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Ramos MCM. Efeito de sabonete liquido e em barra na pele de recém-nascidos a termo
saudaveis: ensaio clinico randomizado [Tese]. Sdo Paulo: Escola de Enfermagem, Universidade
de S&o Paulo; 2020

RESUMO

Introducdo. A pele do recém-nascido (RN) é mais fina, tem maior perda de agua
transepidérmica (TEWL), e menor hidratacdo do estrato cérneo (SCH), comparada a dos
adultos; seu pH varia entre 55 e 7,5. Tais caracteristicas predispdem a ressecamento,
infeccbes e doencas dermatoldgicas, como a dermatite atopica (DA). Sabonetes adequados
previnem ou minimizam essas alteracfes e favorecem o amadurecimento da pele. Ndo ha
disponiveis estudos sobre o efeito dos sabonetes comumente usados no Brasil na pele de RN.
Objetivos. 1 - Analisar as informac@es de rotulagem, caracteristicas fisicas e fisico-quimicas
de sabonetes usados em RN; 2 - Comparar o efeito do sabonete liquido e em barra sobre o pH,
TEWL, SCH, teor de sebo e integridade da pele de RN a termo saudaveis; 3 - Verificar a
relagdo entre variaveis demograficas e clinicas sobre os pardmetros biométricos da pele de RN
a termo no periodo neonatal. Métodos. Tese desenvolvida em trés etapas: 1- Estudo
quantitativo e descritivo, com 17 sabonetes comercializados em S&o Paulo - Brasil. Foram
analisados: tipos de tensoativos e testes de seguranca do rétulo; e coloracdo, intensidade da
fragrancia e pH no laboratério. 2 - Ensaio clinico randomizado, paralelo, unicego, conduzido
no Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo (HU/USP) com aprovacdo do Comité
de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP e do HU. 100 RN a termo saudaveis
foram randomizados ao uso de sabonete liquido (grupo experimental) ou de sabonete em barra
(grupo controle). O pH da pele, a TEWL, a SCH, o teor de sebo e a condi¢do da pele foram
avaliados antes e ap6s o primeiro banho, as 48 horas, 14 e 28 dias ap6s 0 nascimento, em
cinco regibes corporais. Foi avaliada, também, a percepcdo das maes sobre o uso do sabonete.
3- Estudo longitudinal e prospectivo, quantitativo, secundario ao ensaio clinico randomizado,
que analisou a associacdo entre variaveis demograficas e clinicas e parametros biométricos da
pele. Resultados. Os resultados estdo em trés artigos. 1 - Verificou-se que os sabonetes
comerciais tinham tensoativos com potencial de irritacdo baixo, ou moderado, e fragrancia
com intensidade variavel. Quatro sabonetes liquidos e um em barra combinado apresentaram
valores de pH proximos ao da pele do RN. 2 — Observou-se valores de pH mais acidificados e
maior hidratacdo na pele com o sabonete liquido. Nao houve diferencas significativas na
TEWL, teor de sebo, condicdo da pele e percepcdes das maes. 3 - Constataram-se
associagOes: da TEWL com tipo de parto, raga/cor, idade gestacional, sexo e tempo; da SCH e
historico familiar de DA, raga/cor, idade gestacional e tempo; do teor de sebo com o historico
familiar de DA e o tempo. Conclusdes. Ha sabonetes disponiveis no mercado que néo
atendem critérios para a homeostase da pele do RN, apresentando potencial de irritacdo
moderado, pH diferente do pH da pele e fragrancia em intensidade variavel. O sabonete
liquido mostrou maiores beneficios que o sabonete em barra na pele do RN. Variaveis clinicas
e demograficas influenciaram os pardmetros avaliados da pele, demandando estudos amplos
sobre o tema.

Palavras chaves: recém-nascido, higiene da pele, sabonete, enfermagem neonatal,
enfermagem em estomaterapia



Ramos MCM. Effect of liquid and bar soap on the skin of healthy full-term newborns: a
randomized clinical trial [Thesis]. Sdo Paulo: School of Nursing, University of S&o Paulo;
2020

ABSTRACT

Introduction. The skin of a newborn (NB) is thinner, has greater transepidermal water loss
(TEWL), and less hydration of the stratum corneum (SCH) compared to adults’ skin, and its
pH varies between 5.5 and 7.5. These characteristics predispose the skin to dryness, infections
and dermatological diseases such as atopic dermatitis (AD). Suitable soaps prevent or
minimize these changes and favor the maturation of the skin. To our knowledge, there are no
studies regarding the effect of soaps commonly used in Brazil on the skin of newborns. Aims.
1 - Analyze the labeling information, physical and physical-chemical characteristics of soaps
used on newborns; 2 - Compare the effect of liquid and bar soap on the skin pH, TEWL, SCH,
sebum content and skin integrity of healthy newborns; 3 - Verify the relationship between the
demographic and clinical variables on the biometric parameters of the skin of newborns in the
neonatal period. Methods. This thesis was developed in three stages: 1- A quantitative and
descriptive study analyzing 17 soaps sold in Sdo Paulo - Brazil. The types of surfactants and
label safety tests; and color, fragrance intensity, and pH were analyzed in the laboratory. 2 —
A randomized, parallel, single-blind clinical trial conducted at the University Hospital of the
University of Sdo Paulo (HU/USP) with approval from the Research Ethics Committee of the
USP School of Nursing and the HU. 100 healthy full-term newborns were randomized to use
liquid soap (experimental group) or bar soap (control group). Skin pH, TEWL, SCH, sebum
content and skin condition were evaluated before and after the first bath, 48 hours, 14 and 28
days after birth, in five regions of the body. The mothers' perceptions of the use of soap were
also evaluated. 3- A longitudinal and prospective, quantitative study, secondary to the
randomized clinical trial, which analyzed the association between demographic and clinical
variables and biometric parameters of the skin. Results. The results are described in three
articles. 1 - It was found that commercial soaps had surfactants with low or moderate irritation
potential and fragrances with varying intensities. Four liquid soaps and one combined bar
showed pH values close to that of the newborn's skin. 2 - More acidified pH values and
greater skin hydration were observed with liquid soap. There were no significant differences
in TEWL, sebum content, skin condition and the mothers' perceptions. 3 - Associations were
found: from TEWL with type of delivery, race/color, gestational age, sex and time; SCH and
family history of AD, race/color, gestational age and time; tallow content with AD family
history and time. Conclusions. There are soaps available on the market that do not meet the
criteria for the homeostasis of newborn skin, presenting moderate irritation potential, pH
different from skin pH and fragrance in varying intensity. Liquid soap showed greater benefits
than bar soap on newborn skin. Clinical and demographic variables influenced the evaluated
skin parameters, requiring extensive studies on the subject.

Keywords: newborn, skin hygiene, soap, neonatal nursing, enterostomal therapy nursing
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APRESENTACAO

Esta tese foi estruturada em cinco capitulos, descritos a seguir:

Capitulo I: inclui a motivacéo e introducéo ao problema de pesquisa;

Capitulo I1: contém as hipoteses e objetivos do estudo;

Capitulo I11: aborda o percurso metodoldgico utilizado para o desenvolvimento do
estudo de forma geral;

Capitulo 1V: resultados de trés artigos. O artigo 1 analisa as informagfes de
rotulagem, as caracteristicas fisicas (coloracdo e fragrancia) e fisico-quimicas (valor
de pH) de sabonetes comerciais destinados a recém-nascidos e criangas. O artigo 2
apresenta dados sobre o efeito do sabonete liquido e em barra na pele de RN a termo
saudaveis durante o primeiro més de vida. E o artigo 3 explora a influéncia de
variaveis demogréaficas e clinicas sobre os parametros biométricos da pele de RN a
termo;

Capitulo V: contém as consideracGes finais apresentando a sintese dos resultados
principais, contribuicdes para pratica, ensino e pesquisa e limitacbes da pesquisa.



CAPITULE T
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1. INTRODUCAO
1.1 MOTIVACAO DO ESTUDO

O cuidado de enfermagem orientado as criangas e neonatos tornou-se um tema de meu
interesse desde a graduagdo em Enfermagem na Universidade Nacional da Coldmbia. No ano
2010, realizei estagio como opcao do Trabalho de Concluséo de Curso no programa “Cuidado
a Crianca e ao Adolescente com Feridas, Estomas e Incontinéncias”, na Fundacion Hospital
de la Misericordia, em Bogota. Como trabalho final, elaborei uma série de casos avaliando a
viabilidade da utilizagdo do mel para o desbridamento, granulacdo e epitelizacdo em
qgueimaduras e lesdes por pressdo, em quatro criangas.

