RESSALVA

Atendendo solicitacdao do(a) autor(a), o texto
completo desta tese sera disponibilizado
somente a partir de 27/03/2026.



UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
“JULIO DE MESQUITA FILHO”
FACULDADE DE MEDICINA

UNIVERSITAT DE VALENCIA

Titulo de Doutora em Enfermagem

TAYOMARA FERREIRA NASCIMENTO

DA INTERACAO MAE-NEONATO EM TRATAMENTO
FOTOTERAPICO CONVENCIONAL AO ESTUDO

EXPERIMENTAL DE DISPOSITIVO DE LED COMO
POSSIBILIDADE TERAPEUTICA: BASES PARA UM ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO

DE LA INTERACCION MATERNO-NEONATAL EN EL
TRATAMIENTO DE FOTOTERAPIA CONVENCIONAL AL
ESTUDIO EXPERIMENTAL DE DISPOSITIVO DE LED COMO
POSIBILIDAD TERAPEUTICA: BASES PARA UN ENSAYO
CLINICO ALEATORIO

FROM MATERNAL-NEONATAL INTERACTION IN
CONVENTIONAL PHOTOTHERAPY TREATMENT TO THE
EXPERIMENTAL STUDY OF LED DEVICE AS A THERAPEUTIC
POSSIBILITY: BASIS FOR A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

Orientador (Brasil): Prof. Assoc. Rodrigo Jensen
Coorientadora(Brasil): Prof.2 Assoc. Silvia C. M. Bocchi
Orientadora (Espanha): Prof.2 Dr.2 Maria Angeles Cerezo

Tutora:(Espanha): Prof.2 Dr.2 Isabel Trapero Gimeno

Botucatu
Novembro 2023




VNIVERSITAT _ |
® VALENCIA Facultat ¢|nfermeria i Podologia

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
“JULIO DE MESQUITA FILHO”
FACULDADE DE MEDICINA

TAYOMARA FERREIRA NASCIMENTO

DA INTERACAO MAE-NEONATO EM TRATAMENTO
FOTOTERAPICO CONVENCIONAL AO ESTUDO
EXPERIMENTAL DE DISPOSITIVO DE LED COMO
POSSIBILIDADE TERAPEUTICA: BASES PARA UM ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO

DE LA INTERACCION MATERNO-NEONATAL EN EL
TRATAMIENTO DE FOTOTERAPIA CONVENCIONAL AL
ESTUDIO EXPERIMENTAL DE DISPOSITIVO DE LED COMO
POSIBILIDAD TERAPEUTICA: BASES PARA UN ENSAYO
CLINICO ALEATORIO

FROM MATERNAL-NEONATAL INTERACTION IN
CONVENTIONAL PHOTOTHERAPY TREATMENT TO THE
EXPERIMENTAL STUDY OF LED DEVICE AS A THERAPEUTIC
POSSIBILITY: BASIS FOR A RANDOMIZED CLINICAL TRIAL

Tese apresentada a (ao):

i. Faculdade de Medicina, Universidade
Estadual Paulista “Julio de Mesquita
Filho”, Campus de Botucatu, Programa
de PoOs-Graduagdo em Enfermagem,
para obtencdo do titulo de Doutora em
Enfermagem.

ii. Programa de Infermeria Clinica i
Comunitaria de la Universitat de
Valéncia, para obtener el titulo de
Doctora por la Universitat de Valencia.

Orientador (Brasil): Prof. Assoc. Rodrigo Jensen
Coorientadora(Brasil): Prof.2 Assoc. Silvia C. M. Bocchi
Orientadora (Espanha): Prof.2 Catedratica Dr.2 M.2 Angeles Cerezo
Tutora:(Espanha): Prof.2 Dr.2 Isabel Trapero Gimeno

Botucatu
Novembro 2023



FICHA CATALOGRAFICA ELABORADA PELA SECAO TEC. AQUIS. TRATAMENTO DA INFORM.
DIVISAO TECNICA DE BIBLIOTECA E DOCUMENTAGCAO - CAMPUS DE BOTUCATU - UNESP

BIBLIOTECARIA RESPONSAVEL: MARIA CAROLINA ANDRADE CRUZ E SANTOS-CRB 8/10188

Nascimento, Tayomara Ferreira.
Da interacgdo mde-necnato em tratamento fototerdpico convencicnal
ao estudo experimental de manta de LED como possibilidade

terapéutica / Tayomara Ferreira Nascimento. — Botucatu ; Valé&ncia,
2023
Tese (doutorado) - Universidade Estadual Paulista "Jualio de

Mesquita Filho", Faculdade de Medicina de Botucatu. Universitat de
Valéncia, Facultat d’Infermeria i1 Podologia.

Orientador: Rodrigo Jensen

Coorientador: Silvia Cristina Mangini Bocchi

Coorientador: Maria Angeles Cerezo

Tutora: Isabel Trapero Gimeno

Capes: 40400000

1. Comportamento e Mecanismos Comportamentais.

2. Desenvolvimento Experimental. 3. Fototerapia. 4. Relacgdes
Mae-Filho.

Palavras-chave: Comportamento e mecanismos comportamentais;
Desenvolvimento experimental; Fototerapia; Relaciones Madre-Hijo.




J&mh VNIVERSITAT DGVALENCIA
\E @

Informe de la direccion de tesis para la autorizacioén de defensa de tesis doctoral

Dra, Silvia Cristina Mangini Bocchi, Dra, M.* /\ngclcs Cerezo, Dr. Rodrigo Jensen
directoras y director de la tesis doctoral de Tayomara Ferreira Nascimento, informan
favorablemente la solicitud de defensa de la tesis doctoral con el titulo “Da interagio mie-
nconato em tratamento fototerdpico convencional ao estudo experimental de dispositivo de
LED como possibilidade terapéutica: bascs para um ensaio clinico randomizado/ De la
interaccién materno-neonatal en el tratamiento de fototerapia convencional al estudio
experimental de dispositivo de LED como posibilidad terapéutica: bases para un cnsayo clinico
aleatorio™ presentada por dicha doctoranda.

Programa de doctorado: Infermeria Clinica i Comunitaria
Lugar y fecha: Botucatu (Brasil), __ de de 2023.

Firmado:

MARIADE  apsstmerse sor
LOS ANGELES| MAmA ot L5

CEREZO| aenz
BMENEZ

M.* Angeles Cerezo Rodrigo Jensen




TAYOMARA FERREIRA NASCIMENTO

DA INTERACAO MAE-NEONATO EM TRATAMENTO
FOTOTERAPICO CONVENCIONAL AO ESTUDO EXPERIMENTAL DE
DISPOSITIVO DE LED COMO POSSIBILIDADE TERAPEUTICA: BASES
PARA UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO/ DE LA INTERACCION

MATERNO-NEONATAL EN EL TRATAMIENTO DE FOTOTERAPIA
CONVENCIONAL AL ESTUDIO EXPERIMENTAL DE DISPOSITIVO DE
LED COMO POSIBILIDAD TERAPEUTICA: BASES PARA UN ENSAYO

CLINICO ALEATORIO”

Tese apresentada a (a0): Faculdade de Medicina, Universidade Estadual Paulista “Julio
de Mesquita Filho”, Campus de Botucatu, Programa de Pds-Graduagdo em Enfermagem, para
obtencdo do titulo de Doutora em Enfermagem e ao Programa de Infermeria Clinica i
Comunitaria de la Universitat de Valencia, para obtener el titulo de Doctora por la Universitat
de Valéncia.

Banca examinadora:

Rodrigo Jensen
Orientador Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”

Silvia Cristina Mangini Bocchi
Coorientadora Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”

M.2 Angeles Cerezo
Orientadora Universitat de VValéncia

Nome: Dra. Patricia Alvarenga Universidade
Membro Externo 1
Universidade Federal da Bahia

Nome: Dra. Elenice Valentim Carmona
Membro Externo 2
Universidade Estadual de Campinas

Nome: Dr. Rodrigo Bianchi
Membro Externo 3
Universidade Federal de Ouro Preto

Data de defesa:27/03/2024



Realizou-se a pesquisa com o apoio da Coordenagdo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior — Brasil (CAPES) — (Codigo de financiamento 001) — Programa DS CAPES:
Processo 88882.433178/2019-01 e Processo 88887.481612/2020-00 pela Universidade
Estadual Paulista "Jalio de Mesquita Filho", Botucatu; e Programa PDSE CAPES: Processo
88881.623210/2021-01 - Universitat de Valencia.



Gostaria de enaltecer a atua¢do das mulheres na ciéncia, em nome das
colaboradoras mulheres neste estudo, a saber, a desenvolvedora do Dispositivo
Vestivel de LED engenheira de materiais MSc. Giselle Lacerda, ds orientadoras:
enfermeira Profa. Dra. Silvia Bocchi, psicdloga Profa. Dra. Cerezo, a farmacéutica
Profa. Dra. Isabel Trapero, as veterindrias Profa. Dra. Noeme Rocha, Profa. Dra.
Regina e MSc. Suzana Vieira, da psicéloga Profa. Dra. Rosa Trenado, e a médica
Dermatologista, Profa. Dra. Luciana Abbade, dentre os outros profissionais que
contribuiram com a construg¢do desta tese...

.. dedico este estudo a vocés e a todas as mulheres ...

...na ciéncia e no lugar onde quiser-.



AGRADECIMENTOS

Agradeco primeiramente as pessoas que me rodeiam dia a dia e que fizeram possivel que
eu pudesse desenvolver esta tese: aos meus orientadores. Em primeiro lugar gostaria de
agradecer ao Doutor Rodrigo Jensen, & Doutora Silvia Cristina Mangini Bocchi, e a Doutora
M. Angeles Cerezo. Obrigado professor Rodrigo pelas contribuigdes, orientacdes e
participacGes no trabalho. Agradeco a professora Silvia por me acolher na UNESP com tanto
carinho e por sua dedicacao e empenho desde o projeto e no decorrer do desenvolvimento deste
trabalho e pelo encorajamento constante e disponibilidade a todo momento, seu apoio foi
fundamental para que este trabalho fosse concluido. E & professora M. Angeles por sua
perfeicdo e esforco para que os trabalhos saissem com a melhor precisdo e adequacédo possivel,
ensinamentos e pela paciéncia comigo.

Agradeco a professora Doutora Rosa M. Trenado pelos conselhos e valiosa experiéncia
com psicologia relacionada ao acompanhamento de mées e desenvolvimento de bebés.

Expresso reconhecimento também aos meus companheiros enfermeiros, psicologos,
bibliotecarios e professores da UNESP e da Universitad de Valéncia, amigos que me animaram
e seguiram junto na caminhada.

Foi muito especial os estagios nos hospitais e maternidades do Porto, proporcionados pela
Universidade Catolica Portuguesa e no Hospital Clinico Malvarrosa, viabilizados pela Facultat
d’Infermeria i Podologia de la Universitat de Valeéncia. E junto a equipe de pesquisa do
Instituto Psicoldgico de la Infancia y la Familia (IPINFA), coordenado pela professora M.
Angeles Cerezo e sua rede de colaboradores. Eles foram essenciais para que minha estadia em
Valéncia, no instituto de pesquisa, fosse frutifera para a construcdo/consolidacdo do
conhecimento, destacando a contribuicdo da equipe e do ambiente de trabalho para o estudo.
Expresso toda satisfagdo em conhecé-los e dividir boas e sinceras reflexdes sobre as mées e o
relacionamento com seus bebés.

Agradeco aos mestres psicologos Adrian, Lydia y Ignacio pela correcao e resolucéo das
duvidas de idioma, estatistica e em especial pelos cafés e boas conversas.

Agradeco a Doutora Luciana, as maes e bebés que participaram do estudo e a equipe da
Maternidade do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Agradeco aos mestres Luiz Tadeu, Giselle Lacerda, Lauro Duarte e ao Professor Doutor
Rodrigo Bianchi, todos da Universidade Federal de Ouro Preto (UFOP) pela parceria e

fornecimento do dispositivo a ser empregado neste estudo.



