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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito de um programa de estimulacdo oral em recém-nascidos pré-termo
com intuito de investigar o desempenho alimentar na primeira oferta por via oral, bem como o
nivel de habilidade oral e 0 tempo de transi¢do sonda para via oral plena.

Metodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo-cego, realizado no periodo de
maio de 2015 a novembro de 2016, incluindo recém-nascidos pré-termo entre 26 e 32
semanas de idade gestacional. Foram excluidas malformacdes congénitas, presenca de
hemorragia intracraniana grau Il ou 1V, displasia broncopulmonar e enterocolite necrosante.
O grupo intervencao recebeu o programa de estimulacdo oral, com duracdo de 15 minutos,
gue consistia em manipulaces tateis extra, peri e intra-orais, uma vez ao dia, durante 10 dias.
O grupo controle recebeu o cuidado padrdo. Neste Gltimo, os recém-nascidos, acompanhados
por uma fonoaudidloga, receberam manipulacdo de posicionamento durante 0 mesmo periodo
de tempo dedicado ao grupo intervencéo, a fim de auxiliar no cegamento dos cuidadores. A
avaliacdo da capacidade da alimentacdo, realizada na primeira oferta de via oral por uma
fonoauditloga cegada quanto a randomizacdo do estudo. Na avaliacdo da via oral, 0s recém-
nascidos foram classificados em niveis de habilidade para alimentacdo oral, determinados
pela proficiéncia (percentual do volume aceito nos primeiros 5 minutos/volume prescrito),
pela taxa de transferéncia (volume total aceito/min) e pelo desempenho alimentar (percentual
do volume total aceito/volume prescrito). Os recém-nascidos foram acompanhados até a alta
hospitalar.

Resultados: Foram randomizados 74 recém-nascidos, 37 no grupo intervencdo. A media da
idade gestacional, 30+1.4 semanas e 0 peso ao nascimento de 1452+330g para 0 grupo
intervencgdo, e 30+1.5 semanas e 1457+353g para o grupo controle. A média da proficiéncia
foi de 41,5% + 18,3 no grupo intervengéo, e de 19,9% + 11,6 no grupo controle (p<0.001). A

média da taxa de transferéncia, 2,3 ml/min no grupo intervencdo, e 1,1 ml/min no grupo



controle (p<0.001). A média do desempenho alimentar foi de 57,2%z 19,7 para 0 grupo
intervencdo e 35,0% £ 15,7 para o grupo controle (p<0.001). A mediana do tempo de
transicdo da sonda, 4 dias para grupo intervencdo e 8 dias para o grupo controle (p<0.003).

Conclusao: O programa de estimulacdo oral proporciona o desenvolvimento das habilidades
motoras-orais e 0 desempenho alimentar mais eficiente, reduzindo o tempo de transicdo da

alimentacéo por sonda.

Descritores: prematuro, alimentacdo, succdo, respiracdo, degluticdo, comportamento de

succao.



ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of an oral stimulation program in preterms aiming to
investigate performance in the first oral feeding experience as well as level of oral feeding
skills and transition time from tube to total oral intake.

Methods: This double-blind randomized clinical trial including preterm newborn infants with
gestational ages ranging from 26 to 32 weeks was conducted from May 2015 to November
2016. Neonates with congenital malformations, intracranial hemorrhage grade Il or IV,
bronchopulmonary dysplasia, and necrotizing enterocolitis were excluded from the study. The
intervention group received an oral stimulation program consisting of tactile extra-, peri-, and
intraoral tactile manipulation once a day for 15 minutes during 10 days. The control group
received standard care and was also followed up by a speech therapist who performed
positioning maneuvers for the same duration of time than the intervention group, in order to
help blinding to treatment allocation. Feeding ability was assessed by a speech pathologist
blinded to group assignment when oral feeding was offered for the first time. The
classification of infants’ oral performance was based on the level of oral feeding skills
determined by proficiency (percentage of volume accepted within the first 5 minutes/volume
prescribed), transfer rate (total volume accepted/min), and by feeding performance
(percentage of total volume accepted/volume prescribed). Neonates were monitored until
hospital discharge.

Results: Seventy-four were randomized, 37 of which in the intervention group. Mean
gestational age was 30+1.4 weeks in the intervention group and 30+1.5 weeks in the control
group. Mean birth weight was 1,452+330g for the intervention group and 1,457+353 g for the
control group. Mean proficiency was 41.5%+18.3 in the intervention group and 19.9%+11.6
in the control group (p<0.001). Mean transfer rate was 2.3 mL/min in the intervention group

and 1.1 mL/min in the control group (p<0.001). Mean feeding performance was 57.2%+19.7



in the intervention group and 35.0%z=15.7 in the control group (p<0.001). Media transition
time from tube to oral feeding was 4 days in the intervention group and 8 days in the control
group (p<0.003).

Conclusion: Our oral stimulation program enables the development of motor and oral skills,
promotes a more efficient feeding performance, and reduces transition time from tube to oral
feeding.

Keywords: infant, premature; feeding; suction; deglutition; respiration; sucking behavior.
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1. INTRODUCAO

Em 1950 e 1960, quando pesquisadores comecaram a estudar as mudancgas cerebrais
dependentes de experiéncias, havia uma suposi¢cdo de que as mudancas sO seriam Obvias
depois de grandes vivéncias (KOLB E GIBB, 2011). Contudo, ao longo desses ultimos 20
anos, tornou-se claro que as experiéncias aparentemente inofensivas poderiam afetar
profundamente o desenvolvimento cerebral, e os fatores que alteravam esse desenvolvimento
eram muito maiores do que se acreditava (KOLB et al., 2014).

Kolb e Gibb (2010) realizaram um estudo que teve por objetivo melhorar a
experiéncia tatil, usando um procedimento primeiro concebido por Schanberg e Field, em
1987. Nessa observacdo, 0s ratos receberam uma estimulacgdo tatil com uma pequena escova
durante 15 minutos, trés vezes por dia, entre 10 a 15 dias, realizada logo apds o nascimento.
Quando estudados na idade adulta, esses mamiferos mostraram um melhor desempenho
motor, além de demonstrarem mudancas na organizagdo sinaptica em todo o cortex cerebral.
Embora o mecanismo preciso de agdo do estimulo tatil ndo seja conhecido, esses
pesquisadores revelaram que ele leva a um aumento na producdo do fator neurotréfico,
fibroblasto-2, tanto na pele, quanto no cérebro dos ratos (KOLB E GIBB, 2011).

A maioria dos neur6nios é gerada durante a vida fetal, principalmente, entre a 10% e a
20? semana gestacional. Os novos sdo formados no hipocampo. Os neur6nios que nascem na
zona ventricular, préximos a cavidade central do cérebro, migram radialmente ao longo dos
seus fios gliais para o cortex cerebral, que estd em desenvolvimento. A sinaptogénese
aumenta no Gltimo trimestre de gestacdo e apresenta picos durante o primeiro ano de vida,
quando até um milhdo de neurbnios estdo em formacdo. No corpo, 0s nervos encontram
caminhos para varios 6rgdos por meio de mecanismos de orientacdo axonal. A ultima etapa é

a mielinizacdo dos nervos para aumentar o seu potencial de acdo (LAGERCRANTZ, 2016a).
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O nascimento prematuro determina um curto periodo de desenvolvimento cortical,
particularmente, em &reas motoras e sensdrio-motoras. A transicdo prematura do ambiente
intrauterino para o extrauterino altera caracteristicas da temporalidade e da trajetoria do
desenvolvimento cerebral, e quanto mais cedo for 0 nascimento, maior sera a perturbacdo na
trajetéria para o desenvolvimento normal. Mesmo na auséncia de lesdes cerebrais focais,
muitas criancas prematuras tém um volume cerebral reduzido, que compromete o
desenvolvimento da substancia branca e da cinzenta (PITCHER et al., 2011).

H& poucos estudos na literatura que mostrem claramente os efeitos da restricdo do
desenvolvimento fetal sobre a neurofisiologia cerebral dos recém-nascidos pré-termo
(PITCHER et al., 2011). Todavia, as pesquisas de Pitcher et al. (2012) revelaram que a
reducdo da idade gestacional foi correlacionada a reducdo da excitabilidade corticomotora,
persistindo até o final da infancia. Os fatores socioecondmicos e ambientais também
apresentaram influéncias sobre o desenvolvimento da habilidade motora (PITCHER et al.,
2012).

A prevaléncia de dificuldade na habilidade motora fina em recém-nascidos pré-termo
é estimada em 40%, de leve a moderada, e 20%, moderada. Os fatores de risco para a
dificuldade motora incluem o nascimento prematuro, a prematuridade abaixo de 32 semanas
de idade gestacional, a restricdo do crescimento intrauterino, as condicGes inflamatorias
como, por exemplo, a sepse tardia ou enterocolite necrosante, e a farmacoterapia com
dexametasona para displasia broncopulmonar (BOS et al., 2013).

A incidéncia de nascimentos prematuros continua a aumentar, sendo estimada em 14.9
milhdes de recém-nascidos ao ano, 11.1% de todos os nascimentos a nivel mundial (TUSOR
et al., 2014). A taxa de sobrevivéncia dos recéem-nascidos pré-termo era bastante baixa até

1960. A principal causa de morte era a imaturidade dos pulmdes. Apos esse periodo, ao
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introduzir a terapia intensiva e os cuidados respiratorios, foi observada uma melhoria nas
taxas de sobrevivéncia (LAGERCRANTZ, 2016b).

Nas ultimas duas décadas, ap6s o aumento da sobrevida dos recém-nascidos pré-
termo, houve reconhecimento sobre as dificuldades de alimentacdo, especialmente, na
transicdo da alimentacdo por sonda para via oral plena (LAU, 2015). Desde entdo, 0s
pesquisadores identificaram que as principais causas sdo a imaturidade da succdo e da
degluticdo, e a incoordenacédo entre succao, degluticdo e respiracdo (INCE et al., 2014). Isso
enfatiza uma necessidade de técnicas de avaliagdo e de intervencdo para promover a
alimentacdo oral segura e eficiente, uma vez que a alimentacdo oral do recém-nascido pré-
termo é um dos pré-requisitos para a alta hospitalar (BARLOW, 2009).

Pesquisas realizadas nesses ultimos 15 anos sobre o programa de estimulacéo oral em
recém-nascidos pré-termo revelaram seus beneficios na capacidade da alimentacdo/degluticéo
precoce (FUCILE et al., 2002; ROCHA et al., 2007; PIMENTA et al., 2008; LYU et al.,
2014), como a reducdo do tempo de transi¢do da alimentagdo via sonda para via oral plena
(FUCILE et al., 2002; FUCILE et al., 2005; ROCHA et al., 2007) e a diminuigdo do tempo
de internacdo ( FUCILE et al., 2002; PIMENTA et al., 2008; LYU et al., 2014). Além de
aumentar a probabilidade de o recém-nascido receber alta em aleitamento materno
(PIMENTA et al., 2008; BACHE et al., 2014).

Nesse sentido, pretende-se apresentar o efeito de um programa de estimulacdo oral em
recém-nascidos pré-termo, através de um ensaio clinico randomizado, em relacéo aos aspectos
de desempenho alimentar na primeira alimentacdo oral, de nivel de habilidade oral, de tempo
de transicdo da dieta sonda para via oral, de tempo de hospitalizacdo e da taxa de aleitamento

materno.
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2. REVISAO DA LITERATURA

2.1 O DESENVOLVIMENTO DA SUCCAO

A succdo é um comportamento motor-oral reflexivo que ocorre durante
desenvolvimento do periodo fetal, entre 152 a 182 semana de gestacdo (GRASSI et al., 2016).
Um reflexo de succdo pode ser desencadeado na 132 semana de gestagdo através do toque nos
labios. Ela pode ser definida por um movimento anteroposterior de lingua, em que o
movimento posterior € dominante, e comeca entre a 182 e a 24% semana de gestacdo.
Provavelmente, ndo h&d maturacdo significativa da succdo entre a 26% e a 29% semana de
gestacdo (DA COSTA et al., 2008).

A succdo é um comportamento fundamental no recém-nascido (RN). Ela aparece no
RN a termo de duas maneiras diferentes, podendo ser nutritiva ou ndo nutritiva. A sucgéo
nutritiva (SN) é quase continua, enquanto que a suc¢do ndo nutriva (SNN) é organizada como
uma série de explosdes separadas por pausa breve (HAFSTROM E KJELLMER, 2001;
GRASSI et al., 2016). Normalmente, a explosdo consiste em ciclos de 6 a 12 succbes que
ocorrem aproximadamente a 2Hz seguidos de periodos de pausa para acomodar a respiracao
(GRASSI et al., 2016).

Independentemente de a succdo ser ou ndo nutritiva, ela compreende duas fases: de
succdo e de expressdo. A fase de succdo corresponde a pressao intra-oral negativa, gerada
pelo fechamento das passagens nasais pelo palato mole, através do vedamento labial e a
reducdo da mandibula. A fase de expressdo é o transporte do leite atraves da lingua contra o

palato duro (LAU, 2015).
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A. Nutritive Sucking B. Nonnutritive Sucking

respiration
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Figura 1 - Comparag&o entre (A) succao nutritiva e (B) sucgéo ndo nutritiva (Lau, 2015).

