Tabela 12 — Comparacéo das medidas do nariz e medidas das prongas nasais
da GMI® de acordo com a massa de nascimento — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Média das medidas Medida GMI
Variaveis p
(mm) (mm)
<1000 g (n = 29)
LCM 3,94 + 0,46 3 < 0,001
DND 3,14 + 0,49 2,7 < 0,001
DNE 3,18 + 0,47 2,7 < 0,001
1000-1500 g (n = 43)
LCM 4,19 + 0,51 3 < 0,001
DND 3,52 +0,73 3,3 0,05
DNE 3,54 + 0,66 3,3 0,02
1500-2000 g (n = 86)
LCM 4,37 +0,61 4 < 0,001
DND 4,01 +0,67 4 0,84
DNE 4,10+ 0,71 4 0,19
=>2000 g (n = 1462)
LCM 4,57 + 0,56 5 < 0,001
DND 4,06 + 0,60 5 < 0,001
DNE 4,11 +0,61 5 < 0,001

Fonte: A autora (2020)

Nota: Teste t para uma amostra LCM: Largura da columela nasal em sua porgéo

medial DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda
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4.2.1.2 Correlagcdo entre as caracteristicas anatdmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da GMI® conforme a massa na data da avaliacao

Na Tabela 13, listam-se as médias das medidas mais concordantes entre as

trés medidas realizadas para todas as faixas de massa avaliadas conforme

classificagao das prongas GMI® .

No Apéndice 9, apresentam-se os resultados referentes a selecéo das medidas

mais concordantes para cada faixa de massa mensurada no dia da avaliacao

conforme classificacdo das prongas nasais da GMI® .

N&o se observou correlagéo forte (r > 0,70) entre as medidas do nariz e a massa

na data da avaliacao (Tabela 14).



Tabela 13 — Médias das medidas do nariz de acordo com a massa do dia da avaliagdo e
classificacdo das prongas nasais da GMI® — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Variaveis Massa na avaliacdo (g)

(mm) <1000g¢g 1000-1500 g 1500-2000 g 22000 g
(n=42) (n =40) (n =116) (n =1422)
DA-G 16,87 + 2,34 18,47 + 1,84 19,62 + 1,65 20,65 + 1,69
LBC 6,89 +1,12 6,94 +1,01 7,62 +1,13 7,69+1,11
DB 17,06 + 2,35 17,97 + 2,55 19,75+ 1,98 20,84 + 1,56

LCM 3,99 + 0,42 4,23 +0,53 4,44 + 0,60 4,57 + 56
DND 3,28 + 0,62 3,62 +0,70 3,94 + 0,66 4,07 + 0,60
DNE 3,30 + 0,54 3,64 + 0,68 4,01 + 0,67 4,12 + 0,61
DBA 8,52 +1,02 8,75+ 1,06 9,43 +1,08 9,86 + 1,13
DTD 3,55+ ,52 3,86 + 0,67 4,09 + 0,60 4,19 + 0,57
DTE 3,54 + 0,54 3,89 + 0,67 4,09 + 0,62 4,21 + 0,56

Fonte: A autora (2020)
Nota: DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar

DB: Distancia bialar

LCM: Largura da columela nasal em sua porcdo medial

DND:

Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a

base e o apice nasal

transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal da narina direita

DTE: Diametro

Tabela 14 — Correlacéo entre a massa de avaliacdo com as medidas do nariz
de acordo com a classificacdo das prongas nasais da GMI® —
Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

2020
Varidveis <1000 g 1000-1500g | 1500-2000 g >2000 g
(n = 42) (n = 40) (n = 116) (n = 1422)
DA-G 0,47 0,41 0,05 0,32
LBC 0,36 0,11 -0,06 0,15
DB 0,36 0,40 0,36 0,31
LCM 0,38 -0,10 0,23 0,17
DND 0,39 0,10 -0,14 0,28
DNE 0,48 0,10 -0,17 0,29
DBA 0,25 0,17 0,01 0,28
DTD 0,36 0,02 -0,09 0,26
DTE 0,36 -0,05 -0,07 0,25

Fonte: A autora (2020)
Nota: Correlacdo de Pearson DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela

LBC: Largura da base columelar
columela nasal em sua porcédo medial

DB: Distancia bialar
DND: Diametro da narina direita DNE:

LCM: Largura da

Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
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DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da

narina esquerda

Entre os RNs com a massa do dia da avaliagdo entre 1500 g e 2000 g,
observou-se diferenga das medidas do diametro da narina (p < 0,01). Para os RNs
com massa na avaliagdo = 2000 g observou-se diferenca das medidas do diametro

das narinas e do diametro transversal quanto a lateralidade (p < 0,001) (Tabela 15).



Tabela 15 — Diferenca entre as medidas do didmetro das narinas e didmetro
transversal de acordo com a lateralidade e de acordo com a
massa de avaliacdo conforme classificacdo das prongas nasais
da GMI® - Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do

Rocio, 2018-2020

p
Variaveis <1000g 1000-1500 g | 1500-2000 g 2 2000 g
(n =42) (n = 40) (n =116) (n =1422)
DN 0,53 0,42 < 0,001 < 0,001
DT 0,67 0,46 0,68 < 0,001

Fonte: A autora (2020)
Nota: Teste t dependente DN: Diametro da narina DT: Diametro transversal

as medidas das prongas da GMI® (Tabela 16).

Tabela 16 — Comparacdo das medidas do nariz e medidas das prongas
nasais da GMI® de acordo com a massa de avaliagcdo —
Hospital Infantii Waldemar Monastier; Hospital do Rocio,

2018-2020
L Média medidas Medida GMI
Variaveis p
(mm) (mm)

<1000g (n=42)

LCM 3,99+0,42 3 < 0,001

DND 3,28+ 0,62 2,7 < 0,001

DNE 3,30 + 0,54 2,7 < 0,001
1000-1500 g (n = 40)

LCM 423 +0,53 3 < 0,001

DND 3,62 +0,70 3,3 0,01

DNE 3,64 + 0,68 3,3 <0,01
1500-2000 g (n = 116)

LCM 4,44 + 0,60 4 < 0,001

DND 3,94 + 0,66 4 0,34

DNE 4,01 +0,67 4 0,91
>2000 g (n =1422)

DCM 4,57 + 0,56 5 < 0,001

DND 4,07 + 0,60 5 < 0,001

DNE 4,12 + 0,61 5 < 0,001

Fonte: A autora (2020)
Nota: n = 1620 Teste t para uma amostra LCM: Largura da columela

nasal em sua porcdo medial

Diametro da narina esquerda

porcdo medial columela nasal e do diametro das narinas

DND: Diametro da narina direita

DNE:
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As medidas do nariz foram, em sua maior parte, significativamente maiores que

4.2.1.3 Comparacado entre os tamanhos das prongas da GMI® e as medidas da
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A largura da porcédo medial da columela nasal dos RNs e o didmetro das narinas
direita e esquerda foram comparadas as dimensdes das prongas da marca GMI®,
sem considerar a massa do RN.

Considerando as medidas da distancia entre os cateteres de insercao dos
tamanhos das prongas da GMI®, em 282 RNs (17,41%), a medida da por¢céo medial
da columela nasal foi maior que o maior tamanho de pronga disponivel, sendo
inadequados para o uso. Em 1338 RNs, as dimensdes das prongas, teoricamente,

atenderiam as medidas observadas nos RNs (Tabela 17).

Tabela 17 — Distribuicdo de frequéncia das medidas da por¢cdo medial da columela nasal dos
recém-nascidos de acordo com a classificagdo dimensfes das prongas da GMI®
— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Distancia (D) entre Amplitude de medida da
Tamanhos das ~ )
oS cateteres de n (%) porcao medial da
prongas . ~
insercdo (mm) columela nasal (mm)
ProngaOel <3 8 (0,49%) 2,31-2,93
Pronga 2 >3D<4,0 200 (12,35%) 3,08 —4,00
Pronga 3 >4D=<5 1130 (69,75%) 4,01 -5,00
282 (17,41%) 5,01 -7,95

Fonte: A autora (2020)

Em relacdo as dimensdes dos cateteres de insercao das prongas da GMI®,
observou-se que em 81 RNs (5,00%) o didametro da narina direita foi maior que o
didmetro dos cateteres de insercdo. Quanto a narina esquerda, isto ocorreu em 82
RNs (5,07%), indicando que a maior pronga (tamanho 3) ficaria pequena para estes
RNs (Tabela 18).

Tabela 18 — Distribuicéo de frequéncia das medidas da narina direita e esquerda dos recém-nascidos
de acordo com as dimensfes das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier;
Hospital do Rocio, 2018-2020

Diametro (D) Amplitude | Didmetro da | Amplitude de

Tamanhos das | dos cateteres Dlame_tro da de medidas narina medidas da
prongas de insercéo di?j{:g@ da narina esquerda narina
(mm) direita (mm) (%) esquerda (mm)

Pronga 0 <27 38 (2,34%) 2,21-2,70 26 (1,60%) 2,16 - 2,70
Pronga 1 >2,7D<3,3 163 (10,06%) 2,74-33 152 (9,38%) 2,71-3,30
Pronga 2 >33D<14 525 (32,41%) 3,31-4,00 516 (31,85%) 3,31-4,00
Pronga 3 >4D<5 813 (50,19%) 4,01-4,99 844 (52,10%) 4,01 -5,00
81 (5,00%) 501-7,71 82 (5,07%) 5,01 — 8,05

Fonte: A autora (2020)
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4.2.2 Correlagdo entre as caracteristicas anatdbmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da Fanem®

As carateristicas anatébmicas dos RNs foram correlacionadas com a massa de
nascimento e a massa na data da avaliagdo conforme a classificagdo das prongas da
Fanem®, que estdo disponiveis em seis tamanhos. O Quadro 2 correlaciona as

dimensoes e referidos tamanhos a massa do RN.

Quadro 2 — Dimensdes dos diferentes tamanhos de prongas da Fanem® correlacionados a massa do
recém-nascido

Tamanho |[Tamanho | Tamanho | Tamanho Tamanho |Tamanho
Variaveis 00 0 1 2 3 4
(<700g) | (<700g) |(700-12509)|(1250-20009)|(2000-3000g)| (= 3000g9) |
Distancia ent_re 0s i 25 2.8 3.0 35 4.0 45
cateteres de insercao (mm)
Plame:[ro do cateter de 15 25 3,0 35 4.0 45
insercéo (mm)

Fonte: Fanem (2020)

4.2.2.1 Correlagdo entre as caracteristicas anatbmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da Fanem ® conforme a massa de nascimento

A Tabela 19 ilustra as médias das medidas mais concordantes entre as trés

medidas realizadas para todas as faixas de massa de nascimento.

Tabela 19 — Médias das medidas do nariz de acordo com a massa de nascimento de acordo com
a classificagdo das prongas nasais da Fanem® — Hospital Infantii Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Variaveis Massa da avaliacdo (g)

(mm) <7009 700-1250g | 1250-2000 g | 2000-3000 g 23000 g

(n=11) (n =42) (n =105) (n =585) (n 877)
DA-G 15,63 + 2,28 17,41 +2,17 19,47 + 1,69 20,00 + 1,58 21,03 +1,67
LBC 6,40 + 1,01 7,06 + 1,06 7,56 +1,26 7,47 +1,08 7,81 +1,09
DB 15,94 + 2,11 17,35+2,28 19,17 +2,28 20,34 +1,42 21,14 + 1,59
LCM 3,74 + 0,36 4,13+0,42 4,34 + 0,62 4,45+ 0,51 4,65+ 0,58
DND 2,88 + 0,36 3,44 + 0,67 3,92 +0,70 3,86 + 0,57 4,20 +0,58
DNE 2,87 + 0,39 3,48 + 0,55 3,99 +0,75 3,90 + 0,56 4,26 + 0,59
DBA 8,39 + 0,65 8,58 +1,17 9,24 +1,11 9,50 + 1,04 10,09 + 1,12
DTD 3,23 +0,49 3,73+0,56 4,05 + 0,69 4,00+ 0,53 4,31 +0,56
DTE 3,19+0,44 3,76 + 0,57 4,05 +,74 4,03 +0,52 4,33 +0,55

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =877 DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar

DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial

DND: Diametro da

narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda
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No Apéndice 10, sdo apresentados os resultados referentes a selecdo das
medidas mais concordantes para os RNs com massa de nascimento inferior a 700 g,
de 700 a 1250 g, de 1250 a 2000 g, de 2000 a 3000 g e RNs com massa de nascimento
igual ou superior a 3000 g, estimados pelo Método de Bland-Altman, pelo teste t para
uma amostra e pelo o coeficiente de concordancia de Lin.

N&o foi possivel realizar a analise de correlagcdo das medidas do nariz e a
massa de nascimento para RNs < 700 g em razao do pequeno numero de casos. Nao

se observou correlagéo forte (r > 70) em nenhuma das avaliagbes (Tabela 20).

Tabela 20 — Correlacdo entre a massa de nascimento e as medidas do nariz de acordo
com a classificacdo das prongas nasais da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Variaveis 700-1250 g 1250-2000 g 2000-3000 g 23000 g

(n=42) (n =105) (n =585) (n 877)
DA-G 0,35 0,37 0,16 0,18
LBC 0,16 0,35 0,05 0,08
DB 0,12 0,43 0,19 0,17
LCM 0,19 0,18 0,06 0,02
DND 0,06 0,19 0,07 0,13
DNE 0,05 0,20 0,10 0,12
DBA 0,20 0,31 0,09 0,15
DTD 0,07 0,16 0,02 0,11
DTE 0,15 0,14 0,04 0,11

Fonte: A autora (2020)

Nota: Correlacdo de Pearson DA-G: Distancia entre o 4pice do nariz e a glabela LBC:
Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em
sua por¢cao medial DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda
DBA: Distancia entre a base e o apice nasal DTD: Didmetro transversal da narina direita
DTE: Diametro transversal da narina esquerda

A narina esquerda foi maior que a direita em todos os RNs, exceto entre os
menores que 1250 g. Para os RNs com a massa de nascimento igual ou superior a
2000 g, todas as medidas foram diferentes entre os lados (p = 0,03 e p < 0,001)
(Tabela 21).

As medidas do nariz foram, em sua maior parte, significativamente maiores que

as medidas das prongas da Fanem® (Tabela 22).



Tabela 21 — Diferenca entre as medidas do didmetro da narina e o didmetro transversal
de acordo com a lateralidade e de acordo com a massa de nascimento
conforme classificagdo das prongas nasais da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

p
Variaveis < 700g 700-1250g | 1250-2000g | 2000-3000g | =3000g
(n = 11) (n = 42) (n = 105) (n=585) | (n =877)
DN 0,85 0,34 < 0,001 < 0,001 < 0,001
DT 0,42 0,45 0,87 < 0,001 < 0,001

Fonte: A autora (2020)
Nota: Teste t dependente LN: Didmetro da narina DT: Diametro transversal

Tabela 22 — Comparacéo das medidas do nariz e medidas das prongas
nasais da Fanem® de acordo com a massa de nascimento
— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio,

2018-2020
L Média medidas | Medida Fanem
Variaveis p
(mm) (mm)

<7009 (n=11)

LCM 3,74 + 0,36 2,5 < 0,001

DND 2,88 + 0,36 15 < 0,001

DNE 2,87 +0,39 15 < 0,001
<7009 (n=11)

LCM 3,74 + 0,36 2,8 < 0,001

DND 2,88 + 0,36 2,5 < 0,001

DNE 2,87 + 0,39 2,5 0,01
700-1250 g (n = 42)

LCM 4,13 +0,42 3 < 0,001

DND 3,44 + 0,67 3 < 0,001

DNE 3,48 + 0,55 3 < 0,001
1250-2000 g (n = 105)

LCM 4,34 + 0,62 3,5 < 0,001

DND 3,92 +0,70 3,5 < 0,001

DNE 3,99 + 0,75 3,5 < 0,001
2000-3000 g (n = 585)

LCM 4,45 + 0,51 4 < 0,001

DND 3,86 + 0,57 4 < 0,001

DNE 3,90 + 0,56 4 < 0,001
230009 (n=877)

LCM 4,65 + 0,58 45 < 0,001

DND 4,20 + 0,58 45 < 0,001

DNE 4,26 + 0,59 4,5 < 0,001

Fonte: A autora (2020)

Nota: Teste t para uma amostra LCM: Largura da columela nasal em sua

porcdo medial
narina esquerda

DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da
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4.2.2.2 Correlagcdo entre as caracteristicas anatdmicas dos recém-nascidos e as

prongas binasais curtas da Fanem® em funcdo da massa na data da

avaliacao

Na Tabela 23, sdo apresentadas as médias das medidas mais concordantes

entre as trés medidas realizadas para todas as faixas de massa na data da avaliacéo.

Tabela 23 — Médias das medidas do nariz de acordo com a massa na avaliacdo e com a
classificacdo das prongas nasais da Fanem® — Hospital Infantii Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Variaveis Massa da avaliacdo (g)

(mm) <700¢ 700-1250g | 1250-2000 g | 2000-3000 g 23000 g

(n = 15) (n =44) (n =139 (n =791) (n =631)
DA-G 15,69 +2,33 17,75+2,06 19,47+1,68 20,19+159 21,24+1,64
LBC 6,49 + 0,90 6,99 +1,11 7,52 +1,13 7,53 +1,07 7,89+1,12
DB 16,15+2,39 17,32+2,17 19,58+2,12 20,52+1,42 21,24+1,64
LCM 3,82 +0,38 4,17 + 0,44 4,40 + 0,61 4,50 + 0,55 4,66 + 0,57

DND 2,96 + 0,38 3,48 +0,71 3,90 + 0,66 3,92 + 0,56 4,26 + ,60
DNE 2,98 + 0,40 3,51 +0,62 3,95 + 0,67 3,97 + 0,56 4,31 +0,61
DBA 8,19 +0,81 8,66 + 1,08 9,33+1,09 9,60+1,09 10,20+ 1,09
DTD 3,33+ 0,47 3,73 +0,58 4,05 + 0,62 4,05 + 0,53 4,36 + 0,57
DTE 3,29 + 0,45 3,74 + 0,57 4,07 + 0,64 4,08 + 0,53 4,38 + 0,55

Fonte: A autora (2020)
Nota: DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB:

Distancia bialar

LCM: Largura da columela nasal em sua porcédo medial

DND: Diametro da

narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

Nao foi possivel realizar a andlise de correlagdo das medidas do nariz e a

massa de nascimento para RNs com massa na data da avaliag&o inferior a 700 g em

razdo do pequeno numero de casos. Nao se observou correlacao forte (r > 70) em

nenhuma das avaliacfes (Tabela 24).

Entre os RN com a massa na data da avaliacdo de 1250 a 2000 g observou-se

diferenca das medidas do diametro da narina (p < 0,001). Para os RN com massa

igual ou superior a 2000 g, constatou-se diferenca das medidas tanto do diametro das

narinas como do diametro transversal (p < 0,001 e p = 0,04), (Tabela 25).



Tabela 24 — Correlacdo entre a massa ha avaliagédo e as medidas do nariz
de acordo com a classificacdo das prongas nasais da
Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
Rocio, 2018-2020

Variaveis 700-1250 g | 1250-2000g | 2000-3000g | 23000 g

(n =44) (n =139) (n=791) (n =631)
DA-G 0,33 0,23 0,16 0,09
LBC -0,06 0,11 0,06 0,01
DB -0,02 0,37 0,25 0,17
LCM 0,25 0,26 0,18 0,02
DND 0,03 0,03 0,15 0,03
DNE 0,04 0,04 0,18 0,05
DBA -0,04 0,18 0,15 0,09
DTD 0,00 0,05 0,12 0,02
DTE -0,03 0,03 0,12 0,02

Fonte: A autora (2020)

Nota: Correlacéo de Pearson DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a
glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM:
Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial DND: Didametro da
narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre
abase e 0 apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE:
Diametro transversal da narina esquerda

Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Tabela 25 — Diferenca entre as medidas do didmetro da narina e didmetro transversal de
acordo com a lateralidade e de acordo com a massa de avaliacdo conforme
classificacdo das prongas nasais da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar
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p
Variaveis < 700g 700-1250g 1250-2000g | 2000-3000g 23000g
(n =15) (n =44) (n =139) (n =791) (n =631)
DN 0,75 0,36 <0,001 <0,001 < 0,001
DT 0,24 0,80 0,51 <0,001 0,04

Fonte: A autora (2020)

Nota: Teste t dependente DN: Diametro da narina DT: Diametro transversal

As medidas do nariz foram, em sua maior parte, significativamente maiores que

as medidas das prongas da Fanem® (Tabela 26).
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Tabela 26 — Comparagcdo das medidas do nariz e medidas das prongas
nasais da Fanem® de acordo com a massa de avaliacdo —
Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

2020
S Média medidas | Medida Fanem
Variaveis p
(mm) (mm)

<7009 (n=15)

LCM 3,82+0,38 2,5 < 0,001

DND 2,96 + 0,38 1,5 < 0,001

DNE 2,98 + 0,40 1,5 < 0,001
<700 g (n=15)

LCM 3,82+0,38 2,8 < 0,001

DND 2,96 + 0,38 2,5 < 0,001

DNE 2,98 + 0,40 2,5 < 0,001
700-1250 g (n = 44)

LCM 4,17 + 0,44 3 < 0,001

DND 3,48 +0,71 3 < 0,001

DNE 3,51+0,62 3 < 0,001
1250-2000 g (n = 139)

LCM 4,40 + 0,61 35 < 0,001

DND 3,90 + 0,66 3,5 < 0,001

DNE 3,95+ 0,67 3,5 < 0,001
2000-3000 g (n = 791)

LCM 450+ 0,55 4 < 0,001

DND 3,92+ 0,56 4 < 0,001

DNE 3,97 + 0,56 4 0,15
> 3000 g (n=631)

LCM 4,66 + 0,57 45 < 0,001

DND 4,26 + ,60 45 < 0,001

DNE 431 +0,61 4.5 < 0,001

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 1620 Teste t para uma amostra LCM: Largura da columela nasal
em sua por¢do medial DND: Didmetro da narina direita DNE: Diametro da
narina esquerda

4.2.2.3 Comparacao entre os tamanhos das prongas da Fanem® e as medidas da

porcdo medial da columela nasal e do diametro das narinas

A largura da porcdo medial da columela nasal e o diametro das narinas direita
e esquerda dos RNs foram comparadas as dimensdes das prongas da marca Fanem®
conforme indicacdo da régua, instrumento este disponibilizado pela Fanem® para
eleger o tamanho da pronga, sem levar em consideracédo a massa do RN.

Considerando as medidas da distancia entre os cateteres de insercao dos
tamanhos das prongas da Fanem®, em 750 RNs (46,30%), a largura da columela

nasal foi maior que o maior tamanho de pronga disponivel, ou seja, seriam
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inadequados para o uso. Em 870 RNs, as dimensdes das prongas atenderiam as

medidas observadas nos RNs (Tabela 27).

Tabela 27 — Distribuicao de frequéncia das medidas do septo nasal dos recém-nascidos
de acordo com a classificagdo e dimensdes das prongas da Fanem® —
Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Distancia (D) entre Amplitude de medidas

Tamanhos das

0s cateteres de n (%) da porcdo medial da
prongas insercdo (mm) columela nasal (mm)
Pronga 00 <25 0 (0,0%)

Pronga O 25<D=<28 4 (0,25%) 2,31-2,49
Pronga 1 28<D=<3 4 (0,25%) 2,83-2,93
Pronga 2 3<D=<35 39 (2,40%) 3,08 — 3,50
Pronga 3 35<D=<4 161 (9,94%) 3,53-4,00
Pronga 4 4<D<45 662 (40,86%) 4,01 -4,50
750 (46,30%) 4,51 -7,95

Fonte: A autora (2020)

Considerando as dimensdes dos cateteres de insercdo das prongas da
Fanem®, observou-se que em 262 RNs (16,17%) o diametro da narina direita foi maior
gue o diametro dos cateteres de insercao. Em relacédo a narina esquerda, isto ocorreu
em 352 (21,72%), indicando que a maior pronga (tamanho 4) ficaria pequena para
estes RNs, permitindo perda de pressao positiva durante aplicagdo da VNI
(Tabela 28).

Tabela 28 — Distribuicdo de frequéncia das medidas da narina direita e esquerda dos recém-nascidos
de acordo com as dimensBes das prongas da Fanem® - Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Diametro (D) Diametro da | Amplitude de | Diametro da Amplitude de
Tamanhos dos cateteres narina medidas da narina medidas da
das prongas de insercéo direita narina direita esquerda narina esquerda
(mm) (%) (mm) (%) (mm)
Pronga 00 <15 0 (0,0%) 0 (0,0%)
Pronga 0 15<D<25 18 (1,11%) 2,21 -2,48 11 (0,68%) 2,16 -2,48
Pronga 1 25<D=<3 80 (4,94%) 2,51 -2,99 61 (3,77%) 2,54 - 3,00
Pronga 2 3<D=<35 196 (12,10%) 3,02 -3,50 223 (13,77%) 3,02 -3,50
Pronga 3 35<D<4 432 (26,67%) 3,51 -4,00 399 (24,63%) 3,51-4,00
Pronga 4 4<D<45 632 (39,01%) 4,01 -4,50 574 (35,43%) 4,01-4,50
262 (16,17%) 451-7,71 352 (21,72%) 4,51 -8,05

Fonte: A autora (2020)
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4.2.3 Medidas de referéncia do nariz do recém-nascido de acordo com a idade

gestacional, massa de nascimento e massa na data da avaliacao

A Tabela 29 lista as medidas de referéncia sugeridas para a prongas nasais
para RN em funcédo da idade gestacional. Para estimativa das medidas, deve-se

utilizar a média * 2 desvios-padréao.

Tabela 29 — Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo com
a idade gestacional — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital
do Rocio, 2018-2020

Variaveis Media Min Max bP IC 95%
(mm) (mm) (mm) (mm)

< 30 semanas (n = 55)

LCM 4,07 3,17 4,97 0,45 3,62 - 3,99

DND 3,35 1,97 4,73 0,69 3,17 - 3,54

DNE 3,39 2,13 4,65 0,63 3,23 - 3,56
> 30 e < 34 semanas (n = 49)

LCM 4,26 2,8 5,72 0,73 4,06 - 4,47

DND 3,82 2,48 5,16 0,67 3,63 -4,01

DNE 3,83 2,47 5,19 0,68 3,64 - 4,02
> 34 e < 37 semanas (n = 286)

LCM 4,47 3,33 5,61 0,57 4,41 - 4,54

DND 3,91 2,69 5,13 0,61 3,83-3,98

DNE 3,98 2,76 52 0,61 3,91-4,05
37 e 38 semanas (n = 608)

LCM 4,54 3,46 5,62 0,54 4,50 - 4,59

DND 4,01 2,85 5,17 0,58 3,97 - 4,06

DNE 4,06 2,84 5,28 0,61 4,01-4,11
39 e 40 semanas (n = 586)

LCM 4,63 3,49 5,77 0,57 4,59 - 4,68

DND 4,18 3,02 5,34 0,58 4,13 - 4,22

DNE 4,22 3,1 5,34 0,56 4,17 - 4,27
41 e 42 semanas (n = 36)

LCM 4,56 3,46 5,66 0,55 4,38 - 4,74

DND 4,23 2,63 5,83 0,80 3,97 - 4,50

DNE 4,30 2,62 5,98 0,84 4,02 - 4,57

Fonte: A autora (2020)

Nota: Min: Minimo Max: Maximo DP: Desvio-padrdo IC: Intervalo de
confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua
porcdo medial DND: Didmetro da narina direita DNE: Didmetro da narina
esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal DTD: Diametro
transversal da narina direita DTE: Didametro transversal da narina esquerda
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O Grafico 8 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da por¢cédo medial da
columela nasal. As medidas dos RN com IG < 30 semanas foram significativamente
inferiores aos de 30-33 semanas e estes significativamente inferiores aos de 34-37
semanas (p < 0,001). A partir de 34-37 semanas as medidas foram semelhantes (p >
0,05).

Graéfico 8 — Distribuigdo das medidas da largura da por¢cao medial
da columela nasal de acordo com a idade gestacional
— Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do
Rocio, 2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova one-way: p < 0,001

O Gréfico 9 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da largura da por¢éo
medial da columela nasal de acordo com o sexo. As medidas foram inferiores no sexo
feminino somente para as idades gestacionais de 30-33 semanas (p = 0,01) e 40-41
semanas (p = 0,01).

Em relagdo ao diametro das narinas, as medidas dos RNs com IG < 30
semanas foram significativamente inferiores aos de 30-33 semanas e estes
significativamente inferiores aos de 34-37 semanas (p < 0,001). Observou-se, ainda,
medidas semelhantes das narinas direita e esquerda entre os RNs com IG < 30
semanas e 30-33 semanas (p = 0,19 e p = 0,85) e narina esquerda maior que a narina
direita com 34-36 semanas, 37-38 semanas, 39-40 semanas (p < 0,01). Com 41-42

semanas, o nivel de significancia foi limitrofe (p = 0,10) (Gréfico 10).
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Gréfico 10 — Distribuigdo das medidas do diametro das narinas de
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O Gréfico 11 ilustra os valores médios e IC 95% das medidas do diametro das

narinas direita e esquerda de acordo com o sexo. As medidas foram inferiores no sexo

masculino com < 30 semanas (p = 0,01) e maior com 40-41 semanas (p < 0,01).
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Gréfico 11 — Distribui¢cdo do didmetro das narinas de acordo com
a idade gestacional e sexo — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova fatorial: p < 0,01

Na Tabela 30, apresentam-se as medidas de referéncia sugeridas para a
prongas nasais para RN de acordo com 0 a massa de nascimento.

Tabela 30 — Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo
com a massa de nascimento — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020 (continua)

Variaveis Media Min Max DP IC 95%
(mm) (mm) (mm) (mm)
<1000 g (n=29)
LCM 3,94 3,02 4,86 0,46 3,76 -4,11
DND 3,14 2,16 4,12 0,49 2,96-3,33
DNE 3,18 2,24 4,12 0,47 3,00 - 3,36
1000-1500 g (n = 43)
LCM 4,19 3,17 521 0,51 4,03-4,35
DND 3,52 2,06 4,98 0,73 3,30-3,75
DNE 3,54 2,22 4,86 0,66 3,33-3,74
1500-2000 g (n = 86)
LCM 4,37 3,15 5,59 0,61 4,24-450
DND 4,01 2,67 5,35 0,67 3,87-4,16
DNE 4,10 2,68 5,62 0,71 3,95-4,25
2000-2500 g (n = 191)
LCM 4,38 3,34 5,42 0,52 4,30-4,45
DND 3,81 2,55 5,07 0,63 3,72-3,90
DNE 3,83 2,65 5,01 059 3,74-391
2500-3000 g (n = 394)
LCM 4,48 3,46 55 0,51 4,43-4,53
DND 3,88 2,8 4,96 0,54 3,82-3,93

DNE 3,93 2,85 5,01 0,54 3,88-3,98
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Tabela 30 — Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo
com a massa de nascimento — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020 (continuacéo)

Variaveis Media Min Max bP IC 95%
(mm) (mm) (mm) (mm)
>3000g (n=877)
LCM 4,65 3,49 5,81 0,58 4,61-4,69
DND 4,20 3,04 5,36 0,58 4,16-4,24
DNE 4,26 3,08 5,44 0,59 4,22-4,30

Fonte: A autora (2020)

Nota: DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em
sua porcdo medial DND: Didmetro da narina direita DNE: Diametro da
narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o 4pice nasal DTD:
Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina
esquerda

O Gréfico 12 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da largura da porcéo
medial da columela nasal. As medidas dos RNs com massa de nascimento inferior a
1000 g foram significativamente inferiores aos de 1000 a 1500 g e estes
significativamente inferiores aos de 1500 a 2000 g (p < 0,001). Os RNs com massa de
nascimento de 1000 a 1500 g, de 2000 a 2500 g e de 2500 a 3000g apresentaram
medidas estatisticamente semelhantes (p > 0,05). Os RNs com massa de nascimento

igual ou superior a 3000 g tiveram medidas significativamente maiores (p < 0,001).

Grafico 12 — Distribuicdo das medidas da largura da columela
nasal em sua da por¢cdo medial de acordo com a
massa de nascimento — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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O Gréfico 13 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da largura da porcéo

medial da columela nasal de acordo com 0 sexo e massa de nascimento, sem

diferenca significativa entre os RNs do sexo masculino e feminino (p > 0,05).

Grafico 13 — Distribuicdo das medidas de largura da porcdo medial
da columela nasal de acordo com a massa de
nascimento e sexo — Hospital Infantil Waldemar

Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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As medidas do didmetro das narinas dos RNs com massa de nascimento

<1000 g foram significativamente inferiores aos de 1000 a 1500 g e estes

significativamente inferiores aos de 1500 a 2000 g (p < 0,001). Observou-se, ainda,

medidas estatisticamente semelhantes das narinas direita e esquerda entre os RNs
com massa de nascimento < 1000 g (p = 0,41), entre 1000-1500 g (p = 0,72) e 2000
a 2500 g (p = 0,26). Para as demais faixas de massa, a narina esquerda foi maior que

a direita (p < 0,01) (Gréfico 14).

O Gréfico 15 ilustra os valores médios e IC 95% da medida do didmetro das

narinas direita e esquerda de acordo com o sexo. As medidas foram inferiores no sexo

masculino com < 1000 g (p = 0,01) e maior com > 3000 g (p < 0,01).
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Grafico 14 — Distribui¢cdo das medidas do didmetro das narinas em
funcdo da massa de nascimento — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

45
4.4
432 A
E 4
E
ol
E 33
m
=
S 36
=)
B
iE 34
(=]
32
3
28
26 %0
<1000g  1000-1500g 1500.2000g 2000.2500g 2500.3000g 3000y =E

Mas=a (g)

Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova para medidas repetidas: p< 0,01

Gréfico 15 — Distribui¢do das medidas do diametro das narinas de
acordo com a massa de nascimento e sexo — Hospital
Infantii Waldemar Monastier; Hospital do Rocio,
2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova fatorial: p < 0,01

Observou-se diferenca entre a massa de nascimento e a massa aferido no dia
da avaliacdo, sendo esta diferenca em mediana de 195 g, variando de acordo com a

idade gestacional entre -795 g a +680 g (Tabela 31).
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Tabela 31 — Diferenca entre a massa de avaliacdo e a massa de nascimento —
Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Idade gestacional | Mediana (g) | Minimo (g) | Maximo (g)
< 30 semanas -90 -205 +20
30-34 semanas -140 -250 +120
34-37 semanas -170 -250 +290
37-39 semanas -205 -680 +680
39-40 semanas -215 -795 +310
40-41 semanas -235 -420 -30
Total -195 -195 +680

Fonte: A autora (2020)

A Tabela 32 descreve as medidas de referéncia sugeridas para a prongas

nasais para RN de acordo com a massa no momento da avaliagao.

Tabela 32 — Medidas de referéncia do nariz para recém-nascidos de acordo com a
massa de avaliacdo — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital
do Rocio, 2018-2020

Variaveis Media Min Max DP IC 95%
(mm) (mm) (mm) (mm)

<1000g (n=42)

LCM 3,99 3,17 4,71 0,42 3,86-4,12

DND 3,28 2,26 5,57 0,62 3,08 - 3,47

DNE 3,30 2,14 4,58 0,54 3,13 - 3,47
1000-1500 g (n = 40)

LCM 4,23 2,99 5,23 0,53 4,06 - 4,40

DND 3,62 2,25 5,23 0,70 3,39-3,84

DNE 3,64 2,45 5,37 0,68 3,42 - 3,86
1500-2000 g (n = 116)

LCM 4,44 2,47 5,57 0,60 4,33-455

DND 3,94 2,34 5,85 0,66 3,82-4,06

DNE 4,01 2,32 5,91 0,67 3,88-4,13
2000-2500 g (n = 266)

LCM 4,40 3,05 5,88 0,52 4,34 - 4,46

DND 3,81 2,26 6,52 0,61 3,74 - 3,89

DNE 3,84 2,44 6,36 0,60 3,77 - 3,92
2500-3000 g (n = 525)

LCM 4,56 2,38 7,14 0,56 4,51 - 4,60

DND 3,97 2,33 5,74 0,52 3,93 - 4,02

DNE 4,04 2,39 5,96 0,53 3,99 -4,08
=3000 g (n=631)

LCM 4,66 2,44 8,10 0,57 4,61 -4,70

DND 4,26 2,33 7,66 0,60 4,21-4,31

DNE 4,31 2,21 8,22 0,61 4,26 - 4,36

Fonte: A autora (2020)

Nota: DA-G: Distancia entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base
columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo
medial DND: Didmetro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA:
Distancia entre a base e o apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita
DTE: Diametro transversal da narina esquerda
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O Gréfico 16 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da largura da porcéo
medial da columela nasal. As medidas dos RNs com a massa na data da avaliacao
inferior a 1000 g foram significativamente inferiores aos de 1000 a 1500 g e estes
significativamente inferiores aos de 1500 a 2000 g (p < 0,001). Os RNs com massa na
data da avaliagdo de 1500 a 2000 g, 2000 a 2500 g e 2500 a 3000 g apresentaram
medidas semelhantes (p > 0,05). Os RNs com massa na data da avaliac&o igual ou

superior a 3000 g tiveram medidas significativamente maiores (p< 0,001).

