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RESUMO

INTRODUCAO: A suplementacéo de oxigénio é frequentemente necessaria
para suporte respiratério de recém-nascidos pré-termo. Porém, seu uso
excessivo e indiscriminado aumenta o risco de doengas relacionadas ao
estresse oxidativo, como a displasia broncopulmonar, a enterocolite
necrosante e a retinopatia da prematuridade. A monitoragéo rigorosa da
saturagao de oxigénio é a principal ferramenta, que orienta a adequada oferta
de oxigénio ao paciente, devendo ser mantida entre 90-95%. OBJETIVO:
Investigar a frequéncia de hiperoxia nas primeiras quatro semanas de vida de
prematuros de muito baixo peso e avaliar sua associagdo com o0
desenvolvimento de displasia broncopulmonar, enterocolite necrosante,
retinopatia da prematuridade ou 6bito. METODOS: Estudo de coorte
prospectivo, realizado em uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal do
Hospital das Clinicas de Botucatu. Foram incluidos recém-nascidos com peso
ao nascer menor que 1500g nascidos de setembro de 2022 a abril de 2023 e
que sobreviveram por ao menos sete dias, excluindo os casos de
malformagdes graves ou infec¢gdes congénitas. Os valores de saturagéo
foram coletados por meio de formulario especifico e anotados em trés
momentos do dia, durante os 28 primeiros dias de vida. Amostra de
conveniéncia. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP. RESULTADOS: Incluidos 40
recém-nascidos prematuros (duas exclusbdes devido a ébito e uma por ma
formagdo grave). Foram analisados 2950 registros de saturagdo, onde a
porcentagem de afericdbes maiores que 95% variaram de 2 a 95%. Todos os
casos apresentaram saturacdo maior que 95 % em pelo menos um momento

e 19 recém-nascidos (50%) apresentaram saturagéo acima de 95%, em mais



de 50% das afericbes. As taxas de displasia broncopulmonar, retinopatia da
prematuridade e enterocolite necrosante foram, respectivamente, 24%, 8% e
8%. 35% apresentaram pelo menos uma das doengas relacionadas ao
estresse oxidativo. Os 3 recém-nascidos que desenvolveram retinopatia da
prematuridade, apresentaram saturagdo maior que 95% em mais de 40% das
afericdes. CONCLUSOES: O estudo evidenciou altas taxas de hiperoxia em
recém-nascidos prematuros de muito baixo peso nas primeiras quatro
semanas de vida. A falta de estudos nesse campo dificultou a discussao do
nosso estudo, mostrando-se um tema pouco abordado. Os resultados
mostram que existe oportunidade de melhora para um controle mais eficiente
da oxigenagdo dos pacientes, seja por meio da intensificacdo da
monitorizagdo, maior rigor na suplementagdo de oxigénio e otimizagdo do
suporte respiratério, resultando em uma melhora da qualidade de vida dos
recém-nascidos pré-termo.

IMPACTOS DA PESQUISA: Evidenciou a realidade de uma unidade de
internacao intensiva neonatal quanto a incidéncia de hiperoxia, sendo uma
pesquisa pioneira. Evidenciou a relagdo entre hiperoxia e as doengas do
estresse oxidativo na realidade de um hospital publico. Mostra-se a
necessidade de melhora no campo pratico quanto a monitorizagdo mais rigida

da saturacao de oxigénio.

Descritores: Hiperoxia; Prematuro; Estresse oxidativo; Recém-nascidos -

Doencas.



ABSTRACT
INTRODUCTION: Oxygen supplementation is often necessary for respiratory
support in preterm newborns. However, its excessive and indiscriminate use
increases the risk of oxidative stress-related diseases such as
bronchopulmonary dysplasia, necrotizing enterocolitis, and retinopathy of
prematurity. Rigorous monitoring of oxygen saturation is the primary tool
guiding the appropriate provision of oxygen to the patient, with the
recommended range being maintained between 90-95%. OBJECTIVE: To
investigate the frequency of hyperoxia in the first four weeks of life in very low
birth weight preterm infants and assess its association with the development
of bronchopulmonary dysplasia, necrotizing enterocolitis, retinopathy of
prematurity, or death. METHODS: A prospective cohort study conducted in a
Neonatal Intensive Care Unit at the Hospital das Clinicas in Botucatu.
Included were newborns with a birth weight of less than 1500g, born from
September 2022 to April 2023, and surviving for at least seven days,
excluding cases of severe malformations or congenital infections. Saturation
values were collected using a specific form and recorded at three different
times of the day during the first 28 days of life. A convenience sample was
used. The study was approved by the Research Ethics Committee of the
Botucatu Medical School - UNESP. RESULTS: Forty premature newborns
were included (two exclusions due to death and one due to severe
malformation). A total of 2950 saturation records were analyzed, with the
percentage of measurements greater than 95% ranging from 2 to 95%. All
cases exhibited saturation greater than 95% at least once, and 19 newborns
(50%) had saturation above 95% in more than 50% of measurements. The
rates of bronchopulmonary dysplasia, retinopathy of prematurity, and
necrotizing enterocolitis were 24%, 8%, and 8%, respectively. 35% exhibited
at least one of the oxidative stress-related diseases. The three newborns who
developed retinopathy of prematurity had saturation greater than 95% in more
than 40% of measurements. CONCLUSIONS: The study revealed high rates