Sou grata ao apoio técnico da Unidade de Pesquisa Experimental (UNIPEX) da UNESP,
aos profissionais José Carlos Georgete (Responsdvel Administrativo) e aos técnicos Bardela e
Zé. Agradeco também aos Professores especialistas veterinarios e fisicos que contribuiram para
0 desenvolvimento da parte experimental do estudo: Noeme Rocha, Regina, Susana Vieira,
Diego Generoso, Rodrigo Bianchi e Joel, cujos valiosos conselhos e experiéncias foram de
fundamental ajuda.

Agradeco a minha mée e ao meu pai (in memorian), porque lutaram comigo e para mim.
E que foram fonte de motivacdo para que eu me empenhasse em cursar Enfermagem e me
dedicar ao cuidado das pessoas.

E finalmente, mas nunca tdo importante como agora, agradeco a toda a minha familia,
marido Cristiano e filha Luiza por seu apoio incondicional e por estar sempre comigo quando
me propunha a realizar algo. E peco desculpas pelo tempo que Ihes foi retirado.

Agradecimento a Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior —
CAPES, pelo apoio financeiro dado ao Programa de Péds-graduacdo em Enfermagem - Cursos
de Mestrado Académico e Doutorado da FMB/UNESP.

Todos e cada um de vocés me animaram durante este tempo de caminhada, eu nao seria
a mesma sem VOCés.

Sou plenamente agradecida!



“Cuando un nifio recien nacido aprieta con su pequefio pufio, por primera vez, el dedo
de su padre, lo tiene atrapado por siempre.”
(Gabriel Garcia Marquez)

“There is no such thing as a baby, there is a baby and someone.’
(D. Winnicott)



RESUMO

Introducdo: A fototerapia neonatal € uma das condi¢6es que dificultam a formacéo do vinculo
entre o0 bindbmio mae-filho. Objetivo Geral: Desenvolver um protocolo para avaliar eficicia de
dispositivo de LED no tratamento da ictericia neonatal, em comparacdo com o tratamento
convencional, e seu efeito sobre a interacdo mée-neonato. Métodos: Para a consecucao deste
objetivo sdo descritos quatro estudos com métodos distintos, o primeiro tedrico (Revisao
Sistemética), o segundo tedrico-empirico (Desenvolvimento de versdo de Sistema de
Codificacdo Observacional), o terceiro experimental (Avaliacdo de inovacdo) e o quarto uma
proposta de estudo clinico (Protocolo de Ensaio Clinico de fase Il). A revisdo sistematica propds
avaliar os instrumentos de interacdo mae-neonato com base nas diretrizes do Joanna Briggs
Institute (JBI) para RevisOes Sisteméticas de Mensuracdo de Propriedades, no Consensus-
Based Standards for the Selection of Health Measurement Instruments (COSMIN). No segundo
estudo, trinta videos de mées brasileiras e seus recém-nascidos foram obtidos, apds aprovacao
pelo Comité de Etica n.° CAAE 45891621.0.0000.5411, para elaboracdo de um sistema
observacional em seis etapas. No terceiro estudo, aprovado pela Comissdo de Etica em uso
animal n.° 1376/2021, foi desenvolvido ensaio experimental com grupo tratamento (GT, n =7),
empregando aparelho de Light-Emitting Diode (LED) ligado com uma irradiancia media de 20
pW/cmz2.nm e um grupo controle (GC, n =7) com o mesmo aparelho desligado. Foram obtidos
dados de biocompatibilidade histolégica, dermatoldgica, hematoldgica, bioquimica, e
parametros termomeétricos em varios momentos, utilizando 14 coelhos como modelo animal.
Resultados: O primeiro estudo mapeou itens, a idade, o objetivo, o foco, os dominios e as
propriedades psicométricas de 14 instrumentos observacionais. O contexto de utilizacdo de
cada instrumento também foi referido. A sintese dos instrumentos apresentados pode ajudar
clinicos e investigadores na escolha do instrumento mais adequado para utilizacdo. No segundo
estudo, a partir da analise de videos de 30 maes brasileiras, uma versdo de sistema observacional
foi desenvolvida, a partir do instrumento Codificacion de la Interaccion Temprana Materno
Infantil (CITMI-R), doravante denominada Codificacion de la Interaccién Temprana Materno
Infantil version Neonatos CITMI-NB, juntamente com Manual do Sistema Observacional e
respectivo Manual de Formacao de codificadores. No terceiro estudo, resultados indicaram que
ndo foram observadas alteracbes clinicas, dermatoldgicas e histol6gicas. Em termos de
parametros laboratoriais, hematologicos, bioquimicos e de temperatura, as diferencas
encontradas nos dois grupos variaram dentro dos parametros de normalidade. As diferencas
encontradas na afericdo de temperatura retal (p = 0,039) foram menores que o viés de afericdo
do termémetro (0,4 °C). Dessa forma, é possivel concluir que o dispositivo de LED para
fototerapia neonatal é seguro em biocompatibilidade. Ao final, € proposto um protocolo de
ensaio clinico controlado, randomizado, unicéntrico de grupos paralelos, comparando
desfechos clinicos e interacdo materno-infantil. Considerac6es finais: Os dados obtidos com
as producdes servirdo para validacdo do dispositivo e translacdo do conhecimento para uso em
situacdo clinica, em ambiente hospitalar junto & pacientes com ictericia com necessidade de
intervencdo fototerapica.

Descritores: Ensaio Clinico Controlado; Tecnicas de Observacdo do Comportamento;
Relagbes Mée-Filho; Terapia por Fotorradiacdo; Desenvolvimento
Experimental.
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RESUMEN

Introduccion: La fototerapia neonatal es una de las condiciones que dificultan la formacion de
un vinculo entre madre e hijo. Objetivo General: Desarrollar un protocolo para evaluar la
eficacia de un dispositivo LED en el tratamiento de la ictericia neonatal, en comparacion con
el tratamiento convencional, y su efecto en la interaccion madre-recién nacido. Métodos: Para
lograr este objetivo, se describen cuatro estudios con diferentes métodos, siendo el primero
tedrico (Revision Sistematica), el segundo tedrico-empirico (Desarrollo de una version del
Sistema de Codificacion Observacional), el tercero experimental (Evaluacion de innovacion) y
el cuarto una propuesta de estudio clinico (Protocolo de ensayo clinico de fase Il). La revision
sistematica tuvo como objetivo evaluar los instrumentos de interaccion madre-recién nacido
disefiado con base en las directrices del Instituto Joanna Briggs (JBI) para Revisiones
Sistematicas de Medicidn de Propiedades, en los Consensus-Based Standards for the Selection
of Health Measurement Instruments (COSMIN). En el segundo estudio, se obtuvieron treinta
videos de madres brasilefias y sus recién nacidos, después de la aprobacion del Comité de Etica
n°. CAAE 45891621.0.0000.5411, para el desarrollo de un sistema observacional de seis etapas.
En el tercer estudio, aprobado por el Comité de Etica del Uso de Animales n.° 1376/2021, se
desarroll6 un ensayo experimental con un grupo de tratamiento (TG, n = 7) utilizando un
dispositivo de diodo emisor de luz (LED) encendido con una irradiancia media de 20
uW/cmz.nm y un grupo control (GC, n = 7) con el mismo dispositivo apagado. Resultados: El
primer estudio maped items, edad, objetivo, enfoque, dominios y propiedades psicométricas de
14 instrumentos observacionales. También se menciono el contexto de uso de cada instrumento.
La sintesis de los instrumentos presentados puede ayudar a los clinicos e investigadores a elegir
el instrumento mas adecuado para su uso. En el segundo estudio, a partir del analisis de videos
de 30 madres brasilefias, se desarrollé una version del sistema observacional, basado en el
instrumento Codificacion de la Interaccion Temprana Materno Infantil (CITMI-R), en adelante
denominado Codificacién de la Interaccion Temprana Materno Infantil version Neonatos
CITMI-NB, junto con el Manual para el Sistema Observacional y el respectivo Manual de
entrenamiento. En el tercer estudio, los resultados indicaron que no se observaron cambios
clinicos, dermatoldgicos o histoldgicos. En cuanto a los parametros de laboratorio,
hematoldgicos, bioquimicos y de temperatura, las diferencias encontradas en los dos grupos
variaron dentro de los pardmetros normales. Las diferencias encontradas en la medicion de la
temperatura rectal (p = 0,039) fueron menores que el sesgo en la medicién del termémetro (0,
4° C). Por lo tanto, es posible concluir que el dispositivo LED para fototerapia neonatal es
seguro en biocompatibilidad. Al final, se elabora un protocolo de ensayo clinico controlado,
aleatorizado, unicéntrico, con grupos paralelos, comparando resultados clinicos e interaccion
materno-infantil. Consideraciones finales: Los datos obtenidos de las producciones se
utilizaran para validar el dispositivo y traducir el conocimiento para su uso en una situacion
clinica, en un entorno hospitalario con pacientes con ictericia que necesitan intervencion de
fototerapia.

Descriptores: Ensayo Clinico Controlado; Técnicas de Observacion Conductual; Relaciones
Madre-Hijo; Fototerapia; Desarrollo Experimental.



ABSTRACT

Introduction: Neonatal phototherapy is one of the conditions that hinder the formation of a
bond between mother and child. General Objective: To develop a protocol to evaluate the
efficacy of a LED device in the treatment of neonatal jaundice, compared to conventional
treatment, and its effect on the mother-newborn interaction. Methods: To achieve this
objective, four studies with different methods are described, the first theoretical (Systematic
Review), the second theoretical-empirical (Development of an Observational Coding System
version), the third experimental (Innovation evaluation) and the fourth a clinical study proposal
(Phase I1 Clinical Trial Protocol). The systematic review aimed to evaluate the mother-newborn
interaction instruments designed based on the Joanna Briggs Institute (JBI) guidelines for
Systematic Reviews of Property Measurement, in the Consensus-Based Standards for the
Selection of Health Measurement Instruments (COSMIN). In the second study, thirty videos of
Brazilian mothers and their newborns were obtained, after approval by the Ethics Committee
No. CAAE 45891621.0.0000.5411, for the development of a six-stage observational system. In
the third study, approved by the Animal Use Ethics Committee No. 1376/2021, an experimental
trial was developed with a treatment group (TG, n =7) using a Light-Emitting Diode (LED)
device turned on with a mean irradiance of 20.0 pW/cm2.nm and a control group (CG, n =7)
with the same device turned off. Results: The first study mapped items, age, objective, focus,
domains, and psychometric properties of 14 observational instruments. The context of use of
each instrument was also mentioned. The synthesis of the instruments presented can help
clinicians and researchers in choosing the most appropriate instrument for use. In the second
study, based on the analysis of videos of 30 Brazilian mothers, a version of the observational
system was organized, based on the Early Maternal and Infant Interaction Coding Instrument,
named the Early Mother-Child Interaction Coding System Newborn CITMI-NB (Codificacién
de la Interaccion Temprana Materno Infantil version Neonatos), the Observational System
Manual and the respective Training Manual for Coders. In the third study, results indicated that
no clinical, dermatological or histological changes were observed. In terms of laboratory,
hematological, biochemical and temperature parameters, the differences found in the two
groups varied within normal parameters. The differences found in rectal temperature
measurement (p = 0.039) were smaller than the bias in the thermometer measurement (0.4° C).
Thus, it is possible to conclude that the LED device for neonatal phototherapy is safe in
biocompatibility. At the end, a randomized controlled clinical trial protocol is elaborated,
single-center, with parallel groups, comparing clinical outcomes and maternal-infant
interaction. Final considerations: The data obtained from the productions will be used to
validate the device and translate the knowledge for use in a clinical situation, in a hospital
environment with patients with jaundice in need of phototherapy intervention.

Descriptors: Controlled Clinical Trial; Behavior Observation Techniques; Mother-Child
Relations; Phototherapy; Experimental Development.