Graéfico 16 — Distribuicdo das medidas da largura da por¢do medial
da columela nasal de acordo com a massa de
avaliacdo — Hospital Infantii Waldemar Monastier;
Hospital do Rocio, 2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova one-way: p < 0,001 Teste post-hoc de Duncan

Graéfico 17 ilustra os valores médios e IC 95% da medida da largura da por¢éo
medial da columela nasal de acordo com o0 sexo e massa na data da avaliacdo, sem
diferenca entre os RN do sexo masculino e feminino (p > 0,05).

As medidas do diametro das narinas dos RNs com massa na data da avaliacédo
inferior a 1000 g foram significativamente inferiores aos de 1000 a 1500 g e estes
significativamente inferiores aos de 1500 a 2000 g (p < 0,001). Nao se observou

diferenca entre os lados (p > 0,05) (Gréfico 18)
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Gréfico 17 — Distribui¢do das medidas da largura da por¢cao medial
da columela nasal de acordo com a massa de
avaliacdo e sexo — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

- e = =
Pt 4 - =]

.

Largura da porcdo medial da columela nasal (mm)

[
-]

ie —$ masc
= 1000g 1000-1500¢  1500-2000g 2000-Z5009 2500-3000g * 3000g & fem

Mas=za (g}
Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova fatorial: p > 0,05 Teste post-hoc de Duncan

Gréfico 18 — Distribuicao das medidas do didmetro das narinas de
acordo com a massa de avaliagdo — Hospital Infantil

Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova para medidas repetidas: p< 0,01 Teste post-hoc
de Duncan

Grafico 19 ilustra os valores médios e IC 95% da medida do didmetro das

narinas direita e esquerda de acordo com 0 sexo e massa na data da avaliacdo. As
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medidas mostraram-se estatisticamente inferiores no sexo masculino com < 1000 g

(p = 0,01) e maiores com = 3000 g (p < 0,01).

Gréfico 19 — Distribui¢do das medidas do didametro das narinas de
acordo com a massa de avaliacdo e sexo — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio,
2018-2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova fatorial: p < 0,01 Teste post-hoc de Duncan

4.3 RESULTADOS DA ETAPA lll: PREVALENCIA DE LESAO E DIFICULDADES
COM O USO DA PRONGA BINASAL CURTA DE USO UNICO

Constituiram a amostra do estudo 37 RNs que utilizaram VNI com pronga
binasal curta nova (néo reutilizada) da marca Fanem®. Na Tabela 33, descrevem-se
as caracteristicas da amostra quanto ao sexo, massa de nascimento, idade

gestacional, escore de Apgar no 1° e 5° minuto e tempo de inicio da VNI.
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Tabela 33 — Valores de média + desvio padréo, ou mediana (valor minimo
— valor méaximo, ou frequéncia absoluta (percentual) de
variaveis de interesse dos recém-nascidos participantes do
estudo — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

n (%), média + DP, mediana (min-

Caracteristicas

max)

Sexo masculino 21 (56,7%)
Massa de nascimento (g) 2.181,6 + 883.7
Idade Gestacional (sem) 33,9+45

RNPT 22 (59,4%)

Idade corrigida 35,4+45
Escore de Apgar 1° minuto 6,5 (0-9)
Escore de Apgar 1° min <7 18(48,6%)
Escore de Apgar 5° minuto 8.0 (2-10)
Escore de Apgar 5° min <7 14 (37,8%)
Tempo de inicio da VNI (dias) 4,0 (1-95)
Tempo de VNI (dias) 2,0 (1-28,2)

Fonte: A autora (2020)

Nota: RNPT: recém-nascido pré-termo  VNI: ventilagdo ndo invasiva
Sexo, RNPT, Apgar 1° minuto <7, Apgar 5° minuto <7 — frequéncia
absoluta e relativa; Massa de nascimento, Idade gestacional e Idade
corrigida — média e desvio padrao; Apgar 1° min, Apgar 5° min, Tempo de
inicio da VNI e Tempo de VNI — mediana, valor minimo e maximo.

O principal diagnostico dos RNs da amostra foi a Sindrome do Desconforto

Respiratério, em cerca de metade dos casos (54,0%) (Tabela 34).

Tabela 34 — Diagnostico dos recém-nascidos participantes do estudo
— Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

Diagndésticos | n (%)
Sindrome do Desconforto Respiratoério 20 (54,0%)
Asfixia Perinatal 6 (16,2%)
Bronquiolite 3(8,1%)
Aspiragcdo Meconial 1 (0,3%)
Taquipneia Transitéria 1 (0,3%)
Atresia de Esbfago 1 (0,3%)
Coarctacao da Aorta 1 (0,3%)
Convulséo 1 (0,3%)
Mielomeningocele 1 (0,3%)
Pneumonia 1 (0,3%)
Sepse 1 (0,3%)

Fonte: A autora (2020)

A ventilagdo mecéanica invasiva foi utilizada em 27 RNs (73,0%) com periodo
de tempo mediano de 4,1 dias, variando de 0,1 a 95 dias. A Tabela 35 apresenta as
caracteristicas da VNI.

As caracteristicas da interface utilizada na VNI encontram-se na Tabela 36.



Tabela 35 — Caracteristicas da ventilacdo mecénica ndo invasiva dos
recém-nascidos participantes do estudo — Hospital Infantil

Waldemar Monastier, 2018-2020

Caracteristicas

n (%)

Ventilagdo mecéanica ndo invasiva
Massa na instalagdo da VNI (g)
Perimetro cefélico na instalacdo da VNI (cm)
Indicacéo VNI
Pés-extubacéo eletiva
Apneia
Sindrome do Desconforto Respiratério
Ventilador utilizado
Inter VII®
Inter Neo®
CPAP em selo d’agua artesanal
BabyPAp®

37 (100,0%)
2309,2 + 981,0
31,3+3,6

29 (78,4%)

2 (5,4%)
6 (16,2%)

12 (32,4%)
6 (16,2%)
18 (48,6%)

1(2,7%)

Fonte: A autora (2020)

Tabela 36 — Caracteristicas da interface utilizada na ventilacdo néo
invasiva — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

Caracteristicas n (%)

Tamanho da interface utilizada
00 2 (5,4%)
0 2 (5,4%)
1 5 (13,5%)
2 6 (16,2%)
3 12 (32,4%)
4 10 (27,0%)

Tamanho da pronga binasal curta foi adequado
N&o
Sim
Necessitou trocar o tamanho da pronga binasal
curta durante a permanéncia na VNI
N&o
Sim
Tipo de touca utilizada
Propria VNI
Malha
Necessitou trocar o tamanho ou o tipo da touca
durante a permanéncia na VNI
N&o
Sim
Tipo de fixag&o
Touca de VNI sem velcro
Touca de VNI com velcro
Malha com alfinete, elastico e velcro
Malha com esparadrapo e velcro
A pronga binasal curta pressionou a regido supra
labial
N&o
Sim

13 (35,1%)
24 (64,9%)

26 (70,3%)
11 (29,7%)

23 (62,2%)
14 (37,8%)

26 (70,3%)
11 (29,7%)

9 (24,3%)

14 (37,8%)

13 (25,1%)
1(2,7%)

31 (83,8%)
6 (16,2%)

Fonte: A autora (2020)
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A Figura 23 mostra os quatro tipos de fixagdo utilizados neste estudo.

Figura 23 — Tipos de fixagdo usadas e
‘ - —

m ventilagéo néo invasiva

(c)
Legenda: (a) touca prépria de ventilagdo ndo invasiva sem velcro (b) touca propria de ventilacéo
ndo invasiva associada ao velcro (c) touca de malha com alfinete, elastico e velcro (d) touca de
malha com esparadrapo e velcro

Fonte: Arquivo pessoal da autora.

A prevaléncia da lesédo nasal foi de 64,86%, sendo 23 (95,83%) de Estagio | e
1 (4,17%) de Estagio II.

A Figura 24 mostra as lesdes de Estagio | de 7 RNs que evoluiram com leséo
e que tiveram a pronga fixada pela touca prépria de VNI sem velcro.

A Figura 25 apresenta a leséo de Estagio Il no RN que fez uso de touca prépria
de VNI sem velcro.
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Figura 24 — Lesdo nasal de Estagio | em 7 recém-nascidos que fizeram uso de ventilagdo néo
invasiva com pronga binasal curta fixada no recém-nascido somente pela touca propria
de ventilacdo néo invasiva

Legenda: As setas apontam a presenca de hiperemia (Leséo de Estagio ) nas regides indicadas.
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

Figura 25 — Lesdo de Estagio Il no
recém-nascido que utilizou pronga
binasal curta fixada por meio da touca
propria de ventilacdo ndo invasiva sem

Legenda: A seta aponta para a
presenca de ferida superficial (Lesé&o de
Estagio Il) na regido indicada.

Fonte: Arquivo pessoal da autora.
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A Figura 26 exibe as lesdes de Estagio | dos 11 RNs que evoluiram com leséo

e que tiveram a pronga fixada pela touca prépria de VNI associada ao velcro.

Figura 26 — Les&o nasal de Estagio | em 11 recém-nascidos que fizeram uso de ventilagdo nédo
invasiva com pronga binasal curta fixada no recém-nascido pela touca prépria de VNI
e velcro

Legenda: As setas apontam a presenca de hiperemia (Lesdo de Estagio I) nas regifes indicadas.
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

A Figura 27 exibe as lesdes de Estagio | de 5 RNs que evoluiram com leséo e
gue tiveram a pronga fixada pela touca de malha tubular e alfinete de seguranca e

velcro.
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Figura 27 — Lesdo nasal de Estagio | em 5 recém-nascidos que fizeram uso de ventilacdo ndo
invasiva com pronga binasal curta fixada no recém-nascido pela touca de malha tubular

e alfinete de seguranca e velcro
P LA T < ]

Legenda: As setas apontam a presenca de hiperemia (Leséo de Estagio I) nas regifes indicadas.
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

4.3.1 Comparacao entre os recém-nascidos com e sem lesédo nasal ap6s o uso

de ventilagcédo nao invasiva

A Tabela 37 apresenta a comparacdo das caracteristicas referente ao sexo,
massa de nascimento, idade gestacional, escore de Apgar no 1° e 5° minuto, tempo
de inicio da VNI e tempo de VNI entre os RNs com e sem leséo nasal. Observou-se
menor idade gestacional e idade corrigida entre os RN com lesao nasal (p = 0,02 e
p = 0,03).

Tabela 37 — Caracteristicas quanto ao sexo, massa de nascimento, idade gestacional,
escores de Apgar e tempo de inicio e tempo total da ventilacdo nao invasiva

nos recém-nascidos com e sem lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2018-2020

Caracteristicas | Sem lesédo (n =13) | Com leséo (n = 24) | p

Sexo masculino 6 (28,6%) 15 (71,4%) 0,48
Massa de nascimento (g) 2470,3 + 752,7 2025,2 +924,2 0,142
Idade Gestacional (sem) 36,2+2,6 326 +49 0,022
RNPT 7 (46,7%) 17 (77,3%) 0,08
Idade corrigida 375+28 34,2+49 0,03?
Escore de Apgar 1° min < 7 7 (38,9%) 11 (61,1%) 0,73t
Escore de Apgar 5° min <7 9 (39,1%) 14 (60,1%) 0,721
Tempo de inicio VNI (dias) 6 (1-31) 3 (1-95) 0,798
Tempo de VNI (dias) 1,8 (1-4,7) 2,7 (1-28,2) 0,078

Fonte: A autora (2020)
Nota: ‘Teste exato de Fisher 2Teste t de Student STeste de Mann-Whitney
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Pela Tabela 38, verificou-se também menor perimetro cefalico entre os RNs

com leséo nasal (p = 0,03).

Tabela 38 — Caracteristicas da ventilagdo mecanica ndo invasiva nos recém-nascidos com

e sem lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

Caracteristicas | Sem lesdo (n = 13) \ Com leséo (n = 24) |

p

Massa na instalacdo da VNI 2669,6 + 986,5 2113,9 +941,0 0,10!
Perimetro cefalico na VNI 329+24 30,4 + 3,8 0,03t
Indicac&o VNI

Pds-extubacéo eletiva 10 (76,9%) 19 (79,2%)

Apneia 0 (0,0%) 2 (8,3%) 0,432

SDR 3(23,1%) 3 (12,5%)
Ventilador utilizado

Inter VII 2 (15,4%) 10 (41,7%)

Inter Neo 1(7,7%) 5 (20,8%) 0082

Bubble artesanal 10 (76,9%) 8 (33,3%) '

BabyPAp 0 (0,0%) 1 (4,2%)

Fonte: A autora (2020)

Nota: ‘Teste t de Student 2Teste qui-quadrado de Pearson

Os dados da Tabela 39 indicam que entre os RNs sem lesdo nasal, houve

predominio do uso de prongas nasais maiores, enquanto nos RNs com lesédo nasal

prongas menores (p = 0,04) ocorreu mais troca de pronga binasal curta (p = 0,05),

maior uso de touca propria da VNI (p < 0,01), com e sem velcro (p = 0,02) e presséao

sobre a regido supra labial (p = 0,07).

Tabela 39 — Caracteristicas da interface e da ventilagio mecéanica nao invasiva nos recém-
nascidos com e sem lesdo nasal — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

Caracteristicas | Sem lesdo (n = 13) ’ Com leséo (n = 24) | p
Tamanho da interface utilizada
00 0 (0,0%) 2 (8,3%)
0 0 (0,0%) 2 (8,3%)
1 0 (0,0%) 5 (20,8%)
2 3(23,1%) 3(12,5%) 0,041
3 5 (38,5%) 7 (29,2%)
4 5 (38,5%) 5 (20,8%)

Troca de tamanho da pronga binasal
curta durante permanéncia na VNI

Nao 12 (92,3%) 14 (58,3%) 0052

Sim 1(7,7%) 10 (41,7%) '
Tipo de touca utilizada

Propria VNI 4 (30,8%) 19 (79,2%) <0.012

Malha 9 (69,2%) 5 (20,8%) '
Tipo de fixagdo

Touca de VNI sem velcro 1(7,7%) 8 (33,3%)

Touca de VNI com velcro 3 (23,1%) 11 (45,8%) 0021

Malha com alfinete, elastico e velcro 8 (61,5%) 5 (20,8%) '

Malha com esparadrapo e velcro 1(7,7%) 0 (0,0%)

Fonte: A autora (2020)

Nota: ‘Teste qui-quadrado de Pearson 2Teste exato de Fisher
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O Gréfico 20 permite identificar uma diminui¢céo da probabilidade de les&o nasal
em funcéo da elevacédo da idade gestacional (p = 0,01), mostrando-se bastante linear

apos 30 semanas.

Grafico 20 — Distribuicdo de frequéncia de lesdo nasal ao longo
do tempo — Hospital Infantil Waldemar Monastier,
2018-2020

100%

90% e

80% RN
70%
60%
50%
40%

30%

Probabilidade de leséo nasal (%)

20%

10%

0%

22 24 26 28 30 32 34 36 38 40 42
Idade Gestacional (semanas)

Fonte: A autora (2020)
Nota: Regressao logistica univariada: p = 0,01

No modelo de regressao logistica multivariado, considerando como variavel
dependente a lesdo nasal e como variaveis independentes a idade gestacional, sexo,
escore de Apgar de 1° minuto, tamanho da interface utilizada, tipo de touca utilizada
e tempo de VNI, observou-se que o tipo da touca utilizada foi a principal variavel
associada a lesao nasal (OR = 8,66, IC 95% = 1,32-56,5, p = 0,02), embora com amplo
intervalo de confianca, indicando baixa precisao da estimativa em funcéo do tamanho

da amostra (Tabela 40).

Tabela 40 — Fatores de risco para lesdo nasal — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2018-2020

Fatores OR | 1Icosm | p
Idade Gestacional 1,02 0,74-1,39 0,88
Sexo 0,21 0,03-1,49 0,12
Apgar 1°<7 0,22 0,03-1,71 0,15
Tamanho da interface 0,50 0,21-1,19 0,11
Tipo de touca 8,66 1,32-56,5 0,02
Tempo de VNI 1,17 0,75-1,83 0,46

Fonte: A autora (2020)

Nota: Regressao Logistica Multivariada
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Foi constatado que apds 24h da retirada da VNI, 17 lesGes de Estagio |
evoluiram com melhora, 6 permaneceram com hiperemia e 1 com ferida superficial.
Nesta ultima, utilizou-se hidrocoldide e instilacdo de solugao fisioldgica associada a
massagem nas narinas a cada 3 h. O referido RN evoluiu com enterocolite necrosante,
necessitando ser entubado e transferido para outro hospital para realizacdo de

procedimento cirdrgico.

4.3.2 Dificuldades relatadas pela equipe técnica com o uso da pronga binasal

curta

As dificuldades relatadas pela equipe técnica durante a utilizacdo da VNI nos

RNs estudados sao apresentadas no Gréfico 21.

Gréfico 21 — Dificuldades encontradas durante o uso da ventilacdo ndo invasiva pela equipe técnica —
Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020
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DIFICULDADES
m Oculos da touca propria para VNI ndo mantém os olhos vedados durante a fototerapia

NUMERO DE RN

ol

= Nao trocar a touca prépria de VNI por sujidade
Touca prépria de VNI ndo se adapta as caracteristicas anatdmicas do RN
Dificuldade de fixacdo do circuito por causa da touca

m Dificuldade em manter o posicionamento adequado da pronga

®m Tamanho da pronga néo atende as caracteristicas do RN

® Vazamento

B Desconexao do circuito

Fonte: A autora (2020).

A Figura 28 ilustra a dificuldade relatada pela equipe técnica quanto a nao
vedacdo dos Oculos da touca propria para VNI durante a fototerapia e a necessidade

de instituir novos oculos dificultando o posicionamento do circuito de VNI.
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Figura 28 — Oculos préprio da ventilagdo néo invasiva ndo vedam adequadamente os olhos do
recém-nascido durante a fototerapia
8

E

1
v

Fonte: Arquivo pessoal da autora

Outra dificuldade encontrada foi a desconex&o do circuito. Em 23 RNs, foi
necessario o uso de esparadrapo ou bandagem eldstica adesiva para manter a

conexao do circuito (Figura 29).

Figura 29 — Utilizag&o de bandagem elastica adesiva devido a desconexao e/ou vazamento
do circuito de ventilagdo ndo invasiva

Fonte: arquivo pessoal da autora.
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A presenca de vazamento do circuito pelas narinas ou pela boca também foi
outra dificuldade relatada pela equipe técnica. Dos 17 RNs que apresentaram
vazamento, em 7 RNs foi necessario instituir hidrocoléide na regiao nasal na tentativa
de minimizar o vazamento (Figura 30a e 30b). Para minimizar a perda de pressao pela
boca, é comum na UTIN, a equipe técnica utilizar contencdo na regido mandibular
para manter a boca fechada (Figura 30c) ou utilizar chupeta confeccionada com luva

de silicone e vedar o circuito (Figura 30d).

Figura 30 — Presenca de vazamento
' 4 )

(c) ()
Legenda: (a) e (b) necessidade de hidrocoldide para vedacao (c) necessidade de faixa de
contencdo mandibular para vedacéo (d) necessidade de chupeta para vedacéo
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

A Figura 31 ilustra a dificuldade com os tamanhos de prongas binasais curtas
existentes. Na Figura 31a, € possivel observar que a pronga nao se acopla
adequadamente as narinas, o cateter de insercao direito € pequeno em relacédo a
narina, a pronga encontra-se pressionado o septo; entretanto, a pronga de tamanho

maior ndo entrava nas narinas. Nas Figuras 31b, 31c e 31d, observa-se que a pronga
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utilizada é pequena para 0 RN; entretanto, a pronga de nimero maior ndo entrava nas

narinas.

Figura 31 — Dificuldades com os tamanhos de prongas binasais curtas existentes

(d)
Legenda: (a), (b), (c) e (d) os tamanhos de prongas binasais curtas existentes ndo
se adaptam as caracteristicas anatdmicas dos recém-nascidos

Fonte: Arquivo pessoal da autora.

A Figura 32 ilustra a dificuldade do posicionamento da pronga binasal curta. Na
Figura 32a, foi necessario posicionar a touca com os Oculos de fototerapia na regiao
frontal. O tamanho da pronga nao atende as caracteristicas anatébmicas do RN e as
tragueias acabam pressionando a lateral da face. Na Figura 32, observa-se que a
touca dificulta a fixag&o das traqueias e, consequentemente, exercendo pressao sobre
a regido supra labial.

A dificuldade em manter a pronga binasal curta posicionada esteve mais
associada as prongas de tamanho 0 e 1 em 54,6% dos casos (p = 0,05), ao tipo de
fixacdo por meio da touca prépria de VNI com ou sem velcro em 81,8% dos casos
(p = 0,08), e ao uso da touca propria de VNI em 81,8% dos casos (p = 0,14).
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(@) (b)
Legenda: (a) a touca com os 6culos de fototerapia foi posicionada na regido frontal, o tamanho
da pronga ndo atende as caracteristicas anatdbmicas do recém-nascido e as traqueias
encontram-se pressionando a lateral da face (b) touca dificulta a fixagdo das traqueias e a
pronga exerce pressao sobre a regido supra labial
Fonte: Arquivo pessoal da autora.

Outra dificuldade relatada pela equipe técnica foi quanto a touca prépria de VNI
nao se adaptar as caracteristicas anatdmicas em 8 RNs dos 23 RNs que fizeram uso
desse tipo de touca. Em 4 RNs, a touca G ficou pequena, em 1 RN touca P ficou
grande e em 3 RNs a touca, mesmo sendo de tamanho adequado, causou
deformidade cefalica devido ao seu design.

A Figura 31 mostra a touca propria de VNI adequada para o RN (Figura 33a);
entretanto, mesmo sendo adequado causou deformidade na regido cefélica do RN
devido ao seu design (Figura 33b).

Figura 33 — Deformidade da regiéo_ggfélica do recém-nascido

(a) ’ (b)
Legenda: (a) Recém-nascido utilizando touca propria de ventilagdo ndo invasiva de tamanho
adequado (b) deformidade na regido cefalica (indicada pela seta)
Fonte: Arquivo pessoal da autora
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A Figura 34 mostra a presenca de deformidade craniana decorrente do uso da
touca propria de VNI em 2 RNs. Além da deformidade craniana, € possivel observar

a presenca de hiperemia em regiéo parietal de ambos os RN.

Figura 34 — Deformidade craniana em recém-nascidos causada pela touca propria de
ventilacdo néo invasiva

Legenda: As setas indicam presenca hiperemia na regiéo parietal dos recém-nascidos
Fonte: Arquivo pessoal da autora

A Tabela 41 sintetiza as dificuldades relatadas pela equipe técnica durante a

utilizacdo da VNI nos RNs com e sem leséo nasal.

Tabela 41 — Dificuldades relatadas pela equipe técnica com o uso da pronga binasal
curta da Fanem® nos recém-nascidos com e sem lesdo nasal — Hospital
Infantil Waldemar Monastier, 2018-2020

Caracteristicas Sem lesé@o Com leséo o
(n=13) (n =24)
Tamanho da pronga atendeu as
caracteristicas anatdbmicas dos RNs
N&o 3 (23,1%) 10 (41,7%) 0302
Sim 10 (76,9%) 14 (58,3%) '
Dificuldade em manter a pronga
binasal curta bem posicionada
N&o 11 (84,6%) 15 (62,5%) 0262
Sim 2 (15,4%) 9 (37,5%) '
Dificuldade de fixac&o do circuito por
causa da touca
N&o 11 (84,6%) 16 (66,7%) 0.432
Sim 2 (15,4%) 8 (33,3%) '
Presenca de vazamento
N&o 10 (76,9%) 10 (41,7%) 0082
Sim 3 (23,1%) 14 (58,3%) '
Desconexéo do circuito
N&o 7 (53,8%) 7 (29,2%) 0172
Sim 6 (46,1%) 17 (70,8%) '

Fonte: A autora (2020)
Nota: ‘Teste qui-quadrado de Pearson 2Teste exato de Fisher
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Contatou-se que em 13 RNs (35,13%) o tamanho indicado pela régua nao
correspondeu ao tamanho ideal para o RN, sendo que em onze dos treze casos, a
pronga escolhida ndo entrava nas narinas; por isso, a pronga de tamanho menor foi
selecionada. Entretanto, em todos os casos, a pronga de tamanho menor pingou o
septo. Em dois, dos treze casos, a pronga de maior tamanho foi pequena para o RN.

Dos 13 casos em que o tamanho da pronga ndo atendeu as caracteristicas
anatomicas do RNs, em 10 deles houve o desenvolvimento de lesdo nasal, sendo 9
de Estagio | ocorrida nas primeiras 24 h de uso da VNI e 1 de Estagio Il, que ocorreu
em 48 h desse suporte ventilatorio.

4.4 RESULTADOS DA ETAPA IV: SATISFACAO DOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
COM RELACAO A PRONGA BINASAL CURTA

Para avaliar o grau de satisfacdo com a pronga binasal curta da Fanem®
constituiram a amostra do estudo 90 profissionais de saude, sendo 82 do sexo
feminino (91,1%) e 8 masculino (8,9%), com média de idade de 40,0 + 6,7 anos, sem
diferenca entre os sexos (p = 0,73).

Na Tabela 42, descrevem-se as caracteristicas da amostra. A maior parte dos
profissionais eram técnicas de enfermagem destras, com tempo médio de experiéncia
em Neonatologia de 9,71 + 4,87 anos.

A Tabela 43 apresenta as frequéncias absoluta e relativa do nivel de satisfagéo
relatado pelos profissionais da saude para cada um dos 8 itens avaliados pelo Quest
2.0. Observou-se que a maior parte dos profissionais se mostrou mais ou menos,
bastante ou totalmente satisfeitos com a pronga binasal curta da Fanem®.

A Tabela 44 mostra as justificativas relatadas pelos profissionais da saude em

cada item avaliado pelo Quest-B quando o nivel de satisfacdo foi inferior a 5.



Tabela 42 — Caracteristicas quanto a idade, estado civil,
membro dominante, escolaridade, profisséo e
tempo de experiéncia dos 90 profissionais de
salide avaliados — Hospital Infantil Waldemar

Monastier, 2020

Caracteristicas

| n (%) / mediana (min-mx)

Idade (anos)
Estado civil
Solteira
Casada
Unido Estavel
Divorciada
Vilva
Membro dominante
Direito
Esquerdo
Escolaridade
Técnico
Graduacéo
Especializacéo
Mestrado
Profisséo
Técnico de enfermagem
Fisioterapeuta
Enfermeiro
Médico
Tempo Neo HIWM (anos)
Tempo total Neo (anos)

40,0 £ 6,7 anos

17 (18,9%)
53 (58,9%)
7 (7,8%)
11 (12,2%)
2 (2,2%)

85 (94,4%)
5 (5,6%)

43 (47,8%)
9 (10,0%)
32 (35,5%)
6 (6,7%)

50 (55,5%)
13 (14,4%)
12 (13,3%)
15 (16,7%)

7,7 (0,25-11,0)
9,7 (0,33-23,0)

Fonte: A autora (2020)
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Tabela 43 — Frequéncias absoluta e relativa do nivel de satisfacéo relatado pelos profissionais da
salde para cada item avaliado pelo Quest-B — Hospital Infantil Waldemar Monastier,

2020
_ L Pouco Mais ou menos Bastante Totalmente
Caracteristicas Insatisfeito L. L. L. L
satisfeito satisfeito satisfeito satisfeito

Dimensdes 1(1,1%) 4 (4,4%) 39 (43,3%) 30 (33,3%) 16 (17,8%)
Massa 0 (0,0%) 1(1,1%) 8 (8,9%) 41 (45,6%) 40 (44,4%)
Facilidade de ajustar 2 (2,2%) 12 (13,3%) 45 (50,0%) 22 (24,4%) 9 (10,0%)
a pronga
Estabilidade e 1(1,1%) 4 (4,5%) 16 (18,2%) 50 (56,8%) 17 (19,3%)
seguranca?
Durabilidade? 0 (0,0%) 1(1,1%) 15 (17,0%) 37 (42,0%) 35 (39,8%)
Facilidade de uso® 0 (0,0%) 7 (7,9%) 26 (29,2%) 37 (41,6%) 19 (21,3%)
Conforto 4 (4,4%) 10 (11,1%) 19 (21,1%) 36 (40,0%) 21 (23,3%
Eficacia 0 (0,0%) 3 (3,3%) 12 (13,3%) 53 (58,9%) 22 (24,4%)

Fonte: A autora (2020)

Nota: 2n = 88

bh =89
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Tabela 44 — Justificativas dos profissionais de salde apontados em cada pergunta do
Quest-B quando o nivel de satisfacdo era inferior a 5 — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2020

Comentarios n (%)
Pergunta 1

Comprimento da base igual para todos os tamanhos de prongas 3 (3,23%)
Prongas s@o muito grossas 3 (3,23%)
Cateteres de inser¢do compridos 4 (4,30%)
Nao atendem as caracteristicas anatbmicas dos RNS 4 (4,30%)
Falta tamanhos maiores e intermediarios 10 (10,75%)
Pergunta 3

Dobra com facilidade 2 (2,15%)
Necessidade de esparadrapo 5 (5,38%)
Dificil adaptagdo na narina 7 (7,53%)
Desconecta frequente do circuito 13 (13,98%)
Pergunta 4

Necessidade de esparadrapo 1(1,08%)
Dobra com facilidade 2 (2,15%)
Desconecta do circuito com facilidade 3 (3,23%)
Sai da narina com facilidade 5 (5,38%)
Pergunta 5

Ficam enrijecidas com a esterilizacéo 5 (5,38%)
Pergunta 6

Dobra facilmente 1(1,08%)
Dificil adaptacdo devido ao tamanho 1 (1,08%)
Desconecta facilmente do circuito 3 (3,23%)
Sai com frequéncia das narinas 3 (3,23%)
Dificil adaptagéo devido a fixacdo e touca 4 (4,30%)
Pergunta 7

Cateteres de insercdo compridos 1(1,08%)
Dificil adaptacao 1 (1,08%)
Nem todos os RNs ficam confortaveis 9 (9,68%)
Pergunta 8

Permite escape 1(1,08%)
Perda de eficacia pela desconexao frequente 1 (1,08%)
Perda de eficacia pela falta de tamanhos adequados 3 (3,23%)

Fonte: A autora (2020)
Nota: n=90 VNI: ventilagcdo ndo invasiva

A média do escore total foi de 3,8 + 0,6 pontos. O Grafico 22 ilustra o escore
de satisfacdo para cada um dos 8 itens avaliados pelo Quest-B.

O Grafico 23 ilustra a distribuicdo de frequéncia dos trés itens considerados
mais importantes em uma interface de VNI pelos profissionais da saude atuantes na
UTIN do HIWM.
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Grafico 22 — Média dos escores dos oito itens avaliados pelo Quest-B — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2020
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Fonte: A autora (2020)

Gréfico 23 — Distribuicdo de frequéncia dos trés itens considerados mais importantes em
uma interface de ventilagcdo ndo invasiva pelos profissionais da saude
atuantes na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal — Hospital Infantil
Waldemar Monastier, 2020
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Fonte: A autora (2020)

N&o se observou diferenca na média do escore total de satisfacdo em relacao

aos tipos de profissionais (p = 0,89) (Gréfico 24).
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Grafico 24 — Comparacdo da média do escore total de satisfacéo
da pronga binasal curta entre os diferentes tipos de
profissionais — Hospital Infantil Waldemar Monastier,

2020
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Fonte: A autora (2020)
Nota: Anova one-way: p = 0,89

N&o se observou diferenca na média dos escore de satisfacdo dos oito itens

avaliados pelo Quest-B em relagcéo aos tipos de profissionais (p = 0,89) (Grafico 25).

Grafico 25 — Comparacao entre a média dos escores dos oito itens
avaliados pelo Quest-B de acordo com os diferentes
tipos de profissionais — Hospital Infantii Waldemar
Monastier, 2020
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Fonte: A autora (2020)
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A Tabela 45 apresenta os pontos positivos e a Tabela 46 os pontos negativos,
ambos relacionados ao uso pronga binasal curta da Fanem® e que foram relatados

pelos profissionais da saude atuantes na UTIN do HIWM.

Tabela 45 — Relagdo dos pontos positivos relacionados ao uso pronga
binasal curta da Fanem® - Hospital Infantil Waldemar
Monastier, 2020

Pontos Positivos \ n (%)
Material de étima qualidade 3 (3,23%)
Cateteres de inser¢éo curvos 5 (5,38%)
Seguranca 9 (9,68%)
Maciez 11 (11,83%)
Tamanhos existentes 12 (12,90%)
Boa adaptacéo no recém-nascido 13 (13,98%)
Durabilidade 13 (13,98%)
Leveza 16 (17,20%)
Facilidade de uso 17 (18,28%)
Eficacia 20 (21,51)
Menor incidéncia de lesédo nasal 23 (24,73%)
Conforto 28 (30,11%)
Maleabilidade 39 (41,94%)
Nota: n =90

Tabela 46 — Relagdo dos pontos negativos relacionados ao uso pronga
binasal curta da Fanem® e do circuito de ventilagdo néo
invasiva — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020

Pontos Negativos | n (%)

Pronga binasal curta
Comprimento Gnico 1 (1,08%)
Base reta 2 (2,15%)
Cateteres de inser¢éo compridos 2 (2,15%)
Facilmente dobravel 3 (3,23%)
Lesao nasal 4 (4,30%)
Pouca variedade de tamanhos 9 (9,68%)
Saem das narinas com facilidade 9 (9,68%)
Dificuldade de adaptacéo as narinas 10 (10,75%)
Desconecta facilmente do circuito 38 (40,86%)

Circuito de VNI
Permite vazamento pela boca 1 (1,08%)
Traqueias com interior corrugado 1 (1,08%)
Toucas inadequadas 7 (7,53%)
Toucas causam deformidades na cabeca 9 (9,68%)
Dificuldade de fixacao 11 (11,83%)
Uso de esparadrapo no circuito 12 (12,90%)

Fonte: A autora (2020)
Nota: n=90 VNI: ventilagdo ndo invasiva

A Tabela 47 apresenta as sugestdes de melhorias para a pronga binasal curta

e para o circuito de VNI relatadas pelos profissionais atuantes na UTIN do HIWM.



Tabela 47 — Sugestdes de melhorias relatadas pelos profissionais de salde para
a pronga binasal curta da Fanem® e circuito de ventilacdo néo
invasiva — Hospital Infantil Waldemar Monastier, 2020

Sugestdes | n (%)

Pronga binasal curta
Necessario pronga maleavel, porém que ndo dobre facilmente 1(1,08%)
Variedade de comprimento da base da pronga 1(1,08%)
Cateteres de inser¢do com tamanhos variados 2 (2,15%)
Base da pronga com formato anatdémico 3 (3,23%)
Reducédo do comprimento dos cateteres de insergéo 5 (5,38%)
Melhorias para evitar vazamento e perda de pressao pelo nariz 5 (5,38%)
Novos tamanhos de prongas 17 (18,28%)

Circuito de VNI
Melhoria no circuito para evitar perda de pressao pela boca 1(1,08%)
Melhorias para evitar o acimulo de dgua condensada no circuito 2 (2,15%)
N&o esterilizar 3 (3,23%)
Necessidade de melhorias nas conexdes do circuito 3 (3,23%)
Necessidade de melhorias nas toucas 7 (7,53%)
Necessidade de melhorias na fixag&o do circuito 21 (22,58%)

Fonte: A autora (2020)
Nota: n=90 VNI: ventilagdo néo invasiva
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5 DISCUSSAO

O presente capitulo foi subdividido em cinco subsecbes e apresenta,
respectivamente, a discussao dos resultados das etapas I, Il, Il, IV e dos parametros
e/ou diretrizes definidos para otimizar o projeto das prongas e reduzir o risco de lesao

nasal.