No ano seguinte, 2011, tive um profundo interesse em ampliar meus conhecimentos
sobre metodologias de pesquisa e tratamento avancado de feridas, estomas e incontinéncias,
pelo qual realizei um intercambio académico na Escola de Enfermagem da Universidade de
Sdo Paulo, sob orientacdo da professora Vera Lucia Concei¢do de Gouveia Santos. Durante
esse estagio, tive a oportunidade de participar das aulas do curso de especializacdo em
estomaterapia e de fazer estagios em servigos de estomaterapia de diferentes hospitais da
cidade de S&o Paulo, além de cursar algumas disciplinas sobre metodologia de pesquisa.

Ao retornar para Colémbia, me formei e comecei a trabalhar como enfermeira em
Unidades de Terapia Intensiva e Semi-Intensiva Pediatricas. Percebi que as criangcas com
queimaduras e feridas cirdrgicas complexas apresentavam dor de intensidade forte, e que eu
ndo tinha conhecimentos adequados para avaliar e tratar essas dores. Aliado a isso, outros
profissionais da equipe acreditavam que a crianca ndo sentia dor e gque sua queixa estava
relacionada ao estresse do hospital, fato que ndo era investigado por meio de sinais
especificos ou instrumentos de avaliacdo de dor apropriados para criancas.

Diante desses fatos da minha prética clinica, percebi que precisava aprimorar 0S meus
conhecimentos sobre manejo de feridas complexas e decidi realizar a especializacdo em
estomaterapia na Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, no ano de 2013.
Paralelamente, durante a realizagéo da especializag&o, comecei a aprofundar sobre a avaliagcdo
da dor de criangas com feridas. Encontrei diversos trabalhos realizados pela professora Dra.
Lisabelle Rossato, a respeito da avaliagdo da dor em criancgas, utilizando um instrumento
especifico: o Instrumento Cartbes de Qualidade da Dor (ICQD).

Quando entrei em contato com a professora Lisabelle, para conhecer com detalhe seu
trabalho, consolidou-se o interesse de adaptar e validar o ICQD em criancas colombianas com

feridas, visando disponibilizar um instrumento adequado para avaliacdo da dor em criancas
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pelos profissionais de salde colombianos. Os motivos expostos possibilitaram a realizacdo do
meu mestrado académico, no ano de 2014, sendo concluido no ano de 2016 e resultando na
adaptacdo cultural e validacéo inicial do ICQD para o contexto colombiano.

Durante o percurso do segundo ano do mestrado académico (2015) na Escola de
Enfermagem da Universidade de S&o Paulo, fui convidada pela Dra. Beatriz Yamada para
escrever um capitulo de livro sobre o banho de recém-nascidos (RN). Ao realizar a revisdo de
literatura sobre o tema, percebi a escassez de informag6es consistentes e decidi aprofundar
meus conhecimentos em relacdo aos produtos de higiene para a pele de RN. Assim, surgiu o
interesse de construir e realizar um ensaio clinico para estabelecer o efeito do sabonete liquido
e do sabonete em barra sobre a pele de recém-nascidos comumente usados no contexto

brasileiro tanto por cuidadores quanto por profissionais de salde.

1.2 REVISAO DA LITERATURA

1.2.1 A pele dos recém-nascidos

Os RN sdo classificados conforme sua idade gestacional em trés categorias: RN pré-
termo, quando possuem menos de 37 semanas de gestacdo; RN a termo, quando tem entre 37
e 42 semanas de gestacdo; e em RN pos-termo, a partir de 42 semanas de gestacdo (Brasil,
2014). Ao longo do capitulo, serdo discutidos conceitos relacionados a pele do RN a termo.

A pele é considerada o maior 6rgdo do corpo humano. No RN, sua espessura
corresponde a 70% da espessura da pele do adulto (Kravchenko e Maibach, 2003). Em termos
anatdmicos e fisioldgicos, a pele do RN, ao nascer, possui todos 0s elementos necessarios
para adaptar-se ao ambiente extrauterino e garantir a manutencdo do equilibrio
hidroeletrolitico, regulacdo da temperatura, secrecdo de hormdnios, protecdo da radiacdo
solar, prevencdo de infecgOes e comunicagdo sensorial, embora estas fungdes encontrem-se
diminuidas e em processo de maturagdo até o primeiro ano de vida (Fluhr et al., 2010;
Telofski et al., 2012; Visscher e Narendran 2014a). Inclusive existem autores que defendem
que a maturidade da pele acontece até os 36 meses de vida (Stamatas et al., 2010).

Em um RN a termo, a epiderme encontra-se completamente desenvolvida, sendo
responsavel em uma grande proporcdo pela funcdo barreira da pele (Fluhr et al. ,2010). No
entanto, existem diferencas na estrutura, fungdo e composicéo entre a pele de um RN e de um
adulto, que se traduzem em diferencas funcionais evidentes (Telofski et al., 2012).

O estrato corneo (EC) é 30% mais fino do que no adulto (10 a 20 camadas), variando
de 5,6pum a 35,4um no RN e, no adulto, de 15,2 a 35,4um (Stamatas et al., 2010; Telofski et
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al., 2012). O tamanho dos cornedcitos e 0s queratindcitos € menor, resultando em uma
producdo de fatores de hidratacdo natural diminuida (NMF — sigla em inglés para Natural
Moisturizing Factor), com niveis de hidratacdo inferiores da pele (Fluhr et al. 2010). Estas
duas caracteristicas incrementam 0 risco ndo apenas para 0 ressecamento da pele, mas
também para a penetragdo de substancias com efeitos mais intensos (Nikolovski et al., 2008)
devido a maior relacdo entre a superficie corpdrea e o peso que possuem 0s RN comparados
aos adultos (Cooke et al., 2018). A hidratacao do estrato corneo (SCH — sigla em inglés para
Stratum Corneum Hydration) da pele aumenta gradativamente ao longo das quatro primeiras
semanas de vida (Stamatas et al., 2011).

Ap0s 0 nascimento, a pele comega um processo imediato de evaporacdo da agua que
estd presente na superficie, razdo que contribui para a menor hidratacdo do estrato cérneo,
também, sendo inferior a pele de criancas maiores e adultos e estabilizando-se entre a segunda
semana e o primeiro més apds o nascimento (Fluhr et al., 2010). Estudo realizado demonstrou
que o estrato corneo em zonas como a fronte, o térax posterior, 0 abdémen e o antebraco
apresentaram maior hidratacdo no primeiro dia de vida em comparacdo com a de um adulto
(Hoeger e Enzmann 2002). Outro estudo avaliou que os niveis de umidade e de hidratacdo
foram menores na regido perianal do que em outras regides do corpo, sobretudo no primeiro
més de vida, provavelmente devido ao uso da fralda (Visscher et al., 2000; Fluhr et al., 2010).

A Perda de Agua Transepidérmica (TEWL — sigla em inglés para Transepidermal
Water Loss) no RN apresenta valores inferiores a 10 gZ/m?h (Fluhr et al. 2010). No entanto,
valores de TEWL sdo variaveis e influenciados pela idade gestacional, regido anatdmica e
fatores ambientais, como temperatura ambiente e umidade relativa (Fluhr et al., 2010;
Stamatas et al., 2011).

Quanto a influéncia da idade gestacional, estudos demonstraram que ndo ha diferencas
significativas na TEWL entre a pele do RN e do adulto (Fluhr et al., 2010; Visscher e
Narendran 2014a). Outros autores encontraram que 0s RN pré-termo apresentaram valores
elevados de TEWL comparados aos dos RN a termo. Isso significa que quanto menor a idade
gestacional, menor a maturidade do estrato corneo e, em consequéncia, havera maior valor de
TEWL (Visscher e Narendran 2014a). Entretanto, estudo encontrou que criangas entre os 3 e
12 meses apresentaram valores significativamente mais altos quando comparados aos adultos
(Nikolovski et al., 2008). Valores elevados de TEWL podem levar o RN a hipotermia,
desidratacéo e hiperosmolaridade (Gurgel et al., 2011).

Em relacdo a influéncia dos fatores ambientais, temperaturas elevadas do ar geram

valores elevados de TEWL, assim como um ambiente imido em proporcdes adequadas
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resultam em valores inferiores de TEWL (Fluhr et al., 2010). E, no que diz respeito a regido
anatdmica, algumas regides, como solas dos pés, palmas das maos e a regido anterior do
antebraco, apresentaram maiores valores de TEWL, fato que pode ser explicado pelo aumento
da transpiracdo gerado pela influéncia das emocdes e pela flexdo das extremidades no periodo
neonatal inicial (Fluhr et al., 2010).