of hyperoxia in very low birth weight premature newborns in the first four



weeks of life. The lack of studies in this field hindered the discussion of our
study, highlighting it as a less-explored topic. The results suggest an
opportunity for improvement in more efficient control of patient oxygenation
through intensified monitoring, stricter oxygen supplementation, and
optimization of respiratory support, resulting in an improvement in the quality

of life of preterm newborns.

Keywords: Hyperoxia; Premature; Oxidative stress; Newborn diseases.



1. INTRODUCAO

No Brasil, a incidéncia de partos prematuros (aqueles ocorridos com
idade gestacional ao nascimento menor que 37 semanas) é de 340 mil por
ano, mostrando-se um problema de satde publica'. Essa incidéncia se reflete
em eventos frequentes ocorridos nas salas de parto e reanimagao neonatal,
sendo 0 mais comum, a insuficiéncia respiratoria. A insuficiéncia respiratoria
nos recém-nascidos (RN) apresenta-se frequentemente com hipoxemia,
definida como baixo conteudo de oxigénio (O,) no sangue arterial. Devido ao
risco de morte e lesGes no sistema nervoso central associados a essa
situacao, a reversao da hipoxemia € mandatdria na assisténcia respiratéria do

neonato?.

O uso do O, por via inalatéria ou por meio de dispositivos de suporte
ventilatorio sob pressao é um dos procedimentos mais comuns nas Unidades
de Terapia Intensiva Neonatais (UTNI), especialmente nos RN prematuros de
muito baixo peso (RNMBP), ou seja, aqueles nascidos com peso menor que
1500g, como consequéncia da imaturidade do sistema respiratério e as suas
peculiaridades nos mecanismos de adaptacgao a vida extrauterina. O principal
objetivo a ser alcangado com a suplementagédo de O, ao prematuro é manter
a pressao parcial arterial de oxigénio (PaO,) dentro dos limites seguros, o que

corresponde a uma saturagéo de O, na hemoglobina (Sat O,) entre 90-95%32.

Se, por um lado, a reversdo da hipoxemia seja imprescindivel para o
prognéstico do paciente, o outro extremo, a hiperoxia, também deve ser
evitada. A hiperoxia decorrente do uso excessivo de O, desencadeia a
formacgdo de radicais livres®, podendo causar complicagbes relacionadas ao
estresse oxidativo. Esse efeito € ainda mais intenso nos RNMBP, cujas
defesas anti-oxidativas nao estao totalmente desenvolvidas, sendo incapazes

de neutralizar os radicais livres.

Doengas como a enterocolite necrosante (ECN) que caracteriza-se por

uma necrose de coagulagdo do trato gastrointestinal*, a retinopatia da



prematuridade (ROP) que corresponde a uma vasculopatia proliferativa
retiniana secundaria a vascularizagdo inadequada da retina®, e a displasia
broncopulmonar (DBP) caracterizada como uma doenga pulmonar crénica do
prematuro®, estdo intimamente relacionados com o estresse oxidativo e
podem aumentar a chance de morte, além de comprometer o
neurodesenvolvimento dos pacientes acometidos. Desta forma, a
monitorizagdo da oferta de O, ao prematuro deve ser realizada de forma

sistematica e rigorosa®®.

O meétodo mais pratico e largamente utilizado para o controle do O,
oferecido é a monitoracéo da Sat O, por meio da oximetria de pulso. A Sat
O, representa a porcentagem de hemoglobina ligada ao O,, que reflete a
PaO,, fornecendo informagdes sobre a quantidade de O, dissolvido no
plasma. Sendo assim, a monitorizagdo continua da Sat O, orienta a
concentracéo de O, (Fi O,) ofertada ao RN, a fim de suprir as necessidades
metabdlicas, caso contrario pode ocasionar danos teciduais por hipdxia ou

estresse oxidativo’?.