A succdo requer coordenacdo da degluticdo e da respiragdo, momento em que muitas
estruturas cerebrais estdo envolvidas, incluindo nervos cranianos, areas corticais e do tronco
encefalico. Os processos envolvidos na SN dependem da maturacdo do controle bulbar,
especialmente, nas regides dos nucleos ambiguos, solitario e hipoglosso na medula inferior
(DA COSTA et al., 2008). A succdo e a degluticdo sdo comportamentos motores-orais que
exigem a coordenacdo dos labios, do palato, da faringe, da laringe e do eséfago (WHITE-
TRAUT et al., 2013).

O padréo da succdo ndo nutritiva fornece um nivel de habilidade de sucgdo, em que a
necessidade de degluticdo € minima, e as fungbes succdo e respiragdo ocorrem
independentemente. Ja durante a succao nutritiva, a degluticdo ocorre com frequéncia, e a
coordenacdo succgdo, degluticdo e respiracdo se faz necessaria para evitar a aspiracao

(BARLOW, 2009).
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2.2 O DESENVOLVIMENTO DA DEGLUTICAO

A degluticdo estd presente desde a vida intrauterina, sendo importante para a
composicdo e a regulacdo do volume de liquido amnidtico e na maturacdo do trato
gastrointestinal. A degluticdo faringea é uma das primeiras respostas motoras na faringe
(ARVEDSON, 2006), presente em torno da 10% & 122 semana (ARVEDSON, 2006) ou entre a
122 e a 142 semana de gestacdo (DA COSTA et al., 2008). Durante o periodo fetal, estima-se
que o feto degluta de 500 a 1000 mi/dia de liquido amnidtico (ROSS e NIJLAND, 1998;
ARVEDSON, 2006).

A degluticdo ¢ um ato complexo que envolve a coordenacdo dos reflexos neurais
(KAKODKAR e SCHROEDER, 2013). Mdltiplos elementos do controle neural regulam esse
ato, incluindo o feedback sensorial e o controle cortical (NIXON et al., 2008). A degluticdo
ocorre como resultado de uma série de movimentos, 0s quais permitem o transporte do
alimento da cavidade oral para o estbmago, evitando a passagem de alimentos para a via aérea
(MATSUO e PALMER, 2008). Os nervos cranianos aferentes e eferentes, que estdo
envolvidos na degluticdo, sdo trigémeo, facial, glossofaringeo, vago e hipoglosso (DA
COSTA et al., 2008).

A degluticdo é um processo continuo, mas é didaticamente dividido em fase oral,
faringea e esofagica (ARVEDSON, 2008). A fase oral compreende a formacdo do bolo
alimentar. A fase faringea inicia com o reflexo de degluticdo e é onde ocorre o transporte do
bolo alimentar até o esfincter esofagico superior. A fase esofagica é a passagem do bolo
alimentar do es6fago para o estbmago (DODRILL e GOSA, 2015). No recém-nascido pré-
termo (RNPT), cada uma dessas fases pode se desenvolver em momentos diferentes (LAU,

2015).
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A degluticdo ocorre com fechamento adequado da laringe, prevenindo penetracdo e
aspiracdo. Ela deve ocorrer durante a fase mais segura do ciclo respiratorio, pois a degluticdo
e a respiracdo compartilham de uma mesma via anatbmica: a faringe. Essa integracdo entre
degluticéo e respiracdo ¢é altamente varidvel em recém-nascidos pré-termo, pois dependem da

maturacdo de cada uma dessas funcdes (BARLOW, 2009).

2.3 O DESENVOLVIMENTO DA RESPIRACAO

A integracdo adequada da funcdo respiratdria é necessaria para a alimentacdo segura.
O lactente apresenta uma taxa entre 40 a 60 ciclos respiratorios, corresponde a 1 ou 1,5
segundo por respiracdo (LAU, 2015). A respiracdo € inibida pelo sistema central durante a
degluticdo faringea (DA COSTA et al., 2008). A respiracdo ritmica, que ocorre durante a
alimentacdo, é adquirida entre a 342 e a 36% semana, simultaneamente, com a maturacdo de
outros processos fisiolégicos (BERTONCELLI et al., 2012).

O RNPT deve integrar as fungOes de succdo e de degluticho com seus ciclos
respiratérios de inspiracdo e de expiracdo. Pode-se dizer que é um desafio para 0 RNPT
apresentar continuas sequéncias de succdo e de degluticdo com inibicdo da respiragdo.

Qualquer alteracdo pode resultar em dessaturacdo de oxigénio (HOLLWAY, 2014).

24 MATURACAO DA COORDENACAO ENTRE SUCCAO, RESPIRACAO E

DEGLUTICAO

A maturacdo neurofisiologica ndo ocorre na mesma escala de tempo para todos 0s
fetos, podendo ser alterada pelo ambiente fetal (LAU et al., 2015). Entre a 322 e a 342 semana,
inicia o processo de coordenacdo entre sucgéo, respiracao e degluticdo (HOLLOWAY, 2014).
No entanto, a maturacdo dessa coordenacdo pode ocorrer a partir da 342 até a 372 semana

(HOLLOWAY, 2014), em torno da 372 semana (LAU et al., 2003; AMAIZU et al., 2008), ou
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ainda durante um periodo maior, desde a 342 até a 422 semana de idade gestacional (1G) (DA
COSTA et al., 2008).

A coordenacdo entre succdo, degluticdo e respiracdo é alcancada quando demonstra
uma razédo de 1:1:1 ou 2:2:1 (BARLOW, 2009). Estima-se que 60% dos recém-nascidos a
termo apresentam inspiracdo-degluticdo-expiracdo ou expiracdo-degluticdo-inspiracdo. A
degluticdo seguida por expiracdo pode ser considerada a mais segura, porque qualquer leite
que esta na faringe seria eliminado antes da préxima inspiracdo (DA COSTA et al., 2008).

Mizuno e Ueda (2003) avaliaram o processo de maturacdo da coordenacdo succgao,
degluticéo e respiracdo em recém-nascidos pré-termo, entre 28 a 31 semanas de IG, a partir
das32® até a 36% semana de IGC. Os autores verificaram que, antes da 342 semana, a
degluticdo ocorreu apds uma pausa respiratéria, e, depois da 35 semana, a degluticdo ocorreu
no final da inspiracao.

Lau et al. (2003) analisaram a relacdo succdo-degluticdo e a relacdo degluticdo-
respiracdo em recém-nascidos pré-termo menores de 30 semanas, acompanhados nas
primeiras semanas de alimentacdo oral. Foram comparadas as frequéncias de sucgédo e de
degluticéo, a quantidade do volume ingerido e a amplitude de succéo. Eles verificaram que o
percentual do volume total ingerido aumentou ao longo do tempo e foi correlacionado a
frequéncia da degluticéo.

Gewolb e Vice (2006) avaliaram a coordenacdo sucgdo, degluticdo e respiragdo em
recém-nascidos pré-termo, entre 26 a 33 semanas de IG, e em recém-nascidos a termo. A
integracdo entre respiracao e degluticdo foi observada com o aumento da idade gestacional,
através de uma reducdo da apneia durante a degluticdo com o aumento da degluti¢do no final
da inspiracdo. A coordenacdo succao, degluticdo e respiracdo ocorreu apos 36 semanas de

IGC.



25

Da Costa et al. (2010) compararam a coordenacdo sucgdo, degluticdo e respiracdo em
recém-nascidos pré-termo pequenos para idade gestacional com os adequados para a idade
gestacional. A coordenacdo succéo, degluticdo e respiracao ocorreu antes nos recem-nascidos
pré-termo adequados para idade gestacional. Quando atingiram a IG equivalente ao a termo,
somente 38% dos recém- nascidos pre-termo adequados para idade gestacional apresentaram
succdo adequada. Ao atingir idade entre 48 e 50 semanas, houve um aumento de 54% e 81%,
respectivamente. A incoordenacdo succgdo, degluticdo e respiracdo foi mais prevalente no
grupo de recém-nascidos pré-termo pequenos para idade gestacional em relacdo aos
adequados para idade gestacional.

White-Traut et al. (2013) utilizaram um aparelho para quantificar a maturacdo da
succdo em recém-nascidos pré-termo, entre 29 a 34 semanas de IG, acompanhados a partir
das 32 semanas de idade gestacional corrigida (IGC). As medidas consideradas foram 7 mm
Hg como limiar de pressdo minima e 20 mm Hg como maxima. Eles observaram um aumento
nos limiares de pressdo e no nimero de sucgdes semanalmente.

Ince et al. (2014) avaliaram a maturagdo da coordenagdo succdo, degluticdo e
respiracdo de recém-nascidos pré-termo, entre 27 a 36 semanas, e de recém-nascidos a termo,
considerando o percentil de 10 a 90 para a succdo e degluticdo madura, de acordo com 0s
dados dos recém-nascidos a termo. Os resultados mostraram que 0s recém-nascidos pré-termo
atingiram o percentil 10 entre 34 a 35 semanas de IGC.

Embora a maturacdo adequada das funcdes de succao, degluticdo e respiracao realce o
desempenho da alimentacdo oral, suas atividades coordenadas podem levar a uma
alimentacédo segura e eficiente, e, finalmente, possibilitar a defini¢cdo do termo prontidédo para

alimentacéo oral (LAU, 2015).



26

2.5 ALIMENTACAO ORAL NO RECEM-NASCIDO PRE-TERMO

Um dos marcos mais desafiadores para o RNPT € a aquisicdo da habilidade de
alimentacdo de maneira segura e eficiente (CROWE et al., 2016). Essa alimentacdo é
relativamente complexa. O RNPT nasce antes da maturacdo esperada de varios sistemas, em
especial, o sistema neuroldgico, que controla a coordenagédo succéo, respiracdo e degluticéo.
Assim, ele tem de aprender a alimentar-se, algo que ocorreria normalmente no nascimento a
termo (PICKLER et al., 2009).

A maturacdo neuro-comportamental fornece o quadro necessario para a progressao na
alimentacédo oral. O controle postural, a regulacdo do estado de consciéncia, a maturacdo da
coordenacdo succdo, degluticdo e respiracdo sdo marcadores associados a capacidade de
alimentacdo oral (SILBERSTEIN et al., 2009). Assim, a imaturidade fisiologica pode
ocasionar dificuldades de alcancar as habilidades essenciais para 0 sucesso da alimentacédo
oral (CRAPNELL etal., 2013).

Scheel et al. (2005) avaliaram o desempenho da alimentacdo em recém-nascidos pré-
termo de muito baixo peso ao nascer (MBP). O desempenho de succdo foi monitorado,
usando trés bicos de mamadeiras oferecidos aleatoriamente. Os resultados mostraram que nao
houve diferenca na quantidade do volume aceito em relacdo ao tempo de alimentagdo entre os
bicos estudados.

Fucile et al. (2009) analisaram a influéncia de uma mamadeira de sistema a vacuo com
fluxo controlado e uma mamadeira comum em recém-nascidos pré-termo de MBP, entre 34 e
36 semanas de IGC. Os resultados mostraram que 0s recém-nascidos pré-termo, que usaram a
mamadeira de sistema de vacuo com fluxo controlado, apresentaram maior volume ingerido
com estagios de sucgdo mais madura.

Lau et al. (2015a) observaram o desempenho alimentar, partindo da hip6tese de que a

mamadeira a vacuo elimina a presenca da pressdo hidrostatica positiva, e 0 vacuo melhora a
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habilidade de alimentacao oral. Os resultados mostraram que 0s recém-nascidos alimentados
com essa mamadeira tiveram niveis de habilidade oral mais elevados. As propriedades fisicas
inerentes nas mamadeiras comuns sdo causas provaveis de alguns problemas de alimentacéo.

Lau et al. (2015b) avaliaram os niveis de habilidade oral em recém-nascidos pré-
termo, entre 34 a 35 semanas de IG, na primeira alimentacdo oral logo apds o nascimento. Os
resultados mostraram que os recém-nascidos pré-termo de 35 semanas apresentam melhor
desempenho na alimentacdo oral quando comparados aos de 34 semanas. E concluiram que a
realizada nas primeiras horas apds o nascimento em recém-nascidos pré-termo ajuda a
identificar aqueles com dificuldades de alimentacdo, que tém chances de prolongar o periodo
de internacdo e ter reinternacGes hospitalares.

Os recém-nascidos pré-termo atingem a habilidade de alimentacdo oral plena entre 36
a 38 semanas de IGC (JADCHERLA et al., 2012). No entanto, alguns recém-nascidos pré-
termo podem apresentar alteracfes de alimentacdo relacionadas a outras dificuldades que

influenciam diretamente a aquisicao alimentacdo oral (CRAPNELL et al., 2013).