Por outro lado, a pele dos RN nasce coberta por uma camada hidrofébica de moléculas
lipidicas denominada de vernix caseoso, que se estende da cabeca aos pés e de trds para
frente, e estd composta por agua (80%), lipideos (10%) e proteinas (10%) (Visscher e
Narendran 2014b). Estudo realizado em 430 RN determinou a porcentagem de vernix caseoso
sobre a superficie corporea, encontrando que a area coberta nos RN pré-termo foi de 72%, nos
RN a termo foi 38% e nos RN pos-termo foi 12%, tendo uma relacdo inversamente
proporcional com a idade gestacional, ou seja, a menor idade gestacional maior porcentagem
de vernix caseoso (Visscher et al., 2005).

Em geral, o vernix é reabsorvido nas primeiras 24 horas de vida, atuando
principalmente como barreira bioldgica contra as infecgdes e facilitando o passo pelo canal de
parto (Visscher et al., 2014). Além disso, contém agentes bioativos nas fracdes lipidicas e
proteicas, tais como a calgranulina A, B e C, cistatina A e UGRP-1 com efeito sobre
patégenos bacterianos e fungicos como Candia Albicans sp, Streptococcus do grupo B,
Listeria monocytogenes e Klebsiella pneumoniae sp (Visscher et al., 2014). Outras funcoes
relatadas envolvem: desenvolvimento e hidratacdo do estrato corneo, prevencao da perda de
agua, formacdo do manto &cido, termoregulacdo corpérea, e promocdo da cicatrizacdo
(Visscher et al. 2005; Fluhr et al. 2010; Visscher e Narendran 2014b). Estudo demonstrou que
regides do corpo de RN com vernix caseoso tiveram maior hidratacdo, pH mais acido e menor
eritema do que regides de RN sem vernix (Visscher et al., 2005). Assim sendo, a Organizagéo
Mundial da Saude recomenda que o0 vernix caseoso permaneca na pele no minimo 6 horas
apos o nascimento (World Health Organization, 2009; Taieb, 2018).

Outro aspecto destacado € o pH da pele do RN ap6s o nascimento, que pode variar
entre 6,0 e 7,5; ou seja, de levemente acidificado, neutro, e ligeiramente alcalino (Oranges et
al., 2015). Porém, enfrenta um processo de acidificacdo entre o terceiro e o quarto dia de vida,
adquirindo estabilidade gradativamente ao longo do primeiro més, com valores em torno de
5,0. Além disso, apos elevacdes do pH, a pele do RN pode demandar maior tempo para
restaurar os valores fisiologicos em comparagdo a pele do adulto (Fluhr et al., 2010;
Fernandes et al., 2011).
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O manto &cido da pele (pH 4,5 a 5,5) é fundamental na resisténcia contra bactérias,
como na reducdo da expressdo de duas proteinas estafilocdcicas de superficie (fator de
aglutinacdo B e a proteina de ligacéo a fibronectina), assim como na inibicao da proliferacdo
de S. aureus (Antunes et al., 2017). Também, propicia a manutencdo da microbiota residente
normal, que € constituida por bactérias Gram-positivas (Staphylococcus sp, S. epidermidis,
Micrococcus luteus, Corynebacterium, Streptococcus sp) (Antunes et al., 2017).

O pH éacido contribui na maturacdo da barreira epidérmica e nos processos de
reparacao tecidual e esfoliacdo celular (Ali e Yosipovitch 2013; Kuo et al., 2020). A formacao
dos componentes lipifilicos do estrato cérneo envolve enzimas dependentes de pH &cido,
como a p-glucocerebrosidase e a esfingomielinase &cida, cujo pH € 56 e 4,5,
respectivamente. Elas participam ativamente da sintese de ceramida, importante lipideo na
barreira de permeabilidade do estrato corneo (Ali e Yosipovitch 2013; Visscher et al., 2015).
Também existem proteases ligadas a descamacgdo do estrato cdrneo, como a serina, a
kalicreina 5 e a kalicreina 7, que possuem pH neutro. A medida que o pH da pele aumenta,
estas proteases sao ativadas, enquanto as enzimas responsaveis pela geracdo de ceramidas,
gue possuem pH &cido, sdo inativadas e comprometem a estrutura e a funcdo do estrato
cdrneo, muitas vezes evidenciado por um ressecamento intenso da pele (Fluhr et al., 2010; Ali
e Yosipovitch 2013; Visscher et al., 2015).

Além disso, o valor do pH é influenciado por fatores intrinsecos, como: idade, raca,
regido anatdmica, predisposicdo genética, suor, sebo, hidratacdo da pele; e extrinsecos:
temperatura ambiente, umidade relativa do ar, estacdo do ano (Ali e Yosipovitch 2013; Kuo et
al., 2020). Por exemplo, estudos tém demonstrado que, no primeiro més de vida, o pH
encontra-se elevado na regido perineal em comparagdo com outras regides do corpo,
provavelmente pela oclusdo da fralda e o contato da pele com substancias alcalinas como a
urina e fezes (Visscher et al., 2000; Lavender et al., 2012).

Outrossim, o teor de sebo constitui um dos maiores compostos do filme hidrolipidico
cutaneo, composto por triglicerideos, ésteres de cera e esqualeno, que atuam como um
mecanismo inespecifico de protecdo da barreira cutdnea. Durante a primeira semana apos o
nascimento, aumenta a atividade das glandulas sebaceas, devido ao efeito dos horménios
transplacentarios. Fluhr et al., (2010) apontaram que enquanto existe menor producgéo de sebo
em RN do sexo feminino ao nascimento, seguida por aumento no terceiro e quarto dias de
vida, nos RN do sexo masculino ocorre diminuigdo progressiva ao longo das semanas. Apds

este periodo, os niveis de sebo diminuem e aumentam novamente na puberdade.
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Em relacdo as glandulas sudoriparas do RN a termo, a produgdo de suor comeca apos
0 nascimento, em resposta aos fatores ambientais, pelo aumento da temperatura, e aos fatores
emocionais, como: estresse, dor e medo e, inclusive, estimulos tateis (Fluhr et al., 2010). A
sudorese provocada pelos fatores emocionais ocorre, principalmente, nas palmas e solas. No
entanto, a sudorese derivada de estimulos ambientais acontece na fronte, regido anterior do
torax e superior do braco (Fluhr et al., 2010). O RN caracteriza-se, ainda, pela incapacidade
de regular a temperatura de frio ou calor nos extremos, devido a influéncia direta do fluxo de
sangue que alcanca o tecido subcutaneo (Kravchenko e Maibach 2003; Fluhr et al., 2010).

No que diz respeito & producdo de melanina pelos melanocitos, nos RN encontra-se
diminuida, devido a formacdo de granulos em maturacdo, gerando maior sensibilidade e
menor protecdo contra os raios solares (Oliveira, 2012).

Na juncdo dermoepidérmica, ocorre diminuicdo da coesao entre a epiderme e a derme,
e sob estimulo mecénico intenso pode colaborar no desenvolvimento de lesGes de pele
(Visscher et al., 2013). Também ocorre a producdo de colageno inferior, mas em constante
desenvolvimento entre trés e seis meses ap6s 0 nascimento. A derme pode conter elevada
concentracdo de proteoglicanos que ocasiona maior quantidade de dgua na regidao (Fernandes
et al., 2011; Oliveira, 2012; Yamada, 2015).

O tecido subcutadneo nos RN a termo € de espessura menor ou, em alguns RN pré-
termo, pode estar ausente (Oliveira, 2012). Além disso, a microvasculatura da pele apresenta
um plexo denso horizontal com rede capilar desorganizada, existindo diminuicdo no
enovelamento dos capilares em algumas regides do corpo e no controle vasomotor. Os lacos
capilares sdo detectaveis somente na regido das unhas, palmas e solas, sendo totalmente
observaveis até na segunda semana de vida (Fluhr et al., 2010; Longo et al., 2013).

Por ultimo, a pele do RN é chave no fortalecimento da imunidade inata por meio de
um conjunto de citocinas pro e anti-inflamatorias, proteinas estruturais, lipidios, células
apresentadoras de antigenos especificos e a barreira fisica do estrato corneo (Visscher e
Narendran 2014a). No estrato corneo encontra-se duas proteinas antimicrobianas, lisozima e
lactoferrina, em niveis cinco vezes maiores que nos adultos, sendo que 0s queratindcitos
secretam citocinas e quimiocinas para ativar a imunidade, ademais de duas classes de
peptideos antimicrobianos, como as defensinas beta humanas e as catelcidinas, que aumentam
diante de dano tecidual na epiderme ou infeccdo (Niyonsaba et al., 2009; Visscher e
Narendran 2014a). Também as glandulas sebaceas secretam lipidios, que contém A&cidos

graxos especificos, e as glandulas sudoriparas écrinas secretam dermicina, substancias que
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possuem atividade antimicrobiana e, no caso da dermicina, esta estimula os queratindcitos
para secretar citocinas (Niyonsaba et al., 2009).