Nascimento, Tayomara Ferreira. De la interaccion materno-neonatal en el tratamiento de
fototerapia convencional al estudio experimental de dispositivo de LED como posibilidad
terapéutica: bases para un ensayo clinico aleatorio. 2023. 199 p. (Tesis de Doctorado en
Enfermeria) Programa de P0s-Graduacdo em Enfermagem. Universidade Estadual Paulista,
Campus de Botucatu, Brasil. E Programa de Doctorado en Infermeria Clinica i Comunitaria de
la Universitat de Valéncia, Valéncia, Espanha.

RESUMEN AMPLIO

Esta tesis titulada “De la interaccion madre-recién nacido en el tratamiento
convencional de fototerapia al estudio experimental de un dispositivo LED como
posibilidad terapéutica: bases para un ensayo clinico aleatorio” forma parte de los
Programas de Postgrado de Enfermeria de dos instituciones de excelencia. Concretamente del
Programa de Postgrado de Enfermeria en Brasil (PPGENF-FMB/UNESP) y del Programa de
Doctorado en Infermeria Clinica i Comunitaria de la Universitat de VValéncia en Espafia (UV).
Tiene una asociacion cientifica con el grupo de investigacion y estudio del LAPPEM -
Laboratorio de Polimeros y Propiedades Electronicas de los Materiales, coordinado por el Prof.
Dr. Rodrigo Bianchi, en colaboracion para el desarrollo y mejora de un prototipo de dispositivo
de fototerapia portéatil. Recibe apoyo de la Unidad de Investigacion Experimental (UNIPEX -
FMB/UNESP), unidad donde se realizé el estudio experimental en el modelo animal de la tesis.
También es ayudada por especialistas del IPINFA (Instituto Psicoldgico de la Infancia y la
Familia), centro de especialistas en atencion temprana y desarrollo emocional del bebé,
coordinado por la Prof. Dra. M.2 Angeles Cerezo y la Prof. Dra. Rosa M.2 Trenado, que también
colaboraron en el estudio. La primera, ademas de colaboradora, fue directora de un doctorado
sandwich (mixto) de nueve meses en el Instituto de Psicologia Basica de la Universitat de
Valéncia (Espafia), y codirectora de la tesis una vez firmado el convenio de cotutela con dicha
universidad (Anexo A). Las alianzas firmadas, con la colaboracion técnico-cientifica y el
suministro de equipos, software y materiales, fueron de gran importancia para la construccion
de la tesis.

La doctoranda, en su camino formativo, estudid los procesos vividos durante el
tratamiento de fototerapia para mejorar la atencidn prestada a las parturientas y puérperas, ya
que le preocupaba el hecho de no poder ayudar a las madres que se quejaban porque querian
tener a sus hijos en sus brazos. Durante su maestria, bajo la asistencia de la Profesora Asociada
Silvia Cristina Mangini Bocchi, estudié las percepciones, comportamientos y estimulos
maternos y las dificultades que aparecen al experimentar con el tratamiento de fototerapia. La
presente circunstancia la motivo a profundizar su investigacion acerca de recursos y alternativas
que fomentasen la aproximacién entre el binomio durante el proceso de tratamiento. En el
mercado internacional se hallaron dispositivos de fibra Optica para el tratamiento de fototerapia,
que podian envolverse en el bebé para minimizar la separacion entre el binomio.

Este seria el principal problema que determino el desarrollo de los estudios que buscan
resolver esta tesis, pues aparecen preguntas necesitadas de respuestas: ¢(Coémo evaluar la
interaccidn entre madres y bebés sometidos a tratamiento de fototerapia? ¢Cual seria el mejor
instrumento utilizado para este proposito?



El segundo problema surgié a raiz del hallazgo en el mercado internacional de un
dispositivo que permite el encuentro entre madre y recién nacido, no vendido en Brasil. Existen
en el citado mercado dispositivos de fibra opticay LED para tratamiento, que pueden rodear al
bebé, minimizando la separacidon. No se encontraron registros de dispositivos de tratamiento de
fototerapia que permitieran el acercamiento madre-bebé, vendidos en Brasil. Incluso después
de contactar a proveedores internacionales, fue imposible obtenerlos, mediante importacion o
donacion, debido a barreras financieras, comerciales y regulatorias. Al buscar alternativas para
solucionar el problema, encontr6 un estudio publicado por Giselle Lacerday su director, el Prof.
Dr. Rodrigo Bianchi, de la Universidad Federal de Ouro Preto, de un prototipo de dispositivo
portétil de tratamiento de fototerapia biocompatible con la piel del bebé. Por lo tanto, se
establecié una asociacion para ayudar en la mejora y evaluacion del prototipo del “dispositivo
portatil LED” y probarlo en un entorno clinicamente relevante.

Considerando lo anterior y con la necesidad de evaluar el prototipo, surgio la segunda

pregunta que busca responder esta tesis: ¢El dispositivo de tratamiento de fototerapia tiene
biocompatibilidad como alternativa terapéutica en un modelo experimental? Con el objetivo de
responder a esta pregunta, se desarrollé6 un proyecto de prueba experimental en un modelo
animal (preclinico) para evaluar la seguridad del dispositivo, en términos de pardmetros
histolégicos y dermatoldgicos, cambios séricos de laboratorio y bioquimicos, asi como el
confort térmico, antes de iniciar el ensayo clinico en humanos con el mismo.
A partir de los resultados del estudio experimental, sera posible evaluar la aplicabilidad del
dispositivo en humanos, con el proposito de responder la siguiente pregunta de investigacion:
¢Comparado con el tratamiento de fototerapia convencional, el dispositivo LED es efectivo
para reducir la bilirrubina sérica, y tiene efecto sobre comportamientos de interaccion madre-
neonato? Para el protocolo de ensayo aleatorio se establecid probar las siguientes hipotesis:

» El dispositivo LED portatil es eficaz para reducir la bilirrubina sérica en comparacion
con el tratamiento de fototerapia convencional.

* El tratamiento de fototerapia con un dispositivo LED portatil minimiza el efecto
adverso de limitar la interaccion entre la madre y el recién nacido, en comparacion con el
tratamiento de fototerapia convencional

En consecuencia, esta tesis se compone de cuatro estudios interrelacionados sobre el
tema de la interaccion madre-bebé y/o el tratamiento con fototerapia. Los estudios estan
organizados en seis capitulos: El primero contiene la Introduccidn, presenta la estructura de la
tesis, la problematica y el trayecto formativo; el segundo capitulo contiene el Marco Teorico,
pues aborda los principales temas y referencias tedrico-metodolégicas del estudio. El siguiente
se encarga de fijar los Objetivos. A continuacion, aparece el que responde al titulo Métodos,
Resultados y Discusion que, a su vez, consta de cuatro apartados. En el quinto se presentan las
Consideraciones finales y Perspectivas de futuro en portugués, y cierra el sexto, las
Consideraciones finales y Perspectivas de futuro en espafiol, sequidas de las Referencias y, por
ultimo, los Apéndices y los Anexos.

En cuanto al marco tedrico, la tesis presenta las grandes areas cubiertas por el estudio,
“Becoming a mother”? la interaccion con el bebé, el “estudio del comportamiento social” y el
“escenario de fototerapia neonatal”.

En relacion con “Becoming a mother”*? y la interaccion madre-recién nacido, se sabe
que el proceso de vinculacion madre-bebé implica el contacto fisico, visual y vocal entre ambos,



y que algunas barreras procedimentales, conductuales o fisicas pueden contribuir a este
distanciamiento. Al profundizar en las percepciones sobre la interaccién diadica entre madres
y bebés, es necesario basar sus conceptos en estudios tedricos relacionados con la crianza, que
ayuden en la comprension de los procesos psicoldgicos y emocionales que permean el ambiente
materno y perinatal.

Los mejores resultados en el desarrollo infantil se deben a patrones interactivos
sincronicos entre madres y bebés, asi como a la capacidad de respuesta de la madre o cuidador®.
Estudios en psicologia*®, medicina® y enfermeria®’® demostraran la importancia de ese vinculo.
De esta forma, se estudio en la literatura elaborada por enfermeros fuentes tedricas que
contribuian a la comprensién de la salud mental materna y de los procesos que se derivan de la
conexion con su hijo recién nacido. Entre los diversos cientificos que han producido teorias de
enfermeria relacionadas con la salud mental, podemos mencionar a Ramona Mercer, Peplau,
Paterson y Zderad, Travelbee y Phil Barker's, autores que aparecen con la produccién de
literatura relevante®. Sin embargo, se eligié para apoyar este estudio la teoria de Reva Rubin,
(1919-1995) una de las primeras enfermeras especializadas en enfermeria de maternidad, y
mentora de Ramona Mercer, quien desarrollé la teoria “Becoming a Mother”? basada en los
postulados de Reva Rubin’.

Lo ideal es que desde una edad temprana la madre entre en un estado de sensibilidad e
intente ponerse en el lugar del bebé*®, adaptandose a sus necesidades, convirtiéndose en
responsable de su desarrollo emocional®. El concepto de sensibilidad materna basado en Mary
Ainsworth, ha sido utilizado por varios estudios en las Gltimas cinco décadas con madres y
bebés. Contribuye a observar, ademas de las medidas de sensibilidad materna, la seguridad del
apego infantil con los bebés, siendo cominmente utilizado. Sirve para construir evidencias con
relacién a la observacion de la influencia del comportamiento materno en el comportamiento
infantil y, asi, poder elaborar asociaciones®!. La falta de una adecuada autorregulacion materna
ante estresores afecta a sus capacidades atencionales y a las etapas de procesamiento de sefiales
del bebé, lo que se traduce en acciones menos responsivas: respuestas intempestivas y
asincroénicas, particularmente insatisfactorias, pueden tener consecuencias negativas duraderas
para los nifios, como problemas cognitivos y emocionales, apego inseguro®® y antipatial®.

Para estudiar el comportamiento social de los nifios es posible utilizar diferentes
métodos, dependiendo de si el tipo de enfoque de la investigacion es directo o indirecto. Los
métodos indirectos se realizan mediante entrevistas, inventarios o cuestionarios. El directo, por
su parte, se caracteriza por la obtencion de datos durante la interaccién, a partir del
comportamiento de los individuos, siguiendo un método de codificacion observacional. Este
ultimo se destaca entre los demas métodos utilizados con madres y bebés, para estudiar los
diferentes aspectos de la interaccion que se producen, ya que permite una mayor proximidad al
objeto de estudio y la obtencion de datos detallados!®>?’.

El estudio del comportamiento social de los neonatos es una herramienta Gtil que puede
ayudar a comprender y detectar situaciones que pueden requerir intervencion, y en el analisis
de situaciones de tratamiento con fototerapia neonatal puede ser un recurso util.

La fototerapia neonatal es una de las condiciones que puede contribuir a la separacién
entre lamadre y el bebé. La aplicacion del tratamiento constituye una barrera fisica que dificulta
la interaccion entre ambos, ademas de ser un factor que produce sufrimiento y ansiedad*8. Los
efectos secundarios a corto plazo de la fototerapia neonatal se centran en la interferencia con la



interaccion madre-hijo, de modo que separa momentaneamente a los neonatos de las madres,
lo que puede afectar el establecimiento de vinculos entre ellos. En el caso de los bebés, la
fototerapia afecta el comportamiento neonatal, incluida la orientacion visual y auditiva y el
estado de alerta. Para los padres, provoca ansiedad, preocupaciones médicas excesivas y
aumento de las visitas a consultas externas en el primer afio de vida del bebé®®.

Teniendo en cuenta lo anterior, el objetivo general de la tesis es desarrollar un protocolo
para evaluar la eficacia del dispositivo LED en el tratamiento de la ictericia neonatal, en
comparacion con el tratamiento convencional, y su efecto sobre la interaccion madre-bebé.

En la busqueda de este objetivo, se desarrollan estudios con los objetivos especificos
de:

o Revisar los estudios que han utilizado instrumentos para evaluar la interaccion
entre la madre y el recién nacido, asi como mapear, identificar y describir sus
parametros psicométricos, categorias e items;

o Desarrollar y conceptualizar la version neonatal de un instrumento para evaluar
la interaccion madre-bebé y adaptar su codificacion y manual de entrenamiento
de codificadores;

. Evaluar la biocompatibilidad dermatol6gica, hemato-histoldgica, bioquimica y
termomeétrica de un dispositivo para el tratamiento neonatal con fototerapia LED
en un modelo animal.