2.6 DIFICULDADES DE ALIMENTACAO ORAL

Recém-nascidos pré-termo apresentam incapacidade para coordenar as fungdes
succdo, degluticdo e respiracdo (LAU et al., 2003) devido a imaturidade neurolégica (LAU,
2007; ARVEDSON et al., 2010). Eles mostram dificuldades de estabelecer habilidade de
alimentacdo oral também devido a imaturidade do sistema cardiorrespiratdrio, gastrointestinal
e motor-oral (PARK et al., 2015). Estabelecer a alimentacdo oral bem sucedida torna-se
desafiador devido a essa imaturidade (HARDING et al., 2014).

Estima-se que 30% dos recém-nascidos pré-termo revelam dificuldades na transicdo

da dieta sonda para via oral. Isso é frequente devido a imaturidade da succéo e da degluticéo,
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e ao estado comportamental inadequado. As dificuldades de alimentacdo estdo associadas ao
longo periodo para o estabelecimento da alimentagéo oral (FUCILE et al., 2009).

A capacidade de alimentacdo inadequada em recém-nascidos pré-termo conduz
frequentemente a um estado nutricional deficiente com consequéncias no crescimento e no
desenvolvimento neuroldgico (JADCHERLA et al., 2010). Mais de 40% dos pacientes
acompanhados em clinicas de disturbio alimentares foram recém-nascidos pré-termo. O
problema precoce de alimentacdo permitiu contribuir para o atraso no surgimento de outros
comportamentos orais, incluindo balbuciar e falar (BARLOW, 2009).

As dificuldades de alimentacdo ocorrem com frequéncia em recém-nascidos pré-termo
durante o seu primeiro ano de vida, especialmente, naqueles abaixo de 32 semanas (DA
COSTA e VAN DER SCHANS, 2008). Jadcherla et al. (2012) acompanharam 100 recém-
nascidos pré-termo que apresentaram problemas de alimentacdo. Esses recém-nascidos pré-
termo foram encaminhados para um programa de alimentacdo para receber uma terapia de
alimentacdo e evitar a colocacdo da gastrostomia. A terapia de alimentacdo incluia a succao
ndo nutritiva, a sucgdo gustativa, 0 manejo da posicdo, a postura durante a alimentacdo e a
mudanga do bico de mamadeira. Houve melhora de 51% dos recém-nascidos pre-termo na
alta e 84% em um ano.

A prevaléncia de dificuldades de alimentagdo no RNPT é duas vezes maior do que em
recém-nascidos a termo, e sdo multiplos os fatores que estdo envolvidos na patogénese das
dificuldades de alimentagéo (JADCHERLA et al., 2012). Aproximadamente, 37% a 40% de
lactentes e criancas avaliadas por dificuldades de alimentagdo nasceram prematuros
(LEFTON-GREIF, 2008). Alem disso, estes apresentam maior risco para dificuldade de
interacdo social e de crescimento, e, muitas vezes, mostram dificuldade na regulacdo das
fungdes autondmicas (WHITE-TRAUT et al., 2013), resultando em reducgdo do estado de

alerta e em hipersensibilidade a estimulos (MEDOFF-COOPER et al., 2015).
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2.7 FATORES QUE INFLUENCIAM A ALIMENTACAO ORAL

A menor idade gestacional, as doencas associadas e a quantidade de intervencdes
médicas refletem em um atraso na aquisicdo da habilidade oral (ROSS e BROWNE, 2013).
Nos recem-nascidos pre-termo, a existéncia de morbidades pode limitar a oportunidade do
desenvolvimento da succdo. Muitas vezes, eles sao incapazes de produzir pressdo intra-oral e
succao eficiente para se alimentar, em parte devido ao baixo ténus muscular oral (FUCILE et
al., 2002) ou a imaturidade do controle motor-oral (HWANG et al., 2010).

Muitos recém-nascidos pré-termo tém problemas respiratorios, incluindo sindrome do
desconforto respiratorio (SDR), doenca pulmonar crénica (DPC) e necessitam de suporte
respiratorio durante alguns dias. Pesquisadores afirmam que o longo periodo de intubacdo
associado a prematuridade os priva de experiéncias sensorio-motoras durante um periodo
critico de desenvolvimento do cérebro (BARLOW et al., 2008). O desenvolvimento do
padrdo de succdo pode ser interrompido quando sdo submetidos a intubacdo. A fixacdo de
esparadrapos pode restringir o desenvolvimento da habilidade motora-oral, o que pode atrasar
a realizacdo dessa habilidade e impactar negativamente na transicdo da sonda para
alimentacdo oral (BARLOW, 2009).

Jadcherla et al. (2010) analisaram o impacto da prematuridade e das co-morbidades
associadas as dificuldades de alimentacdo. Nesse estudo retrospectivo, 0s recém-nascidos
foram estratificados em grupos de acordo com a classificacdo da prematuridade. Os
pesquisadores identificaram, como causas, a prematuridade extrema, o refluxo
gastroesofagico, a hipotensdo, a duragdo da ventilagdo mecéanica e o uso de continuous
positive airway pressure (CPAP). Além disso, a apneia da prematuridade, a DPC e a sepse
influenciam negativamente na transi¢do sonda para via oral.

White-Traut et al. (2013) observaram as caracteristicas dos recém-nascidos e as

maternas associadas ao ritmo da primeira alimentacdo oral e a progressdo da dieta. Nesse
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estudo, 142 recém-nascidos pré-termo com idade gestacional de 29 a 34 semanas foram
randomizados em uma amostra de conveniéncia. Os resultados mostraram que os filhos de
mées afro-americanas fizeram a transi¢do da sonda para via oral 2,43 dias mais cedo do que
os filhos de mées latinas. Além disso, 0s recém-nascidos pré-termo, com menor peso ao
nascimento, menor idade gestacional na avaliacgdo e maior numero de morbidades
apresentaram maior tempo de transicdo alimentar.

Park et al. (2015) examinaram a progressao da alimentacdo oral e o impacto das co-
morbidades relacionadas aos recém-nascidos pré-termo extremos. A progressdo da
alimentacdo foi dividida em cinco etapas, desde o inicio da alimentacdo enteral até a
alimentacdo oral plena. Os resultados mostraram que 0s recém-nascidos alcancaram todos 0s
estagios de alimentacdo. No entanto, as condi¢cbes médicas, incluindo doencas neurolégicas,
displasia broncopulmonar, enterocolite necrosante e persisténcia do canal arterial, atrasaram
esses estagios. Aqueles alimentados com leite materno alcancaram estagios antes dos recém-
nascidos pré-termo alimentados com formula.

Gianni et al. (2015) analisaram as co-morbidades relacionadas a alimentacéo oral em
recém-nascidos pré-termo menores de 32 semanas. Os resultados mostraram que o0 baixo peso
ao nascer, a displasia broncopulmonar e os procedimentos cirdrgicos gastrointestinais foram
associados com uma maior IGC para o estabelecimento da alimentacéo oral plena.

Jackson et al. (2016) verificaram, retrospectivamente, o desempenho da alimentacao
oral de recém-nascidos pré-termo, entre 32 a 36 semanas de IG, pertencentes a seis unidades
de cuidados intensivos neonatais. Os pesquisadores verificaram que o tempo médio para
atingir a alimentagdo oral plena foi de 12 dias. Eles identificaram que 0 peso ao nascimento,
as condicGes médicas e a localizacdo da unidade neonatal foram varidveis relacionadas ao

inicio da alimentacéo e a transi¢do sonda para via oral.
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2.8 DISFAGIA NEONATAL

Os avancos no cuidado neonatal melhoraram as taxas de sobrevivéncia do RNPT de
baixo peso (PANIGRAHY et al., 2012). Tais avancos tecnoldgicos também resultaram no
aumento da morbidade infantil, sendo a disfagia uma morbidade importante que prolonga o
tempo de internacdo hospitalar (JADCHERLA et al., 2009).

A disfagia (dys =anormal, phagia =degluticdo) é definida como alteragcdo na passagem
do alimento da boca para a faringe, o esdfago e o estbmago de forma segura e eficiente
(JADCHERLA et al., 2009). A incidéncia da disfagia nos recém-nascidos pré-termo é
estimada em 26% (JADCHERLA, 2017). Nos recém-nascidos de muito baixo peso, abaixo de
1500 gramas, estima-se que 70% apresentam disfagia e 30% apresentam dificuldade de
protecao das vias aéreas (LEE et al., 2011).

A disfagia neonatal é causada pela incoordenacdo entre succdo, degluticdo e
respiracdo, ocasionando maior risco de penetracdo e de aspiracdo. A aspiracdo pode ocorrer
sem sinais possiveis de observacdo, chamada de aspiracdo silenciosa. Em alguns casos, 0s
recém-nascidos podem engasgar apresentando dessaturacdo, apneia e bradicardia (DA
COSTA e VAN DER SCHANS, 2008; MEDOFF-COOPER et al., 2010). Além disso, podem
apresentar fadiga durante a alimentacdo (MEDOFF-COOPER et al., 2010) e pneumonia

aspirativa (LAU et al., 2012).
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Figura 2 - Imagem sagital de uma videofluoroscopia em um recém-nascido pré-termo e ao lado um
desenho mostrando as principais estruturas envolvidas no processo de degluticdo e na protecdo das
vias aéreas (Goldfield et al., 2013).

Goldfield et al. (2010) analisaram a coordenacdo entre pontos de movimentacdo da
lingua e de elevacdo do palato mole em recém-nascidos pré-termo avaliados através da
videofluoroscopia (VFL). Os recém-nascidos pré-termo apresentavam queixas de dificuldade
de alimentacdo oral e tinham suspeita de aspiragdo. A media da idade gestacional corrigida na
VFL foi de 38.5 semanas. Esse estudo mostrou que ndo houve diferenca entre o angulo do
ponto médio da lingua e a ponta da lingua, bem como o angulo do ponto médio da lingua e a
parte posterior da lingua. Além disso, metade dos recém-nascidos revelaram condigdes de
alimentacéo oral. Os outros recém-nascidos demostraram disfagia e foram alimentados com
férmula espessada ou receberam a alimentacdo por via alternativa.

Alguns anos mais tarde, Goldfield et al. (2013) estudaram o efeito da consisténcia
liguida e espessada, na coordenacdo entre lingua e palato mole e na transicdo do bolo
alimentar em recém-nascidos pré-termo. Os recém-nascidos foram encaminhados a VVFL por
dificuldade de alimentacdo e suspeita de aspiracdo. A média da IGC na VFL foi de 40

semanas. Os resultados mostraram que o espessamento de liquidos pode melhorar a
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degluticédo e auxiliar na coordenacéo entre lingua e palato mole. Também verificaram que o
transito mais lento promove uma maior oportunidade de informacdo sensorial do bolo
alimentar.

Davis et al. (2013) identificaram como fatores de risco para aspiracao orofaringea o
uso de corticosteroides inalatorios e 0 uso de diuréticos em recem-nascidos pré-termo. Além
do mais, verificaram que quanto maior a idade gestacional corrigida menor a probabilidade de
disfagia. A disfagia ocorreu em 28% dos recém-nascidos pré-termo tardios e, destes, 57%
apresentaram aspiragao.

Nesse sentido, Uhm et al. (2013) compararam o0s achados clinicos e
videofluoroscopicos de recém-nascidos encaminhados para a VFL devido a dessaturacédo
durante a alimentacdo oral e apresentavam suspeita de aspira¢do. Os principais achados
videofluoroscopicos encontrados nos recém-nascidos pré-termo foram atraso no reflexo de
degluticdo, penetracdo e aspiracao.

A intervencdo terapéutica em criancas disfagicas com alterac6es de fase oral envolve
exercicios que visam a melhoria das habilidades sensoriais e motoras-orais, e em relagdo
aquelas com alteracdes de fase faringea, envolve estratégias de alimentacdo com modificacdo

de consisténcia (DODRILL e GOSA, 2015).

2.9 PESQUISAS QUE UTILIZAM ESTIMULACAO PARA ALIMENTACAO ORAL

Na linha de pesquisa que estuda a estimulacéo para a prontiddo da alimentacao oral,
foram encontrados estudos que apresentaram a estimulacdo perioral de 5 a 15 minutos
(GAEBLER e HANZLIK, 1996; HARDING et al., 2006; BOIRON et al., 2007; BOIRON et
al., 2009), a estimulacdo através do NTrainer patterned orocutaneous therapy (BARLOW et
al., 2008; POORE et al., 2008), o programa de estimulacdo oral (FUCILE et al., 2002;

FUCILE et al., 2005; ROCHA et al., 2007; PIMENTA et al., 2008; FUCILE et al., 2011;
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FUCILE et al., 2012; BACHE et al., 2014; LYU et al., 2014), a semidemanda e chupeta
durante alimentacdo (MCCAIN et al., 2001; MCCAIN e GARTSIDE, 2002), a musicoterapia
associada a chupeta (STANDLEY et al., 2010), a estimulacdo tatil/cinestésica do corpo
inteiro (BRAGELIEN et al., 2007; FUCILE et al., 2011; FUCILE et al., 2012), o programa
Premature Infant Oral Motor Stimulation (LESSEN, 2011) e a estimulacdo multissensorial
(MEDOFF-COOPER et al., 2015).