5.1 ETAPA I: PREVALENCIA E GRAVIDADE DA LESAO NASAL ASSOCIADA AO
USO DE DIFERENTES MODELOS DE PRONGAS BINASAIS CURTAS

Na etapa I, avaliou-se os efeitos de dois modelos distintos de prongas binasais
curtas sobre a prevaléncia e a gravidade da lesdo em RNs que necessitaram de VNI
na UTIN estudada. Constatou-se que a prevaléncia da lesdo no GPG foi de 53,1% e
no GPF foi de 42,9%. Quanto a gravidade, 53 lesdes do GPG foram de Estagio | e 7
de Estagio Il; no GPF as 9 lesBes foram de Estagio |I. Objetivou-se comparar a
prevaléncia e a gravidade entre estas duas interfaces, porque elas apresentam
diferencas quanto ao projeto dos cateteres de insercdo. A pronga GMI® apresenta
cateteres retos, enquanto a Fanem® produz cateteres curvos.

De acordo com Squires e Hyndman (2009), as prongas com cateteres de
insercéo anatomicamente curvados podem prevenir a lesdo da mucosa nasal. Nao se
constatou diferenca estatisticamente significativa entre os dois modelos com relacéo
a prevaléncia (p = 0,53) ou a gravidade da leséo (p = 0,41). Entretanto, a prevaléncia
e o desenvolvimento de lesdes de Estagio Il foram maiores no grupo que usou a
pronga reta.

Nascimento et al. (2009) constataram que a incidéncia de lesédo em RNs
submetidos a VNI com pronga binasal curta foi de 100%. Todos os RNs fizeram uso
da pronga Inca®, que também possui cateteres de insercdo retos. As prongas eram
reutilizadas e o tamanho escolhido foi considerado inadequado em 80,27%. Os RNs
permaneceram por no minimo dois dias em VNI. No presente estudo, 54,0% do
tamanho escolhido foi inadequado aos RNs no grupo que utilizou pronga reta (GPG)
com 97,3% das prongas reutilizadas. O tempo médio de utilizacdo da VNI foi de 2,1
dias.

Embora a pronga Inca®, utilizada por Nascimento et al. (2009), e a GMI®,

utilizada neste estudo, apresentem diferencas em seu projeto, 0s cateteres de
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insercdo sao retos em ambas as prongas. Desta forma, o tamanho apropriado da
pronga, observado em maior proporc¢éo no presente estudo, pode ter correlacdo com
a menor prevaléncia de lesdo no grupo GPG quando comparado a Nascimento et al.
(2009).

Bonfim et al. (2014) constataram que a incidéncia de lesdo em RNs que
utilizaram prongas esterilizadas da marca Hudson®, que possuem cateteres de
insercao curvos, foi de 56,4%. Ao comparar as caracteristicas da amostra de ambos
os estudos, observou-se que a média da IG foi de 31,7 semanas e a massa de
nascimento foi de 1710 g no estudo de Bonfim et al. (2014) contra 35,1 semanas e
2515 g, respectivamente, neste estudo. Como os RNPTs de baixa massa sdo mais
vulneraveis a lesdo nasal devido a imaturidade do sistema tegumentar (IMBULANA et
al., 2018), a prevaléncia de les&o no presente estudo foi menor comparada ao estudo
de Bonfim et al. (2014), visto que a amostra apresentou IG e massa de nascimento
maiores.

O uso de prongas esterilizadas ocorreu em 97,3% no Grupo GPG e em 85,7%
no grupo GPF. Na UTIN estudada por razGes econfmicas, assim como em muitas
UTINs brasileiras, as prongas nasais sdo reutilizadas nos RNs ap6s serem
submetidas a procedimentos de esterilizagdo, mesmo sendo fabricadas para Unico
uso.

Vale ressaltar que a tentativa de reduzir custos usando materiais
reprocessados € equivocada, visto que a lesdo nasal, além de causar sequelas
adversas no RN (YONG et al., 2005; FISCHER et al., 2010), pode prolongar o tempo
de internacdo (FONTENELE; CARDOSO, 2011) devido a necessidade do uso de
antibioticos em decorréncia de infeccdo causada por lesdo nasal ou pela reintubacéao,
e, consequentemente, elevar os custos com o tratamento.

A prevaléncia geral de lesdo do presente estudo foi de 51,5%. No periodo de
2013 e 2014, a prevaléncia da lesdo nasal na UTIN do HIWM foi de 37,16% (RIBEIRO
et al., 2020a). Neste periodo, ndo era rotina na UTIN estudada a avaliacdo da
integridade do septo nasal em RNs submetidos a VNI. Entdo, os dados acerca da
lesdo foram provenientes das evolu¢des de médicos, enfermeiros e fisioterapeutas.
Por ndo ser rotina a avaliacdo, muitas lesdes ocorridas podem néo ter sido relatadas
nas evolucdes desses profissionais e, desta forma, a prevaléncia da lesdo foi menor.
A partir de outubro de 2015, a integridade do septo nasal passou a ser avaliada em

cada turno de trabalho pela equipe de fisioterapia. A inspecéo periddica da integridade
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do septo nasal favorece o diagnostico precoce da leséo e viabiliza a adogao tanto de
medidas profilaticas quanto terapéuticas (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

No presente estudo, verificou-se que o tempo de uso da VNI foi fator de risco
para o desenvolvimento de leséo nasal, estando de acordo com Fischer et al. (2010).
Observou-se, ainda, que o uso de VNI por 2,5 dias aumentou a chance de desenvolver
lesdo nasal em 50%, e em 100% apds 10 dias. Ja Fischer et al. (2010) observaram
gue usar VNI acima de 5 dias foi fator de risco para a ocorréncia de lesdo; entretanto,
0s RNs receberam VNI via pronga e mascara, alternadamente. Segundo Newmam et
al. (2015), o rodizio entre prongas e mascaras reduz significativamente a incidéncia
de lesdo nasal quando comparado ao uso exclusivo destas interfaces durante a
permanéncia na VNI. Consequentemente, o rodizio das interfaces realizado por
Fischer et al. (2010) postergou o tempo de aparecimento da leséo.

No presente estudo, ndo se observou correlagao entre a idade gestacional e o
desenvolvimento de lesdo (p = 0,10). Entretanto, o tempo médio para um RNPT
apresentar lesao foi de 2,4 dias versus 4,0 dias para o RN a termo (p = 0,001). Os
RNPTs sé@o mais susceptiveis a lesédo, pois possuem a pele mais fina e mais
permeavel do que os RNs a termo (FERNANDES et al., 2011).

Constatou-se que o grupo que evoluiu com lesdo, apesar de ndo apresentar
diferenca estatisticamente significativa, apresentou idade gestacional e massa
inferiores comparado ao grupo sem leséo. Tais aspectos, podem estar interligados ao
maior tempo de permanéncia na VNI, visto que RNPTs apresentam imaturidade do
sistema respiratorio, o que os vincula & necessidade de suporte ventilatorio por
periodos prolongados. Desta forma, além dos RNPTs serem mais vulneraveis a lesao
nasal devido a imaturidade da pele, sdo-no também, por permanecerem mais tempo
na VNI do que RNs a termo.

No presente estudo, constatou-se que em 91,1% dos RNs do GPG e em 100%
do GPF foi necessério vedacao do circuito. Na UTIN, as traqueias do circuito também
sdo reutlizadas e, por isso, sdo submetidas aos processos de esterilizacdo
sucessivas. Observa-se na pratica clinica que o local onde fazem conexdao com 0s
cotovelos torna-se alargado com o uso e com as esterilizagdes, ocorrendo desta forma
perda da pressao positiva e desconexao frequente da traqueia e cotovelo. Por isso, é
comum o uso de esparadrapo ou de bandagem elastica adesiva para vedar o circuito

e manter as traqueias e cotovelos conectados. Outro fator envolvido na frequente
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desconexdao das prongas GMI® e Fanem® € o projeto dos cotovelos, que séo curtos
e faceis de desconectar.

Observou-se neste estudo que RNs com lesdo nasal apresentaram maior
prevaléncia de sangramento na aspiragao (p < 0,001) do que os RNs sem lesao.

Nos RNs com lesdo nasal decorrente do uso da VNI, a pele encontra-se
danificada, fragilizada, tornando-se mais vulneravel a lesdo nasal. Somado a isso, a
temperatura inadequada (inferior a 37°C) e pouca umidificacdo do circuito podem
provocar o ressecamento da mucosa, tornando-a mais susceptivel ao trauma gerado
pela sonda e pela pressédo negativa gerada pelo aspirador de secrecao hospitalar a
Vacuo.

Uma limitacdo da etapa | deste estudo foi a diferenca amostral entre 0s grupos
estudados. Ao realizar o levantamento de dados nas fichas de avaliacdo da equipe de
Fisioterapia, optou-se por excluir os RNs que haviam usado VNI previamente ou que
permaneceram por periodo inferior a 12 h. Os critérios de exclusdo adotados foram
importantes para reduzir o viés do comprometimento prévio da pele do RN e do tempo
de VNI; porém, limitaram o numero da amostra do grupo GPF. Contudo, mesmo com
a diferenga amostral, a prevaléncia de lesao foi alta em ambos os grupos, indicando
gue mesmo as prongas com cateteres de inser¢ao curvas ndo previnem a lesao nasal.

Outra limitacao do estudo foi a abordagem metodolégica empregada. Embora,
o delineamento de corte transversal tenha possibilitado a descricdo das caracteristicas
dos RNs estudados, da determinacao da prevaléncia da lesdo nasal e seus fatores de
risco associados em um determinado periodo de tempo, ele ndo permite realizar
inferéncias causais sobre as associacfes observadas, ressaltando desta forma, a
necessidade de estudos longitudinais para abordar essas questfes no futuro. Além
disso, restringe-se a realidade de uma determinada UTIN n&o permitindo realizar
inferéncias as populac¢des de outras UTINSs.

5.2 ETAPA Il: CORRELACAO ENTRE AS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DOS
RECEM-NASCIDOS E AS DIMENSOES DAS PRONGAS BINASAIS CURTAS

Na etapa Il deste estudo, avaliou-se as dimensdes da regido nasal dos RNs,
objetivando-se compara-las aos tamanhos existentes de dois modelos de prongas
utilizados na UTIN do HIWM com relacdo a massa do RN. Isso se deu, pois na pratica

clinica € comum observar que a pronga escolhida ndo atende as caracteristicas
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anatbmicas, tanto do RN prematuro quanto no RN a termo, favorecendo, desta forma,
a ocorréncia de leséo nasal.

Constatou-se que nao ha correlagéo forte entre as medidas do nariz do RN e a
massa de nascimento ou da massa da data da avaliagdo, tanto para as prongas GMI®
guanto para as da Fanem®. Desta forma, a escolha do tamanho da pronga de acordo
com a massa do RN torna-se inviavel, visto que a pronga escolhida nao refletira as
reais necessidades do RN, obrigando a equipe assistencial a escolher um novo
tamanho de pronga. Tal fato, além de aumentar os gastos em saude pelo desperdicio
de material, aumenta o tempo de manuseio, causando estresse no RN.

Além da opcdo de escolher o tamanho da pronga pela massa, a Fanem®
passou a disponibilizar uma régua especifica com as demarcacdes dos diametros das
prongas e as distancias entres os cateteres de insergéo para que o profissional possa
escolher o tamanho da pronga que seja mais apropriada para o RN. Entretanto, para
46,30% dos RNs avaliados neste estudo, a maior pronga disponivel pela Fanem®
seria pequena para o RN, dificultando sua adaptacdo e comprometendo a eficacia do
tratamento.

Foi constatado que em RNs com massa de nascimento ou massa na data da
avaliacao inferior a 2 kg, a largura da porcédo medial da columela nasal do RN foi
significativamente maior que a distancia entres os cateteres de inser¢cao das prongas
correspondentes da GMI®. Tal aspecto poderia causar leséo nasal, visto que o septo
seria pincado em decorréncia do tamanho inadequado da pronga (NASCIMENTO et
al., 2009).

Para os RNs com massa igual ou superior a 2 kg, a distancia entre os cateteres
de insercéo da pronga da GMI ® seria adequada, contudo o diametro das narinas foi
significativamente menor que o diametro da pronga, sendo que os cateteres de
insercdo nao entrariam nas narinas. Segundo Alessi (2018), prongas com cateteres
de inser¢cdo muito grandes podem causar branqueamento, compressao ou necrose
nas narinas e resultar em desfiguracdo nasal permanente.

Ao comparar a largura da porcdo medial da columela nasal dos RNs com as
distancias dos cateteres de inser¢céo das prongas da Fanem® constatou-se que para
todos os grupos de massas estudadas, a medida do septo foi significativamente maior,
indicando que a pronga pingaria a columela podendo causar lesao nasal.

Ao considerar as dimensfes dos cateteres de insercdo da pronga da GMI®

destinada para RNPTs com massa inferior a 1000 g, e as da Fanem® para RNPTs
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com massa inferior a 1250 g e o diametro das narinas destes RNs, observou-se que
a pronga ficaria pequena para os referidos RNs. A pronga com cateter de inser¢cao
menor que o diametro da narina permite aumento da mobilidade das prongas,
podendo resultar em lesdo nasal (NASCIMENTO et al., 2009). Além disso, quando os
cateteres de insercdo ndo se ajustam adequadamente a abertura das narinas, ocorre
perda da pressao positiva comprometendo a eficacia do tratamento, e na tentativa de
compensar o vazamento, os profissionais podem acabar erroneamente apertando a
pronga sobre as estruturas nasais aumentando ainda mais as chances de leséo nasal
(SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Outro fator associado a dificuldade de adaptacdo dos tamanhos existentes das
prongas da GMI® e da Fanem® as carateristicas anatbmicas dos RNs com massa,
respectivamente, superior a 2000 g e 1250 g, € a diferenca existente entre os
didmetros das narinas direita e esquerda, sendo a narina esquerda significativamente
maior que a direita. A assimetria entre as narinas reforca a necessidade de se
desenvolver uma interface mais funcional para a VNI de RNs.

Ao considerar a idade gestacional, constatou-se que RNs do sexo feminino com
IG entre 30 e 33 semanas, e 40 e 41 semanas possuem a largura da por¢gdo medial
da columela nasal menor que os respectivos RNs do sexo masculino. Foi possivel
observar também que para RNs com IG entre 34 e 40 semanas, a narina esquerda foi
significativamente maior que a narina direita. Esta variabilidade das dimensdes entre
0S sexos e entre a lateralidade dificultam ainda mais a adaptagdo dos tamanhos
existentes das prongas nasais nos RNs, e refor¢a que os tamanhos existentes nao se
adaptam as caracteristicas anatbmicas dos RNs, despertando a necessidade do
desenvolvimento de interfaces personalizadas ou que respeitem as caracteristicas
anatomicas dos RNs.

Até o presente momento, ndo foram encontrados estudos na literatura que
avaliassem as dimens0es das estruturas nasais de RNs e as comparassem com as
dimensdes de prongas binasais curtas existentes no mercado. Os resultados deste
estudo sinalizam que os tamanhos existentes ndo atendem as caracteristicas dos
RNs, e que na pratica clinica tal aspecto justifica as dificuldades encontradas pelos
profissionais de saude em adaptar a pronga no RN.

Uma interface de tamanho adequado é imprescindivel para garantir que o0 RN
receba as pressdes necessarias e usufrua dos beneficios da VNI. Ademais, reduz os

riscos de lesdo nasal, otimiza o trabalho do profissional, visto que ele dispende de
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menos tempo para tentar adaptar a pronga as narinas e reduz os gastos publicos em
saude, tanto pela prevencao dos desperdicios com materiais como pela reducéo dos
gastos destinados aos tratamentos das comorbidades associadas a injaria nasal.
Uma limitacdo da etapa Il deste estudo foi o pequeno nimero amostral de
RNPTs, principalmente com massa inferior a 700 g, que foi resultante dos critérios de
inclusdo adotados, os quais incluiram apenas RNs hemodinamicamente estaveis e
gue tivessem usado VNI previamente a data da avaliacdo. Atualmente, o uso de CPAP
em sala de parto é uma realidade em muitas UTINs brasileiras, e vem sendo muito
utilizado em RNPTSs, a fim de se evitar a intubagdo e suas consequéncias adversas

nos RNSs.

5.3 ETAPA lll: PREVALENCIA DE LESAO E DIFICULDADES COM O USO DA
PRONGA BINASAL CURTA DE USO UNICO

Na etapa lll, foi desenvolvido um estudo observacional, analitico, transversal
para analisar a prevaléncia da lesdo nasal e as dificuldades de ordem pratica
associadas ao uso de prongas binasais curtas de uso Unico.

A prevaléncia de lesdo nos 37 RNs que utilizaram prongas novas foi de 64,86%,
sendo 95,83% de Estagio | e 4,17% de Estagio Il. As lesdes de Estagio | apareceram
em sua grande maioria com 24 h de uso da VNI e a lesédo de Estagio Il ocorreu em
48 h.

A prevaléncia de lesédo nasal do presente estudo foi similar ao encontrado por
Sousa et al. (2013), que foi de 68,1% ao avaliarem 47 RNPTs que necessitaram de
VNI com pronga binasal curta. Contudo, 43,7% das lesdes foram de Estagio I, 50%
de Estéagio Il e 6,3% de Estagio Ill. Embora, a prevaléncia geral seja similar entre os
estudos, Sousa et al. (2013) apresentaram maiores indices de lesdes de Estagio Il e
[ll, pois avaliaram somente RNPTs, sendo que 89,4% destes eram de baixa massa
(inferior a 2,5 Kg). Visto que a prematuridade e baixa massa sao fatores de risco para
o desenvolvimento de lesdo nasal (ROBERTSON et al., 1996), os RNs do estudo de
Sousa et al. (2013) evoluiram com lesGes mais graves devido a imaturidade do seu
sistema tegumentar.

A prevaléncia de lesdo foi muito superior a encontrada nos RNs da etapa | deste

estudo, dos quais 95,52% fizeram uso de pronga esterilizada. Os RNs na etapa |
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fizeram uso de prote¢cdo nasal de hidrocoloide e gel de silicone durante a permanéncia
na VNI. Tais protecdes previnem a lesdo nasal (GUNLEMEZ et al., 2010; XIE, 2014).

Porém, ao considerar que a juncao entre a epiderme e a derme do RN é fragil
(FERNANDES et al., 2011), durante a retirada da protecdo pode ocorrer remogao
epidérmica (STEPHEN-HAYNES, 2008). Por isso, para a avaliagcdo do septo, a
protecdo nasal ndo é comumente retirada pelos fisioterapeutas, dificultando a
constatacao de hiperemias sutis, e contribuindo para uma menor prevaléncia de leséo
nasal.

Os RNs que participaram da etapa Il deste estudo n&o utilizaram protecao
nasal, durante a permanéncia da VNI para nao influenciar os resultados da pesquisa,
exceto em sete casos, porque o vazamento e perda da pressao positiva comprometeu
a estabilidade clinica dos RNs. Entretanto, nesses RNs, a protecdo foi removida
diariamente antes da avaliacdo por meio de um removedor especifico de curativo, a
fim de evitar lesdo pela remocé&o da protecéo.

A elevada prevaléncia de lesdo e 0 seu desenvolvimento precoce pode estar
associada também ao uso da camera fotografica, que permitiu ampliar a imagem em
até 50 vezes, assim sendo, as hiperemias mais leves puderam ser detectadas. Dessa
forma, pode-se inferir que o uso da tecnologia, neste caso, a camera fotografica,
contribuiu para o diagndstico precoce da lesdo nasal.

E rotina na UTIN utilizar toucas de malha tubular com esparadrapo ou com
alfinete de seguranca e elastico. Para a realizacdo desta etapa, optou-se por utilizar
toucas proprias de VNI com o objetivo de avaliar se o tipo touca interferiria na
ocorréncia da lesdo nasal. Segundo Nascimento et al. (2009), toucas grandes em
relacdo a cabeca dos RNs, causam mobilidade das traqueias e contribuem para
aumentar a pressao ou atrito das prongas sobre a regidao nasal. Toucas muito
pequenas podem pressionar a regido cefélica e causar dor e plagiocefalia posicional
(SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Utilizou-se a touca da marca Fanem®, que permite fixacdo lateral das
tragueias, possui Oculos para aplicacdo de fototerapia e encontra-se disponivel em
trés tamanhos, a saber: pequeno, médio e grande. Constatou-se que o tipo da touca
utilizada foi a principal variavel associada a leséo nasal, sendo a touca propria para
VNI da Fanem® a mais associada com a ocorréncia de lesdo. A referida touca permite
regulagem do diametro; porém, esta € possivel apenas do lado esquerdo. Ela possui

uma contencgao superior para evitar a mobilidade; entretanto, esta contencao origina-
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se proximo ao sistema de regulagem da touca, e como ele se localiza apenas no lado
esquerdo, as forcas para conter o deslizamento ficam desequilibradas, dificultando o
posicionamento adequado da touca e, consequentemente, da pronga. Para a fixacao
das traqueias, a touca disp0e de costuras laterais por onde as traqueias passam;
entretanto, estas acabam pressionando a regiao parieto-temporal do RN causando
deformidades. Uma possibilidade de melhoria na touca seria alterar o modo de fixar
as traqueias para alfinete de seguranca e elastico ou por meio de velcro e instituir a
regulagem de ambos os lados.

Outra possibilidade de melhoria nas referidas toucas seria a confeccao de
tamanhos maiores, visto que a touca G € indicada para RNs com perimetro cefalico
de até 38 cm e na UTIN estudada, internam RN com até 28 dias de vida, e que
possuem perimetro cefélico superior a 38 cm. Recém-nascidos com hidrocefalia,
também se beneficiariam com toucas de tamanhos maiores, visto que o perimetro
cefélico é elevado devido a patologia de base.

Foi observado que RNs que desenvolveram lesdo apresentaram idade
gestacional estatisticamente inferior que os RNs que n&do desenvolveram lesdo
(p=0,02). A prematuridade é fator de risco para a ocorréncia de lesdo nasal, visto que
RNPTs apresentam imaturidade do sistema tegumentar (ROBERTSON et al., 1996).
Além disso, pela imaturidade do sistema respiratorio, 0s prematuros permanecem por
mais tempo em VNI, aumentando as chances de desenvolvimento de leses (BONFIM
et al., 2014).

Quanto as dificuldades relatadas com o uso da VNI por meio da pronga binasal
curta de uso Unico, a desconexdo do circuito foi a mais apontada pela equipe. Os
cotovelos que conectam a pronga as traqueias séo curtos o que propicia a desconexao
frequente do circuito.

A desconexdo é intensificada pela esterilizacdo do circuito de VNI, que causa
alargamento das ponteiras das traqueias e das laterais das prongas. Vale ressaltar
gue devido aos custos elevados do circuito de VNI, na presente etapa deste estudo
utilizou-se os circuitos disponiveis na UTIN do HIWM, os quais eram esterilizados e a
maioria do circuito da GMI®. Entretanto, ambos os circuitos apresentam as mesmas
caracteristicas. E importante destacar, que mesmo sendo de uso tnico, muitas UTINs
brasileiras reprocessam as prongas e todo o circuito de VNI e isso ocorre tanto por
problemas econémicos, como pela falta de conscientizacéo. Infelizmente por questdes

econdmicas, os circuitos foram reprocessados, sendo uma limitacdo deste estudo.
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Contudo, esta foi a Ultima opcao que restou para a realizacdo deste estudo, pois todas
as tentativas até entdo realizadas foram frustradas. Dentre elas: explicacdo desta
pesquisa para o diretor do HIWM e da importancia de serem respeitadas as
orientacdes de uso Unico das prongas; apos explicacdo foi autorizada solicitar compra
de novos circuitos via licitagédo; entretanto, o Hospital passou por dificuldades e ficou
aproximadamente 18 meses sem compra de materiais. Neste periodo, houve
mudancas também na administracdo dos Hospitais Publicos do Estado do Parana,
dificultando ainda mais a compra de novos materiais. Na tentativa de conscientizar a
nova administracéo, realizou-se uma nova reunido; porém, sem sucesso. Tentou-se
também patrocinio com empresas privadas e apenas a Caobianco Representacdes
Comerciais disponibilizou-se a ajudar, e gentiimente cedeu os refis de prongas
binasais curtas e as toucas proprias de VNI, ambas da Fanem®.

As desconexdes frequentes acabam por aumentar o0 numero de manuseio do
RNs. O excesso de manuseio e procedimentos principalmente em RNPTs pode alterar
a pressao arterial e o fluxo sanguineo cerebral, 0 que pode resultar em hemorragia
peri-interventricular e em possiveis lesdes cerebrais com sequelas para o
desenvolvimento neuropsicomotor (PONTE; MARBA, 2003). Além disso, 0 manuseio
excessivo altera negativamente o sono dos RNPTS, que € essencial para a maturacao
cerebral e dos sistemas neurossensoriais limbico, olfativo, tatil e auditivo (ORSI et al.,
2017). Ademais, as desconexdes do circuito podem comprometer a eficacia da VNI
acarretando prejuizos a salude dos RNs, bem como torna-los mais vulneraveis a
possiveis infec¢des pelo excesso de manuseios do circuito e pela presenca de fitas
adesivas colocadas no sistema pela equipe, na tentativa de manter a pronga e as
tragueias conectadas.

A segunda dificuldade mais relatada pela equipe com o uso de VNI foi a
presenca de vazamento, ou seja, perda da pressado positiva pela via oral ou nasal e
gue pode comprometer a eficacia do suporte ventilatorio. O escape de ar pela boca é
uma desvantagem da VNI com pronga binasal curta (JOHNSTON, 2018) e devido a
fragueza dos musculos orofaciais, os RNPTs sdo mais susceptiveis a abrir a boca
guando a pressdo na orofaringe aumenta em decorréncia da aplicagdo da VNI
(FISCHER et al., 2013).

De Paoli et al. (2005) compararam a pressao faringea de 11 RNPTs que
receberam CPAP com pronga binasal curta da Hudson® estando a boca aberta e

ativamente fechada. Eles observaram que houve queda de pressdo em média de 3,2



154

(2,6 a 3,7) cmH20 com a boca aberta e de 2,2 (1,6 a 2,8) cmH20 com a boca fechada
e concluiram que o fechamento da boca aumenta a transmisséo da CPAP.

Para minimizar o escape de ar pela boca, é indicado o uso de chupetas ou a
aplicacao de faixas sob o queixo do RN conforme necessidade (SAHNI et al., 2016).
Entretanto, os efeitos sobre a seguranca e eficdcia do fechamento ativo da boca
durante a aplicacdo CPAP nasal ainda ndo sédo conhecidos (DE PAOLI et al., 2005).

Na UTIN do HIWM, as faixas de queixo ou as chupetas séo utilizadas nos RNs
em VNI apenas quando a perda de pressdo compromete a estabilidade clinica do RN.

Quanto a perda de pressao pelo nariz, esta associada ao tamanho das prongas
e das narinas (KAHN et al., 2007), no qual os cateteres de inser¢cédo sao pequenos em
relacdo as dimensdes das narinas do RN, ndo as vedando completamente. O uso de
hidrocoloide, além de ser indicado para prevenir as lesdes nasal, também pode ser
usado para vedar as narinas, prevenindo a ocorréncia de vazamentos (CHEN et al.,
2017). Ressalta-se que o hidrocoldide foi utilizado, na etapa Ill deste estudo, apenas
nos casos em que o vazamento comprometeu a estabilidade clinica do RN.

No presente estudo, foi observado que em 35,1% dos RNs, a pronga utilizada
ndo possuia tamanho adequado para o RN. Tal fato poderia estar associado a
presenca de vazamento ocorrido pelo nariz.

A terceira dificuldade mais mencionada pelos profissionais da UTIN do HIWM,
foi que o tamanho da prongas nao se adaptou as caracteristicas anatbmicas dos RNs.
O tamanho inadequado da pronga para o RN pode estar associado aos elevados
indices de lesdo nasal observados no presente estudo.

A pronga com diametro correto reduz o escape de ar e previne danos nasais
(DE PAOLI et al., 2003). A pronga de pequeno calibre pode tornar-se mével no interior
das narinas e devido a friccdo pode causar lesdo (NASCIMENTO et al., 2009). A
pronga com calibre maior que o didmetro da narina pode provocar alargamento das
mesmas e lesdo devido ao aumento da pressao sobre mucosa nasal (SQUIRES;
HYNDMAN, 2009).

Esta dificuldade relatada pelos profissionais na pratica clinica € refor¢cada pelos
resultados encontrados na etapa Il deste estudo, no qual foi possivel constatar que as
prongas avaliadas possuem a distancia entres o0s cateteres de insercéo
estatisticamente menor do que a largura da por¢cédo medial da columela nasal dos RNs,
resultando em pincamento desta estrutura e consequentemente desenvolvimento de

lesdo nasal.
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A dificuldade de manter a pronga binasal curta bem posicionada também foi um
problema relatado pela equipe da UTIN do HIWM. O posicionamento adequado evita
0 contato e a friccdo da pronga sobre 0 septo e constitui uma medida preventiva para
a lesdo nasal (SQUIRES; HYNDMAN, 2009).

Foi constatado que a dificuldade em manter o posicionamento adequado da
pronga esta associado as prongas de tamanho menores, ao uso de touca propria de
VNI e a fixacdo por meio da referida touca com ou sem velcro. De acordo com
Nascimento et al. (2009), o tamanho e fixacdo inadequada da pronga séo fatores
essenciais para a ocorréncia de lesdo nasal. Segundo esses autores, prongas
menores ndo se encaixam perfeitamente nas narinas, aumentando o risco de fricgao
deste dispositivo sobre as estruturas nasais dos RNs.

A touca de tamanho apropriado é essencial para manter o correto
posicionamento das traqueias. Toucas grandes para a cabeca do RN causam
mobilidade do circuito de VNI, aumentando a presséo da pronga sobre as estrututras
nasais (SQUIRES; HYNDMAN, 2009). O correto posicionamento do circuito de VNI é
aguele gue nao traciona as traqueias e mantém a pronga posicionada adequadamente
(NASCIMENTO et al., 2009).

A touca propria de VNI utilizada neste estudo, possui uma contengao superior
para evitar a mobilidade; entretanto, devido a seu design, isto ndo ocorre
efetivamente, dificultando o posicionamento adequado da pronga. Além disso, a touca
possui Oculos para aplicacdo de fototerapia, 0s quais ndo permite que a borda da
touca seja posicionada acima das sobrancelhas. Ademais, a equipe relatou que os
Oculos da touca ndo ocluem apropriadamente os olhos durante a fototerapia, sendo
necessario instituir 6culos artesanais, dificultando ainda mais o posicionamento da
pronga.

Devido ao numero limitado das toucas préopria de VNI disponibilizadas para o
presente estudo e seu elevado custo, orientou-se n&o as trocar em caso de sujidade,
e, por isso, em alguns casos, a equipe acabou sinalizando isso como uma dificuldade.
Levando em consideracdo que o estudo foi realizado em um hospital publico, e assim
como este muitos hospitais passam por limitagdes financeiras, e que a ventilacdo nao
invasiva € essencial no tratamento dos RNs que necessitam deste suporte, as
tecnologias oferecidas deveriam ser financeiramente acessiveis para que todos os

RNs pudessem ser beneficiados.
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Uma limitacdo deste estudo foi a ndo randomizagdo das toucas e tipos de
fixacdo utilizados nos RNs avaliados, sendo este um viés que poderia ter influenciado
na ocorréncia de lesdo nasal ao utilizar a pronga binasal de uso unico. Contudo,
ressalta-se que as toucas e o tipo de fixagdo foram escolhidos de acordo com a
disponibilidade do material durante a instalagao da VNI, na qual primariamente optou-
se pela touca propria de VNI. Na falta da numeracao adequada deste material para o
RN, utilizou-se a touca confeccionada artesanalmente com malha tubular e fixacao de
esparadrapo ou de alfinete de seguranca e elastico.

Outra limitag&o foi a natureza transversal do estudo. Embora, o delineamento
metodoldgico tenha possibilitado a determinagcao da prevaléncia e gravidade da lesdo
nasal e as dificultadades relacionadas ao uso de prongas binasais curtas novas na
UTIN estudada, ele ndo permite realizar inferéncias causais sobre as associa¢des

observadas, sendo necessério para isso o desenvolvimento de um estudo longitudinal.

5.4 ETAPA IV: SATISFACAO DOS PROFISSIONAIS DA SAUDE COM RELACAO A
PRONGA BINASAL CURTA

Na etapa |V, objetivou-se avaliar o nivel de satisfacdo da equipe
multiprofissional da UTIN do HIWM com relacdo a pronga binasal curta utilizada nesta
instituico e conhecer os pontos positivos e negativos relacionados ao uso deste
dispositivo e identificar as sugestdes de melhorias propostas pela equipe.

A maioria dos profissionais que compdem a equipe possuem em média 10 anos
de experiéncia em neonatologia. A ampla experiéncia destes profissionais confere
credibilidade as respostas, visto que tiveram ampla vivéncia pratica com RNs
submetidos a VNI.

Até o presente momento, ndo foram encontrados estudos na literatura que
avaliassem o nivel de satisfacdo dos profissionais da saude em relagdo as prongas
binasais curtas. No presente estudo, constatou-se que a maioria dos profissionais esta
menos satisfeita com as dimensfes e com 0s ajustes da pronga binasal curta, e
bastante satisfeita com a massa, estabilidade e seguranca, durabilidade, facilidade de
uso, conforto e eficacia.

Os resultados provenientes do nivel de satisfacdo com relacdo as dimensdes e
0s ajustes corroboram com as dificuldades relatadas pela equipe na etapa Il deste

estudo, a saber: os tamanhos existentes de prongas ndo atendem as caracteristicas
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anatdbmicas dos RNs, dificuldade de fixagdo do circuito por causa da touca e
dificuldade em manter a pronga bem posicionada.

N&o houve diferenca nos escores de satisfacdo entre as classes de
profissionais. Entretanto, foi possivel observar que enfermeiros, fisioterapeutas e
técnicos de enfermagem atribuiram menor escore de satisfagdo ao quesito ajustes, e
0s médicos ao quesito conforto. Na pratica clinica da UTIN do HIWM, é o fisioterapeuta
o profissional responsavel por instituir a VNI no RN. Ele monta e testa o ventilador a
ser utilizado, define o tamanho da pronga, define a touca a ser utilizada, conecta e fixa
a pronga no RN e, juntamente com os médicos, define os parametros ventilatorios e
ambos, posteriormente, sdo responsaveis pelo desmane desse suporte ventilatorio.
Os enfermeiros e técnicos de enfermagem sdo responsaveis pelos cuidados e
monitorizacdo dos RNs em VNI, ajudando a manter o posicionamento adequado da
pronga e do circuito de VNI. Estes profissionais, ao estarem implicados nos cuidados
dos RNs em VNI, enfrentam diretamente as dificuldades de ordem pratica para manter
a VNI funcionando adequadamente, e acabam por desenvolver varias adaptacdes a
fim de minimizar os escapes aéreos, manter a pronga e o circuito conectados e bem
posicionados.

Os trés itens relatados pelos profissionais como mais importantes em uma
interface foram: dimensfes, seguranca e ajustes. Ressalta-se que 0s menores
escores de satisfacdo foram justamente atribuidos aos ajustes e dimensoes, e iSsoO
poderia ter influenciado os profissionais a apontarem como 0s itens mais importantes
0S pontos que na pratica realmente precisam ser melhorados.

Os pontos negativos mais mencionados pelos profissionais, associados ao uso
da pronga, foram: facil desconexéo da pronga, dificuldade de adaptacao as nasais e
facilidade de sairem das narinas, corroborando novamente com os resultados da
etapa lll. Ja os pontos positivos mais relatados foram: maleabilidade, conforto e menor
incidéncia de leséo.

As prongas binasais curtas da Fanem® sao mais macias e flexiveis do que as
prongas anteriormente utilizadas na UTIN, que eram da GMI®. Esta maciez e
flexibilidade conferem maior conforto ao RN e percebeu-se menor incidéncia das
lesbes de Estagio Il apos utilizagdo destas prongas. O feedback da equipe sobre os
pontos positivos ratifica a prevaléncia de lesdo encontrada nas etapas | e lll deste
estudo. Entretanto, a prevaléncia de lesdes de Estagio | permanecem elevados,

enfatizando desta forma, a necessidade de melhorias nas prongas binasais curtas.
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5.5 DEFINICAO DOS PARAMETROS E/OU DIRETRIZES QUE PODEM OTIMIZAR
O PROJETO DAS PRONGAS BINASAIS CURTAS E REDUZIR O RISCO DE
LESAO NASAL

Para a definir parametros e/ou diretrizes que podem otimizar o projeto das
prongas binasais curtas e reduzir as lesdes nasais, inicialmente levantou-se o0s
requisitos que necessitam de melhorias nas prongas binasais curtas a partir dos
resultados dos ensaios realizados nas etapas |, Il, Il e IV deste estudo.