El primer estudio, en la seccion I, lleva como titulo: “Instruments to measure
interaction of mothers and newborns: A systematic review”?°. Se buscaron instrumentos que
pudieran evaluar la interaccion entre madres y bebés, originando el segundo capitulo que
conforma los resultados de la tesis. Se efectud entonces una revision sistematica de la literatura,
cuyo principal resultado fue la obtencion de 14 estudios observacionales que evaltan la
interaccion entre madres y bebés en diferentes contextos?®. Estos estudios procedian de la
verificacion de 1.047 citas identificadas en bases de datos. Se incluyeron trabajos que
abordaban las interacciones utilizando diferentes técnicas, constructos y contextos. La revision
hallé en el ambito de la necesaria formacién para la codificacion, que en cinco casos se
mencionaba acreditacion como formacidn oficial y expedicion de certificado. Fueron descritos
en la revision sistematica®® 14 instrumentos observacionales que evalGan la interaccion en
términos de comunicacion’, en el contexto de proximidad o distancia, causada por barreras
fisicas®! comportamentales o procedimentales???, Ademas de la interaccion como predictor de
conductas de riesgo en un contexto psicolégico, también hubo instrumentos observacionales
que evaluaron las dificultades de alimentacion?*, aspectos neuroconductuales?>?® y la capacidad
de imitacion de los neonatos?’. Cinco (33%) instrumentos mencionaron la existencia de ofertas
y cursos de formacion oficiales con expedicion de certificados y acceso de pago. Se agruparon
en dos categorias principales, mutuamente excluyentes, basadas en el escenario empleado para
la validacion de los instrumentos, que se distribuy6 a discrecion por los investigadores.

El estudio ademés observd las propiedades psicométricas de cada instrumento. A este
respecto, constatdé que las propiedades mas descritas eran la fiabilidad entre evaluadores,
seguida de la validez de criterio. Con excepcion del instrumento de Santos?, las propiedades
de medicidn que representan aspectos esenciales de la calidad de la medicién - fiabilidad y
validez - de los instrumentos mapeados, describieron mayoritariamente la fiabilidad
interobservador (n = 13), seguida de la validez de criterio (n = 12). Ademas, encontraron que



la evaluacion de la validez de constructo (n = 7), la consistencia interna (n =5) y las evaluaciones
relacionadas con la validez de contenido fueron las menos reportadas (n = 4).

Fueran empleados cinco pardmetros psicométricos en este estudio, que evallan la
validez y la fiabilidad de instrumentos observacionales, a saber: validez de constructo, de
contenido y de criterio, asi como los estadisticos de medida para la consistencia interna y la
fiabilidad). La descripcién de todos los cinco parametros psicométricos evaluados fuera
informada solamente en dos estudios que reportaran la realizacion de las evaluaciones (Bethlem
Mother-Infant Interaction Scale y Family Alliance Assessment Scales for Diaper Change Play).
Los instrumentos que hicieron la descripcidn de realizacion de cuatro de estas medidas fueron:
el NBAS (Neonatal Behavioral Assessment Scale, técnica de evaluacion interactiva,
considerada una de las herramientas mas adecuadas para detectar déficits e identificar
habilidades emergentes en el neonato); el IMIS (Index of Mother-Infant Separation) y el
Observational Assessment of Mother-Baby Interaction.

Ademas de observar los pardmetros psicométricos que facilitan la seleccion de un
instrumento viable para el item de medida requerido (Tabla 1), la seleccion de éste dependera
de la conducta a evaluar. Ademas, tanto el personal disponible para utilizarlo como su finalidad,
orientaran la seleccion de la herramienta més adecuada en el contexto clinico o de investigacion.
Por lo tanto, el esfuerzo analitico sintetiz6 informacion de los instrumentos reportados en este
estudio, datos que pueden ayudar a clinicos e investigadores en la seleccion del mas apropiado
para su aplicacion.

En vista de estos datos, la revision sistematica mostré que era oportuno desarrollar la
version de neonatos a partir del CITMI-R, dado que no encontramos otro que pudiera cubrir el
area y las variables que estdbamos interesados en valorar. EI CITMI-R se esta utilizando desde
hace décadas con lactantes mayores®®. La version CITMI-NB tendria la capacidad de evaluar
la interaccion madre-lactante de forma mas adecuada al contexto clinico que pretendiamos
estudiar, permitiendo, por su estructura, realizar examenes de patrones entre la diada,
incluyendo inspecciones desde la perspectiva de los analisis dindmicos (con recursos como el
State Space Grid, SSG)%.

El estudio tedrico metodoldgico descrito en la seccion |1, se titula "Desenvolvimento de
versao de Sistema de Codificacdo Observacional para Neonatos— CITMI-NB". Consistié en
desarrollar y conceptualizar la version para neonatos de una herramienta de evaluacion de la
interaccién madre-lactante y adaptar su manual de codificacion y entrenamiento. El sistema
observacional articula estos conceptos para la evaluacion conductual, presenta buenas
propiedades psicométricas y resultados satisfactorios en los andlisis de fiabilidad y validez,
utilizando métodos cléasicos e innovadores en neonatos mayorest®303!,

El fundamento tedrico empirico que sustenta el CITMI-R proviene de una sélida
trayectoria tedrico-empirica iniciada en 1986, que tuvo como predecesores: (i) el sistema de
Codigos de Observacion Estandarizados (Standardized Observation Codes - SOC lII)
desarrollado por Cerezo y colaboradores®, utilizado para la codificacion de nifios (de 3 a 13
afios); (ii) el CITMI®, desarrollado por Trenado y Cerezo (1997), para bebés (a partir de 8
semanas de vida); (iii) también desarrollada por Trenado y Cerezo (2007) tras una década de
estudios con el uso del instrumento, su version revisada titulada la Codificacion de la
Interaccion Temprana Materno Infantil-Revision (CITMI-R)3*%, que se considerd un avance
respecto al original. También ha sido traducido, adaptado y validado al inglés® y al portugués®.



El CITMI-R ha permitido avanzar en el conocimiento de la Sensibilidad Materna y los
antecedentes interactivos de la Calidad del Apego Infantil®’. Las codificaciones observacionales
con este sistema se utilizaron con mas de tres mil diadas, y forma parte de un contexto de
evaluacion multidimensional mas amplio®"® siendo sensible cuando se trata de la interaccion
con bebés mayores®’. Los datos obtenidos a través de la codificacion utilizando el instrumento
también fueron Utiles para proporcionar apoyo a la intervencion de retroalimentacion de video,
para mejorar las respuestas adecuadas y contingentes de las madres a las iniciativas sociales
para los bebés en las familias brasilefias de bajos ingresos®. El sistema define las categorias
observacionales de forma exhaustiva y mutuamente excluyente, y permite registrar el tiempo,
la frecuencia y la duracion, asi como las valencias afectivas de los comportamientos
observados®. Puede ser empleado en situacion naturalista o filmado, y cuenta con un software
especifico para su codificacion. Para el uso del instrumento, es necesario un entrenamiento con
20 h de teoria y que el codificador alcance un indice de 60% de precision para iniciar la parte
préctica, que tiene 15 horas de codificacion®*. EI CITMI-R evalla las conductas maternas de
responsividad ( capacidad de respuesta) y la intrusividad. Para codificar las conductas del nifio
existe una categoria interactiva de Acercamiento Social (A) con valencia positiva, neutra y
negativa y tres categorias no interactivas: Conductas de juego (J), Llanto/Protestas (L) y
Pasividad/Apatia (Pa). Para la de las conductas maternas existen tres categorias interactivas:
Conducta Sensible (S) con valencia positiva 0 neutra; Conducta Intrusiva (T) y Conducta
Protectora (P), ambas con valencia positiva, neutra, negativa, y una categoria no interactiva o
Conducta No Reactiva (F)3°34,

Por otro lado, en cuanto a la evaluacion de las conductas interactivas neonatales, para
apoyar y orientar el disefio de items especificos, se considero el trabajo producido por Brazelton
y colaboradores®?53°, |os presupuestos tedricos de éstos, con relacion a los estados del
neurodesarrollo, apuntan a los bebés como seres competentes y sociales, listos para
comprometerse e interactuar con sus ambientes desde el inicio®®. El trabajo pionero de
Brazelton con el uso clinico de la Escala “Neonatal Behavioral Assessment Scale” (NBAS)?®y
“Newborn Behavioral Observations” NBO¥, con los recién nacidos, abrié la puerta a toda una
generacion de clinicos, investigadores y padres, permitiéndoles descubrir y personalizar al
recién nacido humano. Este investigador, ademas de considerar a los neonatos como
socialmente competentes, al integrar a los padres en la sesion pediatrica, demostro la eficacia
del examen del recién nacido como herramienta de ensefianza, por un lado, y del periodo
neonatal como un poderoso “punto de contacto” de intervencidn, por otro. Asi, a través del
examen, se aprovecho la oportunidad para contribuir de forma significativa a las vidas de padres
e hijos, en este momento especialmente vulnerable de la vida de los padres, al permitirles
reconocer signos y respuestas neonatales en momentos de produccion de estimulos e
interaccion®®. Se puede decir que el NBAS, desde que fue desarrollado, ha desempefiado un
papel importante en la ampliacién de la comprension de la fenomenologia del comportamiento
del recién nacido entre investigadores y clinicos y, a su vez, ha estimulado el desarrollo de
varias escalas para su uso con diferentes poblaciones y en diferentes contextos*'~#4, Esta escala
se compone de 28 items conductuales, que miden las habilidades conductuales del bebé, y 16
items reflejos, que lo hacen sobre el estado neurolégico del bebé®28,

Para la elaboracion y conceptualizacion de la version del sistema observacional para
neonatos, se contactd previamente con las autoras del instrumento CITMI-R y se les solicito



autorizacion formal para la elaboracion de la version del instrumento para neonatos (0-4
semanas), ademas de la supervision del estudio, proporcionando formacién y aportaciones
tedricas en todas las fases. La construccion del sistema se estructurd en seis etapas:

1. Formacion teorica y préactica y cualificacion del investigador como codificador en
CITMI-R®*;

2. Reuvision de la literatura cientifica sobre el tema;

3. Fase de pre-exploracion del material o lecturas flotantes*. Consistio en analizar y
describir las imagenes, para lo que se hizo la lectura flotante de 30 videos de madres
y recién nacidos obtenidos en Brasil. Las acciones y comportamientos de las diadas
de neonatos y madres brasilefias fueron relatados de forma cualitativa, a través de la
descripcion analitica (por ejemplo, la madre se acerca al recién nacido, toma la mano
del neonato, el recién nacido comienza a moverse y llorar).

4. Fase de seleccion de las unidades de andlisis: los enunciados del analisis descriptivo
constituyeron elaboraciones que validaron los postulados tedricos y ejemplificaron
las diversas situaciones interactivas, fabricando conceptos basados en la relevancia
implicita en los comportamientos neonatal y materno.

5. Construccion de categorias comportamentales: a partir de las transcripciones y de
los constructos elaborados de acuerdo con los postulados tedricos con relacion al
comportamiento  materno-infantil®* 'y neonatal®?® descritos. Estos fueron
desarrollados conjuntamente y sometidos a procesos de analisis critico y detallado
por parte de los jueces expertos (Dr.2 Cerezo y Dr.2 Trenado) antes de cada
configuracidn del sistema, y validados mediante codificacion en video en un proceso
ciclico a través de ensayo y error.

6. Elaboracion de la version definitiva del Sistema de Observacion CITMI-NB* para
neonatos y de las directrices para el Manual de Formacion de Codificadores CITMI-
NB*', a partir de esta nueva version adaptada y de las directrices contenidas en los
Manuales de Formacion de los instrumentos predecesores®233, Se llevd a cabo una
ilustracion de la aplicabilidad del sistema CITMI-NB.