Embora exista a recomendagcdo para que os RNMBP sob
oxigenoterapia sejam mantidos dentro dos limites aceitaveis de Sat O,
(90-95%), infere-se ser comum ocorrer a falha desse controle, com
observagdes ainda que nao documentadas, de RN que ficam expostos a
hiperoxia durante sua internacdo nas UTIN, podendo ocasionar o aumento

da incidéncia de doencas relacionadas ao estresse oxidativo.



2. JUSTIFICATIVA

A suplementacdo de oxigénio € um procedimento necessario e
extremamente comum na assisténcia aos recém-nascidos prematuros com
insuficiéncia respiratoria. Considerando a falta de literatura sobre o tema e
as repercussdes decorrentes do uso excessivo de oxigénio, é imperativo
que se conhecga a realidade dessa pratica assistencial nas unidades de
terapia intensiva neonatais. A hipotese do nosso estudo € de que os
RNMBP, apesar de monitorados continuamente, podem estar sendo

mantidos fora do alvo ideal de Sat O,, ultrapassando valores de 95%.



3. OBJETIVOS
3.1 Objetivos Gerais

Investigar os valores de Sat O, nas primeiras quatro semanas de vida
de prematuros de muito baixo peso e avaliar sua associacdo com o
desenvolvimento de displasia broncopulmonar, enterocolite necrosante,

retinopatia da prematuridade ou ébito.
3.2 Objetivos Especificos

e |dentificar a frequéncia de hiperoxia nos prematuros de muito baixo

peso.

e Comparar os prematuros mantidos dentro e fora dos alvos de Sat
O,, em relagdo as taxas de displasia broncopulmonar, enterocolite
necrosante, retinopatia da prematuridade e Obito durante a

internacao.
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4. METODOS

Estudo de coorte prospectivo, realizado na UTIN do Hospital das
Clinicas de Botucatu, Sdo Paulo, um hospital escola associado a Faculdade
de Medicina de Botucatu, responsavel por atender o Departamento Regional
de Saude de Bauru (DRS VI) que inclui 68 municipios e abrange cerca de
dois milhdes de pessoas. Foram incluidos todos os RN com peso ao nascer
menor que 1500g, internados na UTIN no periodo de setembro de 2022 a
abril de 2023 e que sobreviveram por ao menos sete dias. Excluidos os casos

de malformacdes graves ou infecgcdes congénitas sintomaticas.

Os dados foram coletados prospectivamente por meio do
preenchimento diario de um formulario especificamente elaborado para esse
fim (Apéndice |), onde constam as principais informagdes relativas aos RN:
peso ao nascimento (PN), idade gestacional (IG), adequagao do peso para
idade gestacional, condi¢des de nascimento (Apgar de 1° e 5° minutos),
procedimentos de reanimacado realizados na sala de parto, principais
diagnosticos e procedimentos realizados durante a internacéo e tempo de
hospitalizagdo. Os valores de Sat O, aferidos com os equipamentos
disponiveis na unidade, foram anotados em trés momentos do dia, durante os

28 primeiros dias de vida.

A analise estatistica entre a incidéncia da hiperoixa e o aparecimento
de doencas relacionadas ao estresse oxidativo foi realizada manualmente por
meio de uma planilha no excel, e o programa utilizado para medir as variaveis
foi o Systat Software, Inc. SigmaPlot for Windows. A variavel foi considerada
relevante quando valor de P menor que 0,05. As variaveis continuas foram
descritas como média e desvio padrdao e as categodricas expressas pelo
numero e proporgao de eventos. O teste do Qui-quadrado ou Teste exato de

Fisher foram utilizados no estudo das associacbes entre as variaveis
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categoricas. Para as variaveis continuas foi aplicado o teste T de student ou
Mann Withney.

A amostra foi de conveniéncia de acordo com o numero de pacientes
que preencheram os critérios de inclusdo estabelecidos. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicdo com CAAE
59646322.5.0000.5411. (Anexo I)



5. RESULTADOS E DISCUSSAO

12

Foram incluidos para analise 40 recém-nascidos, com duas exclusdes

devido a 6bito antes de uma semana de vida e uma exclusdo devido a ma

formagao grave. As principais caracteristicas da amostra estdo apresentadas

na Tabela 1.

Tabela 1. Caracteristicas gerais

prematuros de muito baixo peso. Botucatu,

da amostra de recém-nascidos
Sao Paulo, 2023.