Diante dos resultados das referidas etapas e com base no feedback dos pontos
pontos positivos e negativos referente ao uso da pronga nibasal curta apontadas pela
equipe de saude, a pesquisadora identificou a necessidade de aperfeicoamento em
cinco requisitos, sendo eles: seguranca, eficacia, adaptacdo as caracteristicas
anatomicas dos RNs, facilidade de ajuste, e conforto para o RN.

a) Seguranca

A necessidade de melhoria neste requisito foi elencado a partir da alta
prevaléncia de lesdo nasal constatada nas Etapas | e Ill, pela ocorréncia de
desconexdao frequente da pronga observada nas Etapas Ill e IV.

Na etapa IV, os profissionais relataram que a pronga utilizada na UTIN é muito
maleével, sendo facilmente dobravel, o que causa obstrucdo ao fluxo aéreo e perda
de fornecimento da presséao, expondo o RN a risco.

Embora o objetivo deste estudo seja propor melhorias nas prongas binasais
curtas, um item relatado pelos profissionais, que estéa relacionado a seguranca, foi o
acumulo de agua nas traqueias do circuito durante o uso da VNI. O acumulo de agua
eleva a resisténcia do circuito, bem como pode ser um meio de proliferacédo de
microorganismos, expondo o RN ao risco de infecgao, sinalizando que ndo somente
as prongas necessitam de melhorias, mas os demais componentes dos circuitos de
VNI.

b) Eficacia
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Nas Etapas Il e IV, foi constatado que a pronga desconecta facilmente do
circuito de VNI. A desconexao causa interrupcdo da pressao positiva ao RN e além
de colocar em risco a saude do mesmo, causa prejuizo na eficacia dessa terapéutica.

Outro item que acarreta prejuizo a eficacia da VNI é a perda de presséo, ou
seja, vazamento pela boca e pelo nariz, constatado nas Etapas |, lll e V. O vazamento
pelas narinas esta relacionado a inadequacéo dos tamanhos das prongas existentes
as dimensdes nasais dos RNs, conforme foi observado nos resultados apresentados

nas Etapas I, lll e IV desta tese.

c) Adaptacédo as caracteristicas anatbmicas dos recém-nascidos

A necessidade de melhorias neste resquisto foi constatada nos resultados
obtidos nas Etapas I, Ill e IV, nas quais foi possivel observar que os tamanhos
existentes ndo atendem as caracteristicas anatdmicas dos RNs.

Na Etapa IV, os profissionais relataram que as prongas possuem comprimento
unico em todos os tamanhos e os cateteres de insercdo sao longos dificultando a

adaptacao no RN.

d) Facilidade de ajustes

Os resultados das Etapas Ill e IV suscitaram a necessidade de melhorias neste
requisito. Os poucos tamanhos existentes, as desconexdes frequentes e as
dificuldades com a fixacédo da pronga no RN, obrigam a equipe a fazer adaptagdes na
pronga e no circuito de VNI para manter a VNI em funcionamento e posicionada no
interior das narinas.

Além disso, os resultados da Etapa Ill e IV sinalizaram que a dificuldade de
ajustes com as prongas também estd associado as toucas utilizadas em VNI,

apontando necessidade de melhorias nestes componentes.
e) Conforto para o recém-nascido
Os resultados referentes a prevaléncia de lesdo nasal apresentados nas Etapas

| e lll, bem como as dificuldades de adaptacdo da pronga, as deformidades cranianas

causadas pelo uso de touca e pelas traqueias do circuito de VNI, sinalizam que a



160

pronga e demais componentes do circuito de VNI sdo desconfortaveis para o RN,
necessitando, por isso de melhorias.

A partir do levantamento dos requisitos que necessitam serem aperfeicoados
nas prongas binsais curtas, e com base nos resultados obtidos das Etapas |, II, lll e
IV definiu-se os parametros e/ou diretrizes para otimizar o projeto das prongas
binasais curtas e desta forma, reduzir os possiveis riscos de lesdo nasal em RNs
submetidos a VNI.

A partir do exposto, recomenda-se que a pronga binasal curta possua novos
tamanhos, sendo estes embasados nas caracteristicas anatdmicas dos RNs; que a
distancia entre os cateteres de insercao e a base sejam ajustaveis; que seja maleavel,
porém, ndo dobre facilmente; possua cateteres de insercdo curvos e ajustaveis e

apresente sistema funcional de conexao as traqueias.

5.,5.1 Tamanhos embasados nas caracteristicas anatbmicas dos recém-

nascidos

Com base nas dimensdes das narinas dos RNs avaliados na etapa Il, e
levando-se em consideragdo as medidas de referéncia de acordo com a idade
gestacional, sugere-se 12 tamanhos de prongas, que diferem entre si pelos diametros
dos cateteres de insercao, conforme descrito no Quadro 3.

Primeiramente, arrendondou-se as medidas de referéncia para uma casa
decimal e para definir os tamanhos de prongas, selecionou-se inicialmente os valores
gue mais se repetiram de média, de minimo e de maximo, e os valores extremos de
maximo e minimo. Em seguida, elegeu-se valores intermediarios para atender as
sugestbes de melhorias relatadas pela equipe de salde quanto a necessidade de
tamanhos intermediérios, o que auxiliara na adaptacdo da pronga as narinas dos RNs.

Ampliar e readequar as dimensdes das prongas a anatomia do RN, torna-as
mais funcionais, com menor probabilidade de vazamento pelas narinas, melhorando
sua eficiacia, seguranca e conforto.

Visto que n&o houve correlagdo entre a massa e as dimensdes das estruturas
nasais do RNs, recomenda-se que a escolha do tamanho da pronga seja realizada
com base nas dimensdes das narinas por meio de um dispositivo transparente, tipo
régua, que indique os diametros dos cateteres de insercao de todos os 12 tamanhos

de prongas sugeridos.
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Quadro 3 —Dimensdes dos cateteres nasais proprostos para diferentes
tamanhos de prongas

Novos tamanhos proprostos | Diametro dos cateteres de inser¢cdo (mm)
Pronga n®0 2,0
Pronga n° 1 2,5
Pronga n° 2 2,8
Prongan® 3 3,1
Pronga n° 4 34
Pronga n®5 3,8
Pronga n° 6 4,0
Pronga n® 7 4,2
Pronga n° 8 4,7
Prongan®9 5,2
Pronga n° 10 5,6
Pronga n° 11 6,0

Fonte: A autora (2020).

5.5.2 Distancia entre os cateteres de insercao ajustaveis

Com base nas dimensdes da porcdo medial da columa nasal, sugere-se que a
pronga binasal curta possua a distancia entre os cateteres de insercao ajustavel, com
distanciamento minimo de 2,8 mm e méaximo de 5,8 mm. Para definir o intervalo de
distanciamento entre os cateteres de insergéo, considerou-se os valores extremos de
minimo e maximo das medidas de referéncia da por¢cdo medial da columela nasal, de
acordo com a idade gestacional.

Tornar a distancia entre os cateteres de insercdo ajustavel implica na reducdo
da compresséao da columela nasal, facilitando o ajuste da pronga as narinas do RN e

promovendo conforto durante seu uso.
5.5.3 Pronga confeccionada com material maleavel, porém néao dobravel
Recomenda-se que o material utilizado para a confec¢dos da prongas seja

maleavel, porém, ndo seja facilmente dobravel, visto que a interrupcdo da pressao

positiva compromete a seguranca e eficacia da VNI.
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5.5.4 Comprimento da base ajustavel

Visando respeitar a anatomia facial e facilitar os ajustes da pronga ao RN, &
necessario que as prongas nasais possuam as laterais ajustaveis de forma a permitir

que sejam encurtadas ou alongadas conforme a largura da face do RN.

5.5.5 Cateteres de insercao curvos e ajustaveis

Com base nas sugestfes apresentadas pelos profissionais da saude, e visando
melhorar os ajustes da pronga as narinas do RN, a pronga binasal curta deve possuir
cateteres de insercao curvos e e um sistema que permita ajuste em seu comprimento.
Tais adaptacOes facilitariam o ajuste das prongas nos RNs, promovendo melhor
conforto durante a aplicagcdo da VNI.

5.5.6 Sistema funcional de conexao as traqueias

A desconexdo da pronga do circuito de VNI compromente a seguranga, a
eficacia e dificulta o ajuste deste dispositivo no RN. Com base na demanda
apresentada pelos profissionais da saude, e pelos resultados das etapas lll, faz-se
necessario desenvolver um sistema funcional de conexdo as traqueias. Para tal,
melhorias tanto nas prongas quanto nos cotovelos que as conectam as traqueias
devem ser implementadas.

Quanto as prongas, as laterais devem ser mais estreitas. E quanto aos
cotovelos, a porgcédo que se conecta a pronga deve possuir comprimento superior ao
atual, que é de 7,7 mm, e a porcao que se conecta as traqueias superior a 10,8 mm
para dificultar a desconexao do circuito. Além disso, a parte que se conecta com a
pronga, deve permanecer sendo corrugado, pois aumenta o atrito entre as referidas
superficies dificultando a sua desconexao.

Os resultados advindos dos estudos realizados nas etapas | a IV desta tese
sinalizaram a necessidade de melhorias no projeto das prongas binasais curtas e
possibilitaram a definicdo dos requisitos, parametros e/ou diretrizes necessarias para

tanto, reduzindo os riscos de lesdo nasal em RNSs.
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Nesta pesquisa, optou-se por avaliar a pronga binasal curta, pois € a interface
de VNI utilizada na UTIN estudada e também é a mais utilizada em neonatologia
(JOHNSTON, 2018).

E importante ressaltar que outras interfaces criadas em neonatologia também
apresentam limitagcdes. Em decorréncia das dificuldades associadas ao uso da pronga
binasal curta, da ocorréncia da lesdo nasal e visando uma interface mais apropriada
para a VNI, surgiu em neonatologia, a mascara nasal. Entretanto, esta interface esta
associada a maior probabilidade de leséo ao redor do nariz ao invés da columela e
septo nasal como ocorre com 0 uso das prongas binasais curtas e os estudos que
avaliam apenas o status da columela e do septo nasal podem estar omitindo o trauma
real causado pela mascara nasal (CHAWLA, 2015).

Outra interface desenvolvida com o objetivo de melhorar a interface paciente-
ventilador para RNs prematuros, foi o capacete proposto por Trevisanuto et al. (2005).
A interface desenvolvida pelos referidos autores apresentou niveis elevados de ruido
(70 dB), o qual foi significativamente maior quando comparado a CPAP aplicada via
pronga binasal curta (62 dB). Outro problema associado ao uso do capacete € a
reinalacdo de didxido de carbono, o que compromete a seguranca desta interface
(TACCONE et al., 2004; MONJOLI et al., 2008).

Visto que essas interfaces apresentam limitacdes, e que a pronga binasal curta,
mesmo estando associada a alta prevaléncia de lesdo nasal é a interface mais
utiizada em RNs, presume-se que as melhorias futuramente desenvolvidas nas
prongas serdo mais facilmente aceitas pelos profissionais de salude e pelos servigcos
hospitalares do que uma nova interface de VNI.

No presente estudo, constatou-se a necessidade de melhorias em cinco
requisitos: seguranca, eficacia, adapatacdo as caracteristicas anatémicas dos RNSs,
facilidade de ajuste e conforto.

Primeiramente, definiu-se novos tamanhos de prongas nasais para torna-las
mais adaptavel as caracteristicas anatdbmicas do RNs. Na pratica clinica, em muitos
casos, observa-se que o0s tamanhos de prongas existentes ndo atendem as
caracteristicas dos RNs, os resultados da etapa Il comprovaram esta hipotese, e
sente-se falta de tamanhos intermediarios em relagdo aos tamanhos existentes. Os
12 tamanhos propostos levaram em consideracdo as medidas de referéncia das
narinas dos 1620 RNs em funcéo da idade gestacional. Nao foram usados todos os

valores de referéncia, pois isso seria inviavel, visto que resultaria em um nimero muito
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elevado de possiveis tamanhos de prongas. Embora as narinas direita e esquerda
apresentem diferencas de tamanhos, pela inviabilidade de considerar todas as
medidas de referéncia, optou-se por manter um mesmo diametro tanto para a narina
direita quanto para a esquerda, sendo que, nos casos de maior variabilidade entre
ambas, escolheu-se o diametro de maior valor. Acredita-se que a maior variedade de
tamanhos, e estes sendo embasados na anatomia dos RNs, a pronga melhor se
acoplara as narinas dos RNs, sendo mais confortavel para o RN. Além disso, havera
menor perda de presséo positiva pelas narinas e menor risco de lesdo nasal.

A combinacédo entre o didmetro das narinas e a largura da por¢cdo medial da
columela aumentaria ainda mais as possibilidades de tamanhos das prongas, o que
tornaria esta melhoria comercialmente inviavel. De acordo com Chawla et al. (2015),
devido a anatomia do RN ser Unica, € quase impossivel para os fabricantes de
interfaces de VNI construir diferentes tamanhos e formas que atendam a plenitude
dos RNs. Os resultados encontrados neste estudo vao ao encontro com 0 exposto por
Chawla et al. (2015). Contudo, uma forma de atender a grande maioria dos RNs seria
tornar a distancia entre os catereres de insercdo ajustaveis. Acredita-se que esta
caracteristica aliada a proposta dos novos tamanhos com base nos diametros das
narinas tornaria a pronga binasal mais adaptada as caracteristicas anatbmicas dos
RNs, podendo, desta forma, reduzir a prevaléncia de lesédo nasal.

Pensando em tornar as prongas ainda mais adaptaveis ao RNs, foi
recomendado que o comprimento da base e dos cateteres de insercdo fossem
ajustaveis. Entretanto, a descricdo de como isso poderia ser feito ndo foi abordado
neste estudo.

Outro parametro e/ou diretriz definida para melhorar o projeto da pronga, foi a
necessidade da mesma ser confeccionada com material maleavel. Mas, néo
facilmente dobravel. Isto evitaria o colabamento dos cateteres de insercdo, garantindo
a entrega da presséao positiva ao RN e conferindo maior seguranca e eficacia desta
terapéutica. Ressalta-se que nao fez parte do escopo desta tese estudar e indicar qual
0 material mais adequado para a confeccao das prongas, isso sera contemplado em
estudos futuros.

Por fim, o utlimo pardmetro e/ou diretriz definida para também aprimorar o
projeto das prongas e reduzir os riscos de lesédo nasal foi tornar o sistema de conexao
das prongas as traqueias efetivo. A desconexao do circuito foi observada na etapa Il

e mencionada pelos profissionais da saude na etapa IV e compromete a eficacia e
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seguranca da VNI, expondo a satude dos RNs a sérios riscos. Embora, a desconexao
possa ser uma consequéncia da esterilizacao do circuito, a qual provoca alargamento
das conexdes, o local da pronga que se conecta aos cotovelos é lisa internamente e
devido a umidificag&o do circuito acaba por deslizar sobre os cotovelos, favorecendo,
desta forma, a desconexdo. Ademais, os cotovelos do circuito sdo curtos e isto
também pode favorecer a desconexao; por isso, presume-se que cotovelos de maior
comprimento dificultariam a desconexéao.

O presente estudo elencou parametros e/ou diretrizes especificamente para as
prongas binasais curtas: entretanto, os resultados das etapas Ill e 1V sinalizaram
também a necessidade de melhorias nas toucas, traqueias e sistema de fixagcdo. Uma
limitacdo deste estudo foi avaliar especificamente a pronga binasal curta e ndo os
demais componentes do circuito de VNI, pois a falta de recursos financeiros néo
possibilitou a aquisi¢céo de circuitos novos de VNI. Com o recebimento da doagéo das
prongas da Fanem®, as avaliacbes das etapas Il e IV foram direcionadas
exclusivamente para este dispositivo. Além das prongas, recebeu-se a doacédo de
algumas unidades de toucas préprias de VNI da referida marca, e com base nas
dificuldades enfrentadas pela equipe durante os cuidados dos RNs que utilizaram esta
touca, sugeriu-se na discussao da etapa lll, possiveis melhorias para tornar as
referidas toucas mais funcionais.

Por fim, € importante enfatizar que os parametros e/ou diretrizes apresentados
nessa tese ficaram restritos a propor melhorias embasadas em uma sequéncia de
estudos que investigou a viabilidade do uso de prongas binasais curtas em
neonatologia. As especificacdes dos processos de melhorias e o0 estudo da viabilidade

das mesmas serao abordados em estudos futuros.

5.6 SUGESTOES PARA ESTUDOS FUTUROS

A partir dos ensaios realizados e dos resultados coletados, abriu-se uma série de
lacunas e oportunidades de estudos a serem desenvolvidos futuramente, e dentre
eles, propde-se:

a) Desenvolver melhorias nas prongas binasais curtas a partir dos parametros

e/ou diretrizes apresentados nesta Tese e validar um novo dispositivo,
inicialmente com protétipos laboratoriais e, em seguida, com RNs internados

em UTIN, principalmente prematuros e de baixa massa;



b)

c)

d)

f)

9)

h)

)
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Avaliar o novo dispositivo por meio de um estudo multicéntrico com RNs
prematuros das UTINs de Curitiba e Regidao Metropolitana.

Realizar um estudo para avaliar os efeitos da esterilizagdo com Oxido de
etileno sobre as propriedades térmicas, mecanicas e estruturais das prongas
binasais curtas e sua correlagcédo com o desenvolvimento da leséo nasal, pois
existe a hipotese de que a esterilizacdo pode causar lesdo nasal,

Analisar se os tamanhos de toucas préprias de VNI de diferentes marcas
atendem as caracteristicas anatdmicas dos RNs avaliados na etapa Il desta
tese, tendo em vista que uma das dificuldades relatadas pela equipe
multiprofissionais com o uso da VNI foi que a touca propria de VNI ndo atendia
as caracteristicas anatdomicas desses RNs;

Avaliar e desenvolver melhorias nas toucas e no sistema de fixacdo dos
circuitos de VNI;

Comparar a prevaléncia de deformidades entre varios modelos de toucas
existentes do mercado e suas repercussdes sobre o desenvolvimento
neuropsicomotor dos RNs;

Analisar se os tamanhos de mascaras disponiveis no mercado atendem as
caracteristicas nasais dos RNs avaliados na etapa Il desta tese;

Realizar um estudo comparativo entre circuitos de VNI novos e reutilizados
para analisar se a esterilizacdo aumenta ou agrava a lesao nasal, bem como
para averiguar se a desconexao dos circuito de VNI ocorre pela dilatacdo das
traqueias pela esterilizacdo ou € o design dos conectores que favorece a
desconex&o;

Avalair o impacto da lesdo nasal sobre os custos para saude;

Avaliar a dor nos RNs submetidos a VNI e suas correlagdes com a lesao nasal.



167

6 CONCLUSOES

A partir da pesquisa realizada, investigou-se 0 uso, a prevaléncia e a gravidade
de lesbes nasais em RNs submetidos as prongas binasais curtas durante a aplicacao
de VNI e suas relagcdes no projeto dessas interfaces, e constatou-se a necessidade
de aperfieicoamento ou redesign das prongas binasais curtas para RNs.

Com isso, o presente estudo tem como desfecho a definicdo dos parametros
e/ou diretrizes para otimizar o projeto das prongas binasais curtas e reduzir os riscos
de leséo nasal. Os resultados da etapa | sobre o uso de dois diferentes modelos de
prongas binasais curtas, da etapa Il sobre as dimensdes anatdmicas dos RNs e sua
correlagdo com os tamanhos de prongas binasais curtas existentes, da etapa Ill sobre
0 uso de pronga de uso Unico e suas dificuldades na pratica clinica e por fim, os
resultados da etapa IV sobre o nivel de satisfacdo dos profissionais da saiude em
relacdo ao uso da pronga binasal curta como interface de VNI, fundamentaram a
definicdo dos parametros e/ou diretrizes.

Com base nos resultados experimentais obtidos, as seguintes conclusdes
foram identificadas:

a) A prevaléncia e gravidade da lesdo nasal é elevada em RNs submetidos a

VNI com prongas binasais curtas, tanto com cateteres de insercao reto
COMO Curvos;

b) Os tamanhos de prongas binasais curtas disponiveis no mercado nao
atendem as caracteristicas anatdmicas dos RNs e acabam por pingar o
septo, pois a distancia entre os cateteres de insercdo € estatisticamente
menor do que a largura do septo dos RNs;

c) Mesmo na vigéncia do uso de pronga nova, a prevaléncia da lesdo nasal de
Estagio | é elevada e as dificuldades associadas a escolha do tamanho
apropriado, a fixacdo e posicionamento adequado da pronga reforcam a
necessidade do desenvolvimento de melhorias nesta interface para otimizar
seu projeto e reduzir as possiveis lesfes nasais;

d) Os profissionais atuantes na UTIN estdo menos satisfeitos com as
dimensdes e com o0s ajustes da pronga binasal curta, sinalizando a
necessidade de melhorias em ambos 0s quesitos;

e) Os parametros e/ou diretrizes recomendam que a pronga binasal curta

possua novos tamanhos, que a distancia entre os cateteres de insercéo e a
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base sejam ajustaveis; que seja confeccionada em material maleavel,
porém, ndo dobre facilmente; possua cateteres de insercdo curvos e

ajustaveis e apresente sistema funcional de conexao as tragueias.
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7 CONTRIBUICOES DA PESQUISA

a) Contribuicéo cientifica

A principal e original contribuicdo cientifica desta pesquisa foi a definicdo dos
parametros e/ou diretrizes para otimizar o projeto das prongas binasais curtas e
reduzir os riscos de lesfes nasais em recém-nascidos, a partir dos achados obtidos

nos ensaios in vivo em UTINS.

b) Contribuicao tecnolbgica

Os parametros e/ou diretrizes elencadas neste estudo constituem-se em
especificacdes técnicas e clinicas que norteardo o desenvolvimento de novos projetos
para as prongas binasais curtas.

Os resultados deste estudo demostraram que a tecnologia mais utilizada
atualmente como interface de VNI em neonatologia, as prongas binasais curtas, nao
respeitam as caracteristicas anatdbmicas dos RNs e que necessitam de

aprimoramento.

c) ContribuicOes para a saude

A definicdo dos parametros e/ou diretrizes criadas neste estudo trazem
beneficios tanto para o RN gquanto para a equipe assistencial e para os servicos de
saude. Os novos tamanhos recomendados e as adaptacfes para a regido entre os
cateteres de insercdo tornariam a pronga mais adaptada as caracteristicas
anatémicas dos RNs. Tais fatores reduzem o desconforto associado a dificuldade de
adaptacao da pronga, o escape de presséo positiva pelas narinas e a leséo nasal.

A prevencédo da lesdo nasal implica em reducéo dos efeitos deletérios que a
mesma pode causar nos RNs, tais como: dor, que gera aumento da pressao arterial e
intracraniana, podendo resultar em hemorragias interventriculares e sequelas
neuroldgicas adversas; infec¢gdo, que resulta em necessidade de antibiéticos, os quais
podem causar efeitos colaterais; apneia obstrutiva causada pelo aumento da

producdo de secrecdo associada ao uso da pronga binasal curta; necessidade de



170

intubacao devido a limitacdo do uso de VNI causado pela lesdo nasal; e aumento do
tempo de internamento devido as complicacdes associadas a lesdo nasal.

A reducdo do escape aéreo pelas narinas mehora a eficiéncia da VNI e,
consequemente, os RNs melhor usufruem dos beneficios desta terapéutica.

Em relacdo as contribuicfes para o profissional da saude, a maior variedade
de tamanhos e as melhorias nas conexdes das prongas proporcionam maior
seguranca para o profissional durante a aplicacdo da VNI no RN, reduzindo o
empirismo na escolha do tamanho adequado da interface, bem como facilitam os
cuidados intensivos relacionados com o posicionamento do RN e do circuito de VNI.

A facilidade de acoplamento da pronga nas narinas, proveniente da
adequadacao dos tamanhos, das adaptacbes da regido entre os cateteres de
insercao, e das melhorias nas conexdes otimizam o tempo de trabalho do profissional,
visto que hoje ele dispende de longos periodos no reposicionamento constante e nas
adaptacOes que necessita desenvolver para manter a pronga no nariz do RN.

Quanto aos servicos de saude, tanto publico como privado, a prevencao da
lesédo nasal por meio das melhorias nos projetos das prongas binasais criada com
base nos parametros e/ou diretrizes apresentadas neste estudo, implica reducado das
comorbidades associadas a lesdo nasal e, consequentemente, reducdo do tempo de
internamento desses RNs. Desta forma, a prevencédo da lesdo nasal reduz os gastos
com o tratamento das comorbidades, assim como proporciona reducdo dos gastos

relacionados ao aumento do tempo de internamento ocasionado pela leséo nasal.
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APENDICE 1 — LEVANTAMENTO DE DADOS - INCIDENCIA DE LESAO NASAL

Numero do PROTOCOLO:

Dados Neonatais

Nome:

Procedéncia: Data Internamento;_ /|  DataAltada UTIN _ / [

Data de Nascimento: / / Idade Gestacional: Idade corrigida

Peso de nascimento: Sexo: ( )F ( )M APGAR: 1° 50 10°

Diagnéstico Clinico:

Parto: () Vaginal ( ) Cesarea

Histérico da VMI:

Necessitoude VMI: ( )N ( )S Necessitou de reitubacdo: ( )N ( )S
DatalOT: /| Horério: Data Extubacdo: __/ /  Horario:
Motivo:
12RelOT: __ /| Horério: 22 Extubacdo: /| Horario:
Motivo:
22RelOT: /| | Horério: 32 Extubacdo: /| Horario:
Motivo:
32 RelOT: __/ | Horério: 42 Extubacdo: /| Horério:
Motivo:
42RelOT: /| Horario: 52 Extubagdo: [/ !/ Horario:
Motivo:
52 RelOT: /| Horério: 62 Extubacdo: /|  Horario:
Motivo:
62 RelOT: __/ /| Horario: 72 Extubagdo: __ / /  Horério:
Motivo:

Histérico da VNI:

Peso do RN no dia dainstituicdo da VNI:

Modelo da pronga: ( )Inca ( )Silmag ( ) Fanem

Procedéncia: ( )nova ( ) esterilizada

Apresentou lesdo durante a permanénciada VNI? ( )sim ( )néo

Estagio da lesdo septal: ( ) peleintacta ( ) Estagio | ( ) Estagioll ( ) Estagio lll

Com quanto tempo iniciou a leséo:

Necessitou trocar o tamanho da pronga?

Necessitou troca 0 modelo da pronga?
Sangrou na aspiragdo? ( )sim ( )ndo
Necessitou de vedacédo? ( )sim ( )nao

Manteve a pressao desejada? ( )ndo ( )sim

A partir de quanto tempo iniciou o sangramento?

DataVNI: __ / | Horério: RetiradaVNI: /| Horario:

Motivo:

12Retorno VNI: ___/ |/ Horario: 228 Retirada: __ / |/ Horério:
Motivo:

22 Retorno VNI: /| Horario: 32 Retirada: /| Horério:
Motivo:

32Retorno VNI: /| Horario: 42 Retirada: /| Horério:
Motivo:

42 RetornoVNI: /| Horario; 52 Retirada: /| Horario
Motivo:

52 Retorno VNI: __/ [ Horério: 62 Retirada: __/ /  Horério:
Motivo:

62 RetornoVNI: __/ [ Horério: 72 Retirada: __/ /| Horério:
Motivo:
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APENDICE 2 - AVALIACAO DAS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DA REGIAO
NASAL DOS RECEM-NASCIDOS

Data: / /
Nome:
Hospital: ( ) UTIN do Rocio () Maternidade do Rocio () UTIN do Hospital Infantil
Data de Nascimento: / / Género: ( )F ( )M Idade Gestacional

Massa de Nascimento

Racga: ( )branca ( )preta ( )amarela ( )parda ( )indigena ( ) outra Qual:

Usou ventilag@o ndo invasiva alguma vez até a data desta avaliagdo: ( )sim ( )néo

Massa:

Perimetro cefalico:

Distdncia entre a ponta do nariz e a regido
entre as sobrancelhas: | I I |

Largura septo inferior:l ” H I

Largura septo medial | Il Il | || targuradanarina direita [l [l Largura narina esquerdaf

Didmetro transversal Diametro transversal
Altura do septo:_| I I it direito: I I I | esquerdo: I | I | |
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APENDICE 3 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu filho (a) esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. As informacdes existentes
neste documento sdo para que vocé entenda perfeitamente os objetivos e os procedimentos da
pesquisa, e saiba que a participacdo € espontanea. Se durante a leitura houver alguma dudvida vocé
pode solicitar esclarecimentos.

Titulo da pesquisa: Proposta de novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com
base nas caracteristicas anatémicas de recém-nascidos.

Pesquisadora Responsavel: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Endereco: Rua Dom Pedro Il, n°® 2285 — Centro — Campo Largo — PR. CEP:83601160 Tel: (41)
992197919.

Pesquisador Orientador: Prof. Dr. Percy Nohama

Rua Imaculada Conceicdo, n° 1155 - Prado Velho - Curitba — PR. CEP: 80215901.
Telefone: (41) 3271-1357

Pesquisadora Coorientadora: Profa. Dra. Beatriz Luci Fernandes

Rua Imaculada Conceicdo, n° 1155 - Prado Velho - Curitba — PR. CEP: 80215901.
Telefone: (41) 3271-2621

1. Apresentacdo da pesquisa:

O aperfeicoamento dos equipamentos e o desenvolvimento de novos métodos de ventilacdo
vém contribuindo de modo significativo para prolongar a sobrevivéncia dos recém-nascidos (RNs). A
Ventilagdo néo invasiva (VNI) é uma técnica que fornece suporte ventilatério por meio de uma méscara
ou de uma pronga nasal.

Existem véarias interfaces no mercado com diferentes tamanhos, tipos, formas e materiais. A
pronga binasal curta € a interface mais utilizada nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatais (UTINS)
porém ela pode ocasionar o desenvolvimento de lesdo nasal durante o uso nos RNs. Melhorias nas
prongas tornando-as mais funcionais poderéo reduzir a incidéncia da lesdo, para isso é importante o
estudo das caracteristicas anatbmicas da regido nasal dos RNs.

2. Objetivos da pesquisa:

Este trabalho tem por objetivo avaliar as caracteristicas anatdmicas do nariz dos RNs e
correlaciona-los com os seus respectivos dados antropométricos. Estes dados auxiliardo no
desenvolvimento de uma nova interface visando minimizar a incidéncia de lesédo nasal em RNs que
necessitem de VNI.

3. Participacéo na pesquisa:

Para esta pesquisa adotaremos 0s seguintes procedimentos: coleta dos dados neonatais:
nome, idade gestacional, género, raca e avaliaremos o peso corporal por meio de uma balanca e
mediremos o didametro da narina e do septo nasal com auxilio de uma régua metalica.

4. Confidencialidade:

Vocé tem o compromisso dos pesquisadores de que a imagem e identidade de seu filho seréo
mantidas em absoluto sigilo.

Se qualquer informacao for divulgada em relatério ou publicagédo, isto sera sob forma codificada
para que a confidencialidade seja mantida.

5. Desconfortos, Riscos e Beneficios:
5a) Desconfortos e ou Riscos:

Os riscos para os recém-nascidos sdo minimos e estéo relacionados ao desconforto durante a
pesagem do RN. Durante este procedimento o recém-nascido podera apresentar altera¢édo no estado
de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, porém estes serdo minimizados através de medidas de
conforto, como sucg¢do ndo nutritiva e toque terapéutico, durante e apés o procedimento.

5b) Beneficios:

Os beneficios esperados sao o conhecimento das caracteristicas anatdmicas dos RNs e sua
correlacdo com a massa corporal. Estes dados contribuirdo para o desenvolvimento de melhorias nas
prongas nasais tornando-as mais funcionais.

6. Critérios de inclusao e excluséao:
6a) Incluséo:
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Seréo incluidos no estudo RN pré-termo, a termo ou pos termo, higidos ou que necessitem de
UTIN, de ambos os géneros, sem distincéo de etnia, classe ou grupo social, com idade cronolégica de
até 28 dias de vida.

6b) Excluséo:
Seréo excluidos RN com labio leporino, com atresia de coanas e RN que tenham utilizado VNI
previamente a avaliagéo.

7. Direito de sair da pesquisa e a esclarecimentos durante o processo.

A participagao de seu filho (a) neste estudo é voluntaria. Vocé tem a liberdade de recusar que
ele (a) participe do estudo, ou, se aceitar, retirar seu consentimento a qualquer momento. Este fato nao
implicara na interrupgéo do atendimento dele (a), o que esta assegurado.

Todas as despesas necessarias no que diz respeito a avaliagcdo de seu (a) filho (a) para a
realizacéo da pesquisa ndo sdo da responsabilidade do paciente. Pela participacdo do seu filho (a) no
estudo vocé ndo recebera qualquer remuneracao.

8. Ressarcimento ou indenizagéo.
N&o havera nenhum tipo de compensacéo financeira ou premiagéo por adesao a esta pesquisa.
Em caso de quaisquer despesas decorrente da participacdo na pesquisa, tais como transporte,
alimentacao entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos por meio de depédsito em dinheiro
na conta corrente do responsavel pelo recém-nascido.

CONSENTIMENTO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagfes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Proposta de novos formatos e dimensdes de prongas binasais
existentes com base nas caracteristicas anatdmicas de recém-nascidos”. Ficaram claros para mim
quais sdo os objetivos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos e
as garantias de confidencialidade. Ficou claro também que a participacdo do meu filho (a) é voluntéria.
Concordo voluntariamente que meu filho (a) participe deste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda
de qualquer beneficio que possa ter adquirido, ou no atendimento dele (a) nesse servico.

Dados do participante da pesquisa
Nome:
Telefone:
e-mail:

Local: , de de

Assinatura do participante da pesquisa
Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e beneficios e ter
respondido da melhor forma possivel as questdes formuladas.
Data:
I

Assinatura pesquisador

Para todas as questdes relativas ao estudo ou para se retirar do mesmo, poderao se comunicar com
DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO, via e-mail: debora-camillo@hotmail.com ou telefone: (41)
992197919. O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam
respeitados. Ele tem a obrigacdo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta sendo executada de
forma ética. Se vocé achar que a pesquisa nao esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou
que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2292 entre segunda e sexta-feira das 08h00 as
17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br. Endereco do Comité de Etica em Pesquisa: Comité de Etica
em Pesquisa da Pontificia Universidade Catélica do Parana, Rua Imaculada Conceicao, 1155, Bairro
Prado Velho - CEP: 80215-901. E-mail: nep@pucpr.br.