Uma revisao de dados da Cochrane relatou que as intervencdes que utilizam a SNN
mostram reducdo no tempo de transicdo sonda para via oral, diminuicdo do periodo de
internacdo hospitalar e melhora no desempenho da alimentagdo oral (PINELLI e
SYMINGTON, 2005). Outra revisdo da Cochrane mostrou o efeito positivo da SNN no inicio
e na transicdo sonda para via oral e no tempo de permanéncia hospitalar. Nessa revisdo, ndo
héa registro de evento adverso relacionado com as intervencfes (FOSTER et al., 2016).

A técnica denominada NTrainer patterned orocutaneous therapy, proposta e
patenteada por Barlow (2008), consiste em uma terapia oral modulada realizada através de um
equipamento com uma chupeta programada para imitar as mesmas caracteristicas de
organizacdo temporal da suc¢do nao nutritiva. Os impulsos foram organizados em exploséo de
ciclos de seis sucgdes a 1,8 Hz com intervalo de dois segundos para pausa, durante trés
minutos. Nesse estudo, os recém-nascidos foram atribuidos aleatoriamente ao grupo controle
e intervencdo, pareados de acordo com o peso, a idade gestacional e a histéria médica. Os
resultados mostraram que a estimulacdo oral modulada promoveu o desenvolvimento da SNN
e a transi¢do sonda para via oral (BARLOW et al., 2008; POORE et al., 2008).

Anos mais tarde, 0 mesmo grupo de pesquisadores analisou os efeitos da terapia oral
modulada na dinamica do processamento eletrocortical. Os resultados mostraram que a
estimulacdo oral modulada produziu uma reorganizagdo no hemisfério direito e no esquerdo

(SONG et al., 2014). Além disso, os pesquisadores verificaram que a estimulacdo oral
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modulada realizou ativacdo das vias aferentes sensitivas do nervo trigémeo, e que estas
impulsionaram as vias aferentes do talamocortical para modular a atividade do cortex sensorio
motor orofacial (BARLOW et al., 2014).

O programa denominado Premature Infant Oral Motor Stimulation, proposto por
Lessen et al. (2011) e baseado nos principios de intervencdo de Beckman (1986), consiste em
manipulacdes tateis realizadas nos labios, na bochecha, na gengiva, na lingua, e na
estimulacdo da SNN com duracdo de cinco minutos. Na literatura, consta apenas um estudo
piloto em recém-nascidos pré-termo entre 26 a 29 semanas de 1G. Os resultados desse estudo
revelaram que o grupo intervencdo atingiu a alimentacdo oral cinco dias antes, e teve alta 2,6
dias antes em relacdo ao grupo controle.

A estimulacdo multissensorial, apresentada por Medoff-Cooper et al. (2015), baseia-se
em uma técnica de estimulacdo auditiva, tatil, visual e vestibular. Os estimulos foram
apresentados em progressao gradual, na qual os dez primeiros minutos sdo dedicados a
estimulagdo auditiva, tatil e visual e os cinco Gltimos a estimulagdo vestibular. Os recém-
nascidos pré-termo com IG de 29 a 34 semanas mostraram uma melhora na organizacdo da
succéo, sugerindo que a estimulagcdo multissensorial corrobora no desempenho da alimentagéo
oral.

O programa denominado Oral stimulation program, proposto por Fucile et al. (2002),
consiste em manipulacdes tateis realizadas nos labios, na gengiva, na bochecha, na lingua
durante 15 minutos, sendo os Gltimos minutos dedicados a estimulacdo da SNN. Nesse
estudo, 0s recém-nascidos pré-termo, entre 26 a 29 semanas de 1G, foram randomizados em
grupo controle e intervencdo. O grupo intervencéo atingiu a alimentagéo oral plena mais cedo
quando comparado ao grupo controle.

Através da revisdo de literatura realizada, pode-se observar que ha muitas propostas de

intervencdo em recem-nascidos pre-termo. Em discussdo, levantou-se a questdo sobre qual
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seria 0 melhor programa de intervencgdo. Optou-se, enfim, pelo Oral stimulation program, por
apresentar maior numero de publica¢des envolvendo esse programa.

Em 2005, os autores do programa de estimulagédo oral apresentaram seu efeito sobre a
maturacdo da succdo em recém-nascidos pré-termo de 26 a 29 semanas de 1G. Os resultados
mostraram que o tempo de transicdo foi sete dias menor em relacdo ao grupo controle. Além
disso, 0 grupo intervencdo apresentou maior percentual de volume ingerido (FUCILE et al.,
2005).

Em 2007, um grupo de pesquisadores brasileiros do Instituto Fernandes Figueira da
Fiocruz avaliou o efeito do programa de estimulacdo oral no tempo de internacdo hospitalar.
Os recém-nascidos pré-termo de muito baixo peso ao nascer, entre 26 a 32 semanas de IG,
foram randomizados em grupo intervencdo e controle. Os resultados mostraram que o periodo
de transicdo sonda para via oral e o periodo de internacdo hospitalar foi menor no grupo
intervencdo (ROCHA et al., 2007).

Em 2008, o mesmo grupo de pesquisadores brasileiros mostrou que as taxas de
amamentacao foram superiores no grupo intervencdo em relacdo ao grupo controle, tanto na
alta hospitalar, quanto nos dois periodos do seguimento aos trés e seis meses de idade
(PIMENTA et al., 2008).

Em 2011, os autores do programa de estimulacdo oral analisaram o efeito do programa
estimulacgdo oral e da estimulacdo tatil/cinestésica em recém-nascidos pré-termo com IG de 26
a 32 semanas, para verificar a diferenca no desempenho da alimentacdo oral. Nesse ECR, o0s
recém-nascidos dos trés grupos de intervencdo alcancam a alimentacdo nove a dez dias mais
cedo em relacdo ao grupo controle. Nao houve diferenca estatistica no tempo de internagéo
(FUCILE et al., 2011).

Em 2012, os autores do programa analisaram o efeito das intervencbes do estudo

anterior sobre maturacdo da coordenacdo succgdo, degluticdo e respiracdo. Todas as trés
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intervencdes mostraram beneficiar essa coordenacdo. O grupo que recebeu o programa de
estimulacdo oral foi o Unico que demonstrou capacidade de SN mais avancada (FUCILE et
al., 2012).

Em 2014, um grupo de pesquisadores do Hospital Infantil de Xangai avaliou o efeito
do programa de estimulacdo oral em recém-nascidos pré-termo com IG de 29 a 34 semanas.
Os resultados mostraram que a IG e 0 peso na alimentacdo do grupo intervencdo foram
menores quando estes atingiram a alimentacdo oral plena. O tempo de transicdo sonda para
via oral foi menor no grupo intervencdo quando comparado ao grupo controle. Ndo houve
diferenca estatistica no tempo de internacao e no ganho de peso (LYU et al., 2014).

Ainda em 2014, um grupo de pesquisadores do Hospital de Luxemburgo avaliou o
efeito do programa de estimulacdo oral no tempo de transi¢cdo sonda para via oral, no tempo
de internacdo hospitalar e nas taxas de aleitamento materno em recém-nascidos pre-termo
com IG de 26 a 33 semanas. Nesse estudo, a taxa de aleitamento materno foi maior no grupo
intervencdo quando comparada ao grupo controle. Ndo houve diferenca estatistica entre o
tempo de transi¢do da dieta sonda e no tempo de internagdo. Uma limitagcdo importante, nesse
estudo, deu-se ao fato de ndo haver cegamento, pois os avaliadores foram 0s mesmos
responsaveis pela realizacao da estimulacdo (BACHE et al., 2014).

Algumas dessas pesquisas revelaram, como desfecho, a transicdo de sonda para via
oral e o tempo de internacdo hospitalar. As descri¢fes dessas pesquisas sao apresentadas nas

Figuras 3 e 4.
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Figura 2 - Descrigoes dos estudos randomizados que comparam o tempo de transi¢cdo sonda para via
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Figura 3 - Descricdo dos estudos randomizados que comparam o tempo de internacéo hospitalar.

Conforme a revisdo da Cochrane recente, na qual foram analisados 19 ECR, a meta-

analise revelou que a estimulacdo oral reduziu o periodo de transicdo da sonda para
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alimentacéo oral, de nutricdo parental e de hospitalizacdo. Nao foi identificado nenhum efeito

sobre o aleitamento materno e o ganho de peso (GREENE et al., 2016).
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3 JUSTIFICATIVA

Estudos apontam os beneficios do programa de estimulacédo oral na reducdo do tempo
de transicdo sonda para via oral (FUCILE et al., 2002; FUCILE et al., 2005; ROCHA et al.,
2007; LYU et al., 2014), outros na reducdo do periodo de hospitalizacdo (FUCILE et al.,
2002; ROCHA et al., 2007; LYU et al., 2014) e nas taxas de aleitamento materno (PIMENTA
et al., 2008; BACHE et al., 2014). Entretanto, os parametros de desempenho e o nivel de
habilidade de alimentacdo oral ainda ndo estdo bem descritos na literatura. Dessa forma,
realizar um programa de estimulacao oral que identifica os parametros mencionados acima é
inovador, principalmente, porque possibilita uma avaliagdo mais objetiva e quantitativa,
permitindo classificar os recém-nascidos em niveis de habilidade oral. Outro aspecto
relevante é que este estudo caracteriza-se pelo cegamento do avaliador e da equipe de

neonatologia envolvida nos cuidados destes recém-nascidos pré-termo.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL.:

e Avaliar o efeito de um programa de estimulacdo oral em recém-nascidos pré-termo, com
intuito de investigar o desempenho alimentar na primeira oferta por via oral, bem como o

nivel de habilidade oral e o tempo de transi¢do sonda para via oral plena.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Avaliar os recém-nascidos pré-termo na primeira oferta da via oral, para obter os dados
de proficiéncia, taxa de transferéncia e desempenho alimentar, a fim de classifica-los em
niveis de habilidade oral;

e ldentificar os niveis de habilidade oral, para salientar as diferencas entre 0s grupos
intervencdo e controle;

e Acompanhar o tempo de transi¢cdo sonda para via oral, com intuito de comparar o periodo
em que cada grupo conseguiu alcancar a via oral plena;

e Observar o periodo de hospitalizacdo, para verificar as diferencas entre 0s grupos

intervencao e controle.
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5 METODOLOGIA

5.1 DELINEAMENTO

Ensaio clinico randomizado controlado duplo-cego, registrado no Clinical Trials sob

ndamero NTC03025815.

5.2 POPULACAO E AMOSTRA

A amostra foi composta por recém-nascidos pré-termo internados na Unidade de
Tratamento Intensivo Neonatal com idade gestacional entre 26 semanas até 32 semanas e 6
dias.

5.2.1. Tamanho de amostra: O tamanho da amostra foi calculado a partir da estimativa de
17% de nivel 4 de habilidade oral, encontrada no estudo de Lau e Smith (Lau e Smith,
2011), considerando um risco relativo de trés para 0s recém-nascidos do grupo
intervencdo. A amostra necessaria foi de 74 recém-nascidos pré-termo, 37 em cada
grupo, considerando um poder de 80% e a de 0,05, e perdas estimadas em 10%.

5.2.2. Estratificacdo da amostra: A amostra foi estratificada de acordo com a idade
gestacional (26s - 27s; 28s - 29s; 30s - 31s; 32s). A randomizacdo estratificada por
idades permite a formacéo de grupos intervencéo e controle mais homogéneos.

5.2.3. Critérios de Inclusédo: Foram considerados os recém-nascidos com idade gestacional
a partir de 26 semanas até 32 semanas e 6 dias, definida pela DUM (data da Gltima
menstruacdo confidvel) ou partir da ultrassonografia obstétrica realizada no primeiro
trimestre da gestagcdo, ou ainda na auséncia da melhor estimativa obstétrica da idade
gestacional final pelo exame fisico neonatal, além de estavel do ponto de vista clinico.

5.2.4. Critérios de Exclusdo: Foram excluidos os recém-nascidos com hemorragia

intracraniana graus Il e 1V, hidrocefalia, leucomalacia periventricular cistica,
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malformacdes congénitas, asfixia grave, displasia broncopulmonar ou enterocolite
necrosante.

5.25. Perdas da amostra: Foram consideradas perdas no estudo os RNPT que
interromperam o programa de intervencédo estimado em 10 dias.

5.2.6. Esquema do estudo:

ecém-nascidos
pré-termo

ravés da analise
do prontuario

%Recrutamento

Critérios de
inclusdo

Termo de
consentimento

IRandomizagéo

Grupo

. = Grupo controle
intervencao

5.3. PROCEDIMENTOS PARA SELEGAO DA AMOSTRA

O RNPT foi identificado através de consulta ao prontuario do paciente. Uma vez

identificado, os pais ou responsaveis foram convidados a participar da pesquisa.

5.4. PROCEDIMENTOS PARA RANDOMIZACAO DOS GRUPOS
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A randomizacdo do paciente se deu através do programa para computador Random
Alloc Software, e foram seguidas as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting Trials

(CONSORT).