Caracteristicas

Total da amostra

N=37
Peso (g)-média £DP 1120 + 244
Idade gestacional (sem)-média +DP 29926
Sexo Feminino 19 (51)
PIG (%) 12 (33)
Apgar 1° minuto <7 27 (73)
Apgar 5° minuto < 7 (%) 3(8)
Reanimagao em sala de parto (%) 22 (59)
Oxigénio suplementar (%) 37 (100)
CPAP (%) 37 (100)
Apenas VNI (%) 4 (11)
Ventilagdo mecéanica invasiva (%) 16 (43)
T de hospitalizagao (dias)-mediana: 116 (31-66)

P25-75*

g: gramas; sem: semanas; PIG: pequeno para idade gestacional; CPAP:

pressao positiva continua em via aérea; VNI: ventilacido nao invasiva; ROP:

retinopatia da prematuridade; NEC: enterocolite necrosante; DBP: displasia

broncopulmonar; T: tempo

* excluidos os ébitos (N=34)
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No periodo estudado foram analisados 2950 registros de Sat O,
(média de 80/RN). A porcentagem de afericdbes de Sat O, maior que 95%
variou de 2-95%. Todos os casos apresentaram Sat O, maior que 95 % em
pelo menos um momento e 19 RN (50%) apresentaram Sat O, acima de 95%,
em mais de 50% das afericbes. As taxas de DBP, ROP, NEC e ¢&bito estao
mostradas no Grafico 1. Do total da amostra, 35% apresentaram pelo menos

uma das doencas relacionadas ao estresse oxidativo.

Grafico 1. Progndstico dos recém-nascidos (%). Botucatu, Sdo Paulo,
2023.

70% 65
60%
50%
40% 35
0,
30% 24
20% 16
8 8
10%
DBP ROP NEC Alguma doenca ébito Alta sem doenca

Os trés RN que desenvolveram ROP (a doenga mais diretamente
relacionada com hiperoxia), apresentaram Sat O, maior que 95% em mais de

40% das aferigdes.

5.1 Hiperoéxia

Especialmente em UTIN, o uso de oxigenoterapia é prioritario na
reversao da hipoxia em RNMBP devido a sua imaturidade pulmonar e

incapacidade na producao suficiente de surfactante. No entanto, o uso dessa
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terapia tem deixado muitos RN em constantes e elevadas doses de O,
levando a hiperdxia, maior causadora de estresse oxidativo em prematuros,
aumentando a produgao de radicais livres em seu organismo. Por seu
sistema antioxidante ainda deficiente, os prematuros sdo mais sujeitos ao
efeitos desses radicais, levando ao dano tecidual e aumentando as chances

de um mal prognostico®.

Nosso estudo evidenciou a incidéncia de hiperoxia em 50% dos RN
prematuros (PT) nas primeiras quatro semanas de vida, confirmando nossa
hipétese de que, apesar de monitorados continuamente, esses bebés estao
sendo mantidos fora do alvo ideal de Sat O,. Todas as porcentagens de
afericbes de Sat O, maiores que 95% encontram-se no Anexo Il e a
comparagao das taxas de morbidade de acordo com a hiperoxia esta na
Tabela 2, que mostra maior relevancia para a DBP e para alguma morbidade
dentre as doengas relacionadas ao estresse oxidativo. Nao foi possivel

comparar a outras literaturas por falta das mesmas.

Tabela 2. Comparagao das taxas de morbidades de acordo com a
porcentagem de hiperoxia de RNPT internados em Hospital das Clinicas.
Botucatu, Sdo Paulo, 2023.

Saturacgao O, > 95%

> 60% (N=13) <60% (N=24) P valor O.R. IC
DBP (%) 6 (46) 3 (13) 0,04 60 117-30,5
ROP (%) 1(8) 2 (8) 1,0 09 0,07-11,1
ECN (%) 2 (15) 0 ] ] ]

Obito (%) 1(8) 3 (13) 1,0 058 0,056,
Alguma morbidade (%) 8 (62) 4 (17) 0,01 80 16-376

Morbidade ou ébito (%) 8 (62) 7 (29) 011 3,8 0,93-16,14
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Na primeira semana de vida, observa-se uma média de 17% (2% -
45%) das aferigdes indicando hiperoxia, na segunda semana 11% (0% - 24%)
e na terceira e quarta semanas, 9% (0% - 26%). A média foi de 46% (2% -
95%) do total de afericbes acima de 95%. Observamos 6 obitos,
correspondente a 15% (n=40) da amostra total, valor inferior quando
comparado a um estudo da rede sulamericana de unidades de neonatologia,
Neocosur, que evidenciou uma mortalidade em RNMBP de 23,2%"°. Os 15%
que evoluiram com obito em nossa amostra mantiveram a saturagao maior
que 95%, em média 41% do total de aferigbes. Os quatro pacientes que
tiveram oébito apdés uma semana de vida apresentaram meédia aferida de Sat
O, maior que 95% em 49% (38% - 61%) do tempo. Mais trabalhos sobre a
incidéncia da hiperoxia em UTIN sdo necessarios para possiveis

comparagdes.