OBS: este documento contém duas vias iguais, sendo uma pertencente ao pesquisador e outra ao
sujeito de pesquisa
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APENDICE 4 — AVALIACAO DO RECEM-NASCIDO EM VNI

Data: / /

Historia RN
Nome:
Procedéncia: n°Protocolo:
Data de Nascimento: / / Idade Gestacional: Idade Cronoldgica:
Massa de nascimento: Género: ( )F ( )M APGAR: 1° 5° 100
Diagnostico Clinico:
Necessidade de VMI: ( )N ( )S DatalOT: / / Data Ext: / / Total dias:
Necessitou de reitubacéo: ( )N ( ) S Data RelOT: / / Total de dias
Motivo da instalagdo da VNI:
Data instalagcdo VNI: / / Horéario:
Data retirada VNI: / / Horario:

AVALICAO PREVIA DA NARINA

Data: /| Horério:

INSPECAO:
Integridade da narina: ( ) pele intacta ( ) hiperemia ( ) ferida superficial ( ) necrose ( ) perda total do tecido

Local da leséao:

Presenca de sangramento no Ultimo procedimento de aspiracdo: ( ) sim ( )ndo Qual:

Data da ultima aspiragdo: ___/ /  Horério: ___ [/ |

Se sim: ( )estrias de sangue vivo ( )sangramento ativo ( )estrias de sangue coagulado ( )sangue coagulado

Presenca de obstrucdo nasal no dltimo procedimento de aspiracdo: ( )sim ( ) ndo Qual:

Massa do RN no dia da instalacdo da VNI:

Tipo de interface: ( ) pronga ( ) mascara

Tamanho da interface:

Ventilador utilizado: ( ) Inter Neo () Inter VII

Tipo de touca: ( ) malha tubular () touca propria da VNI ( )outra  Qual:

Temperatura no circuito: Temperatura no umidificador:

REGISTRO FOTOGRAFICO:

Observacoes:
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Avaliacao apos horas da instalagao da VNI Data: /| Horario:
INSPECAO:
Integridade da narina: ( )pele intacta ( ) hiperemia ( ) ferida superficial ( ) necrose ( ) perda total do tecido

Local da lesao:

Presenca de sangramento no ultimo procedimento de aspiracdo: ( ) sim ( )ndo Qual:

Se sim: () estrias de sangue vivo ( )sangramento ativo ()estrias de sangue coagulado ( )sangue coagulado
Data da ultima aspiragdo: __/ /  Horario: ___ [ |

Presenca de obstrugdo nasal no ultimo procedimento de aspira¢éo: ( )sim ( ) ndo Qual:

Necessitou trocar o tamanho da interface : ( ) sim ( ) ndo Qual:

Ventilador utilizado:

Tipo de touca: () malha tubular () touca propria da VNI ( )outra  Qual:
Temperatura do circuito: Temperatura no umidificador

REGISTRO FOTOGRAFICO:

Observacoes:

Avaliacdo apds____ horas da instalagédo da VNI Data: /| Horario:
INSPECAO:

Integridade da narina: ( )pele intacta ( ) hiperemia ( ) ferida superficial ( ) necrose ( ) perda total do tecido

Local da leséo:

Presenca de sangramento no ultimo procedimento de aspiracdo: ( ) sim ( )ndo Qual:

Se sim: () estrias de sangue vivo ( )sangramento ativo ()estrias de sangue coagulado ( )sangue coagulado
Data da ultima aspiragdo: __/ /  Horario: __ [ |

Presenca de obstrugdo nasal no Ultimo procedimento de aspiragdo: ( )sim ( ) ndo Qual:

Necessitou trocar o tamanho da interface : ( ) sim ( ) ndo Qual:

Ventilador utilizado:

Tipo de touca: () malha tubular () touca propria da VNI ( )outra  Qual:
Temperatura do circuito: Temperatura no umidificador
REGISTRO FOTOGRAFICO:

Observacoes:
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APENDICE 5 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu filho (a) estd sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. As informacgdes existentes
neste documento sdo para que vocé entenda perfeitamente os objetivos e os procedimentos da
pesquisa, e saiba que a participacéo é esponténea. Se durante a leitura houver alguma dilvida vocé
pode solicitar esclarecimentos.

Titulo da pesquisa: Proposta de uma nova interface de ventilagdo nao invasiva para a prevengédo de
lesBes nasais em recém-nascidos internados em unidade de terapia intensiva neonatal.
Pesquisadora Responsavel: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Endereco: Rua Dom Pedro Il, n°® 2285 — Centro — Campo Largo — PR. CEP:83601160 Tel: (41)
992197919.

Pesquisador Orientador: Prof. Dr. Percy Nohama

Rua Imaculada Conceicdo, n° 1155 - Prado Velho - Curitba — PR. CEP: 80215901.
Telefone: (41) 3271-1357

Pesquisadora Coorientadora: Profa. Dra. Beatriz Luci Fernandes

Rua Imaculada Conceicdo, n° 1155 - Prado Velho - Curitba — PR. CEP: 80215901.
Telefone: (41) 3271-2621

1. Apresentacdo da pesquisa:

Os recém-nascidos devido a imaturidade do sistema respiratério necessitam muitas vezes de
suporte ventilatério ndo invasivo (VNI). Para este tipo de ventilagcdo é necessario empregar uma
interface entre o ventilador e o paciente.

Atualmente, existem varias interfaces no mercado com diferentes tamanhos, tipos, formas e
materiais. S&o considerados interfaces: a mascara orofacial, a mascara nasal, a mascara facial total,
pronga nasal Unica curta, pronga nasofaringea e a pronga binasal curta.

As interfaces nasais podem causar lesédo nasal devido a fragilidade da pele do recém-nascido.
As lesBes variam de simples hiperemia da mucosa nasal, sangramento, formacéo de crostas, necrose
até a destruicdo total do septo nasal.

Por isso, é necessario avaliar a ocorréncia desta leséo nos RN que necessitam de VNI, a fim
de propor melhorias na assisténcia dos mesmos.

2. Objetivos da pesquisa:

Este trabalho tem por objetivo desenvolver uma nova interface de ventilacdo ndo invasiva para
prevencdo da lesdo nasal em recém-nascidos com base no conhecimento dos efeitos do uso de
prongas e mascaras de uso Unico sobre a incidéncia e gravidade da lesao nasal.

3. Participacéo na pesquisa:

Para esta pesquisa adotaremos os seguintes procedimentos: os recém-nascidos participantes
do estudo serdo divididos em dois grupos por sequéncia. O trinta primeiros receberdo VNI por meio da
pronga binasal curta da Marca Fanem nova e os 30 RNs seguintes por meio da mascara nasal nova.

Sera realizada avaliagdo da narina previamente a instalacdo da VNI e a cada 24h até a
suspensdo médica do referido suporte. A avaliacdo serd constituida por inspecdo e por registro
fotografico.

4. Confidencialidade:

Vocé tem o compromisso dos pesquisadores de que a imagem e identidade de seu filho seréo
mantidas em absoluto sigilo.

Se qualquer informacao for divulgada em relatério ou publicagédo, isto sera sob forma codificada
para que a confidencialidade seja mantida.
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5. Desconfortos, Riscos e Beneficios:
5a) Desconfortos e ou Riscos:

Os riscos para os recém-nascidos sdo minimos e estdo relacionados ao desconforto na
instalacao da VNI. Durante este procedimento o recém-nascido podera apresentar alteragéo no estado
de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, porém estes serdo minimizados através de medidas de
conforto, como sucg¢do ndo nutritiva e toque terapéutico, durante e apds o procedimento.

Alteracao no estado de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade também poderéo ocorrer
durante a inspecao e o registro fotografico, devido ao aumento da luminosidade proveniente da lanterna
clinica e do flash, respectivamente. Em ambos os casos, também serao realizadas medidas de conforto,
como a succ¢do ndo nutritiva e toque terapéutico. Além disso, para prevenir o desconforto proveniente
do aumento momentaneo da luminosidade, sera colocada gaze estéril sobre os olhos do RN durante
os referidos procedimentos de avaliagéo.

Hé& o risco de ocorréncia de lesdo nasal a permanéncia da VNI; porém, este € inerente ao
proprio uso da VNI. Para prevenir a lesao nasal, serdo realizadas instilacdo de solucao fisiologica
gelada a cada 6 h, associada a massagem nasal.

5b) Beneficios:

Os beneficios esperados sdo a prevencdo da lesdo nasal e o conhecimento da ocorréncia da
lesdo nasal ao utilizar prongas e mascaras novas em RNs submetidos a VNI. Os resultados do presente
estudo fornecerdo subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para desenvolvimento de
melhorias na assisténcia aos recém-nascidos submetidos a VNI, bem como na auxiliardo na elaboracéo
de uma interface nasal para VNI em neonatologia.

6. Critérios de inclusao e exclusao:
6a) Incluséo:

Serdo incluidos RNs pré termo, a termo e pds termos, de ambos os géneros, sem distingao de
etnia, classe ou grupo social; submetidos a VNI como suporte ventilatério inicial ou como desmame,
por um tempo minimo de 24 h.

6b) Excluséo:

Serdo excluidos RNs com atresia de coanas, com labio leporino e RNs cujo tamanho da
interface de uso Unico, estiver indisponivel no momento da instalacdo da VNI.

7. Direito de sair da pesquisa e a esclarecimentos durante o processo.

A participagao de seu filho (a) neste estudo é voluntaria. Vocé tem a liberdade de recusar que
ele (a) participe do estudo, ou, se aceitar, retirar seu consentimento a qualquer momento. Este fato néo
implicara na interrupgéo do atendimento dele (a), o que esta assegurado.

Todas as despesas necessarias no que diz respeito a avaliagdo de seu (a) filho (a) para a
realizac@o da pesquisa ndo sdo da responsabilidade do paciente. Pela participacdo do seu filho (a) no
estudo vocé ndo recebera qualquer remuneracao.

8. Ressarcimento ou indenizacéo.

N&o havera nenhum tipo de compensacao financeira ou premiacéo por adeséo a esta pesquisa.
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CONSENTIMENTO

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Analise comparativa entre a mascara nasal e a pronga binasal
curta na prevencao da lesao nasal em recém-nascidos submetidos a ventilagdo n&o invasiva”.

Ficaram claros para mim quais sdo 0s objetivos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos e as garantias de confidencialidade. Ficou claro também que a
participacdo do meu filho (a) é voluntaria. Concordo voluntariamente que meu filho (a) participe deste
estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que possa ter adquirido, ou no atendimento
dele (a) nesse servico.

CONSENTIMENTO PARA USO DE IMAGEM E SOM DE VOZ

Eu declaro ter conhecimento das informacbes contidas neste documento e ter recebido
respostas claras as minhas questées a proposito da participacdo do meu filho (a) na pesquisa e,
adicionalmente, declaro ter compreendido o objetivo, a natureza, os riscos e beneficios deste estudo.

Ap0s reflexdo e um tempo razoavel, eu decidi, livre e voluntariamente que meu filho (a) participe
deste estudo, permitindo que os pesquisadores relacionados neste documento obtenham fotografia,
filmagem ou gravagédo de voz de meu filho (a) para fins de pesquisa cientifica/ educacional.

Concordo que o material e as informacdes obtidas relacionadas a minha pessoa possam ser
publicados em aulas, congressos, eventos cientificos, palestras ou periddicos cientificos. Porém, nédo
devo ser identificado por nome ou qualquer outra forma.

As fotografias, videos e gravacdes ficardo sob a propriedade do grupo de pesquisadores
pertinentes ao estudo e sob sua guarda

Dados do participante da pesquisa
Nome:
Telefone:
e-mail:

Local: , de de

Assinatura do participante da pesquisa

Eu declaro ter apresentado o estudo, explicado seus objetivos, natureza, riscos e beneficios e ter
respondido da melhor forma possivel as questdes formuladas.

Data: [

Assinatura pesquisador

Para todas as questdes relativas ao estudo ou para se retirar do mesmo, poderdo se comunicar com
DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO, via e-mail: debora-camillo@hotmail.com ou telefone: (41)
992197919.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam
respeitados. Ele tem a obrigacéo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta sendo executada de
forma ética. Se vocé achar que a pesquisa ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou
que esta sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2292 entre segunda e sexta-feira das 08h00 as
17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

Endereco do Comité de Etica em Pesquisa:

Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catolica do Parana

Rua Imaculada Conceigédo, 1155, Bairro Prado Velho - CEP: 80215-901. E-mail: nep@pucpr.br

OBS: este documento contém duas vias iguais, sendo uma pertencente ao pesquisador e outra ao
sujeito de pesquisa.
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APENDICE 6 — AVALIACAO DO NIVEL DE SATISFACAO DOS PROFISSIONAIS
DA UTIN DO HIWM COM RELACAO A PRONGA BINASAL CURTA

Avaliacao do grau de satisfacao em relagao a pronga binasal curta da marca
Fanem utilizada na UTIN do Hospital Infantil Waldemar Monastier por meio do
Quebec B-Quest (2.0)

DADOS PESSOAIS

Idade: anos
Sexo: ( )Feminino ( )Masculino
Escolaridade: ( )técnico ( )graduacdo ( )especializacdo ( )mestrado
( )doutorade ( )pos doutorado
Profissdo: ( ) enfermeiro ( )fisioterapeuta ( )médico ( )técnico de enfermagem
Estado Civil: ( ) solteiro(a) ( )casado(a) ( )unido estavel ( ) divorciado(a) ( ) viuvo
Lateralidade: ( ) destro(a) ( )canhoto(a) ( )ambidestro
Tempo total de experiéncia em neonatologia (ano/més):

Tempo de atuacédo no HIWM (ano/més):
Tempo de atuacdo na UTIN do HIWM (ano/més):

RECURSO TECNOLOGICO AVALIADO: PRONGA BINASAL CURTA DA FANEM

O objetivo do questionario QUEST é avaliar o grau de satisfacdo com seu recurso de tecnologia
assistiva, neste caso, a pronga binasal curta da Fanem. O questionario consiste de 8 itens de
satisfacdo.

¢ Para cada um dos 8 itens, avalie sua satisfacdo com o recurso de tecnologia assistiva usando
a seguinte escalade 1 a 5:

1 2 3 4 5
Insatisfeito Pouco Mais ou Bastante Totalmente
satisfeito IMenos satisfeito satisfeito
satisfeito

¢ Circule ou marque o numero que melhor descreve seu grau de satisfacdo com cada um dos 8
itens.
N&o deixe nenhuma pergunta sem resposta.
Em caso de algum item com o qual vocé ndo tenha ficado “totalmente satisfeito”, comente na
secdo comentarios.
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1 2 3 4 5
Insatisfeito Pouco satisfeito Mais ou menos Bastante satisfeito Totalmente
satisfeito satisfeito
RECURSOQ DE TECNOLOGIA ASSISTIVA
Qual é o seu grau de satisfagdo com:
1. as dimensdes (tamanho, altura, comprimento,
largura) da pronga binasal curta?
Comentarios: 1 > 3 4 5
2. o peso da pronga binasal curta?
Comentarios:
1 2 % 4 5
3. a facilidade de ajustar (fixar, afivelar) a pronga
binasal curta?
Comentarios: 1 > 3 4 5
4. a estabilidade e a seguranca da pronga binasal
curta?
Comentarios:
1 2 S 4 5
5. a durabilidade (forca e resisténcia ao desgaste) da
pronga hinasal curta?
Comentarios: 1 2 3 4 5
6. a facilidade de uso da pronga binasal curta?
Comentarios:
1 2 S 4 5
7. o conforto da pronga binasal curta para o recém-
nascido?
Comentarios: 1 > 3 4 5
8. a eficacia da pronga binasal curta (o quanto seu
recurso atende as suas necessidades)?
Comentarios: 1 > 3 4 5
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A seguir, consta uma lista com os mesmos itens de satisfacdo. ESCOLHA OS 3 ITENS que vocé
considera os mais importantes. Assinale um X nas 3 op¢cdes de sua escolha.

1) Dimensﬁes[l 5) Durabilidade |:|

2) Peso[_] 6) Facilidade de uso[_|
3) Ajustes[_| 7) Conforto[_]

4) Seguranca[_| 8) Eficacia_]

Quais os pontos positivos relacionados com o uso da pronga binasal curta da FANEM e do
circuito de VNI utilizados na UTIN que vocé gostaria de ressaltar e que devem ser mantidos no
produto?

Quais os pontos negativos ou problemas relacionados com o uso da pronga binasal curta da
FANEM e do circuito de VNI utilizados na UTIN que vocé gostaria que fossem corrigidos ou
melhorados no produto?




194

B- Quest

Folha de pontuacao

Esta pagina destina-se a pontuacéo de suas respostas

NAO ESCREVA NESTA PAGINA

Pontuacdo subtotal de Recurso

Nos itens de 1 a 8, acrescente a pontuacéo das respostas validas e divida essa soma pelo numero

de itens validos nesta escala
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APENDICE 7 — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar do estudo intitulado: Proposta de
novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas caracteristicas anatémicas
de recém-nascidos, que tem como objetivo o obter feedback da equipe multiprofissional sobre 0 uso de
prongas binasais curtas na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do Hospital Infantil Waldemar
Monastier (HIWM). Os dados desta pesquisa auxiliardo na elaboracdo de diretrizes para o
desenvolvimento de uma nova interface visando minimizar a incidéncia de lesédo nasal em recém-
nascidos (RNs) que necessitem de ventilacdo ndo invasiva (VNI).

PARTICIPACAO NO ESTUDO

A sua participacéo no referido estudo sera de responder ao Questionario Quest 2.0, que é um
guestionario composto de 12 perguntas que avalia 0 grau de satisfacdo em relacéo a pronga binasal
curta da Fanem utilizada na UTIN do HIWM. Ao final do questionario vocé sera convidado a relatar os
pontos positivos e 0s pontos negativos da referida pronga. O tempo médio estimado para responder o
Quest 2.0 é de 15 minutos e sera respondido na UTIN do HIWM durante o seu turno de trabalho.

RISCOS E BENEFICIOS

Através deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido vocé esta sendo alertado de que,
da pesquisa a se realizar, ndo lhe trard nenhum beneficio, pois suas respostas apenas auxiliardo na
elaboracéo de diretrizes para o desenvolvimento de uma nova interface de VNI para neonatologia. Vocé
podera apresentar sinais de cansa¢co ou aborrecimento durante o preenchimento do questionario.
Visando minimizar tais riscos, escolhemos um questionario facil e relativamente rapido de ser
preenchido, entretanto vocé poderda, se preferir, dar um intervalo de descanso entre as perguntas ou
vocé tem a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento via ligacéo telefénica a um dos
pesquisadores.

SIGILO E PRIVACIDADE

Nés pesquisadores garantiremos a vocé que sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu
nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma, Ihe identificar, ser& mantido
em sigilo. NOs pesquisadores nos responsabilizaremos pela guarda e confidencialidade dos dados,
bem como a ndo exposicdo dos dados de pesquisa.

AUTONOMIA

Nés Ihe asseguramos assisténcia durante toda pesquisa, bem como garantiremos seu livre
acesso a todas as informacgfes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias,
enfim, tudo o que vocé queira saber antes, durante e depois de sua participacdo. Também informamos
gue vocé pode se recusar a participar do estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento,
sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrerd qualquer prejuizo a assisténcia
gque vem recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZA(;AO

No entanto, caso tenha qualquer despesa decorrente da participacéo nesta pesquisa, tais como
transporte, alimentagdo entre outros, havera ressarcimento dos valores gastos na forma de depdésito
em conta corrente.

De igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente de sua participacéo no estudo, vocé sera
devidamente indenizado, conforme determina a lei.
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CONTATO

Os pesquisadores envolvidos com o referido projeto sao:

Débora de Fatima Camillo Ribeiro. Endereco: Rua Dom Pedro Il, n°® 2285 - Centro - Campo
Largo - PR. CEP:83601160 Telefone: (41) 992197919.

Prof. Dr. Percy Nohama. Endereco: Rua Imaculada Conceigdo, n° 1155 - Prado Velho -
Curitiba -PR. CEP: 80215901. Telefone: (41) 98463-9186.

Profa. Dra. Beatriz Luci Fernandes. Endereco: Rua Imaculada Conceicdo, n°® 1155 - Prado
Velho - Curitiba — PR. CEP: 80215901. Telefone: (41) 99927-8887

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de pessoas que
estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante de pesquisa sejam respeitados.
Ele tem a obrigagdo de avaliar se a pesquisa foi planejada e se esta sendo executada de forma ética.
Se vocé achar que a pesquisa nado esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta
sendo prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa
da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2103 entre segunda e sexta-feira das 08h00 as 17h30 ou
pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARACAO

Declaro que li e entendi todas as informacdes presentes neste Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informac¢8es deste termo. Todas as minhas perguntas
foram respondidas e eu estou satisfeito com as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e
datada deste documento e que outra via assinada e datada serd arquivada nos pelo pesquisador
responsavel do estudo.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a
natureza e o objetivo do j& referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar, estando
totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, por minha
participacgéo.

Dados do participante da pesquisa
Nome:
Telefone:
e-mail:

Local, de de

Assinatura do participante da pesquisa Assinatura do Pesquisador


mailto:nep@pucpr.br
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APENDICE 8 — SELECAO DAS MEDIDAS MAIS CONCORDANTES DE ACORDO
COM A MASSA DE NASCIMENTO CONFORME CLASSIFICACAO DAS PRONGAS
DA GMI®

Na tabela 8.1, apresentam-se as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimadas pelo método de bland-altman, o teste t para
uma amostra, que verifica se o valor da diferenca entre as medidas é
significativamente diferente de zero e o coeficiente de concordancia de Lin, que
verifica a reprodutibilidade das medidas, com o valor de 1 indicando concordancia

maxima, para os rn com massa de nascimento inferior a 1000 g.



Tabela 8.1 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento inferior a 1000 g de
acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

198

A B C
Variaveis | Média DP Média | DP | Media | pp | A8 | AC | BC pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)

DA-G 16,05 2,09 16,00 2,15 16,11 2,15 005 0,06 0,11 0,38 0,37 0,09 0,98 0,95 0,97
LBC 6,61 0,98 6,59 0,93 6,64 091 0,02 002 004 0,75 068 0,41 0,93 0,69 0,72
DB 16,50 2,48 16,50 2,40 16,56 2,38 0,00 0,06 007 095 0,29 0,18 0,99 0,98 0,99
LCM 3,96 0,49 3,92 0,46 395 043 0,04 001 003 0,37 081 0,27 0,80 0,47 0,64
DND 3,16 0,51 3,11 0,50 313 049 0,05 003 002 0,19 0,34 0,47 0,25 0,92 0,20
DNE 3,17 0,48 3,19 0,48 319 046 0,02 002 000 054 054 0,96 0,80 0,55 0,36
DBA 8,20 0,88 8,27 0,76 823 086 0,08 003 004 0,33 054 0,59 0,84 0,77 0,69
DTD 3,45 0,55 3,47 0,56 350 053 0,02 005 003 056 030 0,57 0,89 0,68 0,54
DTE 3,46 0,55 3,46 0,55 346 056 0,00 000 000 094 096 0,99 0,94 0,88 0,88

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =29 A:12medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordéncia de Lin DA-G: Distancia entre o apice do
nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢do medial DND: Didmetro
da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal da narina direita
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Na Tabela 8.2, listam-se as medidas mais concordantes para RNs com massa

de nascimento < 1000 g e suas respectivas meédias e desvios-padrao.

Tabela 8.2 — Média das medidas para recém-nascidos com massa de nascimento inferior a
1000 g em funcdo da classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AB 0,38 0,05 16,07 2,13 15,26 - 16,88
LBC AB 0,75 0,02 6,62 0,93 6,27 - 6,98
DB AB 0,95 0,00 16,50 2,44  15,57-17,43
LCM AC 0,81 0,01 3,94 0,46 3,76 - 4,11
DND BC 0,47 0,02 3,14 0,49 2,96 - 3,33
DNE BC 0,96 0,00 3,18 0,47 3,00 - 3,36
DBA AC 0,54 0,03 8,23 0,79 7,93 - 8,53
DTD AB 0,56 0,02 3,48 0,53 3,28 - 3,68
DTE BC 0,99 0,00 3,46 0,54 3,25 - 3,67

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =29 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o apice nasal DTD: Didmetro transversal da narina direita DTE: Didmetro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 8.3, listam-se as 3 medidas tomadas de cada nariz, as diferencas
entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o teste t para uma amostra,
e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massa de nascimento de
1000 a 1500 g.



Tabela 8.3 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa de nascimento de 1000-1500 g em

funcéo da classificac@o das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B < A-B | AC | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP i i i pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) |(mm)| (mm) |(mm)
DA-G 18,24 1,82 18,13 1,78 18,17 1,82 0,11 0,07 0,04 0,09 024 039 092 097 0,96
LBC 7,08 1,10 6,95 1,15 7,08 1,07 0,13 0,00 0,13 006 095 001 0,86 090 0,78
DB 17,61 2,19 17,59 2,14 17,65 2,27 002 003 0,06 0,70 059 043 0,97 097 097
LCM 4,16 0,57 4,19 056 421 049 003 006 003 045 024 045 0,76 0,78 0,63
DND 3,50 0,73 3,48 072 355 071 002 005 007 052 011 005 0,70 089 0,85
DNE 3,55 0,66 3,54 065 354 062 002 001 001 068 075 086 0,58 0,75 0,86
DBA 8,75 1,18 8,76 1,15 876 1,18 0,00 0,01 001 097 084 090 086 091 0,95
DTD 3,75 0,64 3,78 061 375 058 003 000 002 039 094 048 094 085 0,83
DTE 3,80 0,66 3,83 061 38 060 003 000 003 037 097 027 088 086 0,70

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =43 A:12medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre

as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as

medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia

entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢&o medial

DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e 0 apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 8.4, apresentam-se as medidas mais concordantes para RNs com a

massa de nascimento de 1000 a 1500 g e suas respectivas médias e desvios-padrao.

Tabela 8.4 — Média das medidas para recém-nascidos com massa de nascimento de 1000-1500 g
em funcdo da classificagdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar

Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
o Medidas Testet Diferenga_ entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,39 0,04 18,21 1,80 17,66 -18,77
LBC AC 0,95 0,00 7,08 1,08 6,74 - 7,41
DB AB 0,70 0,02 17,60 2,15 16,94 - 18,27
LCM AB 0,45 0,03 4,19 0,51 4,03 - 4,35
DND AB 0,52 0,02 3,52 0,73 3,30 - 3,75
DNE BC 0,86 0,01 3,54 0,66 3,33-3,74
DBA AB 0,97 0,00 8,76 1,16 8,40 -9,12
DTD AC 0,94 0,00 3,76 0,61 3,57 - 3,95
DTE AC 0,97 0,00 3,81 0,63 3,61 - 4,00

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 43 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base
columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial DND:
Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o
apice nasal DTD: Didmetro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina
esquerda

Na Tabela 8.5, encontram-se as 3 medidas realizadas em cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o teste t para
uma amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massa de
nascimento de 1500 a 2000 g.



Tabela 8.5 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa de nascimento de 1500-2000 g de

acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 19,68 1,58 19,74 154 1972 159 006 004 002 009 032 054 097 09 0,96
LBC 7,71 1,25 7,72 127 7,76 126 001 005 004 081 014 0116 097 096 0,96
DB 19,52 2,10 1957 2,05 1957 208 005 006 001 022 016 083 09 09 0,98
LCM 4,36 0,63 434 059 438 061 002 002 004 038 046 016 092 088 0,86
DND 4,02 0,68 400 068 403 069 001 002 003 059 053 017 095 078 0,78
DNE 4,09 0,74 410 072 410 071 001 001 000 059 050 097 08 09 091
DBA 9,35 1,11 9,41 1,10 950 1,10 005 014 009 0,26 000 002 067 086 085
DTD 4,13 0,68 414 0,70 412 071 002 000 002 045 092 032 060 047 091
DTE 4,13 0,73 411 0,73 413 0,74 002 001 002 047 083 033 089 094 091

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =86 A:12medida B:2*medida C:32medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LIinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 8.6, apresenta-se as medidas mais concordantes para RNs com

massa de nascimento de 1500 a 2000 g e suas respectivas médias e desvios-padrao.

Tabela 8.6 — Média das medidas para recém-nascidos com massa de nascimento de 1500-2000 g
de acordo com a classificac@o das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengq entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,54 0,02 19,75 1,56 19,41 - 20,08
LBC AB 0,81 0,01 7,72 1,26 7,45 - 7,99
DB BC 0,83 0,01 19,55 2,07 19,10 - 19,99
LCM AC 0,46 0,02 4,37 0,61 4,24 - 4,50
DND AB 0,59 0,01 4,01 0,67 3,87 -4,16
DNE BC 0,97 0,00 4,10 0,71 3,95-4,25
DBA AB 0,26 0,05 9,39 1,08 9,16 - 9,62
DTD AC 0,92 0,00 4,13 0,68 3,99 - 4,28
DTE AC 0,83 0,01 4,12 0,73 3,96 - 4,28

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 86 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base
columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial DND:
Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o
apice nasal DTD: Didmetro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina
esquerda

Na Tabela 8.7, mostram-se as 3 medidas tomadas de cada nariz; as diferencas
entre as medidas estimadas pelo Método de Bland-Altman; o test t para uma amostra,
e o coeficiente de concordancia de Lin para os RN com massa de nascimento igual

ou superior a 2000 g.



Tabela 8.7 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa de nascimento igual ou superior a

2000 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 2057 1,75 2062 1,71 2065 1,71 006 0,04 002 000 000 000 097 090 090
LBC 7,69 1,13 7,66 114 768 1,10 001 005 004 0,01 048 004 08 095 087
DB 20,79 1,63 2083 156 20,87 159 005 0,06 001 000 000 000 091 090 09
LCM 4,57 0,58 456 058 459 057 002 002 004 002 002 000 052 052 022
DND 4,03 0,62 406 061 407 060 001 002 003 000 000 000 08 084 095
DNE 4,10 0,61 411 061 413 061 001 001 000 001 000 000 08 037 051
DBA 9,83 1,14 9,87 1,14 991 1,12 005 014 009 0,00 000 000 095 084 082
DTD 4,17 0,57 418 058 420 057 0,02 0,00 002 000 000 001 038 044 093
DTE 4,21 0,57 421 057 422 057 002 001 002 09 001 001 034 047 083

Fonte: A autora (2020)
Nota: n = 1462 A: 12 medida B: 22 medida C: 32 medida

as medidas é significativamente diferente de zero)
Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

porcdo medial

Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca
entre as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre

LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin

DB: Distancia bialar

DP: desvio padrao
LCM: Largura da columela nasal em sua

DA-G:

DTD:
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Na Tabela 8.8, encontram-se listadas as medidas mais concordantes para RNs

com massa de nascimento igual ou superior a 2000 g e suas respectivas meédias e

desvios-padréao.

Tabela 8.8 — Média das medidas para recém-nascidos com massa de nascimento igual ou superior a
2000 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar

Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)
DA-G AB 0,00 0,06 20,62 1,71 20,53 -20,71
LBC AC 0,48 0,05 7,68 1,10 7,62-7,73
DB BC 0,00 0,00 20,82 1,57 20,74 - 20,90
LCM AB 0,02 0,02 4,57 0,56 4,54 - 4,60
DND BC 0,00 0,02 4,06 0,60 4,03 - 4,09
DNE AB 0,01 0,01 4,11 0,61 4,08 - 4,14
DBA AB 0,00 0,05 9,85 1,13 9,79-9,91
DTD BC 0,01 0,00 4,18 0,57 4,15-4,21
DTE AB 0,99 0,02 4,21 0,56 4,18 - 4,24

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 1462

Teste t para uma amostra
intervalo de confianca
columelar DB: Distancia bialar

Método de Bland-Altman
DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base
LCM: Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial DND:

DP: desvio padréo IC:

Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o 4pice
nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda
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APENDICE 9 — SELECAO DAS MEDIDAS MAIS CONCORDANTES DE ACORDO
COM A MASSA DO DIA DA AVALIACAO CONFORME CLASSIFICACAO DAS
PRONGAS DA GMI®

Na Tabela 9.1, encontram-se as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman; o teste t para
uma amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massas na data

da avaliacéo inferiores a 1000 g.



Tabela 9.1 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa na data da avaliacéo inferior a

1000 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ' ) § pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 16,87 231 16,79 235 16,89 235 008 002 010 0,08 068 0,04 098 0,96 0,98
LBC 6,89 1,17 6,82 1,06 688 108 008 001 007 015 087 0,08 093 0,81 0,83
DB 17,07 2,39 17,05 233 17,12 233 002 004 006 059 038 0,10 0,99 0,99 0,99
LCM 3,98 0,45 3,99 044 403 041 001 005 004 081 021 0412 074 0,39 0,60
DND 3,29 0,64 3,22 059 327 061 007 002 005 004 027 014 043 0,95 0,37
DNE 3,29 0,56 3,31 053 329 049 002 000 002 043 087 033 086 0,64 045
DBA 8,50 1,10 854 098 849 104 0,04 001 005 050 081 041 091 0,88 0,85
DTD 3,54 0,55 356 056 356 052 0,02 002 000 054 059 098 089 0,68 0,53
DTE 3,54 0,56 356 054 353 054 002 001 003 054 080 035 09 0,89 0,88

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =42 A:12medida B: 22 medida C:32medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LIinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgao medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 9.2, tabulam-se as medidas mais concordantes para RNs com
massas na data da avaliacéo inferiores a 1000 g e suas respectivas médias e desvios-

padréo.

Tabela 9.2 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa na avaliacdo inferior a 1000 g
de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar
Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)
DA-G AC 0,68 0,02 16,87 2,34 16,14 - 17,60
LBC AC 0,87 0,01 6,89 1,12 6,54 -7,24
DB AB 0,59 0,02 17,06 2,35 16,33 - 17,80
LCM AB 0,81 0,01 3,99 0,42 3,86-4,12
DND AC 0,27 0,02 3,28 0,62 3,08 - 3,47
DNE AC 0,87 0,00 3,30 0,54 3,13-3,47
DBA AC 0,81 0,01 8,52 1,02 8,20 - 8,84
DTD BC 0,98 0,00 3,55 0,52 3,39-3,72
DTE AC 0,80 0,01 3,54 0,54 3,37-3,71

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 42 Teste t para uma amostra  Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianga DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base
columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢édo medial DND:
Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o
apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina
esquerda

Na Tabela 9.3, apresentam-se as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o teste t para
uma amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa na

data da avaliacéo entre 1000 e 1500 g.



Tabela 9.3 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa na avaliagdo de 1000-1500 g de

acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 18,47 1,90 1840 1,81 1843 186 007 004 003 040 056 063 092 096 0,96
LBC 6,95 1,02 6,86 1,13 695 102 009 000 009 024 093 011 083 089 0,75
DB 17,96 2,58 17,97 254 17,99 265 0,01 0,03 002 087 064 079 098 098 098
LCM 4,20 0,58 419 061 423 053 001 003 004 071 055 029 080 082 0,68
DND 3,60 0,70 360 071 366 069 000 006 006 095 005 009 068 08 085
DNE 3,65 0,67 364 068 366 066 001 001 003 074 064 045 061 078 0,88
DBA 8,72 1,03 8,73 1,06 879 1,11 001 007 006 093 017 024 080 086 094
DTD 3,85 0,71 387 065 38 065 002 001 002 051 08 063 093 08 087
DTE 3,88 0,69 390 067 389 064 002 002 001 045 065 084 091 087 0,76

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =40 A:12medida B: 22 medida C:32medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas € significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrao DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 9.4, mostram-se as medidas mais concordantes para RNs com a
massa na data da avaliacao entre 1000 e 1500 g e suas respectivas médias e desvios-

padréo.

Tabela 9.4 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa na avaliagdo de 1000-
1500 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,63 0,03 18,47 1,84 17,88-19,06
LBC AC 0,93 0,00 6,94 1,01 6,62 -7,27
DB AB 0,87 0,01 17,97 2,55 17,15 - 18,78
LCM AB 0,71 0,01 4,23 0,53 4,06 - 4,40
DND AB 0,95 0,01 3,62 0,70 3,39-3,84
DNE AB 0,74 0,01 3,64 0,68 3,42 - 3,86
DBA AB 0,93 0,01 8,75 1,06 8,41 -9,09
DTD AC 0,85 0,01 3,86 0,67 3,65 - 4,08
DTE BC 0,84 0,01 3,89 0,67 3,67 -4,10

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =40 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 9.5 estdo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma
amostra, e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massas na data da

avaliacao entre 1500 e 2000 g.



Tabela 9.5 — Medidas do nariz e concordéncia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa nha avaliacdo de 1500-2000 g de

acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | pop | ~B | AC | BC pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 19,52 1,68 19,63 1,62 1958 167 0,11 006 0,05 0,00 0,17 0,07 0,96 0,96 0,96
LBC 7,61 1,13 7,62 1,13 7,65 1,14 0,00 0,03 0,03 0,84 0,18 0,21 0,97 0,95 0,95
DB 19,73 2,01 19,78 196 1981 198 005 008 0,03 0,11 0,02 0,37 0,96 0,96 0,98
LCM 4,43 0,62 4,42 0,58 4,46 0,61 0,01 003 004 061 0,14 0,06 0,92 0,88 0,87
DND 3,94 0,67 3,94 0,66 3,96 0,68 0,00 0,02 0,02 092 0,31 0,23 0,95 0,77 0,77
DNE 3,99 0,70 4,00 0,68 4,02 065 001 003 001 052 0,11 0,38 0,87 0,94 0,90
DBA 9,40 1,10 9,45 1,09 9,52 1,07 005 0,12 0,07 0,14 0,00 0,04 0,68 0,87 0,85
DTD 4,07 0,61 4,09 0,62 4,10 0,63 0,02 003 001 044 0,18 0,46 0,48 0,36 0,87
DTE 4,10 0,63 4,08 0,62 4,10 0,63 0,02 000 0,02 0,23 0,92 0,27 0,83 0,94 0,87

Fonte: A autora (2020)

Nota: n=116 A:1*medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferencga entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgéo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o 4pice nasal

da narina direita DTE: Didametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 9.6, ilustram-se as medidas mais concordantes para RNs com a

massa na data da avaliacao entre 1500 e 2000 g e suas respectivas médias e desvios-

padréo.