5.5. INTERVENCAO

A intervencdo ocorreu a partir da 31* semana de idade gestacional corrigida
dependente da estabilidade clinica e respeitando o protocolo de minimo manuseio.

O grupo controle recebeu o programa ndo intervencdo, que consistiu em permanecer
ao redor da incubadora durante um periodo de tempo semelhante aquele dedicado ao grupo
experimental, posicionar o recém-nascido adequadamente, sem realizar a estimulacdo e sem
usar chupeta (sham procedure), durante o periodo de 10 dias consecutivos. A ndo intervencéo
foi realizada por uma fonoaudidloga responsavel pelo grupo controle.

O grupo intervencgdo recebeu o programa de estimulacéo oral, proposto por Fucile et
al. (2002), que consistiu, nos primeiros doze minutos, da realizacdo de movimentos circulares
na regido da bochecha, deslizamento digital anteroposterior na regido vestibular dos labios,
gengiva, lingua, sendo os ultimos trés minutos dedicados a suc¢do ndo nutritiva, no periodo
de dez dias consecutivos. O programa de estimulacdo oral foi realizado por uma Unica
fonoaudiologa responsavel pelo grupo intervencéo.

O atendimento foi realizado de 15 a 30 minutos antes da alimentacdo por sonda em

ambos 0s grupos. Todos os recém-nascidos receberam o tratamento padrao.

5.6. MENSURACAO

5.6.1. Avaliagdo da via oral

A avaliacdo do recém-nascido foi realizada a beira-leito apds realizar um programa de

intervenc&o e a partir de 33 semanas de idade gestacional corrigida.
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A dieta foi ofertada na mamadeira e oferecida no mesmo horério da dieta sonda,
conforme a prescricdo médica e a rotina do Servico de Neonatologia. Os horarios de
administracdo da dieta foram a cada trés horas: 6h, 9h, 12h, 15h,18h, 21h, 24h e 3h.

A avaliacdo do desempenho para alimentacao oral foi realizada através do protocolo
proposto por Lau e Smith (Lau e Smith, 2011). As avaliaces foram realizadas por uma Unica
fonoaudiotloga cegada quanto a randomizacdo do paciente. Optou-se por esse protocolo por se
tratar de uma avaliacdo objetiva e quantitativa, de facil execucéo, para verificar a habilidade
do RNPT no inicio da alimentacdo oral. Também porque néo foi encontrada na literatura uma
escala especifica amplamente utilizada para avaliar o desempenho do RNPT no seio materno,
do ponto de vista da succdo/degluticdo. Devido a isso, a primeira alimentacéo foi realizada na

mamadeira.

Inicio do
Programa de
Estimulagdo oral

O RNPT foi alimentado por VO no tempo méaximo de 20 minutos, sendo a resisténcia
méaxima avaliada por meio da percepcdo da avaliadora, e também com a monitorizacdo com
um oximetro de alta sensibilidade.

A avaliacdo da via oral foi realizada no horario da dieta por sonda, para néo interferir
na prontidédo do RN, conforme a rotina do Servigo de Neonatologia.

Durante a avaliacdo, foi registrado o volume (ml) total de leite prescrito, volume (ml)
de leite aceito nos primeiros cinco minutos por alimentacdo VO, volume (ml) total de leite
aceito por VO, duragdo (minutos) da alimentacdo por VO e eventos adversos, como

dessaturacéo, apneia e/ou bradicardia.
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Nessa avaliacao, foi utilizada uma mamadeira com bico ortoddntico fluxo dgua e cha
(Fase 1) nos recém-nascidos pré-termo. A mamadeira foi ofertada com volume total da dieta,
em cinco minutos. Apés esse tempo, foi calculado o volume ingerido e, em seguida, foi
ofertado o restante do volume. Essa avalia¢do ndo ultrapassou o tempo total de 20 min.

A partir da oferta da primeira mamadeira foi avaliado se o0 recém-nascido apresentava
condicdes de iniciar a via oral. A habilidade para alimentagéo por via oral foi classificada em

quatro niveis:

Nivel 1 (N1) = proficiéncia < 30% e taxa de transferéncia < 1,5 min. Definido pela baixa

habilidade oral e baixa resisténcia para alimentagéo (alta fadiga).

e Nivel 2 (N2) = proficiéncia < 30% e taxa de transferéncia > 1,5 min. Definido pela baixa
habilidade oral e alta resisténcia para alimentacéo (baixa fadiga).

e Nivel 3 (N3) = proficiéncia > 30% e taxa de transferéncia < 1,5 min. Definido pela alta
habilidade oral e baixa resisténcia para alimentagéo (alta fadiga).

e Nivel 4 (N4) = proficiéncia > 30% e taxa de transferéncia > 1,5 min. Definido pela alta

habilidade oral e alta resisténcia para alimentacdo (baixa fadiga)

Optou-se por esse protocolo, por se tratar de uma avaliacdo objetiva e quantitativa para
a populacdo estudada, possibilitando a classificacdo da alimentacdo oral em niveis de
habilidade.

As mées que apresentavam dificuldades com posicionamento ou pega no seio materno
receberam orientacdes sobre aleitamento materno, conforme a rotina da instituicao.

Os recém-nascidos pré-termo que apresentaram queixas de dificuldades de
alimentacdo e suspeita de aspiracdo identificada pela equipe médica foram encaminhados para

a VFL.
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5.6.2. Avaliacao videofluoroscopica

A avaliacgdo foi realizada por uma fonoaudidéloga no servico de Radiologia do HCPA,
utilizando um equipamento radiolégico da marca Siemens, modelo Axiom Iconos, R 100.
Para a avaliacdo, o RNPT foi posicionado numa cadeira de bebé conforto na posicao latero-
lateral, acompanhado do responsavel, utilizando o equipamento de protecdo. O tempo
méaximo do exame foi de 150 segundos.

Nessa avaliacdo, foi utilizado o sulfato de bario na concentracdo de 100%, diluido
30% para melhor visualizacdo das imagens. Essas imagens foram gravadas e analisadas pela
mesma fonoaudiologa, que realizou a primeira avaliacdo da via oral a beira-leito e por um

médico radiologista.

5.7. PROGRESSAO DA ALIMENTACAO ORAL

A progressdo da via oral dependeu do desempenho do RNPT na avaliacdo da primeira

oferta da via oral. Esta foi realizada pela equipe médica.

5.8. EQUIPE DE TRABALHO

1 bolsista de iniciacdo cientifica para tabulacao dos dados;

1 fonoaudidloga para o grupo intervencdo;

1 fonoaudidloga para o grupo controle;

1 fonoaudidloga para a avaliagdo da alimentagéo (clinica e complementar).

5.9. MASCARAMENTO

Os pais dos recém-nascidos pré-termo e a equipe médica ndo souberam da intervencao

designada para cada paciente. Além destes, a fonoaudidloga que avaliou o desempenho de
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alimentacdo oral também nédo sabia quais pacientes faziam parte do grupo intervencdo ou

controle.

5.10. COLETA DOS DADOS

Os dados foram coletados dos prontuarios no servico de Neonatologia pela aluna de
mestrado e pela bolsista de iniciagdo cientifica. Os recém-nascidos admitidos no estudo
tiveram um protocolo de avaliagdo com seus dados de identificacdo, sexo, idade gestacional,
peso ao nascimento, escore de APGAR no 1° e 5° minuto de vida, uso de ventilagdo mecénica,
CPAP. Também foram registrados todos os dados da evolucdo clinica e de alimentacdo

relevantes para a analise dos dados.

5.11. VARIAVEIS ENVOLVIDAS

As variaveis estudadas foram sexo, idade gestacional, peso ao nascimento, escore de
APGAR, idade gestacional corrigida, dias de internacdo, morbidades relacionadas (como
sindrome do desconforto respiratdrio), ventilagdo mecanica (uso/dias), ventilagdo mecéanica
ndo invasiva (uso/ dias), CPAP (uso/dias), tipo de sonda, reflexos orais, tempo de transicao
sonda para via oral plena, proficiéncia, taxa de transferéncia, desempenho alimentar, niveis de
habilidade para alimentacdo oral, eventos adversos durante a via oral como dessaturacdo entre

outras.

5.12. ANALISE ESTATISTICA

A analise foi conduzida utilizando o pacote estatistico do Statistical Package for
Social Sciences® versdo 18.0 (SPSS Inc. Released 2009. PASW Statistics para Windows,
versdo 18.0, IL, EUA). As variaveis categoricas sdo descritas em frequéncia relativa e

absoluta. As variaveis continuas com distribuicdo simétrica sdo descritas em média e desvio
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padrdo, e as variaveis categdricas com distribuicdo assimétrica em mediana e intervalo
interquatil.

Para a comparacao das variaveis categoricas, foi usado o teste exato de Fisher. O teste
t de Student foi usado nas comparagdes entre as variaveis quantitativas com distribuicédo
simétrica e o teste de Mann-Whitney entre as variaveis com distribuicdo assimétrica.

Para verificar os fatores envolvidos, foi considerada a analise de frequéncia p<0,20. A
associacdo entre os resultados e os multiplos fatores envolvidos com a presenca do reflexo de
gag foi determinada por meio da anélise de regressdo logistica. Para a associacdo dos fatores
envolvidos com Nivel 4, foi realizada uma regresséo de Poisson.

Na andlise do tempo de transicdo sonda, foram usadas as equacBes de estimativas
generalizadas (GEE). As comparacdes multiplas foram realizadas com ajustes de Bonferroni.
Para a analise do tempo de transicéo até a via oral plena, foi utilizado o teste de Log Rank. O

nivel de significancia adotado foi 0,05.

5.13. ASPECTOS ETICOS

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica e Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre sob o nimero 150346.

Os pais ou os responsaveis legais pelo paciente foram devidamente informados e
orientados quanto aos objetivos e aos procedimentos da pesquisa. Os pacientes foram
incluidos mediante autorizacdo através do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(ANEXO).
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RESUMO

Background: O programa de estimulacdo oral tem ajudado na maturacdo das
estruturas neurais, promovendo a coordenacao succéo, degluticdo e respiracdo. Na
literatura, sdo encontrados indicadores positivos sobre o programa de estimulagéo
oral na capacidade alimentagdo precoce, na reducdo da transicdo da alimentacao
por sonda para via oral e, também, na reducéo do tempo de internacao.

Objetivo: Avaliar desempenho para aquisi¢do da via oral apos estimulagéo oral em

recém-nascidos pré-termo.

Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo-cego, realizado no
periodo de maio de 2015 a novembro de 2016, incluindo recém-nascidos pré-termo

com idade gestacional entre 26 e 32 semanas. Foram excluidos os que
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apresentavam malformacdes congénitas, presenca de hemorragia intracraniana grau
Il ou IV, displasia broncopulmonar e enterocolite necrosante. O grupo intervencgao
recebeu o programa de estimulacédo oral que tem duracédo de 15 minutos e consistia
em manipulacdes tateis nos labios, na bochecha, na lingua, nas gengivas, seguida
pela estimulagdo da suc¢ao ndo nutritiva, uma vez ao dia, durante dez dias. O grupo
controle recebeu o cuidado padrdo. No cuidado padréo, os recém-nascidos também
foram acompanhados por uma fonoaudidloga, que realizou manipulacdo de
posicionamento, durante 0 mesmo periodo de tempo dedicado ao grupo intervencéo,
a fim de auxiliar no cegamento dos cuidadores. A avaliacdo da capacidade da
alimentacdo foi realizada na primeira oferta de via oral por uma fonoaudi6loga
cegada quanto a randomizacdo do estudo. Na avaliacdo da via oral, os recém-
nascidos foram classificados em niveis de habilidade para alimentacdo oral
determinados pela proficiéncia (percentual do volume aceito nos primeiros cinco
minutos/volume prescrito), pela taxa de transferéncia (volume total aceito/min) e pelo
desempenho alimentar (percentual do volume total aceito/volume prescrito). Os

recém-nascidos foram acompanhados até a alta hospitalar.

Resultados: Foram randomizados 74 recém-nascidos, 37 no grupo intervengéo. A
média da idade gestacional foi 30+1.4 semanas e 0 peso ao nhascimento de
145243309 para o grupo intervencdo, e 30£1.5 semanas e 1457+353¢g para 0 grupo
controle. A média da proficiéncia foi de 41,5% + 18,3 no grupo intervencao, e de
19,9% + 11,6 no grupo controle (p<0.001). A média da taxa de transferéncia foi de
2,3 ml/min no grupo intervencéao, e 1,1 ml/min no grupo controle (p<0.001). A média
do desempenho alimentar foi de 57,2%=z+ 19,7 para o grupo intervencao e 35,0% =+
15,7 para o grupo controle (p<0.001). A mediana do tempo de transi¢do da sonda foi

quatro dias para grupo intervencao e oito dias para o grupo controle (p<0.003).

Conclusao: O programa de estimulacdo oral proporciona o desenvolvimento das
habilidades motoro-orais e 0 desempenho alimentar mais eficiente, bem como reduz

o tempo de transi¢do da alimentacéo por sonda.