Em funcdo das importantes peculiaridades anatdmicas e fisioldgicas relacionadas a
pele dos RN, cuidados especificos sdo indispensaveis para favorecer a integridade da barreira
cutanea, adequado amadurecimento da pele e prevenir o aparecimento de doengas ou lesdes
dermatoldgicas que repercutam no desenvolvimento dos RN.

1.2.2 A higienizacao da pele dos recém-nascidos

Os RN hospitalizados séo vulneraveis a ocorréncia de lesdes e problemas de pele, ndo
apenas pela sua imaturidade cutanea, conforme detalhado no item “A pele do recém-nascido”,
mas especialmente pela manipulacdo da pele em razdo de diversos procedimentos clinicos e
cuidado diario da pele. Entre os problemas de pele mais comuns, encontram-se: xerose,
dermatite associadas a incontinéncia (comumente denominada dermatite de fralda), infeccGes
de pele e dermatite atopica (DA) (Lavender et al., 2011; Kutlubay et al., 2017; Cooke, 2018).

A DA é uma doenca dermatoldgica crénica, cuja manifestacdo clinica comum é o
eczema (eritema, edema, inflamacdo, descamacdo, prurido) (DaVeiga, 2012; Antunes et al.,
2017). Outras mudancas observadas na pele envolvem: incremento na TEWL, alteracdo do
pH da pele, aumento da permeabilidade do EC, alteracbes na expressdo de peptideos
antimicrobianos e perda da integridade cutanea (Telofski et al., 2012). Estudos demonstraram
que o aumento da TEWL na pele dos RN aos dois dias de vida foi identificado como preditor
no desenvolvimento de DA, e aos dois anos de idade, de alergia, e além disso, esteve
relacionado a diminuicdo da colonizacdo da pele por Staphylococcus aureus sp (Kelleher et
al., 2015; Horimukai et al., 2016).

A prevaléncia da DA tem aumentando nos ultimos anos, variando entre 1% e 20%
(DaVeiga, 2012). Ao redor de 45% dos casos sdo diagnosticados nos primeiros seis meses de
vida, 60% no primeiro ano e 85% até os cinco anos de idade (Bieber, 2008); e cerca de um
terco dos casos diagnosticados na infancia permanecerdo na vida adulta (Silverberg, 2016). A
predisposicdo genética (mutacdo no gene que codifica a filagrina) e os fatores ambientais
contribuem para o desenvolvimento da doenca (DaVeiga, 2012). Dentre os fatores ambientais,
encontram-se: exposi¢cdo materna durante a gestacdo ao estresse, exposi¢do passiva de fumo
de tabaco, clima, poluentes, fumaca de tabaco, dgua dura (alta concentracdo de sais calcio e
magnésio), dieta e contato com substancias irritantes, como os sabonetes (Antunes et al.,
2017). Dependendo da composicdo quimica, os sabonetes podem gerar alteracGes na barreira
cuténea, facilitando a penetracdo de substancias quimicas e microrganismos que contribuem

no desenvolvimento da doenca (Antunes et al., 2017).
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Ao nascimento, os RN sdo expostos a diversas agOes de cuidado provenientes de
profissionais de saude, pais e/ou cuidadores. O banho configura-se como a intervengdo mais
frequente e comum de cuidado diario a pele e tem por objetivo remover a sujidade, saliva,
fezes e gordura aderida a camada externa da pele (Telofski et al., 2012). Em geral, durante a
realizacdo do banho s&o usados sabonetes liquidos ou em barra, géis de banho ou somente
agua dependendo da cultura e do pais (Telofski et al., 2012).

Os sabonetes em barra sdo os produtos de limpeza mais antigos e, em muitos paises
ainda, sdo usados para a higiene do RN. Entre as variacbes de sabonetes, destacam-se:
tradicional, transparente (glicerina), combar (combinados, ou seja, sabonete tradicional em
barra mais syndet), syndet e antibacterianos. Ampliaremos a descricdo do sabonete
tradicional, transparente (glicerina) e combar por serem 0s mais usados no banho do RN.

Os sabonetes em barra tradicionais, geralmente, sdo derivados do processo de
saponificacdo, ou seja, da reacdo entre um alcali sobre glicerideos de origem animal ou
vegetal, formando um tensoativo anidnico, que geram espuma intensa e removem gordura e
lipideos do EC (Draelos, 2018). Seu pH é comumente alcalino (entre 9 e 11) (Draelos, 2018)
e, ao interagir com a agua e a superficie da pele, passam por uma reacdo de hidrélise
liberando o alcali sobre a pele, que eleva seu pH em torno de 8,0 até que ocorra seu
reequilibrio (Friedman, 2016; Blaak e Staib, 2018). Os sabonetes em barra transparentes, ou
semitransparentes, sdo menos alcalinos, com valores de pH entre 8 e 10, em funcdo da
neutralizacdo com aminas alcalinas mais leves (trietanolamina) (Draelos, 2018). Também
podem conter glicerina (concentracdo variada), que visa impedir a cristalizacédo e opacificacao
do produto (Friedman, 2016). E, no ultimo lugar da categoria, os sabonetes em barra combar
sdo combinacdes de sabonete em barra tradicional (tensoativos aniénicos suaves) mais 0
syndet (tensoativos sintéticos). Seu valor de pH esta entre 5,0 e 7,5 e proporcionam menor
irritacdo da pele e menor remocéo dos lipideos do EC (Draelos, 2018).

O uso de sabonetes com pH alcalino (> 7,1) impacta sobre a coesdo e a integridade do
EC devido a ativagdo de proteases que degradam 0s componentes proteicos e a inativacdo das
enzimas responsaveis pela producdo de ceramidas (Ali e Yosipovitch, 2013; Blaak and Staib
2018). Além disso, prejudicam os processos de recuperacdo e esfoliacdo celular, podendo ser
visiveis clinicamente: ressecamento, descamagdo, prurido e eritema na pele (Ali e
Yosipovitch, 2013; Antunes et al., 2017; Blaak e Staib, 2018). O poder tampédo da pele
permite equilibrar os valores de pH apds o aumento (Mendes et al., 2016). Porém, ainda ndo
tem sido determinado o tempo que a pele do RN leva para se estabilizar. Assim, uma

disrupcdo constante do pH da pele pode interferir na alteracdo da microbiota residente e
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aumento da colonizagdo por bactérias e fungos patdgenos (Cunha e Procianoy, 2006; Ali e
Yosipovitch, 2013; Antunes et al., 2017).

Por outro lado, os sabonetes liquidos sdo produtos de limpeza que vém sendo
amplamente usados nos Gltimos anos. Este tipo de sabonete contém tensoativos sintéticos em
uma dispersédo aquosa. Os tensoativos tém como funcdo diminuir a tensdo superficial de um
sistema e possuem na sua estrutura molecular grupos com afinidade pela agua (hidrofilicos) e
pelos lipideos (lipofilicos), que conforme sua carga podem ser classificados em: anidnicos,
anfdteros e ndo-idnicos.

Os tensoativos anibnicos possuem carga negativa na sua parte hidrofila, e, em geral,
promovem limpeza adequada e boa formacéo de espuma. Classificam-se em quatro categorias
segundo seu grupo polar: sulfonados, sulfatados, carboxilados, e fosfatados (Hibbs, 2006).
Dependendo de sua estrutura quimica, quantidade e interacdo com outras substancias, podem
ser suaves ou agressivos com a pele. Um exemplo de um tensoativo suave é o Sodium Cocoyl
Isethionate, e de um tensoativo agressivo estd o Sodium Lauryl Sulfate, conhecido por
desnaturar as proteinas do EC e atingir camadas mais profundas da pele (Hibbs, 2006; Daltin,
2011).

Os tensoativos anféteros, dependendo do pH do meio onde se encontram, exibem
carga positiva ou negativa na por¢do hidrofilica da molécula (Otterson, 2006). Por isto,
podem ser combinados com tensoativos anidnicos ou ndo-iénicos para melhorar: suavidade,
estabilidade da espuma, limpeza e viscosidade (Otterson, 2006). Conforme sua composi¢ao
quimica, classificam-se em: derivados de sulfobetainas, aminoacidos, betainas e imidazolina.
Como exemplos das ultimas duas categorias estdo o Cocamidopropyl Betaina e o Disodium
cocoamphodiacetate, tensoativos considerados suaves para a pele e os olhos em comparagéo
com alguns tipos de anidnicos (Otterson, 2006).