Tabela 9.6 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa ha avaliacdo de 1500-
2000 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

Testet

Diferenca entre

Variaveis Medm!as uma as medidas Media DbP IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AC 0,17 0,06 19,62 1,65 19,31-19,92
LBC AB 0,84 0,00 7,62 1,13 7,41 -7,82
DB CB 0,37 0,03 19,75 1,98 19,39 - 20,12
LCM AB 0,61 0,01 4,44 0,60 4,33 -4,55
DND AB 0,92 0,00 3,94 0,66 3,82 - 4,06
DNE AB 0,52 0,01 4,01 0,67 3,88-4,13
DBA AB 0,14 0,05 9,43 1,08 9,23-9,63
DTD BC 0,46 0,01 4,09 0,60 3,97 - 4,20
DTE AC 0,92 0,00 4,09 0,62 3,98 -4.21

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =116 Testet para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o0 4pice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 9.7 estdo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as

diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma

amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massas na data da

avaliacao iguais ou superiores a 2000 g.



Tabela 9.7 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa na avalia¢do igual ou superior a

2000 g de acordo com a classificacdo das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | op | B | AC | BC pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)

DA-G 20,61 1,74 20,66 1,70 2069 1,70 0,00 0,0 0,00 0,00 017 007 0,97 0,90 0,90
LBC 7,70 1,13 7,67 1,14 7,69 1,10 0,00 0,01 000 084 018 021 0,88 0,95 0,87
DB 20,80 1,63 20,84 155 20,88 158 1,00 1,00 0,70 0,11 0,02 037 091 0,90 0,96
LCM 4,57 0,58 4,56 058 459 057 001 001 003 061 0714 006 0,52 0,52 0,22
DND 4,04 0,62 4,06 061 408 060 002 004 002 092 031 023 085 0,84 0,95
DNE 4,11 0,61 4,12 061 414 062 001 003 001 052 011 038 0,86 0,37 0,51
DBA 9,85 1,15 9,88 1,14 993 1,12 0,04 0,08 005 014 000 004 0,95 0,84 0,82
DTD 4,17 0,58 4,19 058 420 057 002 003 001 044 018 046 0,39 0,44 0,93
DTE 4,21 0,57 4,21 058 423 057 000 001 001 023 092 027 034 0,48 0,83

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =1422 A: 12 medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca
entre as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre
as medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LIinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdao DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgao medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 9.8 estéo listadas as medidas mais concordantes para RNs com as
massas ha data da avaliacéo iguais ou superiores a 2000 g e suas respectivas médias

e desvios-padrao.

Tabela 9.8 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa ha avaliagdo igual ou superior a
2000 g de acordo com a classificacao das prongas da GMI® — Hospital Infantil Waldemar

Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020
. Testet Diferenca entre -
Variaveis Med|qas uma as medidas Media DP (mm) IC 95%
escolhidas (mm)
amostra (mm)

DA-G AC 0,17 0,00 20,65 1,69 20,57 - 20,74
LBC AB 0,84 0,00 7,69 1,11 7,63-7,74
DB BC 0,37 0,70 20,84 1,56 20,76 - 20,92
LCM AB 0,61 0,01 4,57 0,56 4,54 - 4,60
DND AB 0,92 0,02 4,07 0,60 4,04 - 4,10
DNE AB 0,52 0,01 412 0,61 4,09 - 4,15
DBA AB 0,14 0,04 9,86 1,13 9,80-9,92
DTD BC 0,46 0,01 4,19 0,57 4,16 - 4,22
DTE AC 0,92 0,01 4,21 0,56 4,18 - 4,24

Fonte: A autora (2020)

Nota: n=1422 Teste t para umaamostra Meétodo de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC: intervalo
de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar
DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢do medial DND: Diametro da
narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal DTD:
Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda
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APENDICE 10 — SELECAO DAS MEDIDAS MAIS CONCORDANTES DE ACORDO
COM A MASSA DE NASCIMENTO CONFORME CLASSIFICACAO DAS PRONGAS
DA FANEM®

Na Tabela 10.1 estédo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o teste t para
uma amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa de

nascimento inferior a 700 g.



Tabela 10.1 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento inferior a 700 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacéo das pron

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 1556 2,22 1543 232 1572 235 013 016 029 022 003 0,00 098 0,98 0,99
LBC 6,40 0,98 6,40 101 640 105 001 000 001 091 098 095 096 094 0,95
DB 1598 2,17 1590 2,06 16,03 199 009 005 014 0,36 066 016 098 0,95 0,96
LCM 3,77 0,40 3,71 03 375 032 006 002 004 044 082 024 0,17 0,11 0,86
DND 2,89 0,39 2,86 033 28 034 003 002 001 067 069 084 035 0,88 0,26
DNE 2,87 0,42 2,88 038 291 035 001 004 003 086 048 056 0,23 014 071
DBA 8,42 0,72 8,38 060 845 0,73 003 0,03 007 069 070 048 0,77 0,89 0,65
DTD 3,26 0,54 3,22 055 320 046 004 006 002 050 026 067 0,82 0,67 0,43
DTE 3,17 0,42 3,16 046 321 050 001 004 004 094 064 040 0,33 034 0,92

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =11 A: 1*medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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A Tabela 10.2 descreve as medidas mais concordantes para RNs com a massa

de nascimento < 700g e suas respectivas medias e desvios-padrao.

Tabela 10.2 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa de nascimento inferior
a 700 g de acordo com a classificagdo das prongas da Fanem® — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Testet Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AB 0,22 0,13 15,63 2,28 14,10 - 17,17
LBC AC 0,98 0,00 6,40 1,01 572 - 7,07
DB AC 0,66 0,05 15,94 2,11 14,52 - 17,36
LCM AC 0,82 0,02 3,74 0,36 3,50 - 3,98
DND BC 0,84 0,01 2,88 0,36 2,64 -3,13
DNE AB 0,86 0,01 2,87 0,39 2,61-3,13
DBA AC 0,70 0,03 8,39 0,65 7,95 - 8,82
DTD BC 0,67 0,02 3,23 0,49 2,90 - 3,56
DTE AB 0,94 0,01 3,19 0,44 2,89 - 3,49

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =11 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padréo IC:
intervalo de confiangca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o 4pice nasal DTD: Didametro transversal da narina direita DTE: Didametro transversal
da narina esquerda

A Tabela 10.3 lista as trés medidas tomadas de cada nariz, as diferencas entre

as medidas estimadas pelo Método de Bland-Altman, o teste t para uma amostra e 0

coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa de nascimento de 700

a 1250 g.



Tabela 10.3 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento de 700-1250 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacéo das pron

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 17,44 212 17,34 218 1741 216 010 0,03 007 006 055 018 098 095 0,97
LBC 7,08 1,11 6,93 1,10 7,05 104 015 003 012 005 058 001 09 078 081
DB 17,35 231 17,35 225 17,39 236 0,01 0,05 004 09 046 057 098 098 097
LCM 411 0,45 413 044 417 042 002 006 004 061 009 018 075 041 0,60
DND 3,44 0,68 338 064 345 067 006 001 007 010 074 006 050 094 044
DNE 3,47 0,57 348 054 348 053 002 001 000 052 067 086 08 069 048
DBA 8,56 1,22 860 1,16 856 1,18 004 001 004 057 087 048 093 092 0,90
DTD 3,71 0,60 374 057 375 054 003 004 001 037 031 076 090 071 0,56
DTE 3,76 0,60 378 055 374 054 002 002 004 049 050 014 094 088 0,88

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =42 A:12medida B: 22 medida C:32medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre

as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as

medidas € significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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A Tabela 10.4 apresenta as medidas mais concordantes para RNs com a

massa de nascimento de 700 a 1250 g e suas respectivas médias e desvios-padrao.

Tabela 10.4 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa de hascimento de 700-
1250 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengq entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AC 0,55 0,03 17,41 2,17 16,74 - 18,09
LBC AC 0,58 0,03 7,06 1,06 6,73 -7,39
DB AB 0,90 0,01 17,35 2,28 16,64 - 18,06
LCM AB 0,61 0,02 4,13 0,42 4,00 - 4,26
DND AC 0,74 0,01 3,44 0,67 3,23 - 3,65
DNE BC 0,86 0,01 3,48 0,55 3,31 - 3,65
DBA AC 0,87 0,01 8,58 1,17 8,22 - 8,94
DTD BC 0,76 0,01 3,73 0,56 3,56 - 3,91
DTE AC 0,50 0,02 3,76 0,57 3,58 -394

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =42 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padréo IC:
intervalo de confiangca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o 4pice nasal DTD: Didametro transversal da narina direita DTE: Didametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 10.5, apresentam-se as trés medidas tomadas de cada nariz, as

diferencas entre as medidas estimadas pelo Método de Bland-Altman, o test t para

uma amostra e o0 coeficiente de concordancia de Lin para os RNs a massa de
nascimento de 1250 a 2000 g.



Tabela 10.5 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento de 1250-2000 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacdo das pron

A B < A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP( | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) mm) | (mm) | (mm)
DA-G 19,41 1,72 19,46 164 19,43 1,73 0,04 0,02 0,03 023 066 041 096 0,96 0,96
LBC 7,54 1,26 7,55 1,28 7,60 125 0,01 0,05 0,05 083 007 006 097 0,95 0,96
DB 19,14 2,30 19,18 2,26 19,20 229 0,04 0,05 0,02 0531 0113 059 0,97 0,97 0,99
LCM 4,33 0,65 4,31 062 434 061 002 001 003 038 061 022 093 0,87 0,86
DND 3,92 0,71 3,91 071 394 071 001 002 003 072 027 010 0,95 0,80 0,80
DNE 3,99 0,76 3,99 075 399 074 000 000 000 094 085 093 0,89 0,96 0,92
DBA 9,20 1,13 9,26 1,12 933 1,15 0,05 0,13 0,08 019 000 004 0,69 0,88 0,86
DTD 4,04 0,70 4,06 071 404 071 002 000 002 025 090 026 0,61 0,48 0,91
DTE 4,05 0,74 4,04 073 406 074 001 001 002 066 067 035 0,89 0,95 0,92

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =105 A:12medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferen¢a entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢cdo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o 4pice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 10.6 estdo apresentadas as medidas mais concordantes para RNs
com a massa de nascimento de 1250 a 2000 g e suas respectivas medias e desvios-

padréo.

Tabela 10.6 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa de nascimento de 1250-
2000 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AC 0,66 0,02 19,47 1,69 19,14 - 19,79
LBC AB 0,83 0,01 7,56 1,26 7,31-7,80
DB BC 0,59 0,02 19,17 2,28 18,72 - 19,61
LCM AC 0,61 0,01 4,34 0,62 4,22 - 4,46
DND AB 0,72 0,01 3,92 0,70 3,78 - 4,06
DNE AB 0,94 0,00 3,99 0,75 3,85-4,14
DBA AB 0,19 0,05 9,24 1,11 9,03 - 9,46
DTD AC 0,90 0,00 4,05 0,69 3,92-4,19
DTE AC 0,67 0,01 4,05 0,74 3,91-4,19

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 105 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 10.7 estédo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma
amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa de
nascimento de 2000 a 3000 g.



Tabela 10.7 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento de 2000-3000 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacdo das prong

A

B

C

Variaveis | Média DP Média | DP | Média | pp | 2B | AC | BC pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 19,95 1,62 20,00 159 20,02 157 0,10 0,10 0,00 0,00 0,00 0,31 0,76 0,91 0,90
LBC 7,49 1,09 7,46 1,10 7,48 1,08 0,00 0,01 000 002 0,34 0,11 0,70 0,95 0,74
DB 20,30 1,46 20,35 1,40 2039 143 0,10 0,0 0,04 0,00 0,00 0,01 0,84 0,92 0,94
LCM 4,44 0,52 4,44 0,53 4,46 0,53 0,00 0,02 0,02 063 0,12 0,03 0,12 0,36 0,34
DND 3,83 0,60 3,85 0,57 3,87 0,58 0,02 004 002 001 0,00 0,02 0,92 0,89 0,93
DNE 3,88 0,57 3,90 0,58 3,91 057 0,02 003 0,01 0,02 0,00 0,08 0,29 0,88 0,37
DBA 9,47 1,06 9,52 1,05 9,55 1,03 005 0,08 0,03 0,00 0,00 0,01 0,25 0,36 0,81
DTD 3,99 0,54 4,00 0,54 4,01 053 001 003 001 0,17 0,00 0,05 0,30 0,54 0,68
DTE 4,03 0,53 4,03 0,53 4,04 054 000 002 001 0,73 0,04 0,05 0,70 0,86 0,55

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =585 A:12medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenga entre as medidas A e B A-C: diferencga entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgéo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 10.8, apresentam as medidas mais concordantes para RNs com a

massa de nascimento de 2000 a 3000 g e suas respectivas médias e desvios-padrao

Tabela 10.8 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa de nascimento de 2000-
3000 g de acordo com a classificacéo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil

Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

e Medidas Testet Diferenga_ entre Média DP
Variaveis : uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,31 0,00 20,00 1,58 19,87 - 20,13
LBC AC 0,34 0,01 7,47 1,08 7,38 - 7,55
DB BC 0,01 0,04 20,34 1,42 20,23 - 20,46
LCM AB 0,63 0,00 4,45 0,51 4,41 - 4,49
DND BC 0,02 0,02 3,86 0,57 3,81 -3,90
DNE BC 0,08 0,01 3,90 0,56 3,85-3,94
DBA BC 0,01 0,03 9,50 1,04 9,41 - 9,58
DTD AB 0,17 0,01 4,00 0,53 3,95-4,04
DTE AB 0,73 0,00 4,03 0,52 3,99 - 4,07

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =585 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC:
intervalo de confiangca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o 4pice nasal DTD: Didametro transversal da narina direita DTE: Didametro transversal
da narina esquerda

A Tabela 10.9 estédo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as

diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma

amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa de

nascimento igual ou superior a 3000 g.



Tabela 10.9 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa de nascimento igual ou superior a
3000 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

2020
A B C
Variaveis | Média | DP | Média | DP | Media | pp | AB | AC | BC 8 | pac | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)

(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 20,99 1,71 21,04 1,67 21,08 1,67 0,00 0,09 0,04 0,00 0,00 0,00 0,97 0,89 0,89
LBC 7,82 1,13 7,80 1,14 7,81 1,09 000 000 000 0,13 0,89 0,17 0,88 0,95 0,87
DB 21,11 1,66 21,14 158 2119 161 000 120 080 0,15 0,00 0,00 0,90 0,88 0,96
LCM 4,66 0,60 4,64 0,60 4,67 058 0,02 001 003 001 0,07 0,00 0,55 0,55 0,24
DND 4,17 0,60 4,19 0,60 4,21 0,58 0,02 004 001 0,00 0,00 0,02 0,84 0,82 0,94
DNE 4,25 0,60 4,26 0,59 4,27 0,60 0,01 003 0,02 0,24 0,00 0,02 0,85 0,34 0,48
DBA 10,07 1,13 10,10 1,13 10,26 1,112 0,03 0,08 0,05 0,02 0,00 0,00 0,95 0,83 0,81
DTD 4,29 0,56 4,31 0,57 4,32 0,56 0,02 003 0,01 000 0,00 0,09 0,36 0,42 0,93
DTE 4,33 0,56 4,33 0,57 4,34 055 000 001 001 080 0,13 0,05 0,32 0,45 0,81

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =877 A: 12 medida B:22medida C: 3% medida Método de Bland-Altman: A-B: diferen¢a entre as medidas A e B A-C: diferenga entre

as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as

medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LINAC, LinBC: Coeficiente de concordéncia de Lin DP: desvio padrdao DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgéo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 10.10 estdo apresentadas as medidas mais concordantes para RN

com a massa de nascimento igual ou superior a 3000 g e suas respectivas médias e

desvios-padréao.

Tabela 10.10 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa de nascimento igual ou
superior a 3000 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital
Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferenqg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AB 0,00 0,00 21,03 1,67 20,92 - 21,14
LBC AC 0,87 0,00 7,81 1,09 7,74 - 7,89
DB AB 0,15 0,00 21,14 1,59 21,04 - 21,25
LCM AC 0,07 0,01 4,65 0,58 4,61 - 4,69
DND BC 0,02 0,01 4,20 0,58 4,16 - 4,24
DNE AB 0,14 0,01 4,26 0,59 4,22 - 4,30
DBA AB 0,02 0,03 10,09 1,12 10,01 - 10,16
DTD BC 0,09 0,01 4,31 0,56 4,27 - 4,34
DTE AB 0,80 0,00 4,33 0,55 4,29 - 4,36

Fonte: A autora (2020)
Nota: n=877 Testetparaumaamostra Método de Bland-Altman DP: desvio padrdo IC: intervalo
de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar

DB: Distancia bialar

LCM: Largura da columela nasal em sua por¢do medial

DND: Diametro da

narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal
DTD: Didmetro transversal da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda
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APENDICE 11 — SELECAO DAS MEDIDAS MAIS CONCORDANTES DE ACORDO
COM A MASSA DO DIA DA AVALIACAO CONFORME CLASSIFICACAO DAS
PRONGAS DA FANEM®

A Tabela 11.1 mostra as trés medidas tomadas de cada nariz, as diferencas
entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma amostra
e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa na data da avaliacéo

inferior a 700 g.



Tabela 11.1 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa ha avaliacéo inferior a 700 g acordo

com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 15,65 2,26 1557 2,38 1574 241 008 009 017 033 023 002 098 098 0,99
LBC 6,49 0,88 648 090 649 093 0,01 000 001 09 099 092 09 09 095
DB 16,19 2,43 16,11 235 1624 231 0,08 0,05 013 0,27 055 007 099 098 0,99
LCM 3,86 0,41 379 039 384 037 007 002 006 023 074 010 050 081 044
DND 2,97 0,42 296 035 29 036 001 001 000 08 081l 09 030 075 043
DNE 2,98 0,42 298 038 302 038 000 003 004 092 044 031 09 088 089
DBA 8,16 0,93 823 071 819 094 006 003 003 046 064 072 082 095 0,80
DTD 3,34 0,51 33 054 331 045 001 003 002 089 057 068 094 084 084
DTE 3,28 0,45 329 049 329 049 002 002 000 076 080 098 08 081 089

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =15 A:12medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenca entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LIinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o0 apice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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A Tabela 11.2 apresenta as medidas mais concordantes para RN com a massa

na data da avaliacao inferior a 700 g e suas respectivas médias e desvios-padréo.

Tabela 11.2 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa na avaliag&o inferior a
700 g acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengq entre Média DP
Variaveis ) uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AB 0,33 0,08 15,69 2,33 14,40-16,98
LBC AC 0,99 0,00 6,49 0,90 5,99 - 6,99
DB AC 0,55 0,05 16,15 2,39 14,83-17,47
LCM AC 0,74 0,02 3,82 0,38 3,61-4,04
DND BC 0,96 0,01 2,96 0,38 2,75-3,17
DNE AB 0,92 0,00 2,98 0,40 2,76 - 3,20
DBA BC 0,72 0,03 8,19 0,81 7,74 - 8,63
DTD AB 0,89 0,01 3,33 0,47 3,07 - 3,59
DTE BC 0,98 0,00 3,29 0,45 3,04 - 3,54

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =15 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padréo IC:
intervalo de confiangca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Didametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o 4pice nasal DTD: Didametro transversal da narina direita DTE: Didametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 11.3 estédo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o teste t para
uma amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa na

data da avaliacdo de 700 a 1250 g.



Tabela 11.3 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa na avaliagdo de 700-1250 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacéo das pron

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 17,77 2,09 17,68 200 17,71 203 009 0,06 003 012 032 048 0,97 094 0,96
LBC 7,02 1,15 6,84 1,12 698 108 0118 003 015 001 051 0,00 092 0,80 0,83
DB 17,31 221 17,34 2,13 17,34 228 0,02 0,03 0,00 063 063 097 0098 0,98 0,97
LCM 4,15 0,48 4,18 046 420 041 003 005 002 039 016 054 0,79 0,42 0,60
DND 3,49 0,71 3,42 071 349 0,70 007 001 008 005 081 005 0,57 0,95 0,51
DNE 3,53 0,63 3,51 063 351 058 002 002 000 066 050 09 0,87 0,76 0,60
DBA 8,67 1,11 8,67 1,06 865 1,12 000 002 002 094 060 077 092 0,89 0,86
DTD 3,72 0,61 374 058 374 058 002 002 001 057 052 087 090 0,75 0,61
DTE 3,75 0,61 3,75 056 374 055 001 001 001 079 083 056 094 0,89 0,90

Fonte: A autora (2020)

Nota:n=44 A:12medida B: 22 medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenc¢a entre as medidas A e B A-C: diferencga entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LinAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio padrdo DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porgao medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 11.4 estdo apresentadas as medidas mais concordantes para RNs

com a massa na data da avaliacdo de 700 a 1250 g e suas respectivas médias e

desvios-padréao.

Tabela 11.4 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa ha avaliagédo entre 700-
1250 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G CB 0,48 0,03 17,75 2,06 17,13 - 18,38
LBC AC 0,51 0,03 6,99 1,11 6,66 - 7,33
DB BC 0,97 0,00 17,32 2,17 16,66 - 17,98
LCM BC 0,54 0,02 4,17 0,44 4,04 - 4,30
DND AC 0,81 0,01 3,48 0,71 3,26 - 3,70
DNE BC 0,95 0,00 3,51 0,62 3,32-3,70
DBA AB 0,94 0,00 8,66 1,08 8,33-8,99
DTD BC 0,87 0,01 3,73 0,58 3,56 - 3,91
DTE AC 0,83 0,01 3,74 0,57 3,57 - 3,92

Fonte: A autora (2020)
Nota: n =44 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio padréo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o0 4pice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 11.5 estéo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as

diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma

amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa na data da
avaliacao de 1250 a 2000 g.



Tabela 11.5 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com a massa na avaliagdo de 1250-2000 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacéo das pron

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média( | DP | Média | DP i i i pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) (mm) mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 19,39 1,71 19,48 1,67 19,44 1,70 0,09 0,05 0,04 0,02 0,16 021 096 0,96 0,97
LBC 7,51 1,14 7,53 1,14 755 1,14 0,01 0,04 0,02 052 010 026 0,97 0,95 0,95
DB 19,56 2,14 1960 2,11 19,64 2,13 0,04 0,07 003 0,18 0,02 023 096 0,97 0,98
LCM 4,38 0,63 4,37 061 441 061 001 003 005 054 010 002 092 0,87 0,87
DND 3,89 0,68 3,89 066 392 068 000 003 003 09 013 011 0,95 0,78 0,77
DNE 3,93 0,69 3,95 067 39 066 002 003 001 030 009 054 087 0,95 0,90
DBA 9,30 1,11 9,35 1,11 942 1,09 0,05 0,12 007 010 000 002 0,69 0,88 0,86
DTD 4,04 0,63 4,06 063 407 063 002 003 001 028 016 066 0,51 0,38 0,87
DTE 4,07 0,65 4,06 063 407 064 001 000 001 051 09 048 0,85 0,94 0,88

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =139 A:1*medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenc¢a entre as medidas A e B A-C: diferencga entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LInAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio-padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 11.6 estdo apresentadas as medidas mais concordantes para RNs
com a massa ha data da avaliacdo de 1250 a 2000 g e suas respectivas meédias e

desvios-padréao.

Tabela 11.6 — Média das medidas para recém-nascidos com a massa na avaliacdo de 1250-
2000 g de acordo com a classificacao das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferen(;a_ entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,21 0,04 19,47 1,68 19,19 - 19,75
LBC AB 0,52 0,01 7,52 1,13 7,33-7,71
DB AB 0,18 0,04 19,58 2,12 19,23 - 19,94
LCM AB 0,54 0,01 4,40 0,61 4,30-4,50
DND AB 0,96 0,00 3,90 0,66 3,79-4,01
DNE BC 0,54 0,01 3,95 0,67 3,84 -4,07
DBA AB 0,10 0,05 9,33 1,09 9,15-9,52
DTD BC 0,66 0,01 4,05 0,62 3,95-4,16
DTE AC 0,96 0,00 4,07 0,64 3,96 - 4,17

Fonte: A autora (2020)

Nota: n = 139 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio-padrdo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢éo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Diametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o apice nasal DTD: Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 11.7 estdo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma
amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com a massa na data da
avaliacao de 2000 a 3000 g.



Tabela 11.7 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa na avaliagdo de 2000-3000 g de
as da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

acordo com a classificacéo das pron

A B = A-B | A-C | B-C
Variaveis | Média DP Média | DP | Média | DP ) ) ) pAB | pAC | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)
(mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 20,14 1,63 2019 160 2022 159 000 010 000 000 000 002 09 088 088
LBC 7,55 1,09 7,52 1,10 7,54 107 000 001 000 002 037 009 087 09 087
DB 20,47 1,49 2053 1,40 2057 1,41 0410 010 0,04 000 000 000 089 088 097
LCM 4,50 0,57 449 057 451 056 001 001 002 024 028 002 050 050 0,21
DND 3,89 0,59 391 056 394 056 002 004 002 000 000 000 081 080 094
DNE 3,96 0,57 397 057 399 058 002 003 001 001 000 005 08 030 045
DBA 9,57 1,10 9,62 1,10 965 108 005 008 003 000 000 000 09 082 0,80
DTD 4,04 0,54 405 054 406 054 001 003 001 005 000 004 033 038 092
DTE 4,08 0,54 408 054 410 056 000 0,02 002 0,73 001 002 029 044 081

Fonte: A autora (2020)

Nota: n=791 A:1*medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferencga entre as medidas A e B A-C: diferenc¢a entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LInAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio-padrdo DA-G: Distancia
entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua porg&o medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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A Tabela 11.8 mostra as medidas mais concordantes para RNs com massa na

data da avaliacdo de 2000 a 3000 g e suas respectivas médias e desvios-padrao.

Tabela 11.8 — Média das medidas para recém-nascidos com massa na avaliacdo de 2000-
3000 g de acordo com a classificagdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Teste t Diferenga_ entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G BC 0,02 0,00 20,19 1,59 20,08 - 20,30
LBC AC 0,37 0,01 7,53 1,07 7,45 - 7,60
DB BC 0,00 0,04 20,52 1,42 20,42 - 20,62
LCM AC 0,28 0,01 4,50 0,55 4,47 - 4,54
DND BC 0,00 0,02 3,92 0,56 3,88 - 3,96
DNE BC 0,05 0,01 3,97 0,56 3,93-4,01
DBA AB 0,00 0,05 9,60 1,09 9,52 - 9,67
DTD AB 0,05 0,01 4,05 0,53 4,01 - 4,09
DTE AB 0,73 0,00 4,08 0,53 4,04 -4,12

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =791 Teste t para uma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio-padrédo IC:
intervalo de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da
base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢do medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a
base e o apice nasal DTD: Didmetro transversal da narina direita DTE: Didmetro transversal
da narina esquerda

Na Tabela 11.9 estédo apresentadas as trés medidas tomadas de cada nariz, as
diferencas entre as medidas estimada pelo Método de Bland-Altman, o test t para uma
amostra e o coeficiente de concordancia de Lin para os RNs com massa na data da

avaliagédo igual ou superior a 3000 g.



Tabela 11.9 — Medidas do nariz e concordancia entre as medidas realizadas em recém-nascidos com massa na avaliagdo igual ou superior a
3000 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-

2020
A B C
Variaveis | Média | DP | Média | DP | Media | pp | AB | AC | BC 8 | pac | pBC | LinAB | LinAC | LinBC
(mm) | (mm) | (mm)

(mm) (mm) (mm) (mm) | (mm) | (mm)
DA-G 21,21 1,68 21,24 1,64 21,29 1,64 000 0,08 0,04 0,02 0,00 0,00 0,95 0,96 0,97
LBC 7,89 1,16 7,87 1,17 7,89 1,12 0,00 0,00 0,00 0,18 0,99 0,20 0,86 0,94 0,89
DB 21,22 1,69 21,23 165 2128 169 000 0,0 0,00 0,41 0,01 0,01 0,89 0,89 0,96
LCM 4,66 0,59 4,64 0,59 4,68 0,57 0,02 002 004 003 0,06 0,00 0,78 0,75 0,91
DND 4,23 0,61 4,25 0,62 4,26 0,60 0,03 004 001 0,00 0,00 0,17 0,86 0,88 0,95
DNE 4,30 0,62 4,31 0,62 4,32 0,61 0,01 0,02 0,02 046 0,01 0,04 0,93 0,89 0,94
DBA 10,19 1,11 10,21 1,10 10,27 1,07 0,02 0,08 0,06 025 0,00 0,00 0,93 0,68 0,78
DTD 4,34 0,58 4,36 0,58 4,37 0,58 0,02 003 001 001 0,00 0,29 0,92 0,87 0,81
DTE 4,38 0,57 4,38 0,57 4,39 054 000 001 001 083 0,27 0,14 0,89 0,88 0,78

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =631 A:1*medida B:22medida C: 32 medida Método de Bland-Altman: A-B: diferenc¢a entre as medidas A e B A-C: diferenca entre
as medidas A e C B-C: diferenca entre as medidas B e C pAB, pAC, pBC: Test t para uma amostra (verifica se o valor da diferenca entre as
medidas é significativamente diferente de zero) LinAB, LInAC, LinBC: Coeficiente de concordancia de Lin DP: desvio-padrdo DA-G: Distancia
entre o 4pice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢céo medial
DND: Diametro da narina direita DNE: Didametro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal

da narina direita DTE: Didmetro transversal da narina esquerda

DTD: Diametro transversal
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Na Tabela 11.10, listam-se as medidas mais concordantes para RN com massa
na data da avaliacéo igual ou superior a 3000 g e suas respectivas meédias e desvios-

padréo.

Tabela 11.10 — Média das medidas para recém-nascidos com massa na avaliagdo igual ou superior a
3000 g de acordo com a classificacdo das prongas da Fanem® — Hospital Infantil
Waldemar Monastier; Hospital do Rocio, 2018-2020

o Medidas Testet Diferengg entre Média DP
Variaveis . uma as medidas IC 95%
escolhidas (mm) (mm)
amostra (mm)

DA-G AB 0,02 0,00 21,24 1,64 21,11 -21,36
LBC AC 0,99 0,00 7,89 1,12 7,80 - 7,98
DB AB 0,41 0,00 21,24 1,64 21,11 - 21,37
LCM AC 0,06 0,02 4,66 0,57 4,61 -4,70
DND BC 0,17 0,01 4,26 0,60 4,21 -4,31
DNE AB 0,46 0,01 4,31 0,61 4,26 - 4,36
DBA AB 0,25 0,02 10,20 1,09 10,11 - 10,28
DTD BC 0,29 0,01 4,36 0,57 4,32 -4,41
DTE AB 0,83 0,00 4,38 0,55 4,34 - 4,42

Fonte: A autora (2020)

Nota: n =631 Testet parauma amostra Método de Bland-Altman DP: desvio-padrédo IC: intervalo
de confianca DA-G: Distancia entre o apice do nariz e a glabela LBC: Largura da base columelar
DB: Distancia bialar LCM: Largura da columela nasal em sua por¢do medial DND: Diametro da
narina direita DNE: Didmetro da narina esquerda DBA: Distancia entre a base e o apice nasal DTD:
Diametro transversal da narina direita DTE: Diametro transversal da narina esquerda
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ANEXO 1 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

& |Comité de Etica H
g PONTIFICIA UNIVERSIDADE
- &M Pesquisa d . p
W Blcer " CATOLICA DO PARANA - PUC/ '%"mm "o

PUCPR PR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA INCIDENCIA E GRAVIDADE DA LESAO NASAL EM RECEM-
NASCIDOS SUBMETIDOS A VENTILACAO MECANICA NAO INVASIVA COM
PRONGA BINASAL

Pesquisador: Debora de Fatima Camillo Ribeiro

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 90196518.6.0000.0020

Instituicdo Proponente: Pontificia Universidade Catdlica do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.697 678

Apresentacgao do Projeto:

Descritos pela autora:

Sera realizado um estudo do tipo observacional descritivo retrospectivo com recém-nascidos que
necessitaram de ventilacdo n&o invasiva durante internamento na Unidade de Terapia Intensiva neonatal
durante o periodo de 01/01/2013 a 30/04/2018, apds aprovacéo deste projeto pelo Comité de Etica em
Pesquisa de Seres Humanos. O estudo sera realizado no Hospital Infantil Waldemar Monastier, localizado
na Rua XV de Novembro, n® 3701, Bom Jesus - Campo Largo - PR. Sera Sera feito um levantamento de
dados por meio da consulta em prontuarios, fichas de avaliacio da fisioterapia e no Sistema de Gestédo da
Assisténcia de Saude do SUS (GSUS) acerca da incidéncia da lesao nasal em recém-nascidos submetidos
a ventilagdo n&o invasiva por meio de prongas de modelos distintos, novas ou esterilizadas.

Os recem-nascidos (RNs) sao mais susceptiveis a insuficiéncia respiratoria, devido a imaturidade pulmonar
e, consequentemente, necessitam de assisténcia ventilatoria (SOUSA et al., 2013). A ventilagdo mecéanica
néao invasiva (VNI) compreende a técnica que fornece suporte ventilatorio sem a necessidade de instituir via
area artificial, como o tubo endotraqueal ou a tragueostomia (SARMENTO, 2011). Em geral, os dispositivos
de VNI sao constituidos por uma fonte de gas, um gerador de pressao e uma interface, tals como: mascara
orofacial, mascara nasal, mascara facial total, canula orotraqueal, nasotraqueal, pronga nasal Unica curta,

pronga nasofaringea e pronga

Enderego: Rualmaculada Conceicdo 1155

Bairro: Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipie: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br
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binasal curta (MAHMOUD et al., 2011 e TREVISANUTO et al_, 2005). De acordo com Fischer et al. (2010),
as lesdes nasais podem ser classificadas quanto a gravidade em trés estagios:a. estagio I pele intacta com
eritema nao branqueavel; b. estagio Il. perda parcial da espessura da derme que se apresenta como uma
ferida superficial com leito vermelho sem crosta; e ¢. estagio lll: necrose e per A leséo nasal € decorrente da
presséo exercida pela pronga sobre a columela, a qual causa reducéo da circulag&o sanguinea local, com
consequente prejuizo a perfuséo tecidual, desenvolvimento de isquemia e dano tecidual (GUNLEMEZ et al_,
2010).A lesao nasal pode limitar o uso de VNI em RNs que necessitam deste suporte ventilatorio e também
ser a causa de uma inexplicavel septicemia (CARLISLE et al_, 2010; e DAVIS et al_, 2009). Ademais,
observa-se producéo excessiva de secrecéo nasal em consequéncia da les&o, podendo resultar em apnéia
obstrutiva e sequelas adversas (YONG et al_, 2005) A injuria nasal pode resultar em sequelas tanto de
ordem estética como funcional e representar uma fonte de desconforto para os pacientes (FISCHER et al |
2010). Em virtude do quadro algico decorrente da injuria nasal, observa-se acréscimo da presséo arterial e
da presséo intracraniana, aumentando o risco de hemorragias interventriculares e, consequentemente,
alteracdes no desenvolvimento motor dos RN (BRASIL, 2013). Diante das morbidades associadas a leséo
nasal, os RNPT podem permanecer por longos periodos hospitalizados na Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal (UTIN), tornando-se mais vulneraveis aos processos infecciosos e procedimentos invasivos.
Diante das consequéncias adversas que a leséo nasal pode causar e visto que a leséo nasal &€ um problema
evitavel na maioria das vezes, considera-se que a prevencéo & fundamental. Para prevenir as lesées, se faz
necessario primeiramente identificar os individuos que apresentam maiores riscos de desenvolver a leséo e
os fatores desencadeantes (MENEGON et al., 2007). Desta forma, a identificagéo do problema e sua
caracterizacdo norteiam medidas preventivas. O conhecimento da incidéncia e da gravidade das lesdes bem
comao das variaveis associadas ao desenvolvimento de leséo por uso da VNI em neonatos pode auxiliar no
direcionamento da assisténcia prestada aos RNs e contribuir na elaboracg&o de protocolos e capacitacéo da
propria equipe (PRIMO et al_, 2014).

Objetivo da Pesquisa:

Descritos pela autora:

Objetivo Primario:

Avaliar a incidéncia e a gravidade da les&o nasal em recem-nascidos submetidos a ventilag&o n&o invasiva
por meio da pronga binasal.