La investigacion fue aprobada por el Comité de Etica em Pesquisa de la Faculdade de
Medicina de Botucatu, bajo el dictamen n.° CAAE 45891621.0.0000.5411 (Anexo B), y se
obtuvo la autorizacion de la institucion en la que se recogieron los datos.

El principal resultado de esta investigacion es la adaptacion del Manual de Codificacién
de Interaccion Temprana Materno-Infantil, (CITMI-R)*, generando el Manual de
Codificacion de Interaccion Temprana Materno-Infantil, version Neonatos (CITMI-NB)
especifico para recién nacidos*® y su Manual de Formacion de Codificadores en CITMI-NB*.
En esta nueva version del sistema observacional, las categorias de conductas maternas se
basaban en los conceptos y dimensiones del CITMI-R adaptadas a la interaccion con neonatos,
por lo que se revisaron las definiciones conceptuales para estos.

En el CITMI-NB“®, las categorias se dividen en interactivas y no interactivas, tanto para
madres como para recién nacidos, ya que una relacion adecuada no dependeria Unicamente de
los comportamientos maternos, pues madre e hijo/a se autoestimulan a partir del contacto que
establecen. Identificar como ocurren las interacciones tempranas entre ambos permite conocer
mejor el fendmeno, posibilitando intervenciones para desarrollar habilidades en los padres vy,
asi, interactuar eficientemente en las actividades ladicas y en los cuidados prestados a los recién



nacidos. Comprenderlos ayuda a decidir cudndo el bebé esta listo para dormir, alimentarse o
interactuar, de modo que se puedan satisfacer sus necesidades con mayor sensibilidad*®.

Asi, los estados de vigilia®*® considerados aplicables fueron adaptados, insertados,
agrupados en una categoria (somnolencia y suefio ligero) o excluidos (suefio profundo) y se
elaboraron definiciones conceptuales como consecuencia de los requerimientos del
instrumento. Los resultados de la codificacién indicaron que la somnolencia y el suefio ligero
podian agruparse en la definicion de las categorias de andlisis. No habria necesidad de insertar
Suefio Profundo, debido a las condiciones impuestas para realizar la seccion de filmacién u
observacion naturalista. También era necesario diferenciar los estados de alerta, con vistas a
una codificacion mas rigurosa, por lo que se elaboraron categorias y codigos en funcién de la
respuesta o no respuesta de orientacion a los estimulos maternos producidos. Se desarroll6 el
entonces denominado sistema de “Codificacion de la Interaccion Temprana Materno Infantil
version Neonatos (CITMI-NB), con cuatro categorias para el comportamiento materno, tres de
ellas interactivas y una no interactiva. En la Figura 7 se describen las Categorias conductuales
del Sistema, de modo que para los neonatos hay categorias conductuales en el modo interactivo,
mientras que el no interactivo se reserva para ambos. Para los recién-nacidos, en el modo
conductual interactivo, se encuentra la “Alerta” desdoblada en tres cddigos: “Alerta con
respuesta de orientacion” (Ao), “Alerta sin respuesta de orientacion” (As0), en ambos casos
frente al estimulo o a la madre, y, por ultimo, “Alerta agitado” (Ag). En cuanto al modo no
interactivo tenemos: Llanto (L) y Somnoliento (Som).

En el modo Interactivo, las conductas se pueden codificar en tres amplias categorias:
Conducta Materna de Atencion Sensible, Conducta Materna Protectora-intrusiva y Conducta
Materna Intrusiva. En este modo, las categorias se distinguen basandose en estimulos gestuales,
verbales, visuales y por la presencia de acciones con contacto fisico, generandose los siguientes
codigos : Atencidn sensible afectuosa (atencion dirigida al bebé unicamente con la mirada, sin
contacto fisico ni comunicacion verbal) (S), Atencion sensible verbal (Sv), Atencidon sensible
con contacto (Sc), Atencion sensible verbal y con contacto (Svc); Conducta Materna Protectora-
intrusiva (P); Conducta Materna Intrusiva (T). Por otro lado, en el modo no interactivo la madre
no esta disponible para interactuar y realizar intercambios en el contexto diadico. En este, el
CITMI-NB incluye la Conducta Materna de No respuesta (F).

En consecuencia, son posibles 35 estados diadicos, “variables madre-neonato”: siete
cddigos maternos/paternos x cinco codigos neonatales. El sistema puede utilizarse para evaluar
diadas con recién nacidos a término o prematuros de hasta ocho semanas (edad corregida para
estos ultimos). Dispone de una metodologia que permite el analisis secuencial en tiempo real
de estructuras y dimensiones de la interaccion que son relevantes, y que por su propio caracter
y dindmica no son necesariamente conscientes para el adulto interactuante. Puede ser empleado
para la codificacion, mediante videos o en situacion naturalista, permite la codificacion en
papel, y dispone de un software especifico para la codificacion de la observacion mediante
filmacion. Dispone de elementos mutuamente excluyentes y colectivamente exhaustivos para
definir y agrupar sus categorias y cédigos.

La formacién para el uso del sistema de codificacion observacional es esencial para la
capacitacion de los observadores®®, asi como la comprension del uso de este software ad hoc
desarrollado para la visualizacion y codificacion informatizada. Basandose en el contenido del
Manual CITMI-NB*®, se adaptd uno de Formacion de Codificadores*’ siguiendo las lineas del



modelo de formacion desarrollado en SOC 111 (Standardized Observation Codes) y CITMI-R2
para su uso en el CITMI-NB. Segun las directrices del manual, la formacién minima consiste
en 20 horas de teoria, incluyendo que el codificador alcance un indice de precision del 60%,
antes de comenzar las 15 horas de la parte practica. El uso de este sistema es esencial para la
capacitacion de los observadores*®, asi como la comprension del software ad hoc desarrollado
para la visualizacion y codificacion informatizada.

Tras finalizar el Manual del Observador y el Manual de Formacién de Codificadores, la
investigadora procedio a una nueva ronda de codificacion de los videos, basandose en los
criterios establecidos en ellos. En este proceso, se realizd una ilustracion de aplicacion del
sistema. La codificacion de los datos obtenidos mediante el sistema CITMI-NB para madres
con sus neonatos, se realizdé en graficos de transicion utilizando Gridware 1.1. Los datos
codificados se presentaron en tablas (Tablas 2 y 3) y en gréficos individuales y de grupo,
demostrando que la codificacion era factible y quedaba probada (Figura 9 y 10).

En la seccion Ill, se describe un ensayo experimental titulado “Avaliacdo de
biocompatibilidade térmica, bioquimica, hematoldgica, histoldgica e dermatoldgica de
dispositivo de led para fototerapia neonatal” en un modelo animal, cuyos fines y principales
resultados se describen a continuacion. Asi, el objetivo del estudio fue desarrollar una prueba
experimental de un dispositivo para el tratamiento de fototerapia neonatal, con el propoésito de
evaluar los cambios dermatolégicos, histoldgicos y de laboratorio después de 24 horas de
tratamiento.

Método: El estudio se realiz6 con 14 conejos normales aleatorizados en dos grupos: el
grupo de tratamiento (n = 7) recibid fototerapia en dos temporalidades de 12 horas, en dos dias
consecutivos, con un dispositivo LED de contacto con la piel y con una irradiancia media de
20 pW/cm2.nm. El grupo de control (n = 7) recibi6 tratamiento placebo durante el mismo
periodo, pero con el dispositivo apagado. Se observaron los resultados clinicos de los cambios
en gonadas, dermis y epidermis, hematolégicos, bioquimicos y de temperatura. Se recogieron
muestras de tejido gonadal el dia 4, muestras de tejido epitelial el dia 7 y muestras de sangre
en tres puntos temporales, antes del inicio del tratamiento, después del dia 1 y del 2. Los datos
de temperatura se recogieron longitudinalmente en 5 puntos temporales, utilizando un sensor
continuo y un termémetro rectal, lo que permitié observar el comportamiento de los datos en
funcién del tiempo.

Resultados: En cuanto al analisis de los parametros bioquimicos de laboratorio, los
valores recogidos en los puntos temporales M0, M1y M2 estaban dentro del rango normal para
conejos, segun los datos presentados en las tablas (Tabla 4 y 5). Al comparar multiples puntos
temporales con el modelo Anova para evaluar tres de ellos (MO, M1 y M2), se encontro una
diferencia en urea (MO > M1, M2) y creatina (M1 < M2). El andlisis descriptivo de los
parametros hematoldgicos (Tabla 6) revelo que los valores relativos de los grupos eran
similares.

Por tanto, al comparar los momentos anterior y posterior en relacién con los animales
del grupo de tratamiento en este estudio, el recuento medio de monocitos disminuyé de 336,6
células/mm? antes de la fototerapia a 278,4 células/mm3 después. Los aspectos dermatoldgicos
e histologicos de la piel y las gbnadas tambien se mantuvieron dentro de la normalidad. El
analisis de los resultados muestra que en las evaluaciones dermatoldgicas clinicas no hubo
presencia de lesiones que pudieran atribuirse al tratamiento (Figura 12), unicamente se



encontrd una alteracion en la piel. Sin embargo, al realizar el anélisis se comprob6 que se
trataba solo de depdsito de melanina.

Los anélisis anatomopatoldgicos también confirmaron los hallazgos a nivel celular. En
su totalidad, los animales tenian un buen estado general, sin signos de alteraciones que pudieran
atribuirse al tratamiento utilizado, presentando un crecimiento de pelo tipico para la especie.
En cuanto a la evaluacion del tejido gonadal, todas las muestras mostraban tabulos seminiferos
y una capa basal formada por tejido conjuntivo delicado, seguido de células germinales en sus
diferentes grados de madurez. Asi pues, se considera dentro de los estandares normales.

La temperatura y la humedad se controlaron adecuadamente. El control de la primera se
llev6 a cabo mediante un equipo de aire acondicionado montado en la pared de la sala, donde
los conejos fueron sometidos al tratamiento de fototerapia mediante un dispositivo LED,
manteniéndose a 20, sin mostrar diferencias durante el tratamiento. Asi, a lo largo del proceso
experimental, la temperatura media mas baja a 30 cm fue de 18,9 £ 0,3137 y la media més alta
de 19,6 £ 1,0210. También se controld la temperatura de la superficie de la piel con un sensor
continuo colocado entre la piel del conejo y el dispositivo, utilizando un termémetro rectal, y
registrandose los valores. En el grupo de tratamiento, la temperatura medida mostré una
diferencia estadistica entre los grupos, excepto en la primera medicion (p = 1,09). Los valores
de temperatura rectal en el primer dia no mostraron diferencias significativas, sin embargo, en
el dia 2 en el grupo de tratamiento la temperatura fue alta, con una media de 40,3 (+ 0,2116),
en comparacion con el grupo de control, con una media de 40,7 (x 0,3259) (valor de p 0,039).

En cuanto a los parametros de humedad a 30 cm del experimento y de la sala, medidos
por termo higrometro en las 24 horas de tratamiento, variaron de forma que la mas baja
registrada a 30 cm del experimento fue de 55,4 + 5,2554 y la media més alta fue de 58,9 +
6,9864. Por su parte, la humedad mas baja en la sala del experimento fue de 55,1 con £ 9,8899
y la mas alta registrada fue de 59,7 + 9,2864.

Discusion: En la evaluacion final, correspondiente a la ultima hora de tratamiento, los
niveles se mantuvieron dentro de los pardmetros normales en ambos grupos y la diferencia en
el valor p fue menor que el sesgo de medicion del equipo. Aunque nuestro estudio no informé
de cambios en los eosindfilos y baséfilos, otros investigadores hallaron que en lactantes la
fototerapia se asocié con un aumento significativo de los anteriores, una disminucion
significativa de los leucocitos y neutréfilos, aunque sin modificaciones en los recuentos de
monocitos y linfocitos en el tratamiento con un dispositivo LED irradiado a distancia®.