5.2 Displasia Broncopulmonar

Caracterizada pela dependéncia de O, as 36 semanas de idade pos
menstrual (IPM), a DBP é grande causadora de insuficiéncia respiratoria
cronica. Nosso trabalho mostrou uma incidéncia de 23% (n=13) em RN
menores que 28 semanas de IG, 24% (n=25) em RN maiores que 28

semanas e nenhum RN com |G maior que 33 semanas desenvolveu DBP.

Nossa amostra evidenciou que 24% dos RNMBP desenvolveram DBP,
enquanto o estudo da Rede Brasileira de Pesquisas Neonatais (RBPN)
realizado com dados de 20 hospitais escola brasileiros evidenciou uma
incidéncia de 19% (N = 2.646)"° nessa populagdo, outro estudo Brasileiro
realizado em Santa Maria, Rio Grande do Sul, mostrou incidéncia de 39,3%
(n=42) em RNMBP". O tempo médio em que nossos RN com DBP foram
mantidos em hiperéxia foi de 60% (21% - 83%), todos receberam ao menos

uma dose de corticoide antenatal, 89% precisaram de pelo menos um ciclo de
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ventilagdo com presséao positiva (VPP) ao nascer e o sexo masculino foi trés

vezes mais acometido pela DBP.

5.3 Retinopatia da Prematuridade

A vascularizagdo da retina comega em meados da 122 semana no
utero e vai até pelo menos a 222 semana de |G, tendo seu desenvolvimento
completo entre 40 e 44 semanas de PMA, assim, os RN-PT tém esse
processo interrompido. Logo apdés o nascimento do prematuro, a
vascularizacdo retiniana é atrasada devido ao estresse momentaneo e a
hipéxia ou hiperéxia precoce sofrida, logo, os cuidados com os niveis alvos

de saturag&o sdo essenciais para um melhor progndstico'.

Nosso estudo evidenciou 8% (n=37) de incidéncia de ROP em
RNMBP com IG média de 28,85 semanas (25,57 - 32,57 |IG), enquanto um
estudo recente do Maranhdo realizado em trés maternidades da regido
apresentou incidéncia de 26% (n=368) para qualquer grau de ROP na
populacdo de RNMBP'3. Da nossa amostra, a média de tempo em que os RN
foram mantidos em hiperdxia foi de 56% (40 - 71%) das aferi¢gdes, todos séo
do sexo masculino, desenvolveram ROP grau Il e receberam ao menos 1
dose de corticéide antenatal. Quanto a reanimagédo em sala de parto, apenas
um RN necessitou de Ventilagdo com pressao positiva (VPP). Referente ao
dispositivo de oxigenioterapia utilizado durante o periodo de internagao, nao

houve relevancia dos resultados neste estudo.

5.4 Enterocolite Necrosante

Caracterizada por uma inflamacao, e frequentemente por necrose, no
trato gastrointestinal (TGIl), a ECN é maijoritariamente vista em prematuros,
tem origem multifatorial’* e acomete aproximadamente 7% dos internados em

UTIN*. Nossa amostra evidenciou a incidéncia de 8% (n=37) de ECN em
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RNMBP, porcentagem proxima a incidéncia dentre todos os RN, de 5 a
12%", e quando comparada a um estudo realizado no Hospital Nacional
Sergio E. Bernales de Lima, onde a incidéncia dessa doenca foi de 10%
(n=106) em amostra dos mesmos critérios’. Quanto ao PN, a incidéncia do
nosso estudo foi de 14% (N = 7) entre RNMBP de 751 - 1000g, 6% (N = 16)
de 1001 - 1250g e 8% (N = 12) entre 1251 - 1500g, sendo um estudo da
NICHD (Neonatal Research Network) 9%, 5% e 3% respectivamente para

esses mesmos PN,

A média de tempo de hiperoxia em que esses RN foram mantidos foi
de 60% (32 - 86%) do tempo, todos possuiam IG menor que 31 semanas e

receberam ao menos uma transfusao sanguinea durante a internacgao.
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6. CONCLUSAO

O estudo evidenciou as altas taxas de hiperoxia em recém-nascidos
prematuros de muito baixo peso nas primeiras quatro semanas de vida. A
falta de estudos nesse campo dificultou a discussdo do nosso estudo,
mostrando-se um tema pouco abordado.