Descritores:  prematuro, alimentagdo, succdo, respiragcdo, degluticéo,

comportamento de succ¢éo, desempenho psicomotor.
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Introducéo

A alimentacdo oral em recém-nascidos pré-termo continua sendo uma
preocupacao para as equipes meédicas e os pais. Ela é um fator primordial para o
crescimento e o desenvolvimento infantil¥. Para os recém-nascidos pré-termo, a

alimentacao oral € um dos critérios para a alta hospitalar®.

Recém-nascidos pré-termo apresentam alto risco para dificuldade de
alimentacdo®. Estima-se que 30% dos recém-nascidos pré-termo demonstram
dificuldade na transicdo sonda para via oral®. Mesmo apds a alta hospitalar, os
nascidos menores de 32 semanas persistem com dificuldades de ingerir todo o

volume por via oral. Essa dificuldade pode perdurar até o primeiro ano de vida®).

A aquisicdo da alimentacdo oral € um dos marcos mais desafiadores para
recém-nascidos pré-termo®. O sucesso da alimentacdo oral durante a internagdo
conduz a uma rapida transicdo da dieta sonda, minimiza eventos adversos como
apneia, bradicardia, dessaturacdo e pode reduzir consequéncias a longo prazo,
como a aversdo alimentar(. Assim, qualquer instrumento ou terapia que possa
melhorar a habilidade oral ndo garante apenas a seguranca e a eficiéncia da
alimentacdo oral, como também reduz o periodo de hospitalizacdo, melhora a
relacdo méae-bebé e diminui custos hospitalares®).

A partir de 2002, quando pesquisadores mostraram que 0 programa de
estimulacdo oral acelera a transicdo sonda para via oral em recém-nascidos pré-
termo, novas perspectivas foram tomadas para o sucesso da alimentacéo oral®. Ao
longo desses 16 anos, varios estudos reforcam os beneficios desse programa na
capacidade de alimentac&o precoce® na reducdo do tempo transi¢cdo da sonda, no

periodo de hospitalizacdo® 19 e nas taxas de aleitamento materno(t* 12),

A avaliacdo da alimentacdo oral com parametros de desempenho alimentar
proporciona a identificacdo do recém-nascido em nivel de habilidade para
alimentacdo oral®®. A identificacdo do nivel de habilidade pode demostrar melhor o
efeito do programa de estimulagdo oral. Neste estudo, o objetivo foi avaliar
desempenho para aquisicdo da via oral apds estimulacdo em recém-nascidos pré-

termo.
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Métodos

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado duplo-cego, registrado
no Clinical Trials sob nimero NTC03025815, conduzido durante o periodo de maio
2015 a novembro de 2016, na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal (UTI) do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre. O estudo foi aprovado pelo comité de ética da

instituicao.
Participantes

A amostra foi composta por recém-nascidos pré-termo com idade gestacional
de 26 semanas a 32 semanas e 6 dias. Foram excluidas as malformactes
congénitas, presenca de hemorragia intracraniana grau Il ou IV, displasia

broncopulmonar e a enterocolite necrosante.
Randomizacao

A randomizacdo do recém-nascido ocorreu apos obtencdo do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. O processo de randomizacao foi realizado
através de Random Alloc Software(14), utilizando blocos de quatro. A amostra foi
estratificada para a randomizacao (26-27; 28-29; 30-31; 32). Os recém-nascidos

foram randomizados pelo estrato em grupo intervencao e em grupo controle.
Procedimentos

A intervencao ocorreu a partir da 312 semana de idade gestacional, corrigida
dependente da estabilidade clinica.

O grupo controle recebeu o programa nao intervencdo que consistiu em
permanecer ao redor da incubadora durante um periodo de tempo semelhante
aguele dedicado ao grupo experimental, posicionar o recém-nascido
adequadamente, sem realizar a estimulacdo, durante o periodo de 10 dias
consecutivos.

O grupo intervencao recebeu o programa de estimulacdo oral, proposto por
Fucile et al.®, que consistiu nos primeiros 12 primeiros minutos a realizacdo de

movimentos circulares na regido da bochecha, deslizamento digital anteroposterior
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na regido vestibular dos labios, da gengiva, da lingua, e os ultimos 3 minutos
dedicados a succ¢do nao nutritiva, durante 10 dias consecutivos.

O atendimento foi realizado de 15 a 30 minutos antes da alimentacdo por
sonda em ambos os grupos. Todos o0s recém-nascidos receberam o tratamento

padréo.

Avaliagao

A avaliacdo da via oral aconteceu quando o recém-nascido estava estavel do
ponto vista clinico e com idade gestacional corrigida a partir das 33 semanas,
independente do peso apresentado e conforme a sua capacidade de coordenar as
funcdes de succédo, de degluticdo e de respiracdo. Esta foi realizada na primeira

tentativa da alimentacé&o oral, conforme a prescricdo médica.

A avaliacdo da habilidade da alimentacdo foi realizada por uma Unica
fonoaudidloga, utilizando uma mamadeira com bico ortodéntico e fluxo agua e cha,
fase 1 (indicado para lactentes menores de 6 meses). Nesta avaliacao, foi utilizado o
protocolo de avaliacdo especifico para a populacdo estudada, proposto por Lau e
Smith®3). Os recém-nascidos foram monitorados pelo oximetro, e o tempo de
alimentacdao foi cronometrado. O reflexo de procura, de succ¢éo, de mordida e de gag

foi verificado antes da avaliacéo da via oral.

Foram registrados valores iniciais e finais de saturacdo de oxigénio,
frequéncia cardiaca, tipo de sonda utilizada (nasogastrica, orogastrica ou orogastrica
com fixac&o indicada pelo método canguru), volume (ml) aceito durante os primeiros
cinco minutos, volume total aceito, duragdo (minutos) da alimentacdo e eventos

adversos como dessaturacéo, apneia, bradicardia, entre outros.

De acordo com o protocolo de avaliacdo, foram considerados os valores de
proficiéncia, taxa de transferéncia e desempenho alimentar. A proficiéncia
corresponde ao percentual do volume ingerido nos primeiros 5 minutos em relacao
ao volume prescrito. A taxa de transferéncia € a quantidade de volume aceito em
relacdo ao tempo total de alimentacdo. O desempenho alimentar refere-se ao
percentual do volume aceito em relacdo ao prescrito durante o tempo maximo de

alimentacdo, sem exceder mais do que 20 minutos, de acordo com as
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recomendagOes do protocolo. A partir dos valores da proficiéncia e da taxa de
transferéncia, os recém-nascidos pré-termo foram classificados em niveis de
habilidade, sendo que a proficiéncia representa a capacidade para alimentacéo oral
e a taxa de transferéncia a resisténcia. A fadiga foi avaliada de acordo com a

percepc¢ao da avaliadora.
Transi¢cao da sonda para via oral

Apés a avaliacdo da alimentacdo oral, a fonoaudiéloga responséavel pela
avaliacao informava os resultados da avaliacdo do desempenho alimentar e sugeria
um percentual de volume para iniciar a via oral. O volume inicial era baseado nos
resultados obtidos da proficiéncia (percentual do volume aceito nos primeiros cinco

minutos/volume prescrito).

A progressao da dieta e a transicdo para via oral plena foram realizadas pela
equipe médica sem interferéncia do fonoaudidélogo. O recém-nascido iniciou a via
oral recebendo um volume a cada trés horas, correspondentes a oito ofertas diarias,
conforme a rotina da instituicdo. A administracdo da dieta por via oral foi realizada
pela equipe de enfermagem, que observava a aceitacdo por via oral do recém-
nascido. O volume da via oral foi aumentado pela equipe médica, baseado na
observacéo do desempenho em todos os horarios. O tempo de transicdo foi definido
pelo nimero de dias até a data da retirada da sonda.

Tempo de hospitalizacéo

O tempo de internacgéao foi calculado considerando a data de admisséo na UTI

neonatal até a data de alta hospitalar.
Cegamento

O cegamento incluiu os pais dos recém-nascidos pré-termo, a equipe medica
e a fonoaudidloga que realizou a avaliacdo da prontiddo oral. No periodo em que
ocorreu a intervencao, foi informado a equipe de enfermagem que o recém-nascido
iria receber uma estimulagao oral, intervencdo ou simulagédo independentemente a

que grupo pertencesse.
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Analise estatistica

O tamanho da amostra foi calculado de acordo com estudo de Lau e Smith(*3),
a partir da estimativa de 17% no grupo que apresentou nivel 4, considerando um
risco relativo de 3 para os recém-nascidos do grupo intervencdo. Constatou-se a
necessidade de 37 recém-nascidos em cada grupo, considerando um poder de 80%
e a de 0,05.

A andlise foi conduzida utilizando o pacote estatistico do Statistical Package
for Social Sciences® versao 18.0 (SPSS Inc. Released 2009. PASW Statistics para
Windows, versdo 18.0, IL, EUA). As variaveis categoéricas sao descritas em
frequéncia relativa e absoluta. As variaveis continuas com distribuicdo simétrica séo
descritas em média e desvio-padrao e as variaveis categéricas com distribuicéo

assimétrica em mediana e intervalo interquartil.

Para a comparacdo das varidveis categoéricas foi usado o teste exato de
Fisher. O teste t de Student foi usado nas comparacdes entre as variaveis
quantitativas com distribuicdo simétrica e o teste de Mann-Whitney entre as variaveis

com distribuicdo assimétrica.

Para verificar os fatores envolvidos, foi considerada a analise de frequéncia
p<0,20. A associacdo entre os resultados e os multiplos fatores envolvidos com a
presenca do reflexo de gag foi determinada por meio da andlise de regressao
logistica. Para a associacao dos fatores envolvidos com Nivel 4(N4), foi realizada

uma regressao de Poisson.

Na andlise do tempo de transicdo sonda, foram usadas as equacdes de
estimativas generalizadas (GEE). As compara¢cfes multiplas foram realizadas com
ajustes de Bonferroni. Para a analise do tempo de transicdo até a via oral plena, foi

utilizado o teste de Log Rank. O nivel de significancia adotado foi 0,05.
Resultados

Durante o periodo do estudo, 1.088 recém-nascidos foram internados na
Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal. Destes, 430 eram recém-nascidos pré-
termo, sendo 52 abaixo de 28 semanas, 116 entre 29 a 32 semanas e 262 de 33 a
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36 semanas. Foram considerados elegiveis ao estudo 155 recém-nascidos pré-
termo. Fizeram parte do processo de randomizacdo 82 recém-nascidos e 74

permaneceram no estudo até a alta hospitalar (Figura 1).

Excluidos (n=73)

- N&o preencheram critérios de
inclusdo (n= 62)

- Recusaram participar (n= 11)

- Qutras razdes (n=0)

Randomizacdo (n=82)

l [ Alocacdo ] l
b L S
Alocados para intervencdo (n= 42) Alocados para controle (n=40)
- Receberam alocacdo para - Receberam alocacdo para
intervencdo (n=42) controle (n=40)
l [ Seguimento ] v
. S \ J
Per@as no segmmento (pais Perdas no seguimento (pais
pediram para sair) (n= 3) pediram para sair) (n= 1)
Intervencdo descontinuada (ECN) Controle descontinuado (ECN e
(n=2) bronquiolite com VM) (n=2)
y [ Anadlise ] v

Analisados (n= 37)

g Analisados (n= 37)
- Excluido da analise (n=0)

- Excluido da analise (n=0)

Figura 1 - Fluxograma CONSORT@®)

As caracteristicas demograficas da populacdo do estudo estdo descritas na
Tabela 1. Nao foram observadas diferencas estatisticamente significativas entre os
grupos nas variaveis: idade gestacional, peso ao nascer, APGAR no 5° e no 10°
minuto, ventilagdo mecanica, ventilagdo mecanica nao invasiva, CPAP, pequeno

para idade gestacional, adequado para idade gestacional, grande para idade
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gestacional, sindrome do desconforto respiratorio, uso do CPAP durante o periodo

de programa de intervencéo.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas da populagéo do estudo

Variaveis neonatais Intervengéo (n=37) Controle (n=37) Valordep
G2 30,7+1,4 30,8 +1,5 0,608
26-27°¢ 2 (5,4) 2 (5,4) 1,000
28-29°¢ 6 (12,6) 6 (12,6) 1,000
30-31°¢ 17 (45,7) 17 (45,7) 1,000
32¢ 12 (32,4) 12 (32,4) 1,000
Sexo Masculino® 18 (48,6) 19 (51,4) 1,000
PN (g)® 1452 + 330 1457 + 353 0,954
Apgar 5° 7 (4-8) 6 (5-8) 0,835
Apgar 10° 8 (8-9) 8 (7-9) 0,664
VMe© 8 (21,6) 8 (21,6) 1,000
Tempo de VM (h)® 96 (30-144) 120 (40-546) 0,382
VMNI (h) ¢ 12 (32,4) 12 (32,4) 1,000
Tempo de VMNI (h)® 48 (24-72) 24 (24-90) 0,449
CPAP°® 33 (89,2) 33(89,2) 1,000
Tempo de CPAP (h)® 48 (24-132) 48 (48-96) 0,636
PIG® 12 (32,4) 13 (35,1) 1,000
AIG® 23 (62,2) 24 (64,9) 1,000
GIG*® 2(5,4) 0 (0) 0,493
SDR°® 24 (64,9) 20 (54,1) 0,478
CPAP no programaf® 5 (13,5) 2 (5,7) 0,430

Abreviac8es: IG (idade gestacional) PN (peso ao nascimento) VM (ventilagdo mecanica) VMNI
(ventilagdo mecéanica ndo-invasiva) CPAP (continuous positive airway pressure) PIG (pequeno
para idade gestacional) AIG (adequado para idade gestacional) GIG (grande para idade

gestacional) SDR (sindrome do desconforto respiratorio).

a teste t de Student (média e desvio padréo)

b Teste de Mann- Whitney (mediana e intervalo interquatil)

¢ Teste exato de Fisher (frequéncia e porcentagem)

A sonda nasogastrica teve uma tendéncia a significAncia no grupo

intervencao 15 (40,5%) quando comparado ao controle 7 (18,9%), (p=0,074). Nao
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houve diferenca entre os grupos em relacdo a sonda orogastrica (p=0,417) e a

sonda orogéstrica do método canguru (p=0,484).