Os tensoativos ndo-ibnicos ndo apresentam carga positiva ou negativa na parte
hidrofila. Existem diversos tipos de tensoativos ndo-idnicos, entre eles: os alquilfendis, ésteres
de acucar, alcanolamidas, 6xidos de aminas, acidos graxos, aminas graxas, polidis, derivados
de Oxido de etileno e/ou Oxido de propileno (Hepworth, 2006). Caracterizam-se por
proporcionar estabilidade as micelas (agrupagdes de tensoativos), aumentando a suavidade do
sabonete com a pele. Destacam-se no grupo o Polyethylene glycol (PEG) - 80 sorbitan
Laurate e Coco-Glucoside, considerados suave com a pele (Telofski et al., 2012).

Outrossim, os sabonetes, além dos tensoativos, podem conter outros ingredientes que
impactam na fungéo barreira da pele e podem contribuir no desenvolvimento de alteragdes na

pele, como: fragrancias, espessantes, antioxidantes, conservantes e corantes. Embora o rétulo
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proporcione informagdes sobre testes dermatoldgicos, pH balanceado ou ingredientes naturais
ou organicos, isto ndo garante a auséncia de reacOes decorrentes de seu uso (Visscher e
Narendran, 2014a; Blume-Peytavi et al., 2016; Kuller, 2016).

Em geral, os paises possuem legislacbes que regulamentam a fabricacdo e
comercializacdo de produtos de higiene para a populacdo pediatrica. No Brasil, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € a responsavel pela regulamentacdo desses
produtos. Na RDC n° 211, de 14 de julho de 2005 (Brasil, 2005) (p. 3), atualizada como RDC
n°® 07, de 10 de fevereiro de 2015 (Brasil, 2015a), encontra-se a definicdo de cosméticos,

produtos de higiene e perfumes como:

“preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas de uso externo
nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labio, 6rgaos
genitais externos, dentes e membranas mucosas da cavidade oral, com o
objetivo exclusivo ou principal de limpé-los, perfuma-los, alterar sua aparéncia
e/ou corrigir odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado”.

Além disso, a RDC n° 211 classificava os sabonetes infantis como grau de risco 2, ou
seja, exigiam comprovacdo de seguranca e/ou eficacia e informacdes de cuidados, modo e
restricdes de uso (Yamada, 2015b). No ano de 2018, a RDC n° 237, de 16 de julho,
determinou que esses produtos continuariam como grau de risco 2, sendo que a empresa deve
conservar em seu poder os testes de seguranca e eficacia, e deve realizar a notificacdo e envio
da documentacdo relacionada aos requisitos técnicos anteriores via on-line (Brasil, 2015a,
2018).

Também, na RDC n° 15, de 24 de abril de 2015, a Anvisa estabelece que os produtos
de higiene devem estar constituidos por ingredientes préprios e seguros, e determina 0s
requisitos técnicos para a concessdo do registro do produto. Especificamente para sabonetes
em barra, orienta que deverdo ter alcalinidade livre e maxima de 0,5% (Brasil, 2015b). No
entanto, ndo oferece orientagdes sobre o valor de pH exigido para cada tipo de sabonete, nem
exige disponibilizar nos rotulos informac6es sobre o valor de pH, propor¢éo dos ingredientes
e sua respectiva funcdo, e apenas solicita que sejam citados os componentes na nomenclatura
internacional INCI (International Nomenclature of Cosmetics Ingredients). Outras legislagdes
regulamentam substancias especificas dos produtos, entre elas: corantes, conservantes e
fragrancias permitidas (Brasil, 2012b, 2012c, 2012a)

Adicionalmente, os fabricantes dos produtos tem a opcdo de realizar estudos de
aceitabilidade em voluntarios, sob condicGes reais de uso com o fim de constatar desconforto
ou irritacdes e, dependendo do especialista que acompanhou o estudo, podem ser atribuidos os
claims no rotulo (Brasil, 2012):
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— Dermatologicamente testado, avaliado em seres humanos sob controle de
dermatologista;

— Oftalmologicamente testado, avaliado em seres humanos sob controle de
oftalmologista, acompanhado ou n&o de dermatologista;

— Clinicamente testado, avaliado em humanos sob controle de dermatologista, ou
outro especialista de acordo com a finalidade do produto;

— Avaliado por pediatras, avaliado em humanos (criangas), sob controle de
pediatra, acompanhado ou ndo de dermatologista, desde que o produto tenha
sido aprovado previamente em todos os testes de seguranca realizados em
adultos;

— Hipoalergénico, avaliado sob controle de dermatologista ou alergologista
comprovando a baixa capacidade de induzir sensibilizac&o.

Entretanto, tais estudos, em geral, sdo realizados na populacdo adulta saudavel e, uma
vez obtida comprovacéo de segurancga, poderdo ser testados na pele de criangas em condigdes
habituais de uso (teste de aceitabilidade cosmética), sob supervisao do pediatra e preservando-
se 0s preceitos éticos e 0s interesses da empresa.

Pesquisas analisaram o valor de pH e o rétulo de sabonetes usados na higiene de
adultos e criancas. Mendes et al., (2016) avaliaram o pH de 47 sabonetes infantis em barra e
20 na forma liquida disponiveis no mercado. Os resultados demonstraram que no grupo de
sabonetes em barra, 45 (95,8%) tiveram pH> 8,0; e no grupo dos sabonetes liquidos, 7 (35%)
com pH entre 7,0 e 7,9, e 13 (65%) com pH entre 4,4 e 6,9. Quanto ao rétulo, apenas dois
sabonetes traziam informacédo relacionada ao pH do produto. Volochtchuk et al., (2000)
analisaram o pH de 68 sabonetes disponiveis no mercado brasileiro, sendo 26 para uso infantil
nas apresentacbes em barra e liquido, encontrando que dos sabonetes em barra (n=23),
somente um apresentou pH< 6,9, e o restante tiveram pH> 8,0. Quanto aos sabonetes liquidos
(n=3), um dos produtos avaliados apresentou pH 7,0 e 7,9; e dois, entre 6,0 e 6,9. Embora o
pH dos sabonetes avaliados no segundo caso tenha sido considerado &cido na escala de pH,
encontraram-se além do parametro fisioldgico (entre 4,4 e 5,6) de pH da pele. Outra pesquisa
(Tarun et al.,, 2014) verificou que 17% (n=11) de 64 sabonetes analisados tiveram
discrepéncias entre os valores de pH observados e as descri¢cdes presentes nos rotulos como
“pH neutro” e “pH balanceado”.

Agéncias nacionais de salde, associagdes governamentais e de profissionais de saide

construiram guias e consensos que oferecem informagGes para orientar a pais, cuidadores e
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profissionais de salde a respeito do cuidado da pele de RN, mas nem sempre as informacoes
sdo congruentes. Na Inglaterra, o guia nacional “Cuidado Pds-Natal até 8 Semanas Apos 0
Nascimento” (United Kingdom, 2015) orienta que ndo devem ser adicionados produtos de
limpeza a agua do banho e, também, ndo devem ser usados lo¢Bes ou lencos umedecidos.
Quando necessario, usar um produto de limpeza, que deve ser neutro e sem perfume. Nos
Estados Unidos da América, o guia “Cuidado da Pele Neonatal” (AWHONN, 2013)
recomenda usar no banho produtos com pH neutro ou levemente acidificado (5,5 a 7,0), com
minimo impacto sobre o pH da pele, seguros para os olhos e que contenham conservantes. E 0
consenso europeu sobre as melhores praticas no cuidado da pele de RN saudaveis (Blume-
Peytavi et al., 2016) recomenda fortemente que a limpeza da pele seja realizada apenas com
agua ou adicionando a agua da banheira um sabonete liquido adequadamente formulado, ou
seja, com pH neutro a levemente acidificado usando syndets na sua composicao.

No Brasil, 0 Guia de Aten¢do a Saude do Recém-nascido orienta que a limpeza da pele
do neonato deve ser realizada de maneira suave com material neutro ndo toxico e ndo abrasivo
(Brasil, 2014). Além disso, o consenso de cuidado com a pele do RN recomenda o uso de
sabonete liquido que ndo altere o pH normal da pele e que utilize conservantes para evitar a
contaminacgdo por bactérias e fungos (Carvalho et al., 2015). Contudo, sabonetes em barra e
liquidos que ndo atendem as recomendacOes citadas anteriormente sdo comercializados e
usados no Brasil por pais, cuidadores e profissionais de satde.