Embora ndo seja possivel correlacionar o prognéstico dos pacientes
exclusivamente a hiperoxia, o estudo mostrou relevancia quanto a incidéncia
de alguma das morbidades relacionadas, com os niveis de hiperoxia a que 0s
RN sdo mantidos, fazendo-se necessario mais estudos sobre o tema.

Os resultados mostram que existe oportunidade de melhora para um
controle mais eficiente da oxigenagdo dos pacientes, seja por meio da
intensificagdo da monitorizagdo, maior rigor na suplementacao de oxigénio e
otimizagcdo do suporte respiratorio, resultando em uma melhora da qualidade
de vida do RNPT.
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8. APENDICE

Apéndice I. Formulario

[ ]

g I

(1]
w

posta

Reqgistro

[43]

ud re

L

posta

Peso exato ao nascer (gramas):

Sua resposta

|dade gestacional (semanas):

Sua resposta

Adequacdo do peso para idade gestacional:

() A
() PG
() &le

Apgar primeiro minuto:

Sua resposta

Apgar quinto minuto:

Sua resposta



Procedimentos de reanimacio realizados na sala de parto?

() sim
() N&o

Quais procedimentos foram realizados na sala de parto?

VPP com mascara
VPP com intubagdo
Massagem cardiaca
Adrenalina

Expanszdo 5F

N W

MNenhurm

Possui alguma ma formacao grave?

() sim
O Wao
O Qutro:

MNasceu com alguma infecgdo congénita?

() sim
O Wao
O Qutro:

Diagndsticos iniciais:

Sua resposta

Principais procedimentos realizados durante a internagdo:

Sua resposta
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Tempo de hospitalizacdo:

Sua resposta

Fez uso de corticoide antenatal?

O Sim
() Nio

Corticoide utilizado e dose

Sua resposta

Fez uso de corticoide pds natal?

O Sim
O Mao

Corticoide utilizado e dose

Sua resposta

Presenga de Retinopatia da prematuridade (ROP)?

O Sim
O Mao

ROP grau

Sua resposta
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Presenga de Enterocolite necrosante (MEC)?

O Sim
() NEo

Classificacio NEC

Sua resposta

Presenca de Displasia broncopulmonar (DEP 36)7

O 5im
O Mao

Data do abito (dias de vida)

Sua resposta

Alta hospitalar (dias de vida)

Sua resposta

1G & Alta

Sua resposta
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9. ANEXOS

Anexo l. Aprovacéo do comité de Etica Local
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADODS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: Incidéncia da hiperoxia em recém-nascidos premaluros & sua associagio com doangas
neonalais relacionadas ao esiresse oxidativo.

Pesquisador: Jodo Cesar Lyra

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 59546322 5.0000.5411

Instituicdo Proponenta: Departamento de Pediatria
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER
Nimero do Parecer: 5.526.875

Apresentagio do Projeto:

As informagies descrilas nos campos “Apresantacio do Projeta”, "Objetivo da Pesquisa™ e “Avaliagio dos
Riscos & Baneficios™ foram raliradas dos documenlos e arquivo - Informagies Basicas da Pesquisa.
Intreducio brave

Recém-nascidos (RN) com insuficiéncia respiraldria frequentemante necessilam da adminisiracao de
axigénio (02) para reversdo da hipoxemia. A suplementacio de 02 por via inalaldria ou outros disposilivas
de suporte respiraldrio & um dos procadimentos mais ulilizados na pratica clinica, mas seu uso excessivo @
indiscriminado aumenia o risco de doengas neonalais relacionadas ao estresse oxidative, como a displasia
broncopulmonar (DBP), a enterocolile necrosanie (ECH) e a retinopatia da prematuridade (ROP). Desta
forma, a moniloragdo rigorosa da saluragdo de oxigénio (Sat02) & principal ferramenta, que orienta a
adequada ofarta desse gas ao paciente, davendo ser manlida entre 30-95%.

Hipotese: A suplementagdo de oxigénio @ um procadimento necessario e extremamente comum na
assisléncia aos recém-nascidos prematuros com insuficiéncia respiraldria. Considerando as repercussdas
decorrentes do uso excessivo de oxigénio, & imperalivo que se conheca a realidade dessa pratica
assislencial nas unidades de terapia inlensiva neonatais. A hipdlese do nosso estudo & de que os RNMEP,
apesar de monilorados continuamente, podem astar sendo mantides fora do alvo ideal de 5ato2,

ultrapassando valores acima de 35%.