Los monocitos, una vez liberados a la circulacion, tienen una vida media de 1-2 dias.
Estos monocitos inflamatorios acaban diferenciandose en macréfagos M1, clasicamente
activados, y en varios tipos de células dendriticas en secuencia®l. Corroborando los datos de
laboratorio obtenidos encontramos los analisis histoldgicos de los tejidos recogidos, en los que
no se localizaron infiltrados de células inflamatorias que contuvieran macréfagos. Por lo tanto,
se infiere que la diferencia encontrada puede no estar relacionada con la migracion a los tejidos,
sino mas bien con la disminucion o el mantenimiento de la expresion (produccion) celular u
otro factor.

La literatura indica un estudio que destaca el andlisis de parametros bioquimicos con
resultados de cambios pre y post tratamiento de fototerapia en neonatos ictéricos®>* cuyos
principales cambios como resultado del tratamiento estan relacionados con la disminucion de
los niveles séricos de: colesterol total (p<0,05), triglicéridos (<0,005) y lipoproteinas de muy



baja densidad (VLDL) (<0,005), &cido Urico, creatinina, proteinas séricas totales, albimina y
electrolitos séricos: sodio, potasio, cloruro y calcio (p<0,001 en cada caso)®. En el presente
estudio, con relacién a los parametros bioquimicos, no hubo diferencia en los valores antes y
después del tratamiento en los grupos. Sin embargo, al evaluar MO, M1 y M2, se hallaron
diferencias en urea (M0 > M1, M2) y creatinina (M1 < M2), al realizar comparaciones
multiples con modelo Anova (p <0,05).

Un nuevo hallazgo macroscopico en la piel fue analizado mediante examen
histopatoldgico, aunque se observé que unicamente se referia a la aparicion de un depdsito de
melanina. Los melanosomas, diseminados por la epidermis, proporcionan una pantalla
altamente protectora que absorbe y dispersa la radiacion UV nociva®!. La piel de los conejos
del grupo de tratamiento se expuso a la luz LED a pocos milimetros de contacto con la piel
durante 24 horas de tratamiento. En la literatura, a la vista de los datos del Unico estudio que
se hallé en hombres sometidos a fototerapia para la psoriasis, se sugiere un mayor riesgo de
carcinoma genital de células escamosas asociado a la exposicién a la radiacion (PUVA y
UVB)**®, Oftros estudios experimentales, que presentan resultados indicativos de la
interferencia de la fototerapia en la espermatogénesis, fueron reportados en estudios con ratas
recién nacidas, indicando disminucion de la espermatogonia en el tabulo y de las células de
Sertoli en el esperma®>’ Sin embargo, estos resultados no fueron similares en humanos®. En
nuestro estudio, el andlisis histopatoldgico realizado bajo cegamiento reveld la preservacion
de las estructuras gonadales. Al trasladar los conocimientos a los lactantes nos encontraremos,
ademas de la barrera cutanea, el pafial que proporcionara proteccién adicional a las gonadas.

Al realizar la traduccién del conocimiento, se debe considerar que de la misma forma
que el pelaje protege al conejo del frio y del calor, sirviendo como aislante térmico, el uso del
dispositivo en neonatos podria emplearse con una funcion similar, minimizando que los
cambios en la temperatura ambiente influyan en la regulacién térmica del recién nacido, ya que
es comun en los neonatos que la pérdida de calor sea mayor que su produccion, especialmente
entre los prematuros y de bajo peso al nacer™.

Se concluye que el empleo del dispositivo portéatil LED azul de banda estrecha no
produce cambios dermatolégicos, histologicos, bioquimicos y hematoldgicos de laboratorio
clinicamente relevantes cuando se prueba en un modelo animal, y que los conocimientos
pueden transferirse y utilizarse en una instalacion experimental de tratamiento de fototerapia
neonatal. Como resultado principal, se afirma que el uso del dispositivo tiene poco o ningun
efecto sobre la temperatura de la piel de los conejos, y que los pardmetros de temperatura deben
controlarse constantemente para ofrecer un protocolo de tratamiento seguro.

Para terminar, en la seccion 1V, se describe un ensayo experimental titulado “Eficdcia
do dispositivo de led no tratamento da ictericia neonatal e seu efeito na interacdo mae-
neonato: ensaio clinico controlado randomizado”. En cuanto a la originalidad de la propuesta,
cabe sefialar que existen diferentes dispositivos para el tratamiento de la ictericia neonatal, pero
los estudios de revision sistematica con metaandlisis no han podido apoyar una opinion
generalizada de cuél tiene mayor eficacia, ya que los dispositivos podrian interferir con el
cuidado de los nifios, o afectar menos el vinculo entre madres y bebés. Esto confiere a la
investigacion un impacto social relevante, pues podria hacer mas accesible a las instituciones
contar con un equipo que favoreciese la interaccion madre-recién nacido durante el tratamiento,
lo que podria reducir el tiempo de estancia de los recien nacidos lejos de sus padres.



Teniendo en cuenta en el escenario brasilefio de tratamiento de fototerapia, la falta de
un dispositivo con emision de luz proxima al bebé, un grupo de investigadores propuso
desarrollar un aparato innovador de bajo costo. Se realizaron ensayos de bioingenieria in vitro®
y ensayos preclinicos experimentales in vivo que demuestran la biocompatibilidad y el uso del
producto como alternativa terapéutica (véase mas informacion en la seccién Ill). Por lo tanto,
el objetivo del presente estudio es describir un protocolo de fase 11 para evaluar la eficacia del
dispositivo LED portatil en la reduccion de la bilirrubina sérica y su efecto en las conductas de
interaccion madre-recién nacido, en comparacion con el tratamiento de fototerapia
convencional para la ictericia neonatal.

Se llevara a cabo un ensayo controlado aleatorizado (ECA) de fase I, de un solo centro,
simple ciego, de grupos paralelos, siguiendo las recomendaciones del Standard Protocols
Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT)®, asi como el Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT)®. Este estudio constituira las intervenciones de un
proyecto de ensayo clinico aleatorizado, que, después de la aprobacién de una enmienda por
parte del Comité de Etica, serad registrado en el Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos
(ReBEC). En cuanto a los participantes, se incluiran las madres que se encuentren
hospitalizadas desde el parto en la sala de maternidad de un hospital publico del estado de S&o
Paulo, siendo éstas las cuidadoras de sus respectivos recién nacidos (> 35 semanas de gestacion)
que presenten ictericia neonatal, contando con la indicacion médica para tratamiento de
fototerapia de acuerdo con los nomogramas da American Academy of Pediatrics®,

Se excluiran los binomios (madre-neonato) cuyos bebés hayan sido hospitalizados en
una unidad de cuidados intermedios o intensivos, las madres cuyos bebés tengan alguna
malformacidn, hematomas u otro diagnostico médico distinto a la ictericia, las madres con
diagnostico previo de trastorno ansioso o depresivo y las que que consuman sustancias
psicoactivas.

Para el célculo de la muestra, se considerd la demostracion para dos grupos con una
atribucién 1:1, error tipo I de 0,05 de nivel de significacion, potencia del 80% y diferencia de
medias de disminucidn de la bilirrubina de al menos 0,15 mg/dl/h con desviacién estandar de
0,2 mg/dl. Segun la evidencia disponible®, se considerara el tamafio de la muestra de 60
madres, 30 por grupo, que hayan estado hospitalizadas desde el parto, siendo las cuidadoras de
su recién nacido, y que tuvieran indicacién médica para tratamiento de fototerapia. A partir de
los resultados iniciales, se puede cambiar el tamafio de la muestra.

El estudio sera simple ciego. El profesional que realizara las pruebas de suero no sabra
si las muestras seran de un grupo u otro. El analisis estadistico después del tratamiento de los
datos sera ejecutado por personas que desconocen los objetivos del estudio. El equipo y los
participantes sabran quiénes son los neonatos que estaran en los grupos. Sin embargo, este
hecho no interfiere con los resultados de las pruebas séricas y transcutaneas en cuanto a los
niveles de bilirrubina y la temperatura.

El proceso de aleatorizacion se realizara en el programa Research Randomizer
(www.randomizer.org), siguiendo un disefio aleatorizado para dos tratamientos. El profesional
médico asignard a los pacientes en cada grupo a la hora de prescribir el tratamiento de
fototerapia.

Para garantizar el control de calidad, se celebraran reuniones periddicas de seguimiento.
Ademas, se realizard formacion para el equipo que prescribird y asignara a los pacientes



(pediatria), para el grupo que aplicara el tratamiento y llevara a cabo la aplicacion de la
intervencion y recogida de datos (equipo de enfermeria y psicologia). En la codificacion de los
datos de interaccion madre-recién nacido, solo se aceptaran codificadores que obtengan una
tasa de concordancia interobservador superior al 75% después del entrenamiento.

Procedimientos: Inmediatamente después del reclutamiento, todos los pacientes
inscritos que acepten participar en el estudio firmardn un formulario de consentimiento
informado. A continuacion, los participantes procederan a la recogida de datos de referencia, al
protocolo de intervencién y a las evaluaciones finales, respectivamente, tal y como se describe
(Tabla 10).

Las mediciones de referencia se realizardn antes del inicio del tratamiento empezando
por la recogida del indice de irradiancia del equipo a utilizar, el nivel sérico/transcutaneo de
bilirrubinemia del neonato, hemograma y bioguimicos, la temperatura axilar del neonato y la
evaluacion de la dermis del neonato. También se afiadiran la historia clinica y datos
sociodemograficos maternos y neonatales. La ansiedad y depresion materna seran evaluadas
bajo la supervision de un psicélogo. Durante la intervencion, en la primera sesion y en las
posteriores (t1... tx) hasta finalizar el tratamiento, se observara en neonatos: temperatura axilar,
evaluacion de la dermis y se monitorizara la existencia de eventos adversos. Las evaluaciones
finales incluyen en el momento del alta: la irradiacion del equipo utilizado, ademas de las
observadas en cada sesion, la evaluacion de la ansiedad y depresion materna y el cuestionario
de satisfaccion con el uso del equipo, que sera respondido por las madres y el equipo de
investigacion.

Se evaluara la bilirrubina plasmatica directa e indirecta. Habra un punto de tiempo en
cada sesion y se considerara la eficacia cuando exista una reduccion de los niveles de
bilirrubina, de acuerdo con los valores de referencia encontrados en la literatura para
dispositivos LED de empleo proximal a la piel, es decir, disminuyendo a un ritmo igual o
superior a: 0,15 mg/dl/h con una desviacion estandar de 0,2 mg/dl, segin la evidencia
disponible®,

El nivel de irradiacion del equipo de fototerapia se medird con un radiémetro (Fanem
Multitester Thor 3620, Brasil). La irradiacion espectral media correspondera a la media
aritmética calculada en los seis puntos mencionados®®.

Para la evaluacion dérmica neonatal se observara la presencia de cambios cutaneos y se
generara una puntuacion de 0 a 13, previa verificacion segn un instrumento adaptado de Draize
(Apéndice F). Igualmente, habra un punto de tiempo al final de cada sesién. El control de la
temperatura corporal y la temperatura del ambiente seran monitoreadas en grados Celsius (°C).
También sera aplicado por la psicdloga del equipo, un inventario de Ansiedad - Estado materno
(Trait Anxiety Inventory STAI, ESTADO — Version brasilefia)®”8,

Las variables dependientes del estudio seran los indicadores de irradiacion del equipo,
plasma y bilirrubinemia transcutanea. La variable independiente el tratamiento de fototerapia,
mientras las covariables descritas en la Tabla 11 seran consideradas en el analisis como posibles
factores de confusion.

El cuestionario constara de preguntas relacionadas con las covariables descritas en la
Tabla 11 y campos referidos a datos sociodemograficos como (escolaridad en afios de estudio;
ingreso familiar promedio en salarios minimos, por ejemplo). La satisfaccion con el uso de los


https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2215016119300068#fig0005

dispositivos se evaluard mediante el instrumento de Evaluacion de la Satisfaccion para madres
y personal (Apéndice H).