Estudos primarios e secundarios tém sido conduzidos em RN a termo saudaveis, com
0 objetivo de determinar o efeito do uso rotineiro de alguns produtos de higiene sobre a pele
deles. Revisdo sistematica (Walker et al., 2005) sobre o tema determinou que ndo havia
estudos prospectivos bem desenhados, em RN a termo, que avaliassem o efeito dos sabonetes
e detergentes sobre a integridade da pele. No entanto, a partir do ano de 2010, foram
publicados estudos primarios sobre o tema.

Estudo realizado por Bartels et al., (2010) comparou trés regimes de banho: gel de
banho de pH=5.5 (GB), grupo em uso de &gua limpa e creme apos o banho (A+C), grupo em
uso de gel de banho de pH=5,5 e creme apds o banho (GB+C), frente ao uso de agua (A), em
64 RN a termo saudaveis. Apos oito semanas, 0 GB+C apresentou diminui¢éo significativa de
TEWL na regido frontal da face, abdémen e perna (p< 0,000), assim como aumento na
hidratacdo do estrato cérneo (p< 0,000) quando comparado com o grupo A. O grupo GB
apresentou diminuicéo significativa no pH nas regides do corpo avaliadas, em comparacgéo

com o grupo que utilizou somente agua (p< 0,000). Como limitacdo do estudo, constatou-se
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que ndo houve clareza no célculo amostral e os procedimentos para a randomizac¢do dos RN
nos grupos.

Estudo de Dizon et al., (2010), que objetivou avaliar a tolerabilidade de um novo
sabonete liquido Johnson’s top-to-toe® (grupo 1) em comparagdo com o Sebamed® (grupo I1)
e &gua normal (grupo IlI) sobre a pele de 180 criancas menores de um ano (60 em cada
grupo), verificou que ndo houve mudancas significativas em relacdo ao eritema, edema,
secura ou descamacao induzida por algum dos trés produtos testados. As criancas dos grupos |
e Il apresentaram diminuicdo significativa do pH apds uma semana de utilizacdo, mas o pH
retornou ao valor inicial na segunda semana. N&o foram encontradas reducdo de TEWL
significativas nos grupos | e Il em duas semanas, o produto padrdo usado no grupo II,
provocou apenas aumento relativo desta variavel e ndo foi significativo. Ndo foram
produzidas irritacbes cutaneas em nenhum dos grupos, apos duas semanas de uso dos
produtos. Nesse estudo, ndo houve detalhamento sobre o calculo amostral e os procedimentos
de randomizacgéo, e houve conflito de interesses, pois quatro dos autores trabalhavam na
empresa que elaborou os produtos testados e que financiou a pesquisa.

Ensaio clinico randomizado (Lavender et al., 2013), que objetivou examinar se um
produto de limpeza de pele formulado ndo era inferior ao uso da agua em 307 RN a termo
saudaveis, randomizados em dois grupos, 159 RN e 148 RN, respectivamente, encontrou que
aos 14 dias de utilizagdo, o uso do sabonete ndo foi inferior ao uso da dgua em termos de
TEWL (-0,17 [1,42 - 1.09] p=0,79). N&o houve diferencas estatisticamente significativas no
valor de pH, nem na avaliacdo de ressecamento e eritema da pele aos 14 e 28 dias de
utilizacdo. No entanto, a hidratacdo do estrato cdrneo no grupo que usou o sabonete foi maior
aos 14 dias de uso (2,9 [0,43 - 5,47] p=0,022) e aos 28 dias de uso (2,4 [-0,40 - 5,20]
p=0,093.

Revisdo sistematica (Cooke et al., 2018) identificou quais préaticas de cuidados (banho,
cuidado da regido perianal, cuidado do cabelo/couro cabeludo, tratamento da pele seca e
massagem) protegem a pele do RN de zero a seis meses. No relacionado ao banho, os autores
concluiram que ndo existe diferenca significativa entre o uso de sabonete liquido ou da &gua
sobre a funcéo barreira da pele desses bebés, sugerindo que profissionais de salide podem
indicar para os pais e cuidadores ambas as praticas.

Estudo conduzido por Lund, Kuller e Durand (2020) mensurou o pH, TEWL e SCH da
pele antes e depois do primeiro banho em 100 RN a termo que usaram sabonete liquido ou
agua, verificando que o pH da superficie da pele, TEWL e SCH diminuem significativamente
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apos o primeiro banho sem afetar o desenvolvimento da barreira da pele, independentemente
do banho ter sido realizado com agua ou sabonete liquido.

Os estudos anteriores expostos (Bartels et al., 2010; Dizon et al., 2010; Lavender et al.,
2013) demonstram que o uso de sabonete liquido adequadamente formulado ou da agua para a
higiene do RN ndo prejudicou a estrutura e funcdo da pele. No entanto, ainda ndo tém sido
conduzidos estudos primarios comparando o efeito de sabonete em barra e liquido sobre a

pele do RN a termo.
Diante disso, as perguntas de pesquisas para o presente trabalho foram:

e Quais as caracteristicas fisicas e quimicas dos sabonetes em barra e liquidos comumente
usados nos RN?

e Qual o efeito do sabonete liquido e do sabonete em barra no pH da pele, perda de agua
transepidérmica (TEWL), hidratacdo do estrato corneo (SCH), teor de sebo e integridade
da pele de RN a termo saudaveis?

e Existe influéncia de variaveis clinicas e demograficas do RN sobre os parametros

biométricos da pele durante o periodo neonatal?
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2. HIPOTESES

As hipoteses formuladas para o presente trabalho foram:

O uso de sabonete liquido é diferente do uso de sabonete em barra, no valor de pH, perda
de &gua transepidérmica, hidratagdo do EC, teor de sebo e manutencdo da integridade da

pele de RN a termo saudaveis (Artigo 2).

As variaveis clinicas e demogréaficas do RN (histérico paterno ou materno de dermatite
atopica, tipo de parto, raca, sexo, idade gestacional, peso e altura ao nascimento) tém

influéncia sobre os pardmetros biométricos da pele durante o periodo neonatal (Artigo 3).
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3. OBJETIVOS

e Analisar as informacdes de rotulagem, as caracteristicas fisicas (coloracdo e fragrancia) e

fisico-quimicas (valor de pH) de sabonetes usados em recém-nascidos (Artigo 1).

e Comparar o efeito do sabonete liquido e em barra sobre o pH, TEWL, SCH, teor de sebo e
integridade da pele de RN a termo saudaveis (Artigo 2).

o Verificar a relacdo entre variaveis demograficas e clinicas sobre o pH, TEWL, SCH e teor

de sebo da pele de RN a termo no periodo neonatal (Artigo 3).
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4. MATERIAL E METODOS

O presente estudo foi desenvolvido em trés etapas, séo elas:

4.1 ETAPA 1 - Analise de informac6es de rétulo, caracteristicas quimicas e fisico-
guimicas de sabonetes liquidos e em barra

Trata-se de um estudo quantitativo e descritivo, que analisou 17 sabonetes usados em
RN, sendo 8 na forma moldada em barra e 9 na forma liquida comercializados em S&o Paulo -
Brasil. Os sabonetes foram selecionados de acordo com a preferéncia de uso de maes,
cuidadores e profissionais de salde responsaveis pelo cuidado de RN internados no
Alojamento Conjunto do Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo. Os produtos
analisados foram de marcas diferentes, como Johnson’s baby®, Huggies®, Granado®, Pom
Pom®, Luddy® e Dove®, por serem as mais usadas pelos cuidadores e profissionais de salde
da regido. Os dados analisados foram: informacdes de rotulagem (tipos de tensoativos, testes
de seguranca e descricdo do valor de pH); caracteristicas fisicas (coloracdo e intensidade da
fragrancia) e fisico-quimicas (valor de pH), estas duas ultimas realizadas em laboratorio de

Cosmetologia da Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo.

4.2 ETAPA 2 — Comparacdo de efeito do sabonete liquido e em barra na pele de
RN a termo saudaveis

Trata-se de um Ensaio Clinico Randomizado (ECR) prospectivo, paralelo, unicego e
com dois bracos. O ECR é considerado como o padrdo ouro na pesquisa clinica para
determinar o efeito de uma variavel sobre outra, mantendo todas as variaveis constantes. Este
tipo de estudo caracteriza-se por randomizar 0s participantes da pesquisa, alocando
aleatoriamente cada participante em um grupo especifico para assim obter grupos
adequadamente comparaveis na avaliacdo dos desfechos (Curtis et al., 2015).