Todos os recém-nascidos apresentaram o reflexo de suc¢cdo no momento da
primeira avaliagdo. O reflexo de procura estava presente em 26 (70,3%) no grupo
intervencdo e em 20 (54,1%) no grupo controle (p=0,231). O reflexo de mordida
estava presente em 37 (100%) no grupo intervencdo e em 36 (97,3%) do grupo
controle (p=1,000). O reflexo de gag foi significativamente mais presente no grupo

intervencao 31 (83,8%) em relagcéo ao grupo controle 17 (45,9%), (p=0,001).

A Figura 2 mostra a comparagao entre o grupo controle e intervengéo quanto
a proficiéncia da via oral. A Figura 3 mostra a comparacdo em relacdo a taxa de

transferéncia, e a Figura 4 mostra a comparacao do desempenho alimentar.

50,07 o]
_9 p <0,001
50,0
)
T
c
«® 40,01
=
o
|-
o
20,07
0,0
T I
intervencgéao controle

Figura 2 - Comparacao entre os grupos em relagcédo a proficiéncia (percentual do volume

aceito nos primeiros cinco minutos/volume prescrito).
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Figura 4 - Comparacédo entre os grupos em relagcdo ao desempenho alimentar (percentual

do volume total aceito/volume prescrito).
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A classificagdo em niveis de habilidade para alimentacdo oral e os sinais
clinicos estado descritos na Tabela 2. Nao houve diferenca estatistica em relagéo a

frequéncia cardiaca e a saturacéo de oxigénio.

Tabela 2 - Comparacédo entre os grupos em relacao ao desempenho na primeira oferta da via oral

Intervencéao (n=37) Controle (n=37) Valor de p

Nivel 1°¢ 6 (16,2) 27 (73,0)

Nivel 2°¢ 3(8,1) 2(5,4)

Nivel 3¢ 0 (0) 2 (5.4) <0.001
Nivel 4¢ 28 (75,7) 6 (16,2)

Proficiéncia (%) 41,5+18,3 199+ 11,6 <0,001
Taxa de transferéncia (ml/min)® 2,3 (1,6-2,9) 1,1(0,6-1,5) <0,001
Desempenho alimentar (%)? 57,2+ 19,7 35,0+ 15,7 <0,001
FC inicial® 165+9,3 165+9,5 1,000
FC final? 168 + 10,0 171 +£8,7 0,226
Saturacéo inicial 97 (96-98) 98 (97-99) 0,265
Saturagéo final 97 (96-100) 98 (96-99) 0,952

Abreviac8es: FC (frequéncia cardiaca).
a teste t de Student (média e desvio padréo)
b Teste de Mann- Whitney (mediana e intervalo interquatil)

¢ Teste exato de Fisher (frequéncia e porcentagem)

N&do houve diferenca estatistica quanto aos eventos adversos durante a
avaliacdo por via oral. A dessaturacéo foi observada em 7 (18,9%) recém-nascidos
pré-termo de ambos os grupos. A bradicardia e o vomito foram observados em 1
(2,7%) RNPT do grupo controle. O engasgo foi observado em 1 (2,7%) RNPT do
grupo intervencédo. A nausea foi observada em 2 (5,4%) recém-nascidos pré-termo
do grupo intervencdo. Nao foram observados episddios de apneia, de cianose, de
palidez e de soluco durante a avaliacdo da via oral em nenhum dos grupos

estudados.

Em relagédo aos medicamentos usados na avaliagdo da via oral, observou-se
que a cafeina foi significativamente mais usada pelo grupo controle 27 (73%)
gquando comparada ao grupo intervencao 15 (40,5%), (p=0,009). Nao houve
significAncia estatistica sobre o uso de fenobarbital (p=0,479), apenas 3 (8,1%) do

grupo intervencéo e 6 (16,2%) do grupo controle fizeram uso deste medicamento.
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Na Figura 5, encontra-se a mediana do percentual de volume ingerido por via
oral no periodo de oito dias contados a partir da primeira avaliagdo. O dO representa
o primeiro dia de intervencédo e o d11 o primeiro dia de alimentacdo oral. O grupo
controle atingiu mais tardiamente os 100% da via oral quando comparado ao grupo

intervencéo (p=0,024).
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Figura 5 - Comparacdo entre os grupos em relagdo ao percentual de volume ingerido

durante oito primeiros dias de alimentag&o oral.

A diferenca entre os grupos em relagdo ao percentual do volume ingerido
encontra-se na Tabela 3. Os resultados mostram que somente a partir do sétimo dia

de transic&o ndo ha diferenca entre os grupos.
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Tabela 3 - Diferenca do percentual de volume ingerido durante os primeiros dias de alimentacéo oral

Dia Grupo Média da Diferenca 95% IC Valor de p
D11 Intervencgdo x controle 27,54 18,71 36,37 <0,001
D12 Intervengdo x controle 31,05 19,85 42,25 <0,001
D13 Intervencéo x controle 34,27 22,11 46,42 <0,001
D14 Intervengdo x controle 28,01 12,91 43,11 <0,001
D15 Intervencéo x controle 24,01 8,69 39,74 0,002
D16 Intervencgdo x controle 20,81 5,34 36,29 0,008
D17 Intervencgdo x controle 13,17 -2,88 29,22 0,108
D18 Intervencgdo x controle 9,82 -6,34 25,99 0,234

Equacdes de estimativas generalizadas com ajuste de Benferroni

Durante o periodo de transi¢cdo sonda para a via oral, 11 recém-nascidos de

ambos os grupos apresentaram dificuldades de alimentacdo/degluticdo. Estes foram

encaminhados para a videofluoroscopia por suspeita de aspiracdo. A disfagia

ocorreu em 11 (14.9%) recém-nascidos avaliados. A descricdo dos casos e o

manejo da degluticdo serdo descritos em outro artigo.

A diferenca entre os grupos na idade gestacional corrigida e no peso na

alimentacdo oral até a alta encontra-se na Tabela 4. Nao foram observadas

diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em relagcdo a idade

gestacional corrigida na avaliacdo, idade gestacional na alta hospitalar, peso na

avaliacdo, peso na alta hospitalar e no periodo de hospitalizacao.

Tabela 4 - Comparacdo entre 0s grupos em relagdo a idade gestacional corrigida, peso,

tempo de transicédo sonda para via oral e de hospitalizacao

Intervencéo (n=37) Controle (n=37) Valor de p*
IGC na avaliagcéo?® 34,2+0,7 345+0,9 0,295
IGC na alta hospitalar® 36,6 +1,6 36,8+1,6 0,792
Peso na avaliacéo? 1875 + 236 1871 + 296 0,952
Peso na alta hospitalar? 2418 + 461 2442 + 519 0,940
Tempo de transicdo sonda® 4 (3-11) 8 (7-13) 0,003
Tempo de hospitalizagdo® 29 (20-43) 32 (25-41) 0,210

Abreviacfes: IGC (idade gestacional corrigida)

a teste t de Student (média e desvio padréo)

b Teste de Mann- Whitney (mediana e intervalo interquatil)
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Observou-se que 2 (5,7%) de cada grupo tiveram alta com aleitamento
materno exclusivo (p=1,000), 5 (13,5%) do grupo intervencao e 3 (8,1%) do grupo
controle tiveram alta com formula por mamadeira (p=0,711), 30 (81,1%) do grupo

intervencao e 31 (83,8%) tiveram alta com aleitamento materno e formula (p=1,000).

Na tabela 5 sdo apresentados os resultados da analise da regresséo
logistica das variaveis envolvidas com a presenca do reflexo de gag. Entre as
variaveis neonatais, permaneceu o programa de estimulacdo oral e o uso da sonda

nasogastrica.

Tabela 5 - Variaveis envolvidas com a presenca do reflexo de gag

Variaveis OR 95% IC Valor de p

Intervencgéo Sim 4,767 1,462 17,435 0,012
N&o 1,0

Tipo de sonda SNG 11,310 2,409 85,411 0,006
SOG 2,902 0,794 11,860 0,118
SOG método canguru 1,0

Cafeina Sim 2,351 0,703 8,296 0,169
N&o 1,0

Abreviac8es: SNG (sonda nasogéstrica) SOG (sonda orogéstrica) OR (Odds Ratio)

Regresséo Logistica Multivariada (Odds Ratio)

Na Tabela 6, estdo descritos os resultados da regresséo de Poisson com 0s
fatores envolvidos na classificacdo do nivel 4. O programa de estimulacdo oral e o

tipo de sonda utilizada na avaliacao foram estatisticamente significativa.
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Tabela 6 - Fatores que influenciaram a classificacdo em N4 de habilidade para alimentacéo oral

Fatores PRR 95% IC Valor de p

Intervencgao Sim 4535 2.108 9.755 <0.001
N&o 1

Tipo de sonda  SNG 2.180 1.300 3.656 0.003
SOG 1.759 1.039 2.978 0.036
SOG método canguru 1

Cafeina Sim 0.930 0.648 1.333 0.692
N&o 1

Sexo Masculino 0.846 0.562 1.276 0.426
Feminino 1

Cpap durante Sim 4.221 0.817 21.813 0.086

intervencéo N&o 1

Abreviac8es: SNG (sonda nasogéstrica) SOG (sonda orogéstrica) PRR (Prevalence Rate Ratio)

Regressédo de Poisson (Prevalence Rate Ratio)

A cafeina ndo interferiu na classificacdo do nivel de habilidade oral. Quando
colocado no modelo de regressao logistica multivariada, notou-se que a cafeina nao

teve nenhum efeito sobre o nivel 1 (p=0,330).
Discusséo

Neste ensaio clinico randomizado duplo-cego, foi demonstrado que a
intervencdo melhorou o desempenho na primeira alimentacdo oral de recém-
nascidos pré-termo, quando 75,7% do grupo intervencdo estavam no nivel 4 e
apenas 16,2% do grupo controle conseguiram alcancar esse nivel. A proficiéncia, a
taxa de transferéncia e o desempenho alimentar também foram significativamente
melhores no grupo intervencdo. Consequentemente, o tempo de transicdo da sonda

para via oral no grupo intervencao foi a metade do grupo controle.

Nosso estudo consegue, de forma inovadora, determinar a prontiddo para a
alimentacdo oral em recém-nascidos pré-termo, usando dados qualitativos e
guantitativos pela determinacdo de niveis de habilidade oral. Os recém-nascidos
foram avaliados em um Unico momento por uma mesma fonoaudiologa, através de
um protocolo de avaliacdo com parametros bem definidos. Os niveis de habilidade
oral foram estabelecidos na primeira alimentacdo oral, e o0s recém-nascidos

iniciaram a alimentagdo com um volume, de acordo com o resultado da avaliagéo, 8
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vezes ao dia. Diferenciado dos outros estudos em que os recém-nascidos pré-termo
foram avaliados em varios dias até atingirem a alimentacdo de 8 vezes ao dia® 10 16),
Rocha et al. ndo referem dados sobre a avaliagcdo da alimentagdo oral em seu

ensaio clinico randomizado duplo cego®.

Encontramos resultados similares com os trés estudos publicados pela equipe
de pesquisa de Lau. No primeiro estudo, eles avaliaram a habilidade oral de recém-
nascidos pré-termo, entre 26 a 36 semanas de |G, sem estimulacdo prévia
encontraram um percentual de 16,7% dos recém-nascidos pré-termo conseguiram
atingir o nivel mais elevado de alimentagdo oral®®. No segundo estudo, quando
utilizaram o mesmo protocolo de avaliacdo para comparar recém-nascidos de muito
baixo peso ao nascer, usando dois grupos de intervencao: um grupo, o exercicio de
succao, e, no outro, um exercicio de degluticdo. Verificaram que, aproximadamente,
40% do grupo exercicio de succao, 27% do grupo exercicio de degluticdo e 10% do
grupo controle estavam no nivel mais elevado. Os resultados de proficiéncia, de taxa
de transferéncia e de desempenho alimentar foram melhor no grupo exercicio de
degluticdo em relacéo aos outros grupos(). No terceiro estudo, avaliou-se o nivel de
habilidade oral de recém-nascidos tardios, entre 34 e 35 semanas, nas primeiras 24
horas ap6s o nascimento. Eles constataram que 5 (30%) e 19 (60%) dos recém-
nascidos com 34 semanas e 35 semanas estavam no nivel mais elevado de
alimentacdo oral, respectivamente®”. Nossos resultados mostraram um maior
percentual de recém-nascidos pré-termo abaixo de 32 semanas que, apls a
intervencdo, conseguiram alcancar o nivel mais elevado de alimentacdo oral em

relacdo aos estudos anteriores.