Al final de la fase de recopilacion, los datos (con la excepcion de la codificacion
observacional) se introduciran dos veces y de forma independiente en el software EPIDATA
3.1, para comprobar si hay inconsistencias y corregir posibles errores.

Se respetard la Resolucion 466/12 del Consejo Nacional de Salud, sobre Aspectos
Eticos de la Investigacion con seres humanos. Solo después de que el proyecto sea aprobado
por el Comité de Etica en Investigacion, las madres seran invitadas a participar en el estudio y,
si aceptan, deberan firmar el Término de Consentimiento Libre y Esclarecido (Apéndice G).

Se espera contribuir con datos cientificos sobre una alternativa para abordar cuestiones
relacionadas con la humanizacion en la atencion binomial, y buscar una 6ptima evidencia para
invertir en la adopcién de la mejor tecnologia para los sistemas de tratamiento de fototerapia,
con el objetivo de minimizar la separacion madre-hijo y el riesgo de lesiones que puedan ocurrir
en las corneas del recién nacido durante el tiempo de tratamiento. A la vista de los resultados,
se espera recomendar o no la adopcion del sistema de fototerapia portatil LED, con el fin de
mejorar el cuidado y la atencion de las madres y neonatos sometidos a este tratamiento, en linea
con el Objetivo 3: promover la salud y el bienestar, con la intencion de reducir las muertes
evitables en nifios menores de 5 afios, de acuerdo con la Meta 3.2 de la Agenda 2030%.

Los tres estudios y el protocol conforman las ideas en que se basa la tesis. Al final de
esta, se preparan las consideraciones finales y las implicaciones futuras, en las que se hace saber
la contribucion de este estudio. Se formulan, ademas, observaciones finales e implicaciones
para el futuro, demostrandose en qué medida este estudio ha contribuido al conocimiento.

1. Este estudio presenta una revision de literatura de los instrumentos de observacion
existentes y la descripcién de datos de validacidn y psicométricos, ya publicados por la
revista "Infant Behavior and Development".

2. Otra contribucion consistid en el desarrollo de una version especifica para neonatos de
un sistema de codificacion observacional de la interaccién temprana, denominado
CITMI-NB, elaborando un sistema que permite codificar la comunicacion entre madre
y neonato a partir de la comprension y reconocimiento de sus principales estados de
alerta y evaluar la interaccion entre ambos. Se hizo para ello un manual de
entrenamiento y formacion de codificadores. El resultado fueron tres capitulos, que
estan en prensa para su publicacion por la editorial PUV - Universitat de Valéncia.

3. Seaplicd preliminarmente el protocolo de observacion, demostrando que la codificacion
era factible y comprobada.

4. Se evaluo el potencial del instrumento para avanzar en la comprension de la sensibilidad
e interaccion materna que puede ayudar a los profesionales a identificar y mejorar el
funcionamiento parental y el cuidado neonatal, actuando para minimizar las barreras
impuestas por el tratamiento de fototerapia y ayudando en el desarrollo de una
maternidad segura y confiada, lo que favorecera la formaciéon del vinculo en este
momento tan importante para la maternidad.

5. Se evalud el uso de un dispositivo LED portatil, demostrando la biocompatibilidad de
este utilizando un animal como modelo experimental.

6. Por ultimo, se propuso un protocolo de ensayo clinico que permitira realizar un ensayo
clinico para comprobar la eficacia de la tecnologia no sélo en la reduccion de la



bilirrubina circulante, sino también para evaluar el resultado de la interaccion madre-

bebé y la posibilidad de humanizar este tratamiento, garantizando una estrecha relacion

madre-bebe.

Estas producciones permitiran desarrollar un protocolo de estudio clinico aleatorizado
para evaluar la interaccion entre las madres y los bebés sometidos a tratamiento de fototerapia
con el dispositivo probado en el estudio experimental, asi como obtener las autorizaciones de
los organismos reguladores.
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CAPITULO 1 INTRODUCAO

1.1 ESTRUTURA DA TESE

A presente tese intitulada “Da interagdo mae-neonato em tratamento fototerdpico
convencional ao estudo experimental de dispositivo de LED como possibilidade terapéutica:
bases para um ensaio clinico randomizado” esta inserida em Programas de Pos-Graduagdo em
Enfermagem de duas institui¢cbes de exceléncia. Esta inserida no Programa de Pos-Graduacao
em Enfermagem no Brasil (PPGENF-FMB/UNESP) e no Programa de Enfermeria Clinica y
Comunitaria da Universitat de Valencia na Espanha (UV). Possui parceria cientifica com o
grupo de pesquisa e estudos do LAPPEM - Laboratorio de Polimeros e Propriedades Eletronicas
de Materiais, coordenado pelo Prof. Dr. Rodrigo Bianchi, na colaboracdo para o
desenvolvimento e aperfeicoamento de protdtipo de dispositivo fototerapéutico vestivel.
Recebe apoio da Unidade de Pesquisa Experimental (UNIPEX — FMB/UNESP), unidade onde
se desenvolve o estudo experimental em modelo animal da tese. E recebe apoio de especialistas
do IPINFA, Instituto Psicologico da Infancia e da Familia (Instituto Psicologico de la Infancia
y la Familia), um centro de especialistas em atengéo precoce e desenvolvimento emocional dos
bebés, coordenado pela Prof.2 Dr. Maria Angeles Cerezo e Prof.2 Dr. Rosa Trenado também
colaboradoras do estudo. A Prof.2 Dr. Cerezo, além de colaboradora, foi supervisora de
doutorado sanduiche realizado no periodo de nove meses no Instituto de Psicologia Bésica na
Universitat de Valencia, (Valéncia-Espanha) e orientadora da tese a partir da assinatura do
Convénio de Cotutela para a defesa da tese com a referida universidade (Anexo A). Foram de
grande relevancia as parcerias firmadas, com a colaboracdo técnico-cientifica, fornecimento de
equipamentos, software e materiais, para a construcdo do estudo. Os estudos encontram-se
organizados em seis capitulos, que oferecem base para a etapa sequencial a esta tese, que sera
a realizacdo de um ensaio clinico randomizado.

Inicialmente, no primeiro capitulo, a Introducdo apresenta a estrutura da tese, 0s
problemas de pesquisa o percurso formativo; no segundo capitulo o Referencial Tedrico,
abordando as tematicas principais e referenciais tedrico-metodolégicos do estudo. Logo,
apresenta-se o capitulo de Objetivos. Ja o proximo capitulo é intitulado Métodos, Resultados e
Discussdo, composto por quatro se¢des, cujos manuscritos estdo elaborados em modo de
publicacdo. Em sequéncia, tecem-se as ConsideracOes finais e Perspectivas futuras em
portugués e espanhol, seguidas pelas Referéncias, na sequéncia os Apéndices e 0s Anexos ao

final.
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1.2 APRESENTACAO DO PROBLEMA E PERCURSO FORMATIVO

Durante jornada académica, ainda como mestranda e enfermeira supervisora de uma
maternidade, a pesquisadora analisou os procedimentos que ocorrem durante o tratamento
fototerapico, visando aprimorar o atendimento oferecido as maes gréavidas e puérperas, estando
preocupada por auxiliar as maes que estavam reclamando porque queriam ter seus filhos nos
bracos. Ao realizar o Mestrado, sob orientagdo da Prof.2 Silvia Cristina Mangini Bocchi,
investigaram as percepcdes, comportamentos e estimulos maternos e as dificuldades que estas
encontram ao vivenciar o tratamento fototerapico de seu bebé. 1sso motivou a aprofundar aos
recursos e alternativas que promovessem a aproximacdo entre 0s bindémios durante o
tratamento. Este seria o principal problema que determinou o desenvolvimento dos estudos
desta tese, sendo os primeiros deles: Como avaliar a interagédo entre mées e bebés em tratamento
fototerdpico? E qual seria o melhor instrumento empregado para tal finalidade?

Com a orientacdo do Professor Rodrigo Jensen, ingressa no Programa de Doutorado em
Enfermagem da Unesp em 2019, visando avaliar a interacdo entre mées e recém-nascidos (RNS)
durante a fototerapia e comparar os diferentes tipos de tratamentos fototerapicos. Para esta
finalidade, foi encontrada a verséo brasileira de um instrumento de codificacdo da interacédo
entre méaes e bebés, denominado CITMI-R, desenvolvido por Prof.2 Dr.2 Trenado e Prof.2 Dr.2
Cerezo, e parceria foi efetivada para realizar investigacoes e avaliar a pertinéncia da utilizacao
do referido instrumento de codificacdo observacional.

O segundo problema surgiu em decorréncia de encontrar no mercado internacional um
dispositivo que possibilita a aproximagdo mae e neonato, ndo comercializado no Brasil. H&
dispositivos de fibra Optica, e de LED disponiveis no mercado internacional para tratamento,
gue podem envolver o bebé, minimizando a separa¢do entre o bindbmio. Nao foram encontrados
registros de aparelhos de tratamento fototerapico que permitissem a aproximacdo mae-bebg,
comercializados no Brasil, e, mesmo contatando fornecedores internacionais, foi inviavel a
obtencg&o destes, por importacdo ou doagéo, inclusive, por barreiras financeiras, comerciais e
regulatorias. Ao procurar por alternativas para solugdo do problema, foi encontrado o estudo
publicado por Gisele Lacerda e seu orientador Prof. Dr. Rodrigo Bianchi, na Universidade
Federal de Ouro Preto (UFOP), de um prototipo de dispositivo vestivel de tratamento
fototerapico biocompativel com a pele do bebé. Diante disso, uma parceria foi estabelecida para
auxiliar no desenvolvimento, aprimoramento e avaliagdo do prototipo do “Dispositivo Vestivel

de LED” e testad-lo em ambiente clinicamente relevante. Considerando o exposto constatou-se
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a necessidade de avaliar o protétipo, e assim surgiu a segunda questdo que esta tese teve em
vista responder: O dispositivo de tratamento fototerapico possui biocompatibilidade como
alternativa terapéutica em modelo experimental? Visando responder a esta questdo foi
elaborado projeto de ensaio experimental em modelo animal (pré-clinico), para avaliar a
seguranga do dispositivo, quanto aos parametros histolégicos, dermatoldgicos, mudangas
séricas, laboratoriais e bioquimicas, assim como conforto térmico. Perante ao exposto, buscou-
se avaliar nessa proposta a seguranca do equipamento.

Diante dessas premissas o foi gerado o quarto estudo da tese, elaborando um protocolo
de estudo que prople a seguinte pergunta de pesquisa: quando comparado ao tratamento
convencional de fototerapia, o dispositivo de LED é eficaz na reducéo sérica de bilirrubina, e
afeta comportamentos interativos mée-neonato? E o estudo foi projetado visando testar as
seguintes hipoteses:

* O dispositivo vestivel de LED ¢ eficaz na redugdo sérica de bilirrubina, quando
comparado ao tratamento fototerdpico convencional.

« O tratamento fototerapico com dispositivo vestivel de LED minimiza o evento adverso
de limitacdo da interacdo mdae-neonato, quando comparado ao tratamento fototerapico
convencional.

Em 2020, com as institui¢cGes fechadas e bloqueadas pela pandemia, nenhuma das fases
de coleta de dados e aplicacdo experimental do projeto pode ser realizada, até fevereiro de 2021.
Neste periodo, a doutoranda auxiliou coorientando alunos junto ao supervisor da tese. Um dos
trabalhos originados foi um capitulo de livro de Atualizacdo em Enfermagem, intitulado
“Sindromes respiratorias por coronavirus no ciclo gravidico-puerperal: repercussées na
assisténcia de enfermagem”"°.