Para a construcéo e desenvolvimento deste ECR foram seguidas as recomendag6es do
Consort (Consolidated Standards of Reporting Trials) por se tratar de um Guia Internacional
para melhorar a transparéncia e a qualidade de apresentacdo dos Ensaios Clinicos
Randomizados (ECR) (Schulz et al., 2010). O Guia contém um check-list composto por itens
distribuidos nas seguintes categorias: titulo, introducdo, métodos, resultados, discussédo, e

outras informagoes.
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4.2.1 Local do estudo

O estudo foi conduzido no Alojamento Conjunto (AC) do Hospital Universitario da
Universidade de Sao Paulo (HU/USP), localizado na Zona Oeste da cidade de S&o Paulo, no
campus da Cidade Universitaria. Trata-se de um hospital publico e de ensino de nivel
secundario vinculado ao Sistema Unico de Sadde.

O HU/USP conta com a &rea materno-infantil, composta pelas unidades de Centro
Obstétrico, Alojamento Conjunto, Unidade Neonatal, Pediatria, Unidade de Terapia Intensiva
Pediatrica e Neonatal. O AC tem como prioridade o atendimento integral a mulher e ao RN
desde o nascimento até a alta hospitalar, com excecdo daqueles que apresentem complicacGes
clinicas que precisem de cuidados especificos e complexos (Soares et al., 2010).

O referido servigo possui 32 leitos para acomodacdo de médes e RN em enfermarias e
apartamentos. Para 0 més de janeiro de 2018, a taxa de ocupacdo foi de 71%, resultando no
atendimento de 199 puérperas e recém-nascidos. Como parte do cuidado a puérpera e ao RN,
o AC conta com um protocolo estabelecido para realizar o banho de recém-nascidos,
executado diariamente no periodo da manhd, sendo ensinado para as maes pelos profissionais
de salde que trabalham no AC, por meio de sessdes educativas sobre cuidados no pos-parto,
amamentacdo e cuidados com o RN, incluindo uma videoaula sobre o passo a passo do banho
de imersdo. Em relacgdo a utilizacdo de sabonete, as maes e/ou cuidadores escolhem o produto

da sua preferéncia, seja em barra ou liquido.

4.2.2 Populagdo
A populacdo foi conformada por recém-nascidos a termo saudaveis, internados no

Alojamento Conjunto do Hospital Universitario da Universidade de Sdo Paulo (HU/USP).

4.2.3 Tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi calculado com base no estudo de Lavender et al. (2013),
usando os valores iniciais (antes do banho) e finais de pH (apds 28 dias) da pele de RN a
termo, por meio do modelo de ANOVA para medidas repetidas com erro de 5% e poder de
95% e um tamanho de efeito de 0,19, obtendo uma amostra de 58 pacientes. Acrescentando

uma perda de 60% no seguimento, foi totalizada uma amostra de 100 RN para permitir 50 por

grupo.
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4.2.4 Critérios de elegibilidade
Critérios de incluséo

e |dade gestacional ao nascimento entre 37 semanas e 42 semanas e seis dias;

e RN nascidos no Centro Obstétrico da instituicao;

¢ RN com respiracéo espontanea;

e Auséncia de anomalias congénitas, como: anencefalia, mielomeningocele, gastroquise,
espinha bifida; e doencas dermatoldgicas, como: epidermolise Bulhosa, impetigo
neonatal, ictiose, onfalite neonatal.

Critérios de excluséo

e RN com neuropatias ou cardiopatias, diagnosticadas apés a incluséo;

e RN que receberam fototerapia;

e RN transferidos do alojamento conjunto para unidade neonatal ou unidade de terapia
intensiva apés a inclusao.

As manifestacfes cutdneas, como cutis marmorata, eritema toxico, acne neonatal e

miliaria, ndo foram consideradas como afec¢Ges ou doencas dermatoldgicas.

4.2.5 Recrutamento

O protocolo de pesquisa foi apresentado aos enfermeiros e técnicos do servi¢o antes de
iniciar o recrutamento. A equipe de pesquisa solicitou ndo realizar o banho dos RN até
verificacdo dos critérios de elegibilidade e o convite de participagdo. A inclusdo dos RN
ocorreu entre segundas e quartas-feiras, quando a pesquisadora ou sua auxiliar realizavam o
rastreio inicial nos prontuarios das maes e dos RN para verificar os critérios de elegibilidade
do RN. ApoOs a autorizagdo verbal das enfermeiras para conversar com a mae ou 0
responsavel, nos casos da mde ter idade inferior a 18 anos, a pesquisadora ou auxiliar a(s)
convidava para participar da pesquisa, explicando o0s objetivos, os procedimentos de coleta de
dados e a necessidade de retornar ao hospital para os seguimentos. Caso aceitassem participar,
era solicitada a assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice
A) ou Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) (Apéndice B). Posteriormente,

informagdes sociodemogréaficas e clinicas eram coletadas e realizada a randomizacao.
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4.2.6 Randomizacéo

A randomizagdo foi simples, para verificar se o RN, independentemente da
predisposicdo familiar de DA, apresentaria reacdes ou alteracbes dermatoldgicas pelo uso
desses produtos, principalmente do sabonete em barra. A lista de randomizacédo foi gerada no

site www.randomization.com, por uma pessoa externa a pesquisa, que preparou os envelopes

opacos e lacrados. Os envelopes foram mantidos em armério fechado, com o intuito de
garantir o sigilo no processo de alocacdo. O envelope era aberto diante da mée e os
participantes da pesquisa foram alocados em dois grupos: experimental (sabonete liquido) ou

controle (sabonete em barra), com uma distribuicdo de 50 RN em cada grupo.

4.2.7 Intervencgao

A intervencdo consistia na utilizacdo diaria de sabonete liquido ou de sabonete em
barra no banho diario de RN a termo, durante os primeiros 28 dias de vida.

Para a realizacdo do primeiro banho do RN, duas auxiliares de pesquisa participaram
do estudo, sendo uma delas estudante do Gltimo ano de graduacdo em Enfermagem, e a outra,
técnica de enfermagem. Ambas foram treinadas pela pesquisadora principal sobre os aspectos
gerais da pesquisa, como: rastreio, recrutamento e abordagem da mae, randomizacéao, uso do
aplicativo movel para registro dos dados e equipamento de desfechos biométricos, orientagdes
a mae na alta hospitalar, agendamentos e contato com a mae para 0s seguimentos; e sobre
questBes especificas do procedimento do banho do RN, conforme o protocolo da instituicdo.
A fidelidade da intervencdo foi avaliada pela pesquisadora principal por meio de observacéo
direta aleatéria de alguns procedimentos de banho nos RN incluidos, sendo verificada a
adesao das auxiliares ao protocolo de pesquisa.

O primeiro banho de imersdo do RN foi realizado pela auxiliar de pesquisa, apos
verificagdo da temperatura corporal do RN e apds no minimo seis horas de vida; ocorria em
sala especifica, com duracdo de 5 minutos, emprego de agua da torneira (abastecimento) com
temperatura entre 37 e 38°C, sem retirar o vernix da pele e com disponibilidade de bergo
aquecido para reequilibrar a temperatura do RN apds o banho.

O banho de imerséo foi realizado seguindo-se as recomendagGes da literatura (Loring
et al., 2012; Freitas, 2015; Blume-Peytavi et al., 2016) e conforme o protocolo da instituicéo.
Previamente a imersdo do RN na banheira, o rosto foi higienizado com um algodao
umedecido, seguida de secagem por toques com toalha de algoddo. Depois a cabega foi
umedecida com agua mais aplicacdo de sabonete, com posterior enxague e secagem. Quando

havia a presenca de fezes na fralda antes de imergir o RN na banheira, foi higienizada a area


http://www.randomization.com/

Material e Metadas| 39

perianal com um algoddo umedecido. Para a higiene do corpo, o RN foi imergido na banheira
com &gua da torneira até uma altura de 13 cm para garantir a imersdo do corpo até o pescoco.
Os gluteos ficaram apoiados no fundo da banheira, ensaboando-se com a mao: pescogo,
tronco, membros, dorso, genitélia e regido glutea; e na sequéncia foi removido o sabonete
com a agua da banheira. Por fim, o RN foi retirado da banheira e seco com a toalha de
algodéo (Freitas, 2015).