Endersgo:  Chicara Butignolli , sin

Bairro:  Rubifia Junior CEP: 18818070

UF: 5P Municipio: BOTUCATU

Telefone: |14)3&80-1604 E-mail: cep@imb.unssp br
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Métodos: Estudo de coorle prospectivo, a ser realizado em ambiente hospitalar, apds a aprovagio do
Comité de Elica em Pasquisa da InstiluigSo. Serdo slegiveis para o estudo todos os RN com peso ao nascer
menor que 1500g, que nascaram no local do estudo em um periodo previsto de seis meses. SarSo incluidos
para analise todos agueles que sobreviveram por ao manos 28 dias & excluidos os casos de mallormacies
graves ou infeccies congénilas. Os dados serdo colelados prospectivamente por meio do preanchimento
didrio de um formuldrio especificamente elaborade para esse fim, onde conslam as principais informactes
relativas aos AN: peso ao nascimento, idade geslacional, adequagio do peso para idade gestacional,
condigies de nascimento (Apgar de 17 e 5° minulos), procedimentos de reanimagio realizados na sala de
pario, principais diagnasticos e procedimentos realizados durante a internagio e lampo de hospitalizagio.
Os valores de Sat O2, aferidos com os equipamentos disponiveis na unidade, serdo anotados em trés
momentos do dia, durante os 28 primeiros dias de vida. A amosira sera de conveniéncia de acordo com o
nimero de pacientes que preencheram os critérios de inclusdo estabelecidos.

Tamanho amostiral: 50

Objetivo da Pesquisa:

Investigar s& os recém-nascidos prematuros de muilo baixo peso, internades em unidade de terapia
intensiva nas qualro primeiras semanas de vida, eslio sendo manlidos deniro dos limiles de saluragio de
02 recomendados.

Objetive Secundario: 1. Avaliar a frequéncia da hiperoxia nos premaluros de muilo baixo peso. 2. Comparar
os prematuros mantidos dentro e fora dos alvos de 5at02, em relagio as taxas de displasia
brencopulmonar, enterocolite necrosante, retinopatia da prematuridade e dbito durante a internagdo.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A pesquisa proposta ndo acrescania riscos adicionais aocs parlicipantes, além dagueles inerenles a
qualguer pesquisa. Nenhuma intervencdo serd realizada e as afericies de saturagdo de oxigénio ja s&o,
rotineiramante, realizadas na UTI de forma continua em lodos os pacientas intermados. Os pesquisadores
garantam o sigilo dos parlicipanies e de seus responsaveis lagais.

Benaficios: O presente estudo ndo rara beneficios individualmente aos participantes, mas seus resullados
poderdo ser Gleis para guiar campanhas de conscienlizagdo junte a equipe de saldde em relacdo a
imporiancia da hiperoxia e suas repercussies nos racém-nascidos prematuros.

Enderega:  Chacara Butignolli | sin
Bairra: Rubifia Junior CEP: 1@818-870
UF: 5P Municipio: BOTUCATL

Telefone: |[14)3880.1800 E-mail: cep@fmb unesp br
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Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de pesquisa relevante com metodologia adequada. Financiamento proprio RS 200,00,
Cronograma de execugio: colela de dados 01/10/2022 a 31/03/2023 e encerramanto do estudo em:
30/06/2023.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Os lermos obrigatorios faram apresentados: folha de resto, anuéncias instilucionais e dos Gaslores da drea,
projeto de pesquisa & o TCLE! TALE.

Recomendagdes:

Entregar relatdrio final.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequages:

Apts andlise em REUNIAD ORDINARIA, o Colegiade deliberou APROVAGCAD do

PROJETO de Pesquisa apresentado.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacdo do Colegiado, em REUNIAD do Comité de Elica em Pesqguisa FMB/UMESP do
PROJETO de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.

O projelo de pesquisa deverd ter inicio somanle apds aprovagio desla CEP.

Ao final da execucdo da pesquisa, o Pesquisador deverd enviar o Relatério Final de Atividades, na forma de
Molificacdo, via Plataforma Brasil.