Da mesma forma que em nosso estudo, Fucile et al. mostraram diferencas
estatisticamente significativas entre os grupos em relacdo ao percentual do volume
ingerido e na taxa de transferéncia na primeira alimentacéo oral®®. No entanto, Lyu
et al. ndo apresentaram diferenca estaticamente significativa sobre o percentual de
volume total ingerido na introducgéo da via oral. Os recém-nascidos foram avaliados
com volume de 5 ml, o que pode ter contribuido para o baixo percentual ingerido.
Além disso, auséncia de cegamento e diferentes avaliadores em diferentes idades

gestacionais podem ter comprometido os dados por eles publicados (16),
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O peso no momento da avaliacao da alimentacéo oral foi semelhante entre os
dois grupos. Esse achado coincide com os dados publicados na literatura, o peso no
momento da avaliagdo ndo determina o desempenho alimentar®1% 18), Em nosso
estudo, verificamos que o programa de estimulacdo oral e o tipo da sonda utilizado

no momento da alimentagao foram associados com o melhor desempenho oral.

Outro aspecto relevante foi a progressao da alimentacao oral, realizada pela
equipe médica. O aumento da dieta foi baseado no volume ingerido do dia anterior.
Dessa maneira, permitiu-se que o préprio recém-nascido determinasse o volume a
ser ingerido; em discordancia com o estudo de Bache et al., onde a quantidade de
alimentacdo e o volume da dieta foram determinados por um protocolo de

administracéo para alimentacao oral em ambos os grupos(1?,

O reflexo de gag foi significativamente mais presente no grupo intervencgao
em relacdo ao grupo controle, ou seja, o programa de estimulacdo oral mostrou ser
benéfico na protecdo do reflexo de gag. O tipo de sonda prejudicou a presenca do
reflexo de gag. A sonda nasogastrica, quando comparada com a sonda orogastrica
indicada durante o método canguru, mostrou-se mais efetiva na manutencdo do
reflexo de gag. O reflexo de gag ocorre ao toque entre a regido posterior de lingua e
na faringe, desencadeando uma contracdo do palato e da faringe®. Quando a
crianca apresenta auséncia no reflexo de gag ou tosse fraca, existe uma pré-
disposicdo a aspiracéo cronica ou aguda®®. Uma revisdo da Cochrane mostrou que
na literatura ndo ha evidéncias suficientes para determinar os efeitos do tipo de
sonda orogastrica ou nhasogastrica sobre o crescimento e eventos adversos

relacionados a ela®@b.

Portanto, os resultados sugerem que a sonda orogastrica do método canguru
inibe o reflexo de gag em recém-nascidos pré-termo. Uma possivel explicacdo para
isso seria o fato da fixacdo da sonda ficar parcialmente solta, permitindo o
deslocamento da direita para esquerda na regido onde se desencadeia o reflexo de
gag. Assim quando o recém-nascido se movimenta, ou é manuseado, a sonda
orogastrica do meétodo canguru pode facilmente desencadear reflexo de gag,

alterando a sensibilidade da regiao posterior da cavidade oral.
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Embora o uso de cafeina tenha sido mais frequente no grupo controle, esta
ndo interferiu no desempenho dos recém-nascidos pré-termo que foram
classificados em nivel mais baixo ou mais elevado para alimentacéo oral. Diferente
do estudo de Jadcherla et al., que verificou, de modo retrospectivo, melhora no
desempenho da alimentacdo oral com o0 aumento da idade gestacional e pelo uso da

cafeina@?,

O tempo de transicao da dieta da sonda para alimentac&o oral plena foi duas
vezes maior no grupo controle. Esse achado corrobora com outros resultados
descritos na literatura, os quais mostram que o tempo de transicao da dieta sonda foi
maior no grupo controle em relagdo ao grupo intervencdo 10 16) O grupo controle
também apresentou menor probabilidade de atingir a via oral plena durante o
mesmo periodo, comparado ao grupo intervencdo. N&o houve diferenca
estatisticamente significativa entre os grupos a partir do 7° dia de alimentacgéo.

N&do houve, igualmente, diferenca no tempo de hospitalizacdo entre os
grupos. Uma possivel explicacado € o fato de que ndo € apenas a condi¢do da via
oral o determinante da alta hospitalar®®. A literatura € controversa, havendo
publicacdes que mostram diferencas e outras sem significancia estatistica em
relacdo ao tempo de hospitalizacdo e a intervencdo empregada® 9 12 16) Uma
revisdo da Cochrane reforca os beneficios da estimulacdo oral no tempo de
transicdo para alimentacdo oral plena, na reducdo do periodo de internacéo
hospitalar e na duracao da nutricdo parenteral, quando comparados a um tratamento
padrdo ou com a intervencao ndo oral. No entanto, nesta revisédo, nao foi identificado

nenhum efeito sobre o aleitamento materno, bem como no ganho de peso?.

A incidéncia da disfagia ocorreu em 14.9% dos recém-nascidos pré-termo que
apresentaram queixas de dificuldades de alimentag&do/degluticdo. Ao que tudo
indica, o programa de estimulacdo oral ndo minimiza as consequéncias da disfagia,
e esses pacientes necessitam de outras abordagens terapéuticas. Todos os recém-
nascidos tiveram alta com alimentagdo oral. Jadcherla et al. verificaram que 60%
dos recém-nascidos pré-termo doentes e com problemas de alimentacao

conseguem ter alta hospitalar com alimentacgédo oral(@®),
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Uma possivel limitacdo do nosso estudo é o fato de que ndo houve diferenca
estatistica entre os grupos referente ao tempo de hospitalizacdo. Isso pode estar
relacionado ao tamanho da amostra pequeno para esse desfecho. Esse estudo foi
desenhando tendo como desfecho principal a classificagdo em niveis de habilidade
oral na primeira alimentag&do oral com tamanho de amostra suficiente para explicar

os resultados.

O programa de estimulacdo oral mostrou ser eficaz na aquisicdo da
habilidade oral em recém-nascidos pré-termo estaveis no momento da primeira
alimentacdo oral, promovendo a transicdo da sonda para via oral de forma mais
rapida e efetiva. Os recém-nascidos do grupo intervencdo apresentaram maior
probabilidade de atingir os 100% da alimentacdo oral, quando comparados aos
recém-nascidos do grupo controle, tratando apenas dos pré-termo estaveis. Assim,
futuros estudos deverdo determinar a eficacia do programa de estimulagédo oral em

recém-nascidos pré-termo com morbidades maiores.
Conflito de interesse
Os autores declaram n&o haver conflito de interesse.
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9. CONCLUSOES

O programa de estimulacao oral mostrou ser eficaz na aquisicao da habilidade oral em
recém-nascidos pré-termo, promovendo a transicdo da sonda para via oral mais rapida. Os
recém-nascidos do grupo controle apresentaram menor probabilidade de atingir os 100% da
alimentacdo oral quando comparados aos recém-nascidos do grupo intervencdo durante o
mesmo periodo de tempo. A queixas de dificuldade de alimentacdo/degluticdo e a incidéncia
da disfagia ocorreu em 14.9% na amostra estudada. Outras pesquisas sd0 necessarias para
determinar o efeito do programa de estimulacdo oral em recém-nascidos pré-termo com
maiores comorbidades, bem como determinar a incidéncia e a prevaléncia da disfagia

neonatal.
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10. CONSIDERACOES FINAIS

Essa pesquisa surgiu através da participacéo dos round do Servico de Neonatologia, na
observacdo da assisténcia prestada aos recém-nascidos pré-termo e pela busca do
conhecimento em oferecer algo que tivesse aplicabilidade e beneficio na assisténcia. Nossa
intencdo foi oferecer um programa de estimulacao oral para os recém-nascidos no periodo em
que ndo seria possivel iniciar a alimentacdo oral devido a imaturidade neuroldgica. Esse
tratamento precoce poderia evitar uma das dificuldades mais importantes encontradas pela

equipe neonatal que € a transicdo da sonda para alimentacéo oral plena.

O programa de estimulacdo oral mostrou-se eficaz na promogéo da aquisicéo oral em
recém-nascidos pré-termo tanto no inicio da alimentacdo oral quanto na transicdo da sonda
para alimentacdo oral. Considera-se relevante determinar a eficacia do programa de
estimulagdo oral em recém-nascidos com maiores comorbidades como também estudar os
desfechos de intervencdes terapéuticas em pacientes que apresentam disfagia durante o

periodo neonatal.
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ANEXO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Seu filho esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa: efeito do programa de
estimulacdo motora-oral em recém-nascidos pré-termo extremos: um ensaio clinico
randomizado, realizada pelo Servigo de Neonatologia do Hospital de Clinicas de Porto

Alegre.

O objetivo da pesquisa é verificar se a estimulacdo da sucgdo em bebés prematuros
pode desenvolver a capacidade de mamar mais cedo. Para isso, € necessario comparar um
grupo de bebés que ira receber essa estimulacdo com um grupo que nao sera estimulado, que
se chama grupo controle. Sera sorteado pelos pesquisadores qual dos dois grupos o bebé ira

participar, ap6s a sua concordancia.

A estimulacdo realizada pela pesquisa sera feita antes da alimentacdo por sonda, que o
bebé ja& recebe normalmente na internacdo, € em um momento em que estiver
desacompanhado dos pais, para que ndo haja influéncia no procedimento (estimulagdo) a ser
desenvolvido pelo pesquisador. O grupo controle receberd todos os cuidados que sao
realizados na assisténcia, o pesquisador apenas ficara acompanhando o bebé por um periodo e
podera alternar posicionamento, para que as pessoas que possam estar presentes ndo saibam

quem ird ou ndo receber a estimulagdo.

As estimulacBes serdo realizadas por 10 dias por uma fonoaudiéloga, durante 15
minutos cada dia. A estimulacdo é realizada com massagens circulares na boca, tanto ao redor
como dentro, utilizando o dedo do pesquisador, sempre com luva, e, ao final, ser& oferecido
um bico ao beb& Apds os 10 dias, serd realizada uma avaliacdo por outra profissional
fonoaudio6loga para verificar se houve efeito, oferecendo uma mamadeira. Ressaltamos que
nem os pais, nem o profissional que ird avaliar, ou a equipe de enfermagem, saberdo quais
bebés receberam ou ndo o estimulo. Caso vocé deseje saber o resultado, ao final da

participacao na pesquisa, podera solicitar aos pesquisadores.

N&o ha riscos conhecidos pela participacdo no estudo, na manipulacdo do bebé podera
ocorrer alguma alteracdo na respiracdo, como ocorre em qualquer outra manipulacdo. O
possivel beneficio para o bebé e proporcionar que ele consiga mamar antes do que conseguiria

sem a estimulacdo, podendo também proporcionar que tenha alta antes do esperado.
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Todas as informacdes sdo confidenciais. Nao sera utilizada nenhuma informacao que
possa vir a identificar o seu bebé. Os resultados da pesquisa serdo agrupados e divulgados no
meio académico e eventos cientificos. Além disso, sera fornecido o resultado para pais ou

responsaveis, e toda explicacdo que desejarem referente ao estudo.

A participacdo do seu filho é voluntaria. A ndo participacdo ou desisténcia apos
ingressar no estudo ndo implicara em nenhum tipo de prejuizo para o seu filho ou para vocé.
N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela participacdo no estudo, e o participante ndo

terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Declaro que autorizo a participacdo do meu filho. Fui informado dos objetivos e
recebi uma via deste Termo. Todas as minhas davidas foram esclarecidas e sei que poderei
solicitar novos esclarecimentos a qualquer momento com a pesquisadora responsavel Dra.
Rita de Cassia Silveira, no Servico de Neonatologia no 11° andar, telefone 3359 8794. A
pesquisadora Karine da Rosa Pereira também pode ser contatada através do telefone 3359
8794,

O Comité de Etica em Pesquisa esta & disposicdo para esclarecimentos ou ddvidas em
relacdo a pesquisa no 2° andar do HCPA, sala 2227, ou através do telefone 33597640, das 8h

as 17h, de segunda a sexta.

O documento sera elaborado em duas vias, sendo uma delas entregue ao participante e

outra mantida pelo grupo de pesquisadores.

Nome do RN

Nome do Responsavel

Assinatura do Responsavel:

Nome da Pesquisadora:

Assinatura da Pesquisadora:

Porto Alegre, / /