Além de participar da coorientacao dos alunos, foram realizadas disciplinas curriculares
do curso de Pos-Graduacdo em Enfermagem. Na disciplina de Teorias de Enfermagem, sob a
orientacdo da Prof.2 Dr.2 Cassiana Mendes Bertoncello Fontes, dois estudos tedrico-empiricos
resultaram nesse periodo, com publicacdo de dois artigos, relacionados as Teorias de
Enfermagem e COVID-19. Os artigos em coautoria intitularam-se: “Coronavirus infections:
health care planning based on Orem’s Nursing Theory”™ e “Theoretical reflections of
Leininger’s cross-cultural care in the context of Covid-/9 2. Durante esse periodo, também
houve apresentaces de trabalhos em eventos internacionais (Bienal de Enfermagem da
UNESP, Sigma Nursing e University of Florida), participacdo em grupos de pesquisa e estagios

de ensino com alunos de graduacéo.
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O sob lideranca do professor Dr. Rodrigo Jensen também foi desenvolvido outro artigo
sobre a COVID-19 e a religiosidade. O artigo intitulado “Religious practice in the COVID-19
pandemic and nursing diagnoses”™ foi publicado, em 2022, na revista International Journal
of Nursing Knowledge. Uma comunicacdo em evento cientifico, dos dados deste artigo foi
realizada pela aluna de doutorado, o qual foi condecorado com o 3° lugar na Bienal de
Enfermagem. A premiacéo resultou em um estagio para a doutoranda na Universidade Catélica
Portuguesa (UCP) em Porto, Portugal. O estagio durou 15 dias, nos quais a doutoranda teve a
oportunidade de conhecer a UCP, ter aulas na Pds-graduacdo da Instituicdo junto aos
doutorandos, e participar de Seminario da Pos-graduacdo com apresentacdo de trabalho,
também realizou visita técnica em duas unidades hospitalares portuguesas de exceléncia, nos
setores de neonatologia e obstetricia.

Em 2022, ao cursar uma disciplina de Empreendedorismo ofertada aos alunos de
mestrado e doutorado, em decorréncia de reflexdes inerentes & mesma, foram escritos capitulos
de livro, publicados em coautoria com mestrandos e doutorandos da UFOP. Os mesmos foram
desenvolvidos sob orientacdo do Prof. Dr. André Luis Silva, e compuseram trés capitulos de
um e-book publicado pela Paco Edi¢es, disponivel gratuitamente na Amazon, onde séo
reportados casos de acertos e desafios de empreender na po6s-graduacdo intitulado:
“Provocac¢des Empreendedoras 5: Negocios no Mestrado e Doutorado™: Capitulo 17. Todo
Cuidado ¢é Pouco™, Capitulo 23. Universidade, familia e Empreendedorismo™ e Capitulo 25.
Desafios da Prototipagem?®.

O Programa de Pos-graduacdo em Enfermeria Clinica y Comunitaria, coordenado pela
Prof.2 Dr. Isabel Trapero proporcionou estagio no Hospital Clinico Malvarrosa, em Valéncia,
na Espanha, pelo qual a doutoranda teve a oportunidade de atuar no servigo de uma Unidade de
Tratamento Intensivo Neonatal e Pediatrica espanhola durante o periodo de 18 dias, e conhecer
a realidade de atendimento materno-infantil da unidade, especialmente com relacdo ao
tratamento fototerapico, contribuindo com a formag&o internacional em pesquisa.

A participacdo na autoria e coautoria destes trabalhos, entre outras atividades, foram

realizados no periodo do doutorado e contribuiram para a formagdo doutoral da discente.
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1.3 RELEVANCIA, ORIGINALIDADE E CONTRIBUICAO AO CONHECIMENTO

O percurso de formacéo académica, desde o mestrado, se insere em linha de pesquisa
relacionada a saude materno-infantil. Envolve a temética de busca por melhoria na experiéncia
das mées que possuem seu bebé sob tratamento fototerapico, ao procurar por tecnologias com
potencial para favorecer aproximacao, promocao do fortalecimento do vinculo e interagéo.

A realizacdo deste estudo é decorrente de um projeto que se insere nos objetivos da
Agenda para o Desenvolvimento Sustentavel 2030 da Organizacdo Mundial da Saude que
consiste no Objetivo 3: Saude e bem-estar, mais especificamente no que se estabelece na Meta
3.2: reducio de mortes evitaveis em RN e criangas menores de 5 anos’’.

A ictericia neonatal ¢ uma das causas que provocam a morte evitavel em RN’s. Apesar
de comum e aparentemente fisioldgica na maioria dos casos, 0 manejo inadequado da ictericia,
principalmente quanto a mesma e decorrente de uma doenca hemolitica ou causada por alguma
deficiéncia metabdlica pode causar danos, incapacidade e até a morte. Estudos indicam que o
tratamento fototerapico € uma alternativa eficaz, mas por outro lado, provoca um afastamento
entre méde-neonato que causa sofrimento a ambos. Esta situagdo pode afetar a interagéo e a
vinculacdo numa fase relevante, o periodo neonatal, que envolve a articulacdo de competéncias
gue constituem a base do desenvolvimento biopsicossocial do recém-nascido. A observacéo da
interacdo nesta fase inicial pode ser de grande utilidade em termos de prevencéo e intervencao.

A proposta da pesquisa possui relevancia cientifica, tecnolégica e social. Pretende
avaliar a evidéncia de tecnologia inovadora de sistema de tratamento fototerapico, levando em
consideracdo aspectos maternos e neonatais no tratamento para ictericia neonatal, para a
reducdo do tempo de exposicao ao tratamento e para a reducdo do distanciamento méae/bebé.

A decisdo de testar um dispositivo vestivel LED produzido no Brasil, além de contribuir
com acles de avanco tecnoldgico brasileiro, diminuindo a dependéncia de tecnologia
estrangeira, auxilia grupo de pesquisadores da area de engenharia de materiais que desenvolvem
produtos relacionados a area de saude, fornecendo dados de eficacia. Produtos que possam ser
utilizados no SUS a um custo menor, que possam gerar novos equipamentos e patentes para
pesquisadores e universidades brasileiras e proporcionar o desenvolvimento de atividades
empreendedoras na area de salde e engenharia de materiais de uso médico.

Conforme postula a OMS, o desenvolvimento de pesquisas, principalmente entre os

paises de baixa renda, precisam ser corrigidos para garantir que tenham estratégias e recursos
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econdmicos e culturalmente apropriados as necessidades de salde, diminuindo a dependéncia
de outros paises.

Em resumo, em relacdo as contribuicOes teodricas: a presente tese, ao avaliar a interacéo
mée-neonato, fornece contribuicdes por meio de revisdo sistematica de literatura que aponta
dados psicométricos de instrumentos especificos para avaliar a interacdo e aspectos
comunicativos neonatais. Além disso, a partir de relevante instrumento de codificacdo
observacional pré-existente, e referencial tedrico especializado, desenvolve estudos originando
producdo técnica teorica e de aplicacdo pratica (em codificacdes e treinamentos) e descreve 0
passo-a-passo de seu desenvolvimento, ilustrando a aplicabilidade em analises dindmicas.

Por outro lado, em relacdo as contribuicdes praticas: ha uma lacuna na disponibilidade
de equipamentos fototerapicos no Brasil, sendo que dispositivos que permitem o contato mais
préximo durante o tratamento, ndo sdo comercializados. A realizacdo desta tese contribui ao
avaliar em estudo experimental um protétipo brasileiro com tecnologia vestivel para tratamento
humanizado da ictericia neonatal. E elaborar um projeto de fase 11 para uso clinico em ambiente
hospitalar, etapa necessaria para liberacdo comercial de qualquer dispositivo similar pela
ANVISA.

Por fim, a partir do convénio de cotutela para a realizacdo da tese, almeja-se fortalecer
0 intercdmbio de conhecimento interinstitucional, aumentando a rede de pesquisa e de
colaboracdo mediante parceria cientifica. E reverter o conhecimento a populacdo e as
universidades de origem, realizando publicacdes em conjunto e fortalecendo o vinculo para

futuros intercambios entre pesquisadores das instituicdes.
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CAPITULO 5 CONSIDERACOES FINAIS

S4o feitas consideragdes finais e implicacbes para futuros estudos. E demonstrado o

quanto este estudo contribuiu para o conhecimento.

1.

Este estudo apresentou uma revisdo de literatura dos instrumentos de observacao
existentes e descricdo dos dados de validagdo e psicométricos, publicado na revista
Infant Behavior and Development.

Foi desenvolvido um sistema de codificacdo denominado CITMI-NB, com um
protocolo que permite codificar a comunicagéo entre a mée e 0 neonato com base na
compreensdo e reconhecimento dos seus principais estados de alerta e avaliar a
interacdo entre maes e neonatos. Originando trés capitulos, no prelo para publicacédo
pela editora da Universitat de Valéncia.

Foi aplicado, preliminarmente, o protocolo de observacgdo, ilustrando que a
codificacdo é viavel e comprovada.

Avaliado que o instrumento tem potencial para avancar na compreensdo da
sensibilidade e interacdo materna e, portanto, pode auxiliar os profissionais a
identificarem e melhorar o funcionamento parental e os cuidados neonatais, atuando
na minimizacao das barreiras impostas pelo tratamento fototerapico e auxiliando no
desenvolvimento de uma maternidade segura e confiante, favorecendo a formacao
do vinculo neste momento tdo importante para a maternidade.

Demonstrada a biocompatibilidade do dispositivo vestivel de LED para fototerapia,
tendo como modelo experimental um animal.

Por fim, foi proposto protocolo para ensaio clinico, este permitira conduzir ensaio
clinico de fase Il para testar a eficacia da tecnologia ndo s6 na reducédo da bilirrubina
circulante, mas avaliar também o desfecho de interacdo mée-bebé e a possibilitar um
tratamento humanizado, por salvaguardar uma relagdo de proximidade mae-bebé.
Estas producbes fundamentardo a obtencdo de autorizacGes junto aos 6rgdos

reguladores.

Os dados obtidos servirdo para validagdo do dispositivo e translagédo do conhecimento

para uso em situacao clinicamente relevante, em ambiente hospitalar junto a pacientes com IN

com necessidade de intervencao fototerapéutica.



CAPITULO 6 CONSIDERACIONES FINALES

Se formulan observaciones finales e implicaciones para el futuro. Se demuestra en qué

medida este estudio ha contribuido al conocimiento.

1. Este estudio presenta una revision de literatura de los instrumentos de observacion
existentes y la descripcion de los datos de validacion y psicométricos, ya publicados
por la revista "Infant Behavior and Development".

2. Otra contribucidn consistid en el desarrollo de una version especifica para neonatos
de un sistema de codificacion observacional de la interaccion temprana, denominado
CITMI-NB, elaborando un sistema que permite codificar la comunicacion entre
madre y neonato a partir de la comprension y reconocimiento de sus principales
estados de alerta y evaluar la interaccion entre madres y neonatos. El resultado
fueron tres capitulos, que estan en prensa para su publicacion por la editorial
Universitat de Valéncia.

3. Ademas de aplicar preliminarmente el protocolo de observacién, demostrando que
la codificacion es factible y comprobada.

4. Se evalud el potencial del instrumento de avanzar en la comprension de la
sensibilidad e interacciébn materna y que, por lo tanto, puede ayudar a los
profesionales a identificar y mejorar el funcionamiento parental y el cuidado
neonatal, actuando para minimizar las barreras impuestas por el tratamiento de
fototerapia y ayudando en el desarrollo de una maternidad segura y confiada,
favoreciendo la formacion del vinculo en este momento tan importante para la
maternidad.

5. Se evalud el uso de un dispositivo LED portéatil demostrd la biocompatibilidad del
dispositivo utilizando un animal como modelo experimental.

6. Por ultimo, se propuso un protocolo de ensayo clinico que permitira realizar un
ensayo clinico de fase Il para comprobar la eficacia de la tecnologia no sélo en la
reduccién de la bilirrubina circulante, sino también para evaluar el resultado de la
interaccion madre-bebé y la posibilidad de humanizar este tratamiento, garantizando
una estrecha relacion madre-bebé. Estas producciones serviran de base para obtener
las autorizaciones de los organismos reguladores.

Los datos obtenidos se utilizaran para validar el dispositivo y trasladar los

conocimientos para su uso en una situacion clinicamente relevante, en un entorno hospitalario

para pacientes con IN que necesiten una intervencion de fototerapia.
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