Alenciosamente,

Comité de Efica em Pesquisa FMB/UMESP

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Paostagam Autor Siluagdo
Informagdes Basicas|PE_INFORMAGOES _BASICAS DO P | 09062022 Aceito
do Projeto ROJETO 19800092 pdf 17:08:43
TCLE /! Termos de | TCLE.pdf 006/2022 | Jodo Cesar Lyra Acaito
Assentimeanto / 17:08:22
Juslificativa da
Ausancia
Outros AnuvenciaHelmbSipe 1962022 pdf 08/068/2022 | Jodo Cesar Lyra Aceita

16:14:51

Enderega:  Chicara Butignolli, sin

Bairra: Rubifa Junior CEP: 186818070

UF: 5P Municipio: BOTUCATU

Telefone: (14)3&80.1809 E-mail: cep@imbunesp br
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Declaracdo da TermoDeAnuencialnstitucional. pdf 08/06/2022 |Jodo Cesar Lyra Acailo

Instituicio & 16:12:58

Lnfreesingturs

Falha de Rosio FolhoDeRostoAssinada pdf 08/06/2022 |Jodo Cesar Lyra Acaita
16:02:58

Projato Detalhado /| Projato.pdf 05/06/2022 |Jodo Cesar Lyra Acaita

Brochura 15:32:26

investigador

Declaracdo dea CienciaEAnuenciaDosGesloresDefreaZ | 03/06/2022 | Jodo Cesar Lyra Acaila

concordancia 020.pdl 14:03:58

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:
Mao

BOTUCATU, 14 de Julho de 2022

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador(a))

Anexo Il. Frequéncia de saturagao > 95% nas quatro

primeiras semanas de

vida
RN | 12sem | 22 sem [ 32 sem | 4 sem | Total > | Total DBP | ROP | ROP ECN | ECN OBITO
>95% [>95% [>95% |>95% |95% SatO, | 36 GRAU GRAU
1 15% 18% 19% 19% 71% 95 Siml1l | Sim 2 Nao - Nao
2 15% 16% 18% 15% 65% 99 Sim Il | Nao - Nao - Nao
3 1% 16% 19% 18% 64% 100 | Simll [ Nao - Nao - Nao
4 16% 5% 0 0 21% 83 Sim | Nao - Nao - Nao
5 17% 18% 22% 20% 77% 83 Sim1 | Nao - Nao - Nao
6 43% 0 0 0 43% 23 Nao | Néo - Nao - Sim
7 20% 23% 6% 0 49% 93 Nao | Nao - Nao - Nao
8 10% 12% 19% 15% 56% 81 Nao | Nao - Nao - Nao
9 25% 8% 0 0 33% 85 Sim | Nao - Nao - Nao
10 26% 12% 0 0 38% 85 Nao | Néao - Nao - Sim
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1 18% 15% 12% 14% 59% 84 Sim Sim Nao - Nao
12 10% 17% 26% 0 53% 69 Nao Nao Nao - Sim
13 20% 21% 21% 24% 86% 86 Nao Nao Sim I A Nao
14 23% 0 0 0 23% 86 Nao Nao Nao - Nao
15 5% 0 0 0 5% 77 Nao Nao Nao - Nao
16 13% 0 0 0 13% 77 Nao Nao Nao - Nao
17 25% 0 0 0 25% 36 Nao Nao Nao - Nao
18 2% 0 0 0 2% 54 Nao Nao Nao - Nao
19 30% 20% 0 0 50% 61 Nao Nao Nao - Nao
20 10% 8% 5% 9% 32% 87 Nao Nao Sim 1B Nao
21 16% 13% 1% 26% 66% 87 Nao Nao Néo - Nao
22 1% 14% 10% 21% 56% 87 Nao Nao Nao - Nao
23 19% 21% 13% 7% 60% 84 Nao Nao Nao - Nao
24 30% 1% 0 0 31% 74 Nao Nao Nao - Nao
25 21% 8% 0 0 29% 86 Nao Nao Néo - Nao
26 18% 10% 22% 1% 61% 82 Nao Nao Sim A Sim
27 17% 16% 0 7% 40% 86 Nao Sim Nao - Nao
28 2% 0 0 0 2% 52 Nao Nao Nao - Nao
29 18% 20% 22% 23% 83% 83 Sim Nao Nao - Nao
30 14% 20% 21% 23% 78% 86 Nao Nao Nao - Nao
31 23% 24% 22% 26% 95% 86 Nao Nao Nao - Nao
32 20% 18% 1% 20% 69% 84 Sim Nao Nao - Nao
33 14% 0 0 0 14% 86 Nao Nao Nao - Nao
34 15% 16% 17% 22% 70% 88 Nao Nao Nao - Nao
35 10% 0 0 0 10% 82 Nao Nao Néo - Nao
36 19% 24% 23% 7% 73% 86 Nao Nao Nao - Nao
37 1% 0 0 0 1% 87 Nao Nao Nao - Nao