Enderego: Rua Imaculada Conceigﬁo 1155

Bairro: Prado Velho CEP: 50.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br
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Objetivo Secundaria:

a) Avaliar os efeitos do uso de prongas binasais curtas de modelos distintos, novas ou esterilizadas com
relacéo a lesdo nasal causada durante o uso ventilac&o néo invasiva.

b) Correlacionar o tamanho da pronga e o peso do recém-nascido com o desenvolvimento de leséo nasal.

c) Avaliar os efeitos da avaliac&o diaria do septo nasal com relac&o a incidéncia de lesdo nasal.

d) Avaliar os efeitos da aspirac&o sobre o desenvolvimento de les&o nasal.

Avaliagido dos Riscos e Beneficios:

Descritos pela autora:

Riscos:

0O estudo nao oferecera riscos a saude do recem-nascido, visto que se trata de um estudo observacional
retrospectivo caracterizado pelo levantamento de dados em prontuarios.

Beneficios:

O principal beneficio sera a caracterizacéo da incidéncia e gravidade da lesdo nasal na UTIN estudada e o
conhecimento da relacé&o do modelo e marca da pronga com o desenvolvimento da les&o nasal. Os
resultados do presente estudo fornecerado subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para
desenvolvimento de medidas de prevencéao e melhorias na assisténcia aos RNs submetidos a ventilac&o
néao invasiva por meio de prongas binasais.

Avaliacéo

Os riscos e beneficios apresentados estdo adequados e de acordo com a Resolugéo 466/2012.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
A metodologia e objetivos apresentados estdo adequados e em acordo com a Resolugéo 466/2012.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Todos os termos apresentados foram anexados e estdo adequados e em acordo com a Resolugéo
466/2012.

Recomendacgodes:
0Os riscos e heneficios devem dizer respeito exclusivamente aos participantes e ndo a ciéncia ou a
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pesquisa. Na presente pesquisa os participantes n&do tem beneficios diretos. Isto ndo implica em problemas
éticos porém deve ficar claro na Plataforma Brasil.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolucéo 466/2012, o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer
tempo e a criterio do pesquisador nos casos de relevancia, alem do envio dos relatos de eventos adversos,
para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatorio completo ao final do
estudo. Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEPPUCPR de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas. Se a
pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituigbes, cabe ao pesquisador néo inicia-la antes de
receber a autorizac&o formal para a sua realiza¢c&o. O documento que autoriza o inicio da pesquisa deve ser
carimbado e assinado pelo responsavel da instituicdo e deve ser mantido em poder do pesquisador

responsavel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacgées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 17/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1127768 pdf 12:01:17
Declaragé&o de Autorizacao_instituicao pdf 17/05/2018 [Debora de Fatima Aceito
Instituig&o e 11:49:31 | Camillo Ribeiro
Infraestrutura
Outros termo_de_compromisso_de_utilizacao_ | 17/05/2018 [Débora de Fatima Aceito

de Dados TCUD pdf 11:47:42 [Camillo Ribeiro
Outros FICHA_DE_AVALIACAO docx 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito
13:12:51 Camillo Ribeiro
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO docx 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito
Brochura 13:09:00 Camillo Ribeiro
Investinador
Folha de Rosto Folha_de rosto pdf 09/05/2018 |Deébora de Fatima Aceito
13:08:44 [Camillo Ribeiro

Situagao do Parecer:
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Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o

CURITIBA, 07 de Junho de 2018

Assinado por:
NAIM AKEL FILHO

(Coordenador)
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CERTIFICADO DE CALIBRACAO DOS PAQUIMETROS

ACC PR Sol. em Instrumentac¢do, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNPJ: 12.453.846/0001-66
Certificado de Calibragéo N°: 009035/2018

1. Dados do solicitante e contratante

Cliente:
Enderego:
Solicitante:

Enderego:

Laboratdrio de calibragdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025

Local da Calibracdo: nas instala¢ces da ACC

DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO

Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR

DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO

Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR

2. Dados do instrumento calibrado

Instrumento:
Identificagédo:
Numero de Série:
Modelo:
Fabricante:

Localizagado:

Paguimetro digital
PAQ-01

N&o informado
N&o informado

King Tools

3. Dados das condigdes ambientais

Temperatura:

4. Padrées utilizados na calibragdo (rastreabilidade das medicoes)

Cédigo
PTM-0420
PTM-0429
PTM-0345
PTM-0405

5. Procedimento

20,3°C +1°C

Descrigdo
Jogo de Blocos Padrao
Pino Padrdo
Jogo de Blocos Padrao

Anel liso

Faixa de Indicagao:
Resolugao:

Ordem de Servigeo:
Data da Calibragao:

Proxima Calibragdo:

Umidade

Certificado

J4313222017

5007618/2016

201416

S041665/2016

0 a 150 mm
0,01 mm
002048/2018
19/12/2018
31/12/2019
Relativa: 65,0% +15%
Rastreabilidade Validade
K&L 16/01/2020
K&L 28/02/2019
Fundacdo CERTI 31/07/2019
K&L 31/10/2019

A calibragdo foi realizada conforme procedimento IT. TEC.006 - Instruc@o técnica para calibracdo de paquimetro universal e paquimetro de profundidade através do
método de medicdo direta de blocos-padréo e anel liso padrdo. Medicdo do paralelismo das superficies de medicdo extemna e medic&o intema.

6. Resultados da calibragéao

Erros de indicagédo

Unidade: mm

Referincia Yoo Nominal Tendéncia Incerteza fherdade e
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
0,000 0,000 0,000 0,003 o 2,00
20,200 20,200 0,000 0,003 o 2,00
25,000 25,000 0,000 0,003 o2 2,00
50,000 50,000 0,000 0,003 o 2,00
100,000 100,000 0,000 0,003 % 2.00
150,000 150,000 0,000 0,003 o 2.00
Medicdo interna Unidade: mm
Referincia i Nominal Tendéncia Incerteza iiberdade e
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
50,000 50,000 0,000 0,003 o 2,00
Data da emissé&o do certificado:  20/12/2018
LA
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ACC PR Sol. em Instrumentagao, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP

7

Medicao de profundidade

CNPJ: 12.453.846/0001-66

Certificado de Calibragiao N°: 009035/2018

Laboratério de calibracdo com sistema de gestdo

conforme ABNT NBR ISO/EC 17025

Local da Calibracdo: nas instalacdes da ACC

Unidade: mm

Torde | VW | engancs | iceness | ot o
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
50,000 50,000 0,000 0,003 w 2,00
Medigéo de ressalto Unidade: mm
lorde [ VIS [ andancia | iconean | St Foe
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
50,000 50,000 0,000 0,003 = 2,00

7. Observagoes

Unidade: mm

Parametro calibrado Valor maximo Incerteza de
(entre as superficies de medigio) Medigdo
Paralelismo medida extema 0,000 0,003
Paralelismo medida intema 0,000 0,003

244

Os valores apresentados na coluna SMC (sistema de medi¢do em calibrag&o) referem-se a media das indicac des obtidas no sistema de medig&o calibrado ou ao seu
valor nominal. Os valores apresentados no coluna SMP (sistema de medi¢cdo padréo) refere-se a média das indicag Ses obtidas no sistema de medicdo padrdo utilizado
ou ao seu valor nominal. A tendéncia instrumental & obtida para cada ponto de medicdo, através da diferenca entre o valor medide ou nominal (SMC) e o valor de

referéncia (SMP).

A incerteza expandida de medig 8o relatada, associada a tendéncia, € declarada como a incerteza padréo de medig¢do multiplicada pelo fator de abrangéncia k (vide tabela
acima), o qual para uma distribuicdo t com veff (vide tabela acima) graus de liberdade efetivos comesponde a uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente
95%.A incerteza padrdo da medicdo foi determinada de acordo com a publicag 8o EA-4/02.
A operacdo de ajuste e/ou regulagem nio faz parte do escopo de acreditagdo ou certificagdo deste laboratorio. A validade apresentada neste certificado de calibracdo &
de responsabilidade do cliente e ndo faz parte do escopo de acreditagdo ou cerfificac 3o deste laboratorio. Esta calibragdo ndo isenta o equipamento de medi¢do do
controle metrolégico estabelecido na regulamentag do técnica nacional ou internacional.

Data da emisséo do certificado:

20/12/2018

{
LU AN

Clauber L. Neto
"Signatario Autorizado"
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ACC PR Sol. em Instrumentacédo, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP

CNP.J: 12.453.846/0001-66

d

Laboratdrio de calibragio com sistema de

Certificado de Calibragdo N°: 000325/2019

gestdo

corforme ABNT NBR ISOAEC 17025

NGEMHARLA DE MEDICAO

Local da Calibragdo: nas instalactes da

1. Dados do solicitante e contratante

Cliente: DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-FR
Solicitante: DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-FR

2. Dados do instrumento calibrado
Paquimetro digital
PAQ-02

Instrumento: Faixa de Indicagéo:

Identificagio: Resolugéio:

Nimero de Série: Nao informado Ordem de Servigo:

Modelo: Nao informado Data da Calibragio:
Fabricante: King Tools Proxima Calibragéo:
Localizagéo:
3. Dados das condiges ambientais
Temperatura: 21,2°C =1°C Umidade
4. Padrées utilizados na calibragio (rastreabilidade das medigoes)
Cadigo Descrigéo Certificado

PTM-0420 Jogo de Blocos Padrio J433222017

PTM-0429 Pino Padrdo S007618/2016

PTM-0345 Jogo de Blocos Padrio 201416

PTM-0405 Anel liso S041665/2016

5. Procedimento

A calibraco foi realizada conforme procedimento IT.TEC.006 - Instrug 3o técnica para calibragSo de paquimetro universal e paguimetro de profundidade através do

ACC

0 a 150 mm
0,01 mm
00007272019
18/01/2019
31/01/2020

Relativa:

Rastreabilidade
KaL
KaL
Fundagdo CERTI
KaL

59,0% +15%

Validade
16/01/2020
28/02/2019
31/07/2019
302019

método de medigdo direta de blocos-padrdo e anel liso padrdo. Medic3o do paralelismo das superficies de medic3o extemna e medigdo intema.

6. Resultados da calibracgéao

Erros de indicagéo

Unidade: mm

Reteranci "ou Nowinal Tendéncia Incerteza iberdade iy
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
0,000 0,000 0,000 0,003 % 2,00
20,200 20,200 0,000 0,003 % 2,00
25,000 25,000 0,000 0,003 % 2,00
50,000 50,000 0,000 0,003 o 2,00
100,000 100,010 0,010 0,003 % 2,00
150,000 150,010 0,010 0,003 % 2,00
Medigéo interna Unidade: mm
Reterbncia ot Nominal Tendéncia Incerteza iordade e
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
50,000 50,000 0,000 0,003 % 2,00
Data da emissdo do certificado:  18/01/2019

{
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Clauber L. Neto
"Signatario Autorizado™
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Este certificado é valido exclusivamente para o objeto calibrado descrito nas condicGes especificas, ndo sendo extensivo a quaisquer lotes,
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ACC PR Sol. em Instrumentacéo, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNP.J: 12.453.846/0001-66
/ Certificado de Calibragdo N°: 000325/2019

Laboratdrio de calibragdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISONIEC 17025

ENGENHARIA DE MEDICAO
. Local da Calibragdo: nas instalacfes da ACC

Medigéo de profundidade Unidade: mm
Relwéocia | ouNomnal | Tendéncia Incerteza ibordade Tae
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff) abrangéncia (k)
50,000 50,000 0,000 0,003 = 2,00
Medigéo de ressalto Unidade: mm
Releoncia | ouNommel | Tendencia incerteza iberdads Tae
(SMP) (SMC) (instrumental) expandida efetivos (Veff)
50,000 50,000 0,000 0,003 =

Unidade: mm

Parametro calibrado - Incerteza de
(entre as superficies de medigéo) Valor maximo Medigdo
Paralelismo medida extema 0,000 0,003
Paralelismo medida intema 0,000 0,003
7. Observagoes
Os valores apresentados na coluna SMC (sistema de medigéio em calibragiio) referem-se a média das indicagdes obtidas no sist de medigéo calibrade ou ao seu
valor nominal. Os valores apresentados no coluna SMP (sistema de medig#o padréo) refere-se a média das indicagdes obtidas no sist de medigdo padréo utilizado

ou ao seu valor nominal. A tendéncia instrumental & obtida para cada ponto de medigéo, através da diferenga entre o v alor medide ou nominal (SMC) e o valor de
referéncia (SMP)
A incerteza expandida de medigdo relatada, associada a tendéncia, & declarada como a incert padriio de medigdo multiplicada pelo fator de abrangéncia k (vide tabela

acima), o qual para uma distribuicio t com veff (vide tabela acima) graus de liberdade efetivos cor de a uma de icia de aproximad ite
95%.A incerteza padrio da medigédo foi determinada de acordo com a publicagdo EA-4/02.
A operagdo de ajuste efou regulagem néo faz parte do escopo de acreditagfo ou certificago deste laboratério. A validade ap tada neste certificado de calibragéo é
de responsabilidade do cliente e ndo faz parte do escopo de acreditagdo ou certificagdo deste laboratério. Esta calibragio nfo isenta o equipamento de medigdo do
controle metrologico estabelecido na regul tagdo técnica nacional ou internacional.
Data da emissdo do certificado:  18/01/2019

i {
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"Signatario Autorizado™
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Este certificado é valido exclusivamente para o objeto calibrado descrito nas condigfes especificas, ndo sendo extensivo a quaisquer lotes,
mesmo que similares. Njo é permitida a reprodugdo deste certificado, somente original. Certificado conferido e assinado eletronicamente.

| RUA IZABEL A. REDENTORA, 383. SILVEIRA DA MOTTA. SA0 JOSE DOS PINHAIS - PR. CEP: 83030-500 TEL: {41) 20816200720816207 SITE: www.accpr.com.br |




ANEXO

3 CERTIFICADO

Certificado de Calibragdo N°: 005481/2018

DE

CALIBRACAO DAS

CHNPJ: 12.453.846/0001-66

247

BALANCAS

ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP

Laboratério de calibragdo com sistema de gestio
conforme ABNT NBR ISOAEC 17025
Local da calibragdo: nas instalagdes da ACC

1. Dados do solicitante e contratante

Cliente:

Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR
Solicitante: DEBCORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Large-PR

2. Dados do sistema de medigéo calibrado:

Instrumento: Balanga
Identificagdo: BL-01
Nimero de Série: 37119
Modelo: R/l 108-E
Fabricante: WELMY

Classe de exatidio: Il

Localizagio:

3. Condigdes ambientais

Temperatura: 20,3°C +2°C

4. Padrées utilizados (rastreabilidade das medigoes)

Cadigo Descrigio
PTG-0147 Jogo de Pesos Padriio
PTG-0146 Jogo de Pesos Padriio
PTP-0072 Bardmetro
PTO-0135 Temiohigrémetro

5. Procedimento

Umidade Relativa:

Faixa de indicagao:
Resolugao (d):

Valor de verificagdo (e):
Ordem de servigo:
Data da Calibragéo:

Proxima Calibragdo:

Da15kg
0,005 kg
0,005 kg
001184/2018
18/07/2018
31/07/2019

65,5% +30% Pressdo atmosférica: 599,0% * 150mbar
Certificado Rastreabilidade Validade
17008939 Tecpar 322019
18001961 Tecpar 30/04/2020
LP-133149 ESCALA 30/09/2018
S046316/2016 K&L 07172018

A calibrag&o foi realizada conforme procedimento IT.TEC.034 - Instrug&o técnica para calibracdo de balanga pelo métedo direto, através da

aplicagdo de pesos padries.

6. Resultados obtidos na calibragio:

Ensaio de pesagem Unidade: kg
Valor de referéncia Média das indicagdes Erro de indicagio Incen.e_za Fato_r d_e Graus _de liberdade
{SMP) {SMC) expandida abrangéncia (k) efetivos (Veff)
0,1000 0,1000 0,0000 0,0029 2,00 =
5,0000 5,0000 0,0000 0,0029 2,00 =
7,0000 7,0000 0,0000 0,0029 2,00 o
9,9997 10,0000 0,0003 0,0029 2,00 -
14,9907 15,0000 0,0003 0,0029 2,00 o
Data da emissé&o do certificado: 19/07/2018
Clauber L. Neto Pagina: 112
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- ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNPJ: 12.453.846/0001-66
Certificado de Calibragio N*: 005482/2018

Laboratério de calibracdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025
Local da calibrag&o: nas instalaces da ACC

Unidade: kg
- . Valor maximo
Parametro medido obtido
Excentricidade 0,000
1 2
& 1 2
” Y 4 )
3 4 <
INDICADOR INDICADOR

7. Observagdes gerais

Os valores apresentados na coluna SMC (sistema de medic&o em calibragéo) referem-se a média de repetidas indicagdes obtidas durante a
calibragéo. Os valores apresentados no coluna SMP (sistema de medig&o padréo) referem-se ao valor da massa convencional do padréo. O erro
de indicac&o & obtido para cada ponto de medigéo, através da diferenca entre a media das indicagdes (SMC) e o valor de referéncia (SMP).

O resultado da excentricidade apresentado refere-se ao maior valor obtido durante a calbragéo

A incerteza expandida de medigdo relatada, associada ao erro de indicagéo, € declarada como a incerteza padr&o de medigdo multiplicada pelo
fator de abrangéncia k (vide tabela acima), o qual para uma distribuigéo { com Veff (vide tabela acima) graus de liberdade efefivos corresponde a
uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza padrdo da medigéo fol determinada de acordo com a publicag&o EA-
4/02.

A operacéo de ajuste e/ou regulagem n&o faz parte do escopo de acreditagdo ou certificacdo deste laboratorio. A validade apresentada neste
certificado de calbrag&o é de responsabilidade do cliente e ndo faz parte do escopo de acreditag&o ou certificagdo deste laboratorio. Esta
calibrac&o nao isenta o equipamento de medic&o do controle metrologico estabelecido na regulamentacg&o técnica nacional ou internacional.

Data da emisséo do certificado: 19/07/2018
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- ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNPJ: 12.453.846/0001-66
Certificado de Calibragao N°: 005483/2018

Laboratorio de calibracdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025
Local da calibrag&o: nas instalacdes da ACC

1. Dados do solicitante e contratante

Cliente:

Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR
Solicitante: DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR

2. Dados do sistema de medigéo calibrado:

Instrumento: Balanca Faixa de indicagio: Dal5kg
Identificagao: BL-03 Resolugio (d): 0,005 kg
Numero de Série: 59210 Valor de verificagao (e): 0,005 kg
Modelo: R/ 109-E Ordem de servigo: 001184/2018
Fabricante: WELMY Data da Calibragdo: 18/07/2018
Classe de exatidio: 1] Préxima Calibragdo: 31/07/2019
Localizagdo:

3. Condigdes ambientais

Temperatura: 20,2°C +2°C Umidade Relativa: 61,5% +30% Pressio atmosférica: 901,5% = 150mbar

4. Padroes utilizados (rastreabilidade das medigtes)

Cadigo Descrigao Certificado Rastreabilidade Validade
PTG-0147 Jogo de Pesos Padrido 17008939 Tecpar 31/12/2019
PTG-0146 Jogo de Pesos Padrdo 18001961 Tecpar 30/04/2020
PTP-0072 Barémetro LP-133149 ESCALA 30/09/2018
PTO-0135 Termohigrometro 5046316/2016 K&L 07/11/2018

5. Procedimento

A calibracéo foi realizada conforme procedimento IT.TEC.034 - Instruc&o técnica para calibracéo de balanga pelo método direto, através da
aplicagéo de pesos padroes.

6. Resultados obtidos na calibragdo:

Ensaio de pesagem Unidade: kg
Vilordefterinia | Medadgindlacoes | grogeincicasio | nosrems | Faterde | [Graus e hercade
0,1000 0,1000 0,0000 0,0029 2,00 o
5,0000 5,0000 0,0000 0,0029 2,00 @
7,0000 7,0000 0,0000 0,0029 2,00 =
9,9997 10,0000 0,0003 0,0029 2,00 s
14,9997 15,0000 0,0003 0,0029 2,00 o

Data da emissé&o do certificado:  19/07/2018
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- ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNPJ: 12.453.846/0001-66
Certificado de Calibragdo N°: 005483/2018

Laboratorio de calibragdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025
Local da calibracio: nas instalagdes da ACC

Unidade: kg
- . Valor maximo
Parametro medido obtido
Excentricidade 0,000
1 2
- 1 2

of \ 3¢ 4 )

3 4 .

INDICADOR M

7. Observacoes gerais

Os valores apresentados na coluna SMC (sistema de medicdo em calibracéo) referem-se a média de repetidas indicacfes obtidas durante a
calibrag@o. Os valores apresentados no coluna SMP (sistema de medigdo padrio) referem-se ao valor da massa convencional do padréo. O erro
de indicagé&o é obtido para cada ponto de medic&o, através da diferenca entre a média das indica¢des (SMC) e o valor de referéncia (SMP).

O resultado da excentricidade apresentado refere-se ao maior valor obtido durante a calibragéo

A Incerteza expandida de medi¢éo relatada, associada ao erro de indicag&o, & declarada como a incerteza padréo de medig&o multiplicada pelo
fator de abrangéncia k (vide tabela acima), o qual para uma distribuicdo t com Veff (vide tabela acima) graus de liberdade efetivos corresponde a
uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza padrdo da medigéo foi determinada de acordo com a publicag&o EA-
4/02.

A operacé@o de ajuste e/ou regulagem néo faz parte do escopo de acreditagédo ou certificacéo deste laboratorio. A validade apresentada neste
certificado de calibracdo é de responsabiidade do cliente e ndo faz parte do escopo de acreditacdo ou certificac&o deste laboratorio. Esta
calibrag@o ndo isenta o equipamento de medig&o do confrole metrologico estabelecido na regulamentag&o técnica nacional ou internacional.

Data da emisséo do certificado:  19/07/2018
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ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP

CNPJ: 12.453.846/0001-66
/ Certificado de Calibragido N°: 000418/2019

Laboratério de calibragdo com sistema de gestdo

conforme ABNT NBR ISO/IEC 17025
Local da calibragio: nas instalacBes da ACC

ENGENHARIA

<

1. Dados do solicitante e contratante

Cliente: DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR
Solicitante: DEBORA DE FATIMA CAMILLO RIBEIRO
Enderego: Rua Dom Pedro Il - Centro - Campo Largo-PR

2. Dados do sistema de medicéo calibrado:

251

Instrumento: Balanca Faixa de indicagdo: Dal5kg
Identificagio: BL-04 Resolugio (d): 0,005 kg
Numero de Série: 64188 Valor de verificagdo (e): 0,005 kg
Modelo: RN 109-E Ordem de servigo: 000096/2019
Fabricante: WELMY Data da Calibragdo: 23/01/2019
Classe de exatidao: 1 Préxima Calibragao: 31/01/2020
Localizagdo:
3. Condigdes ambientais
Temperatura: 21,3°C +2°C Umidade Relativa: 59,0% +30% Pressao atmosférica: 911,5+"mbar" + 150mbar
4. Padrbes utilizados (rastreabilidade das medigtes)

Cadigo Descrigido Certificado Rastreabilidade Validade
PTG-0147 Jogo de Pesos Padrdo 17008939 Tecpar 3112/2019
PTG-0146 Jogo de Pesos Padrdo 18001961 Tecpar 30/04/2020
PTP-0077 Bardmetro digital LP - 204 380 ESCALA 30/06/2020
PTO-0222 Temﬂhigfﬁmﬂe"ﬂ com sensor S041796/2016 K&L 05/10/2019

externo

5. Procedimente

A calibrag&o foi realizada conforme procedimento IT.TEC.034 - Instrug&o técnica para calibragéo de balanca pelo método direto, através da

aplicacéo de pesos padrdes.

6. Resultados obtidos na calibragio:

Ensaio de pesagem Unidade: kg
Valor de referéncia Média das indicagtes Erro de indicagdo Incerte_za Fatgr d_e Graus _de liberdade
(SMP) (SMC) expandida abrangéncia (k) efetivos (Veff)
0,1000 0,1000 0,0000 0,0029 2,00 =
1,0000 1,0000 0,0000 0,0029 2,00 o
5,0000 5,0000 0,0000 0,0029 2,00 L
9,9997 10,0050 0,0053 0,0029 2,00 i
14,9997 15,0050 0,0053 0,0029 2,00 =

Data da emisséo do certificado:  24/01/2019

L AN

Clauber L. Neto
"Signatario Autorizado"
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mesmo que similares. N&o & permitida a reproducéo deste certificado, somente original. Certificado conferido e assinado eletronicamente.

‘ Este certificado e valido exclusivamente para o objeto calibrado descrito nas condices especificas, ndo sendo extensivo a quaisquer lotes, ‘
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ACC PR Sol. em Instrumentagio, Qualidade e Metrologia Eirele - EPP
CNPJ: 12.453.846/0001-66
/ Certificado de Calibragie N°: 000418/2019

Laboratério de calibragcdo com sistema de gestdo
conforme ABNT NBR ISOAEC 17025

ENGENHARIA DE MEDICAO - n -
Local da calibragdo: nas instalacdes da ACC

Unidade: kg
- . Valor maximo
Parametro medido obtido
Excentricidade 0,000

& &

of 3

3 4 . -

INDICADOR [_mpicabor__|

7. Observacgoes gerais

Os valores apresentados na coluna SMC (sistema de medigéo em calibrag&o) referem-se a media de repetidas indicagfes obtidas durante a
calibragdo. Os valores apresentados no coluna SMP (sistema de medi¢&o padréo) referem-se ao valor da massa convencional deo padrdo. O erro
de indicac&o & obtido para cada ponto de medigéo, através da diferenca entre a média das indicagdes (SMC) e o valor de referéncia (SMP).

O resultado da excentricidade apresentado refere-se ao maior valor obtido durante a calibrag&o.

A incerteza expandida de medigdo relatada, associada ao erro de indicagéo, & declarada como a incerteza padréo de medigdo multiplicada pelo
fator de abrangéncia k (vide tabela acima), o qual para uma disfribui¢&o { com Veff (vide tabela acima) graus de liberdade efetivos corresponde a
uma probabilidade de abrangéncia de aproximadamente 95%. A incerteza padrdo da medig&o foi determinada de acordo com a publicag&o EA-
4/02.

A operacg&o de ajuste e/ou regulagem ndo faz parte do escopo de acreditac&o ou certificacdo deste laboratorio. A validade apresentada neste
certificado de calibragédo é de responsabilidade do cliente e ndo faz parte do escopo de acreditag@o ou cerfificagdo deste laboratorio. Esta
calibragdo ndo isenta o equipamento de medi¢&o do controle metrologico estabelecido na regulamentagéo técnica nacional ou internacional.

Data da emiss&o do certificado:  24/01/2019

) {
L\':«LL/ AN

Clauber L. Neto Pagina: 2/2
"Signatario Autorizado”

Este certificado € valido exclusivamente para o objeto calibrado descrito nas condicdes especificas, ndo sendo extensivo a quaisquer lotes,
mesmo que similares. N&o & permitida a reproducéo deste certificado, somente original. Certificado conferido e assinado eletronicamente.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE NOVOS FORMATOS E DIMENSOES DE PRONGAS BINASAIS
EXISTENTES COM BASE NAS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DE RECEM-
NASCIDOS

Pesquisador: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 89268418.0.0000.0020

Instituigao Proponente: Pontificia Universidade Catolica do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.659.783

Apresentacao do Projeto:

A leséo nasal € um evento adverso cada vez mais comum nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatais
(UTINs) e apresenta consequéncias a curto e longo prazo. Ela € decorrente da presséao exercida pela
pronga sobre a columela e o septo nasal. A utilizac&éo do tamanho adequado da pronga para cada recém-
nascido (RN) e a reducéo da pressé&o sobre as estruturas nasais € fator primordial para prevenir a
ocorréncia da lesdo. Atualmente, existem poucos tamanhos de pronga disponiveis no mercado, e as
existentes, muitas vezes néo se adaptam as caracteristicas anatomicas dos recém-nascidos. Desta forma o
objetivo deste estudo é propor novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas
caracteristicas anatémicas de RNs higidos ou internados em UTIN. Trata-se de um estudo do tipo
transversal que seré realizado com 3000 RNs higidos ou que necessitem de internamento na UTIN. O
estudo sera realizado em dois hospitais de Campo Largo.As caracteristica anatomicas da regiao nasal dos
recem-nascidos serao avaliadas por enfermeiros ou técnicos de enfermagem ftreinados previamente pela
pesquisadora. Serdo avaliados por meio de uma régua graduada em milimetros as seguintes estruturas:
distancia entre a ponta do nariz e a regiédo entre as sobrancelhas;largura inferior do septo; distancia bialar;
largura medial do septo; largura da narina direita; largura da narina esquerda; altura do septo; altura da aleta
direita; altura da aleta esquerda; diametro transversal da narina direita; diametro transversal da narina

esquerda. Ao término do

Enderego: Rua Imaculada Conceigéo 1155
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desenvolvimento pratico, os dados seréo tabulados e sera realizada a analise estatistica. Para a referida
analise sera utilizado o pacote estatistico GRAPHPAD PRISM em conjunto com software Micrasoft Excel. e
sera considerado um nivel de significancia de 5% ( = 0,05). As variavels serao

descritas segundo seus tipos: para as variaveis quantitativas, serdo usadas médias e desvios padrdes e
para as variaveis nominais serao usadas frequéncias absolutas e percentuais. Para as analises de dados
sero usados testes exatos de Fisher ou qui-quadrado (para variaveis nominais); testes de Mann-Whitney e
Wilcoxon pareado (para as variaveis guantitativas). A normalidade das variaveis quantitativas sera analisada
com o teste de Shapiro-Wilk. Espera-se com o desenvolvimento deste estudo, apresentar proposta de novo
produto que diminua ou elimine a ocorréncia da leséo nasal decorrente da ventilagéo n&o invasiva (VNI) por
meio da pronga binasal curta e, consequentemente, reduza a exposicéo dos RNs aos efeitos adversos que
a mesma pode causar. Espera-se, ainda, realizar contribuigdo cientifica significativa para aprimorar a
assisténcia prestada aos

RNs que necessitam de VNI, por meio da adequac&o da pronga nasal.Com o levantamento das
caracteristicas anatomicas do nariz do RN, esperase que seja possivel adequar a numeracé&o existente das
prongas a esta populacéo e, consequentemente, reduzir a presséo que a mesma exerce sobre a columela e
septo nasal minimizando, desta forma, a incidéncia de les&o nasal. A prevencéo da referida les&o implica
reducéo dos efeitos deletérios que a mesma pode causar aos RNs, contribuindo no aprimoramento da
assisténcia técnica prestada a esses RNs e reducéo do tempo de hospitalizag&o, bem como reducéo dos

gastos publicos destinados ao tratamento das co-morbidades relacionadas a leséo nasal.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o PB_INFORMA@C)ES_BASICAS_DO_PROJETO_'I 122995 pdf, 0os objetivos do projeto de
pesquisa:

Objetivo Primario:

Propor novos formatos e dimens@es de prongas binasais existentes com base nas caracteristicas
anatomicas de recem-nascidos higidos ou internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.
Objetivo Secundario:

a)Avaliar as caracteristicas anat@micas do nariz de recém-nascidos higidos ou internados na Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal e correlacionalos com os seus respectivos dados antropomeétricos;b)Avaliar as
dimensdes de modelos distintos de prongas binasais curtas; ¢)Comparar as dimensdes das prongas
binasais curtas de distintos modelos com as caracteristicas anatdomicas da regido nasal de recém-nascidos
higidos ou internados em Unidade de Terapia

Enderego: Rua Imaculada Conceicdo 1155
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Intensiva Neonatal;d)Propor novos formatos e novas dimensdes de prongas binasais utilizadas em

ventilagc&o nédo invasiva de recém-nascidos.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios citados pelo PB_INFORNIA(;C)ES_BASICAS_DO_PROJETO_'I 122995 pdf séo:

Riscos:

Os riscos para a salde dos recem-nascidos seréo minimos e estéo relacionados ao desconforto durante a
pesagem e mensuracéo das dimensdes da regido nasal e cefalica. O recém-nascido pode apresentar
alterac&o no estado de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, que serdo minimizados por meio de
medidas de conforto como sug¢éo néo nutritiva e toque terapéutico, durante e apos o procedimento.Durante
a pesagem, o

RN podera sentir frio, para minimizar este risco, seré colocado um cueiro sobre a concha da balanca durante
cada procedimento de pesagem.

Beneficios:

O principal beneficio sera a adequacéo do tamanho das prongas as caracteristicas anatémicas dos recém-
nascidos e, consequentemente, a reducgéo da les&o nasal decorrente do uso de ventilagéo n&o invasiva,
bem como, melhor qualidade de vida aos recém-nascidos internados na

Unidade de Terapia Intensiva Neonatal que necessitarem do referido suporte ventilatorio. Os resultados do
presente estudo fornecerao subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para desenvolvimento de
melhorias na assisténcia aos recém-nascidos submetidos a ventilag&o n&o

invasiva por meio de prongas binasais.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Projeto de pesquisa de relevancia académico cientifica, com metodologia em consonancia com os objetivos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Autorizag&o das instituigdes foram adequadamente apresentadas.
TCLE foi apresentado em adequacéo a Res. CNS 466/12.

Instrumento de coleta de dados foi adequadamente apresentado.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto apresenta-se em conformidade a Res. CNS 466/12.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugéo 466/12, o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como

Enderego: Rua Imaculada Conceicdo 1155

Bairro: Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br

Pagina 03 de 05



e

PUCPR
PUCPR

4 . |Comité de Etica
‘:{ﬁ";‘ em Pesquisa da

PR

Continuagio do Parecer: 2.659. 783

PONTIFiCIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO PARANA - PUC/

256

Grad

asil

a qualguer tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, alem do envio dos relatos de eventos

adversos, para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatoério completo ao final

do estudo.

Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEPPUCPR de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Se a pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituicdes, cabe ao pesquisador néo inicia-la antes de

receber a autorizac¢ao formal para a sua realizag&o. O documento que autoriza o inicio da pesquisa deve ser

carimbado e assinado pelo responsavel da instituicdo e deve ser mantido em poder do pesquisador

responsavel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 09/05/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1122995 pdf 12:56:02
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO docx 09/05/2018 |Debora de Fatima Aceito
Brochura 12:52:07 | Camillo Ribeiro
Investigador
Outros FICHA_DE_AVALIACAO_DO_SEPTO_ | 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito

NASAL EM RECEM NASCIDOS . docx 12:50:33 | Camillo Ribeiro
Declaracéo de Termo_de_ concordancia_Hospital_Infan| 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito
Instituigéo e til_Waldemar_Monastier pdf 12:48:51 Camillo Ribeiro
Infraestrutura
Declaracéo de Termo_de_concordancia_hospital_Parol] 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito
Instituicéo e n_pdf 12:48:19 | Camillo Ribeiro
Infraestrutura
TCLE/ Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito
Assentimento / E_E ESCLARECIDO docx 12:46:02 | Camillo Ribeiro
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de Rosto pdf 09/05/2018 |Debora de Fatima Aceito
12:16:14 | Camillo Ribeiro
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Enderego: Rua Imaculada Conceicdo 1155
Bairro: Prado Velho CEP: B80.215-901
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CURITIBA, 17 de Maio de 2018

Assinado por:
NAIM AKEL FILHO

(Coordenador)
Enderego: Rua Imaculada CDI’]CEiQﬁG 1155
Bairro: Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br

Pagina 05 de 05



258

ANEXO 5 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

-

2 |Comité de Etica ¢
5 |Comiede Fics  PONTIFICIA UNIVERSIDADE
W Bheer " CATOLICA DO PARANA - PUC/ W o

PUCPR PR
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE NOYOS FORMATOS E DIMENSOES DE PRONGAS BINASAIS
EXISTENTES COM BASE NAS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DE RECEM-
NASCIDOS

Pesquisador: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: §9268418.0.0000.0020

Instituicao Proponente: Pontificia Universidade Catdlica do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.546.615

Apresentacao do Projeto:

A lesao nasal € um evento adverso cada vez mais comum nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatais
(UTINs) e apresenta consequéncias a curto e longo prazo. Ela é decorrente da presséo exercida pela
pronga sobre a columela e o septo nasal. A utilizac&o do tamanho adequado da pronga para cada recém-
nascido (RN) e a redugéo da presséo sobre as estruturas nasais & fator primordial para prevenir a
ocorréncia da lesdo. Atualmente, existem poucos tamanhos de pronga disponiveis no mercado, e as
existentes, muitas vezes néo se adaptam as caracteristicas anatomicas dos recém-nascidos. Desta forma o
objetivo deste estudo € propor novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas
caracteristicas anatdomicas de RNs higidos ou internados em UTIN. Trata-se de um estudo do tipo
transversal que sera realizado com 3000 RNs higidos ou que necessitem de internamento na UTIN. As
caracteristica anatomicas da regido nasal dos recém-nascidos serao avaliadas por enfermeiros ou técnicos
de enfermagem ftreinados previamente pela pesquisadora. Serdo avaliados por meio de uma regua
graduada em milimetros as sequintes estruturas: distancia entre a ponta do nariz e a regiao entre as
sobrancelhas;largura inferior do septo; distancia bialar; largura medial do septo; largura da narina direita;
largura da narina esquerda; altura do septo; altura da aleta direita; altura da aleta esquerda; diametro
transversal da narina direita; diametro transversal da narina esquerda. Ao término do desenvolvimento

pratico, os dados serdo tabulados
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e sera realizada a analise estatistica. Para a referida

analise sera utilizado o pacote estatistico GRAPHPAD PRISM em conjunto com software Microsoft Excel, e
sera considerado um nivel de significancia de 5% ( = 0,05). As variaveis serao descritas segundo seus tipos:
para as variaveis quantitativas, serdo usadas médias e desvios padrdes e para as variaveis nominais seréo
usadas frequéncias absolutas e percentuais. Para as analises de dados serédo usados testes exatos de
Fisher ou qui-quadrado (para variaveis nominais); testes de Mann-Whitney e

Wilcoxon pareado (para as variaveis quantitativas). A normalidade das variaveis guantitativas sera analisada
com o teste de Shapiro-Wilk. Espera-se com o desenvolvimento deste estudo, apresentar proposta de novo
produto que diminua ou elimine a ocorréncia da les&o nasal decorrente da ventilac&o n&o invasiva (VNI) por
meio da pronga binasal curta e, consequentemente, reduza a exposi¢do dos RNs aos efeitos adversos que
a mesma pode causar. Espera-se, ainda, realizar contribuicéo cientifica significativa para aprimorar a
assisténcia prestada aos RNs que necessitam de VNI, por meio da adequacao da pronga nasal.Com o
levantamento das caracteristicas anatomicas do nariz do RN, esperase que seja possivel adequar a
numeracéao existente das prongas & esta populacéo e, consequentemente, reduzir a pressdo que a mesma
exerce sobre a columela e septo nasal minimizando, desta forma, a incidéncia de les&o nasal. A prevencéo
da referida les&o implica reducéo dos efeitos deletérios que a mesma pode causar aos RNs, contribuindo no
aprimoramento da assisténcia técnica prestada a esses RNs e redugéo do tempo de hospitalizac&o, bem
como redugéo dos

gastos publicos destinados ao tratamento das co-morbidades relacionadas a lesédo nasal.

De acordo com o PB_INFORMAQGES_BASICAS_'I4’I6992_E1 pdf', os pesquisadores descrevem a
necessidade de mudancas nos locais de realizacéo da pesquisa, atraves desta emenda: "Apods a provacgéo
do projeto intitulado: “Proposta de novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base
nas caracteristicas anatomicas de recém-nascidos, pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catolica do Parana, CAAE: 89268418.0.0000.0020, iniciou-se a coleta de dados no Hospital
Infantil Waldemar Monastier (HIWM). As coletas de dados no Hospital Policlinica Leny, nédo

foram realizadas, porque a maternidade do referido Hospital foi fechada. Em decorréncia do fechamento do
Hospital Policlinica Leny e pela necessidade de atingir um namero amostral significativo, entrou-se em
contato com o Hospital do Rocio para solicitar autorizacéo para desenvolver o estudo na referida Institui¢&o.
Em detrimento da importancia do tema, o Hospital optou por institucionalizar o protocolo de avaliacéo e a

equipe de enfermagem passou a avaliar as
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dimensdes das narinas dos recém-nascidos (RNs) nascidos na instituicdo ou que necessitaram de
internamento na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Para desenvolver um estudo retrospectivo
por meio do levantamento de dados sobre as dimensdes das narinas nas fichas de avaliac&o do Hospital do
Rocio encaminhamos a referida emenda.

Além disso, durante a coleta de dados no HIWM foi observado a necessidade de desenvolver um
questionario para a equipe de fisioterapia com o objetivo de obter feedback sobre o uso de prongas binasais
e obter as sugestdes de melhorias para o desenvolvimento de novos formatos e dimensdes das prongas
binasais. Por isso, a presente emenda também contém a descricdo metodologica para a aplicagéo do

referido questionario.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o F’B_INFORMAQ@ES_BASICAS_DO_F’ROJETO_'I 122995 pdf, os objetivos do projeto de
pesquisa:

Objetivo Primario: Propor novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas
caracteristicas anatémicas de recém-nascidos higidos ou internados em Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal.

Objetivo Secundario: a)Avaliar as caracteristicas anatomicas do nariz de recem-nascidos higidos ou
internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e correlaciona-los com os seus respectivos dados
antropométricos;b)Avaliar as

dimensdes de modelos distintos de prongas binasais curtas; c)Comparar as dimensdes das prongas
binasais curtas de distintos modelos com as caracteristicas anatomicas da regiao nasal de recém-nascidos
higidos ou internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal d)Propor novos formatos e novas
dimensdes de prongas binasais utilizadas em

ventilac&o ndo invasiva de recém-nascidos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios citados pelo PB_INFORMAQGES_BASICAS_DO_PROJETO_‘I 122995 pdf séo:

Riscos: Os riscos para a saude dos recém-nascidos serdo minimos e estéo relacionados ao desconforto
durante a pesagem e mensurac&o das dimensdes da regiédo nasal e cefalica. O recém-nascido pode
apresentar alteracéo no estado de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, que serdo minimizados por
meio de medidas de conforto como suc&o n&o nutritiva e toque terapéutico, durante e apos o
procedimento Durante

a pesagem, o RN podera sentir frio, para minimizar este risco, sera colocado um cueiro sobre a concha da

balanca durante cada procedimento de pesagem.
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Beneficios: O principal beneficio sera a adequacé&o do tamanho das prongas as caracteristicas anatémicas
dos recém-nascidos e, consequentemente, a reducéo da leséo nasal decorrente do uso de ventilagéo nao
invasiva, bem como, melhor qualidade de vida aos recém-nascidos internados na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal que necessitarem do referido suporte ventilatorio.Os resultados do presente estudo
forneceréo subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para desenvolvimento de melhorias na

assisténcia aos recém-nascidos submetidos a ventilacdo n&o invasiva por meio de prongas binasais.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa de relevancia académico cientifica, com metodologia em consonéancia com os objetivos.
Emenda busca mudanca de instituicdo onde a pesquisa sera realizada, bem como descrigdo metodologica
para a aplicacio de questionario.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagado cobrigatdria:

Autorizag&o das novas instituicdes onde a pesquisa sera realizada foi adequadamente apresentada.
TCLE foi apresentado em adequacéo & Res. CNS 466/12.

Instrumento de coleta de dados fol adequadamente apresentado.

TCUD para coleta de dados e estudo retrospectivo foi adequadamente apresentado.

Questionario para os fisioterapeutas fol encaminhado.
FICHA_DE_AVALIACAO_DO_SEPTO_NASAL_EM_RECEM_NASCIDOS foi apresentado.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

Emenda apresenta autorizac&o para realizac&o da pesquisa em nova instituicdo (Hospital do Rocio), que ao
aceitar a pesquisa optou por institucionalizar o protocolo de avaliacdo e a equipe de enfermagem passou a
avaliar as dimensdes das narinas dos recém-nascidos (RNs) nascidos na instituigdo ou que necessitaram de
internamento na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Esta emenda, portanto, informa intenc&o de
realizar estudo retrospectivo por meio do levantamento de dados sobre as dimensdes das narinas nas fichas
de avaliag&o do Hospital do Raocio.

Alem disso, durante a coleta de dados no HIWM foi observado a necessidade de desenvolver um
questionario para a equipe de fisioterapia com o objetivo de obter feedback sobre o uso de prongas binasais
e obter as sugestdes de melhorias para o desenvolvimento de novos formatos e dimensdes das prongas

binasais. Por isso, a presente emenda também contém a descricéo
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Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolucéo 466/12, o Comité de Etica em

Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer

tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,

para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatorio completo ao final do

estudo.

Eventuais modificacdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEPPUCPR de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Se a pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituigées, cabe ao pesquisador n&o inicia-la antes de

receber a autorizac&o formal para a sua realizagdo. O documento que autoriza o inicio da pesquisa deve ser

carimbado e assinado pelo responsavel da instituicdo e deve ser mantido em poder do pesquisador

responsavel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situacéo
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_141609] 21/08/2019 Aceito
do Projeto 2 El.pdf 13:48:09
Parecer Anterior PARECER_CONSUBSTANCIADO_CEP| 21/08/2019 |Débora de Fatima Aceito
pdf 13:34:15  |Camillo Ribeiro

Outros Termo_de_comprisso_para_utilizacao_d| 21/08/2019 |Débora de Fatima Aceito
e dados.pdf 13:28:53 Camillo Ribeiro

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO docx 21/08/2019 |Débora de Fatima Aceito

Brochura 13:27:30 Camillo Ribeiro

Investigador

Outros QUESTIONARIO_PARA_OS_FISIOTER| 18/08/2019 |Débora de Fatima Aceito
APEUTAS docx 18:39:26 [ Camillo Ribeiro

Outros FICHA_DE_AVALIACAO_DO_SEPTO_ | 18/08/2019 |Débora de Fatima Aceito
NASAL EM RECEM NASCIDOS. dacx 18:37:30 | Camillo Ribeiro

Declaracéo de Termo_de_concordancia_do_Hospital_d| 18/08/2019 |Deébora de Fatima Aceito

Instituicéo e o_Rocio pdf 18:36:16 | Camillo Ribeiro

Infraestrutura

TCLE/Termos de |TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVR | 18/08/2019 |Débora de Fatima Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO_FISIOTERAPEUT] 18:11:45 | Camillo Ribeiro

Justificativa de AS docx

Auséncia

Declaracéo de Termo_de_concordancia_Hospital_Inf 09/05/2018 |Debora de Fatima Aceito
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Instituicéo e antil_Waldemar_Monastier_ pdf 12:48:51 Camillo Ribeiro Aceito

Infraestrutura

TCLE / Termosde |TERMO _DE_CONSENTIMENTO _LIVR | 09/05/2018 |Débora de Fatima Aceito

Assentimento / E E ESCLARECIDO . docx 12:46:02 |Camillo Ribeiro

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folha_de Rosto.pdf 09/05/2018 |Deébora de Fatima Aceito
12:16:14 Camillo Ribeiro

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
N&o

CURITIBA, 01 de Setembro de 2019

Assinado por:
Ana Carla Efing

(Coordenador(a))
Enderego: RuaImaculada Conceicdo 1155
Bairro: Prado Velho CEP: #0.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE UMA NOVA INTERFACE DE VE!\ITILAGAO NAQO INVASIVA PARA A
PREVENCAO DE LESOES NASAIS EM RECEM-NASCIDOS INTERNADOS EM
UNIDADE DE TERAPIA INTENSIVA NEONATAL

Pesquisador: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 03198318.5.0000.0020

Instituicao Proponente: Pontificia Universidade Catolica do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.056.128

Apresentacao do Projeto:

Conforme o projeto:

A lesdo nasal decorrente do uso da ventilagdo n&o invasiva (VNI) &€ um evento adverso bastante comum nas
unidades de terapia intensiva neonatais

(UTIN) e pode estar associado ao reprocessamento das interfaces, que torna estes dispositivos mais
rigidos. A lesdo nasal apresenta

consequéncias drasticas para o recém-nascido (RN). Este evento aumenta a morbimortalidade, prolonga o
tempo de hospitalizacdo e eleva os

custos do tratamento. O objetivo deste trabalho € desenvolver uma nova interface para VNI em neonatologia
a partir do feedback da equipe de

fisioterapia e da incidéncia e gravidade da lesdo nasal de RNs submetidos a VNI por meio de mascaras e
prongas binasais curtas de uso Unico.

Sera realizado um estudo tipo ensaio clinico randomizado, com 60 RNs internados na UTIN de um hospital
publico da regido metropolitana de

Curitiba e que necessitaram de ventilagdo nédo invasiva. Os RNs serdo divididos randomicamente em dois
grupos (Pronga ou Mascara) conforme o

tipo de interface utilizada em VNI, sendo ambas de uso Unico. Os RNs serdo submetidos a avaliacdo
previamente a instituicdo da VNI e a cada 24 h

Endereco: Rua Imaculada Conceigéo 1155
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até a suspensé@o médica deste suporte ventilatério. Serdo anotados diariamente o estagio da les&do. Apds o
término das referidas avaliagbes, sera

aplicado um questionario aos fisioterapeutas atuantes na UTIN, contendo 18 questdes a fim de obter um
feedback sobre a utilizacdo das prongas e

mascaras novas. Com base nos resultados advindos do ensaio clinico e do questionario, sera proposto uma
nova interface de VNI para

neonatologia. Espera-se com a realizacéo deste estudo prevenir a lesdo nasal decorrente do uso de VNI por
meio do desenvolvimento de uma nova

interface de VNI para necnatologia. Os resultados do presente estudo fornecerdo subsidios técnico-
cientificos capazes de contribuir para

desenvolvimento de melhorias na assisténcia aos RNs submetidos a ventilagdo néo invasiva.

Objetivo da Pesquisa:

Conforme o projeto:

Objetivo Primario:

Desenvolver uma nova interface de ventilagdo n&o invasiva para prevenir lesées nasais em recém-nascidos.
Objetivo Secundario:

a) Avaliar os efeitos do uso de mascara nasal e de prongas binasais curtas, ambas de uso Unico, sobre a
incidéncia e gravidade da lesdo nasal em

RN submetidos a VNI:b) Avaliar o feedback da equipe de fisioterapia sobre o uso das mascaras nasais e
das prongas binasais curtas em RNs

submetidos a VNI;c) Propor uma nova interface com base no feedback da equipe de fisioterapia e na
incidéncia e gravidade da lesdo nasal de RNs

submetidos a VNI por meio de méscaras e prongas binasais curtas.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos para a saude do RN serdo minimos e estio relacionados ao desconforto na instituicdo da VNI por
meio da mascara nasal ou da pronga

binasal curta. O RN pode apresentar alteragdo no estado de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, que
serdo minimizados por meio de medidas

de conforto como suc¢éo nédo nutritiva e toque terapéutico, durante e apds o procedimento.

Durante a inspecéo e o registro fotografico poderéo ser observadas irritabilidade e alteracéo do estado de
sono € vigilia, devido ao aumento da
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luminosidade proveniente da lanterna clinica e do flash, respectivamente. Em ambos os casos, também
serdo realizadas medidas de conforto, como

a sucdo ndo nutritiva e toque terapéutico. Além disso, para prevenir o desconforto proveniente do aumento
momenténeo da luminosidade, sera

colocada gaze estéril sobre os olhos do RN durante os referidos procedimentos de avaliacéo.

Os RNs poderdo evoluir com lesdo nasal; porém, este risco € inerente a utilizacdo de ambas as interfaces.
Para prevenir a lesé@o nasal, serdo

realizadas instilacdo de solucéo fisioldgica gelada a cada 6 h associada a massagem nasal.

Beneficios:

O principal beneficio sera a prevencdo da lesdo nasal decorrente do uso de VNI por meio do
desenvolvimento de uma nova interface, com base no

feedback da equipe de fisioterapia e nos resultados do ensaio clinico com prongas e mascaras.

Os resultados do presente estudo fornecerdo subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para
desenvolvimento de melhorias na assisténcia

aos RNs submetidos & ventilacdo nédo invasiva.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesquisa de ensaio clinico randomizado com 60 RNs internados na UTIN do Hospital Infantil Waldemar
Monastier (HIWM) que necessitarem

de ventilagdo néo invasiva (VNI). Com base nos resultados advindos do ensaio

clinico e do questionario, sera proposto uma nova interface de VNI para necnatologia.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:
adequados

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
sem pendéncias

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 19/11/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1260136.pdf 20:59:01
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 19/11/2018 | Débora de Fatima Aceito

20:55:13 | Camillo Ribeiro
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Qutros Questionario_fisioterapeuta.docx 19/11/2018 |Débora de Fatima Aceito
20:54:39 | Camillo Ribeiro
Qutros Ficha_de_avaliacao_da_lesao_nasal.do| 19/11/2018 |Débora de Fatima Aceito
CX 20:54:02 | Camillo Ribeiro
TCLE / Termos de | Termo_de_consentimento_livre_e_escla] 19/11/2018 |Débora de Fatima Aceito
Assentimento / recido_fisioterapeuta.docx 20:23:59 | Camillo Ribeiro
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | Termo_de_consentimento_livre_e_esclal 19/11/2018 |Débora de Fatima Aceito
Assentimento / recido_ensaio_clinico.docx 20:23:45 | Camillo Ribeiro
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado/ |PROJETO_DETALHADO_PRONGAS_E| 19/11/2018 |Débora de Fatima Aceito
Brochura _MASCARAS.docx 20:23:12 | Camillo Ribeiro
Investigador

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: Prado Velho
UF: PR

Telefone: (41)3271-2103

CURITIBA, 04 de Dezembro de 2018

Municipio:

Rua Imaculada Conceigéo 1155

CURITIBA

Fax: (41)3271-2103

Assinado por:

NAIM AKEL FILHO
(Coordenador(a))

CEP: 30.215-901

E-mail:

nep@pucpr.br
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Anexo

Avaliacao da satisfagao do usuario com a
Tecnologia Assistiva de Quebec

B-Quest (2.0)

Recurso tecnolégico:
Nome do usuario:
Data da avaliagao:

O objetive do questionario QUEST & avaliar o grau de satisfa-
a0 com seu recurso de tecnologia assistiva e os servigos re-
lacionados que vocé usou. O questiondrio consiste de 12 itens
de satisfacao.

¢ Para cada um dos 12 itens, avalie sua satisfagio com o re-
curso de tecnologia assistiva e os servigos relacionados
que experimentou, usando a seguinte escala de 1a 5:

1 2 3 4 5
Insatisfeito Pouco Mais ou Bastante  Totalmente
satisfeito menos satisfeito satisfeito
satisfeito

RECURSO DE TECNOLOGIA ASSISTIVA
Qual & o seu grau de satisfagao com: (continuagao)

8. a eficdcia do seu recurso de tecnologia
assistiva (o quanto seu recurso atende as
suas necessidades)?
Comentarios: 1 2 3 4 5

SERVICOS
Qual é o seu grau de satisfacao com:

1 2 3 4 5
Insatisfeito Pouco Mais ou Bastante  Totalmente
satisfeito menos satisfeito satisfeito
satisfeito

¢ Circule ou marque o nimero que melhor descreve seu
grau de satisfacao com cada um dos 12 itens.

* Nao deixe nenhuma pergunta sem resposta.

¢ Em caso de algum item com o qual vocé néo tenha ficado
“totalmente satisfeito”, comente na se¢io comentdrios.

Obrigado por completar o questionario QUEST.

9. o processo de entrega (procedimentos,

temnpo de espera) pelo qual vocé obteve o

seu recurso de tecnologia assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
10. o= reparos e a assisténcia técnica

(manutengéo) prestados para o seu recurso

de tecnologia assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
11. a qualidade dos servigos profissionais

(informagdes, atencdo) que voce recebeu

pelo uso do 2eu recurso de tecnologia

assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
12. oz servigos de acompanhamento (servigos

de suporte continuos) recebidos para o seu

recurso de tecnologia assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5

1 2 3 4 5
Insatisfeito Pouco Mais ou Bastante  Totalmente
satisfeito mMenos satisfeito satisfeito
satisfeito

RECURSO DE TECNOLOGIA ASSISTIVA
Qual € o seu grau de satisfagao com:

1 as dimensdes (tamanho, altura,
comprimento, largura) do seu recurso de
tecnologia assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
2. o peso do seu recurso de tecnologia

assistiva?

Comentirios: 1 2 3 4 5

3. a facilidade de ajustar (fixar, afivelar)

as partes do seu recurso de tecnologia

assistiva?

Comentdrios: 1 2 3 4 5
4. a estabilidade e a seguranga do seu recurso

de tecnologia assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
5. & durabilidade (forga e resisténcia ao

desgaste) do seu recurso de tecnologia

assistiva?

Comentarios: 1 2 3 4 5
6. a facilidade de uso do seu recurso de

tecnologia assistiva?

Comentirios: 1 2 3 4 5
7. o conforto do seu recurso de tecnologia

assistiva?

Comentdrios: 1 2 3 4 5

# A seguir, consta uma lista com os mesmos 12 itens de sa-
tisfagdo. ESCOLHA 0S 3 ITENS que vocé considera os mais
importantes. Assinale um X nas 3 opgoes de sua escolha.

1) Dimensoes O 7) Conforto O
2) Peso [] 8) Eficacia [
) Ajustes [J 9) Entrega [

10) Reparos/assisténcia téenica [
11) Servigos profissionais O
12) Servigos de acompanhamento O

4) Seguranga O
5) Durabilidade [J
6) Facilidade de uso (]

B - QUEST
Folha de pontuagao

Esta pagina destina-se a pontuagio de suas respostas.
NAO ESCREVA NESTA PAGINA

* Numero de respostas invilidas

|

+ Pontuagao subtotal de Recurso
Mos itens de 1 a 8, acrescente a pontuacao das respostas va-
lidas e divida essa soma pelo niimero de itens validos nesta

escala.

* Pontuagao subtotal de Servigos
Mos itens de 9 a 12, acrescente a pontuagao das respostas va-
lidas e divida essa soma pelo niimero de itens validos nesta
escala.
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+ Total QUEST I |

Nos itens de 1 a 12, acrescente a pontuagao das respostas vali-
das e divida esta soma pelo namero de itens validos.

¢ Os trés itens mais importantes de satisfagao:
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PROPOSTA DE NOVOS FORMATOS E DII'\:1ENSGES DE PRONGAS BINASAIS
EXISTENTES COM BASE NAS CARACTERISTICAS ANATOMICAS DE RECEM-
NASCIDOS

Pesquisador: Débora de Fatima Camillo Ribeiro

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 89268418.0.0000.0020

Instituicdao Proponente: Pontificia Universidade Catalica do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4236770

Apresentagdo do Projeto:

A lesdo nasal € um evento adverso cada vez mais comum nas Unidades de Terapia Intensiva Neonatais
(UTINs) e apresenta consequéncias a curto e longo prazo. Ela é decorrente da presséo exercida pela
pronga sobre a columela e o septo nasal. A utilizacdo do tamanho adequado da pronga para cada
recémnascido (RN) e a reducdo da presséo sobre as estruturas nasais é fator primordial para prevenir a
ocorréncia da lesao. Atualmente, existem poucos tamanhos de pronga disponiveis no mercado, e as
existentes, muitas vezes néo se adaptam as caracteristicas anatdomicas dos recém-nascidos. Desta forma o
objetivo deste estudo € propor novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas
caracteristicas anatdémicas de RNs higidos ou internados em UTIN. Trata-se de um estudo do tipo
transversal que sera realizado com 3000 RNs higidos ou que necessitem de internamento na UTIN. As
caracteristica anatémicas da regifo nasal dos recém-nascidos seréo avaliadas por enfermeiros ou

Enderego: Rua Imaculada Conceigéio 1155

Bairro: Prado Velho CEP: B80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mail: nep@pucpr.br

Pagina 01 de D8



271

Comité de Etica i
- PONTIFICIA UNIVERSIDADE
3 P Il A ,
puerr % GATOLICA DO PARANA - PUC/ W"‘“
PUCPR PR

Confinuacéice do Parecer: 4.236.770

técnicos

de enfermagem treinados previamente pela pesquisadora. Serdo avaliados por meio de uma régua
graduada em milimetros as seguintes estruturas: distancia entre a ponta do nariz e a regido entre as
sobrancelhas;largura inferior do septo; distancia bialar; largura medial do septo; largura da narina direita;
largura da narina esquerda; altura do septo; altura da aleta direita; altura da aleta esquerda; didmetro
transversal da narina direita; didmetro transversal da narina esquerda. Ao término do desenvolvimento
pratico, os dados serdo tabulados e sera realizada a analise estatistica. Para a refenda

analise sera utilizado o pacote estatistico GRAPHPAD PRISM em conjunto com software Microsoft Excel, e
sera considerado um nivel de significancia de 5% ( = 0,05). As variaveis serdo descritas segundo seus tipos:
para as variaveis quantitativas, serdo usadas médias e desvios padries e para as varnaveis nominais serdo
usadas frequéncias absolutas e percentuais. Para as analises de dados serdo usados testes exatos de
Fisher ou gui-quadrado (para variaveis nominais); testes de Mann-Whitney e

Wilcoxon pareado (para as variaveis quantitativas). A normalidade das variaveis quantitativas sera analisada
com o teste de Shapiro-Wilk. Espera-se com o desenvolvimento deste estudo, apresentar proposta de novo
produto que diminua ou elimine a ocorréncia da lesdo nasal decorrente da ventilagdo ndo invasiva (VNI) por
meio da pronga binasal curta e, consequentemente, reduza a exposicdo dos RNs aos efeitos adversos que
a mesma pode causar. Espera-se, ainda, realizar contribuicdo cientifica significativa para aprimorar a
assisténcia prestada aos RNs que necessitam de VNI, por meio da adequac&o da pronga nasal.Com o
levantamento das caracteristicas anatémicas do nariz do RN, esperase que seja possivel adequar a
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numeracdo existente das prongas a esta populacio e, conseguentemente, reduzir a pressdo que a mesma
exerce sobre a columela e septo nasal minimizando, desta forma, a incidéncia de lesdo nasal. A prevencao
da referida lesdo implica reducdo dos efeitos deletérios que a mesma pode causar aos RNs, contribuindo no
aprimoramento da assisténcia técnica prestada a esses RNs e reducdo do tempo de hospitalizagdo, bem
como redugdo dos

gastos publicos destinados ao tratamento das co-morbidades relacionadas a leséo nasal.

De acordo com o PB_INFORMACOES BASICAS 1416992 E1.pdf", os pesquisadores descrevem a
necessidade de mudancas nos locais de realizagdo da pesquisa, através desta emenda: "Apds a provagdo
do projeto intitulado: “Proposta de novos formatos e dimensées de prongas binasais existentes com base
nas caracteristicas anatémicas de recém-nascidos, pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catolica do Parana, CAAE: 89268418.0.0000.0020, iniciou-se a coleta de dados no Hospital
Infantil Waldemar Monastier (HIWM). As coletas de dados no Hospital Policlinica Leny, ndo

foram realizadas, porque a maternidade do refenido Hospital foi fechada. Em decorréncia do fechamento do
Hospital Policlinica Leny e pela necessidade de atingir um numero amostral significativo, entrou-se em
contato com o Hospital do Rocio para solicitar autorizacao para desenvolver o estudo na referida Instituicdo.
Em detrimento da impaortancia do tema, o Hospital optou por institucionalizar o protocolo de avaliacdo e a
equipe de enfermagem passou a avaliar as dimensdes das narinas dos recém-nascidos (RNs) nascidos na
instituicdo ou que necessitaram de

internamento na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Para desenvolver um estudo retrospectivo
por meio do levantamento de dados sobre as dimensbes das narinas nas fichas de avaliacdo do Hospital do
Rocio encaminhamos a referida emenda.

Além disso, durante a coleta de dados no HIWM foi observado a necessidade de desenvalver um
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guestionario para a equipe de fisioterapia com o objetivo de obter feedback sobre 0 uso de prongas binasais
e obter as sugestdes de melhorias para o desenvolvimento de novos formatos e dimensdes das prongas
binasais. Por isso, a presente emenda também contém a descricdo metodologica para a aplicacdo do

referido questionario.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo o PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1122995 pdf, os objetivas do projeto de
pesquisa:

Objetivo Primario: Propor novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas
caracteristicas anatdmicas de recém-nascidos higidos ou internados em Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal.

Objetiva Secundario: a)Avaliar as caracteristicas anatdmicas do nariz de recém-nascidos higidos ou
internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal e correlaciona-los com os seus respectivos dados
antropomeétricos;b)Avaliar as dimensdes de modelos distintos de prongas binasais curtas; c)Comparar as
dimensdes das prongas binasais curtas de distintos modelos com as caracteristicas anatémicas da regido
nasal de recém-nascidos higidos ou internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal;d)Propor novos

formatos e novas dimensdes de prongas binasais utilizadas em ventilac8o ndo invasiva de recém-nascidos.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios citados pelo PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1122995 pdf sdo:

Riscos: Os riscos para a saude dos recém-nascidos serdo minimos e estdo relacionados ao desconforto
durante a pesagem e mensuragdo das dimensGes da regido nasal e cefalica. O recém-nascido pode
apresentar alterac8o no estado de sono e vigilia e sintomas de irritabilidade, que serdo minimizados por
meio de medidas de conforto como sucdo ndo nutritiva e togque terapéutico, durante e apos o
procedimento.Durante a pesagem, o RN podera sentir frio, para minimizar este risco, sera colocado um
cueiro sobre a concha da balanca durante cada procedimento de pesagem.

Beneficios: O principal beneficio sera a adequac&o do tamanho das prongas as caracteristicas anatémicas
dos recém-nascidos e, consequentemente, a reducdo da lesdo nasal decorrente do uso de ventilagdo ndo
invasiva, bem como, melhor qualidade de vida aos recém-nascidos internados na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal que necessitarem do referido suporte ventilatério.Os resultados do presente estudo
fornecerdo subsidios técnico-cientificos capazes de contribuir para
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desenvolvimento de melhorias na assisténcia aos recém-nascidos submetidos & ventilagcdo ndo invasiva por

meio de prongas binasais.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A solicitagcdo da Emenda se relaciona a:

1. Alteracdo no método de pesquisa. Solicito alteracdo do questionario de pesquisa para

a versdo traduzida e validada do Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (QUEST
2.0) e abrangéncia da sua aplicacdo ndo somente para fisioterapeutas, mas também para médicos,
enfermeiros e técnicos de enfermagem atuantes na Unidade de terapia Intensiva Neonatal (UTIN) do
Hospital Infantil Waldemar Maonastier (HIWM).

Os itens a serem contemplados sdo:

a_Justificativa para incluir esta emenda- O questionario elaborado para a pesquisa intitulada: “Proposta de
novos formatos e dimensdes de prongas binasais existentes com base nas caracteristicas anatdomicas de
recém-nascidos” que foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa

CAAE: 89268418.0.0000.0020 abordava o grau de satisfacdo em relacdo a dois modelos de prongas
binasais curtas utilizadas na UTIN do Hospital Infantil Waldemar Monastier e sena aplicado somente aos
profissionais fisioterapeutas desta instituicdo .

Entretanto, uma das prongas esta em desuso na UTIN, e o questionario que seria aplicado envolveria
justamente o grau de satisfacdo dos fisioterapeutas em relacdo aos dois modelos de prongas utilizadas na
referida UTIN. Considerando a impartancia do tema e a necessidade do feedback sobre o uso da pronga
para o desenvolvimento de uma nova interface, o questionario precisara ser alterado para o QUEST 20 e
precisara abranger ndo somente os fisioterapeutas, mas também os méedicos, enfermeiros e técnicos de
enfermagem atuantes na UTIN do HIWM e que

aceitarem participar da pesquisa.

b. Proposta da emenda:

Apds a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia Universidade Catolica do Parana, os
fisioterapeutas, médicos, enfermeiros e técnicos de enfermagem atuantes na UTIN do HIWM serdo
convidados a participar do estudo, serdo orientados sobre o0 mesmo e assinardo o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido. Apos consentimento, eles responderdo ao Questionario Quest 2.0 composto por 12
perguntas sobre o uso da pronga binasal curta utilizada para ventilacdo ndo invasiva na UTIN estudada e ao
final serdo convidados a responder duas perguntas discursivas sobre os pontos positivos e negativos sobre
0 uso da referida pronga na UTIN.

O Quebec User Evaluation of Satisfaction with Assistive Technology (QUEST 2.0), traduzido e validado para

o idioma portugués do Brasil, consiste em questionario que avalia o grau de
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satisfacdo em relacdo a uma tecnologia assistiva, neste caso, a pronga binasal curta da Fanem, por meio de
12 perguntas, divididas em dois estagios.

O primeiro estagio consiste de oito itens relacionados ao uso da tecnologia assistiva

(dimensdes, peso, ajustes, seguranca, durabilidade, facilidade de uso, conforto e eficacia) e o segundo
estagio consiste de quatro itens relacionados a prestacdo de servicos (processo de entrega, reparos e
assisténcia técnica, servigos profissionais e acompanhamento). Para todos os itens avaliados ha uma escala
do grau de satisfagdo que varia de 1 a 5, sendo 1 insatisfeito e 5 muito satisfeito.

Ao término do desenvolvimento pratico, os dados serdo tabulados e sera realizada a analise estatistica.
Para a referida analise sera utilizado o pacote estatistico GRAPHPAD PRISM em conjunto com software
Microsoft Excel, e sera considerado um nivel de significdncia de 5% ( = 0,05). As variaveis serdo descritas
segundo seus tipos: para as variaveis quantitativas, serdo usadas meédias e desvios padrdes e para as
variavels nominais serdao usadas frequéncias absolutas e percentuais.

c. Qual é a opinido e o posicionamento do pesquisador principal em relacdo ao desenvolvimento da
pesquisa, frente ao documento apresentado: Durante o desenvolvimento pratico de uma pesquisa, o
pesquisador deve estar atento as mudancas ocorridas no seu ambiente de pesquisa e nas variaveis que
podem ser afetadas com estas mudancas. Como a UTIN € um ambiente dinamico, o

pesquisador desde o Inicio estava ciente de que a proposta inicial de pesquisa poderia sofrer alguma
mudanca caso houvesse alguma alteracdo na interface de ventilagdo nao invasiva utilizada na UTIN e foi
iIsso que aconteceu. Ciente das normas éticas que regem a pesquisa com seres humanos, inicialmente a
emenda foi apresentada ao nucleo de Pesquisa do Hospital Infantil Waldemar Monastier informando a
necessidade de mudanca do questionario e solicitando a autorizacdo da Instituicdo para a aplicacdo deste
questionario nas dependéncias da UTIN, que

somente sera realizada ap6s a aprovacio da emeda pelo Comité de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catdlica do Parana. Envio desta forma, a presente emenda para apreciacdo do referido
Comité de Etica em Pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
Vide documentos postados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda encontra-se em consondncia com a Res. CNS 466/12.
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Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolugdo 466/12, o Comité de Etica em

Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer

tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,

para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatoric completo ao final do

estudo.

Eventuais modificacfes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEPPUCPR de forma clara e

sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Se a pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituicdes, cabe ao pesquisador ndo inicia-la antes de

receber a autonizac@o formal para a sua realizacao. O documento que autoriza o inicio da pesquisa deve ser

carimbado e assinado pelo responsavel da instituicdo e deve ser mantido em poder do pesquisador

responsavel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_ 157409 27/07/2020 Aceito
do Projeto 0 E2 pdf 13:14:24
QOuftros CARTA_DE_EMENDA_AO_PROJETO. | 27/07/2020 |Débora de Fatima Aceito

pdf 13:11:17 Camillo Ribeiro
Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHADO.docx 270772020 | Débora de Fatima Aceito
Brochura 13:09:28 | Camillo Ribeiro
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 05/07/2020 | Débora de Fatima Aceito
Assentimento / 18:07:41 Camillo Ribeiro
Justificativa de
Auséncia
Outros Questionario_Quest pdf 22/06/2020 |Débora de Fatima Aceito
10:20:49 | Camillo Ribeiro
Folha de Rosto Folha_de_Rosto. pdf 22/06/2020 | Débora de Fatima Aceito
09:49:19 | Camillo Ribeiro
Declaragéo de Autorizacao_hospital_infantil_waldemar_| 22/06/2020 |Débora de Fatima Aceito
concordancia monastier pdf 09:48:56 | Camillo Ribeiro
Parecer Anterior PB_PARECER_CONSUBSTANCIADO | 09%06/2020 |Débora de Fatima Aceito
CEP 3546615 E1.pdf 15:32:27 | Camillo Ribeiro

Situagdo do Parecer:
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Aprovado

Necessita Apreciagido da CONEP:
Nao

CURITIBA, 25 de Agosto de 2020

Assinado por:
Ana Carla Efing
(Coordenador(a))
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