Os banhos posteriores no hospital foram realizados pelas mées, com apoio do técnico
de enfermagem. Para garantir a realizacdo do procedimento de maneira adequada, todas as
maes participaram de uma sessdo educativa com as enfermeiras do AC, ap6s 24 horas de
internacdo. Nessa sessdo foi explicado o procedimento do banho com apoio de um video que
mostrou o passo a passo do procedimento. Durante a internacdo, a pesquisadora principal ou a
auxiliar de pesquisa orientavam a mée e familiares sobre o procedimento do banho em casa,
como: quantidade de sabonete diario a ser usado e a conservagdo do produto, restricdo de uso
de outros produtos topicos (ex.: Oleos, lencos umedecidos, hidratante), troca de fralda e
limpeza da regido perianal, possiveis manifestacGes cutaneas do RN e condutas a serem
tomadas. Na alta hospitalar, foi entregue um envelope contendo uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A) e/ou Termo de Assentimento Livre
e Esclarecido (TALE) (Apéndice B), orientacdes de cuidado de pele (Apéndice C), folheto do
banho ilustrado (Apéndice D) e o agendamento dos retornos ao hospital na carteirinha do
hospital. Foi informado as mées que seriam lembradas dois dias antes da data de retorno para
avaliacdo no hospital, por meio de ligacdo ou mensagem de texto (utilizando-se o aplicativo
WhatsApp®). Além disso, foi entregue sabonete em quantidade suficiente para o banho dos
RN por 28 dias.

4.2.7.1 Grupo experimental

O grupo experimental (GE) foi constituido por RN que usaram o sabonete liquido, da
marca Johnson’s® Baby sabonete liquido recém-nascido (®Johnson & Johnson do Brasil
Industria e Comércio de Produtos para Saude Ltda.), comercialmente disponivel. A
quantidade de sabonete usada diariamente era de trés pumps (cabeca, parte anterior e posterior
do corpo). Para a conservacdo do produto, foi orientado guardar em um lugar seco, sem luz
direta solar, e sem retirar a valvula do produto. Conforme anéalise prévia (dados nao
publicados), o produto continha uma combinacdo de um tensoativo anfétero com um
tensoativo ndo-iénico, ambos com potencial de irritacdo baixo, proporcionando limpeza suave

para a pele. Além disso, ndo contém corantes, sua fragrancia é suave e o valor de pH ao redor
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de 5,4. E hipoalergénico e dermatologicamente testado. Os ingredientes descritos no rétulo,
conforme a classificacdo internacional INCI (International Nomenclature of Cosmetic
Ingredients), sdo: Aqua, Coco-Glucoside, Cocamidopropyl Betaine, Coco-Glucoside/Glyceryl
Oleate, Phenoxyethanol, Acrylates/ C10-30 Alkyl Acrylate Crosspolymer, Sodium Benzoate,
Sodium Hydroxide, p-Anisic Acid, Parfum.

4.2.7.2 Grupo controle

O grupo controle (GC) foi constituido por RN que usaram o sabonete em barra, da
marca Huggies® sabonete extra suave (Kimberly-Clark™), comercialmente disponivel e
usado como cuidado padrdo na instituicdo hospitalar. Quanto a quantidade a ser usada, foi
orientado ensaboar a méo e, na sequéncia passa-la suavemente na pele. Isto deveria ser
realizado trés vezes (cabega, parte anterior e posterior do corpo). Para a conservagdo do
produto, foi entregue uma saboneteira que devia ser mantida limpa e seca. Conforme anélise
prévia (dados ndo publicados), o sabonete contém uma combinacdo de tensoativos aniénicos
com um ndo-idnico, que podem ter um potencial de irritagdo baixo a moderado. O produto
apresenta cor branca, com intensidade de fragrancia forte e valor de pH ao redor de 10,0. E
dermatologicamente testado. Seus ingredientes, conforme a classificagdo INCI, sdo: Sodium
tallowate, Sodium palm kernealate, Aqua, Glycerin, Sodium chloride, Sodium hydroxide,
Tetrasodium EDTA, Etidronic acid, Disodium distyrylbiphenyl disulfonate, Zea mays starch,
Parfum, Decyl glucoside, Citric acid, Glyceryl stearate, Acetamide MEA, Titanium dioxide,
Etidronic acid, Tetrasodium EDTA, BHT, Benzyl salicylate, Citronellol, Coumarin, Hexyl
cinnamal, Limonene, Linalool, Alpha-isomethyl ionone. Tanto os sabonetes liquidos quanto os

em barra comprados para o estudo pertenciam ao mesmo lote de fabricagéo.

4.2.8 Desfechos
4.2.8.1 Avaliacao dos desfechos

A avaliagdo basal dos desfechos foi realizada antes do banho (TO) e as de seguimento
foram realizadas uma hora apds o primeiro banho (T1), as 48 horas de vida (T2), aos 14 + 3
dias de vida (T3) e aos 28 + 3 dias de vida (T4).

Todas as avaliagdes (TO a T4) foram realizadas pelo pesquisador principal ou auxiliar
de pesquisa em um quarto no AC, com temperatura ambiente entre 20 e 24°C e umidade
relativa (UR) entre 40 e 60%. Nos retornos, as avaliagdes foram realizadas pelo menos duas

horas apds o banho no RN, realizado no domicilio. Antes de tomar as medidas, foram
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retiradas as roupas do RN para condicionamento da pele por 10 minutos e verificando se a

temperatura corporal estava entre 36,5°C e 37,5°C. Caso estivesse chorando, o RN era

tranquilizado pela mae. Cada avaliagéo tinha duracao de 20 a 25 minutos.

4.2.8.2 Desfechos primarios

Para a mensuracdo dos desfechos que envolvem medidas biométricas da pele, foi

utilizada uma unidade central chamada Multi Probe Adapter MPA-5® (Courage & Khazaka,

Colbnia, Alemanha), que relne varios instrumentos de medida por meio do acoplamento de

sondas, cujos dados foram obtidos por meio de um software especifico (Anexo 1). As sondas

tém sido usadas em pesquisas com RN a termo (Garcia Bartels et al., 2010; Lavender et al.,
2011, 2013; Fluhr et al., 2012; Cooke et al., 2016).

Valor de pH da pele: foi mensurado com a sonda Skin-pH-Meter® 905 (Courage &
Khazaka, Colénia, Alemanha) durante dois segundos (Anexo 2). O valor de pH indica a
concentracdo hidrogenidnica de uma solucéo ou superficie. A escala de pH pode variar de
zero até 14. O uso de sabonete liquido ou em barra pode elevar ou diminuir os valores de
pH da pele, sendo que aqueles esperados para a pele do RN apds alcancar estabilizacao
seriam entre 4,5 e 5,5, ou seja, levemente acidificados. O valor de 7,0 é considerado o
ponto neutro e pode estar presente nos primeiros dias de vida do RN, e acima de 7,1 indica
pH alcalino e sdo prejudiciais para a manutencdo da barreira da pele e da microbiota
residente. O pH foi mensurado duas vezes, em quatro regides do corpo: antebrago direito
(ponto medio entre o pulso e o cotovelo), abdémen (ponto médio entre apéndice xifoide e
a cicatriz umbilical), glateo direito (quadrante inferior externo) e coxa direita (ponto
médio entre o joelho e a fossa iliaca) nos tempos: antes do banho (TO), uma hora depois
do primeiro banho (T1), as 48 horas de vida (T2), aos 14 + 3 dias de vida (T3) e aos 28
3 dias de vida (T4).

Perda de Agua Transepidérmica (TEWL): foi mensurada usando a sonda Tewameter®
TM 300 (Courage & Khazaka, Coldnia, Alemanha) durante 30 segundos, tomando o valor
de média final (Anexo 3). As medi¢des foram realizadas seguindo as diretrizes publicadas
para medicGes de TEWL (Rogiers, 2001). O aparelho mede a quantidade de agua que
evapora da pele, sendo considerado como um indicador da funcdo barreira da pele
(Darlenski et al., 2009). Valores inferiores a 10 g/m?/h indicam funcéo barreira adequada
da pele (Fluhr et al., 2012). A TEWL foi mensurada nas mesmas regides e momentos que
0 pH.
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Hidratag&o do estrato corneo (SCH): empregou-se a sonda Corneometer® 825 (Courage
& Khazaka, Coldnia, Alemanha) por dois segundos (Anexo 4). Os valores foram obtidos
em unidades arbitrérias, variando entre zero e 130, mostrando o nivel de &gua presente no
estrato corneo. A SCH foi mensurada nas mesmas regides e momentos que o pH.

Teor de sebo: foi mensurado com o cassette Sebumeter® SM810 (Courage & Khazaka,
Colbnia, Alemanha) (Anexo 5). A fita do cassete foi colocada em contato com a pele
durante 30 segundos; depois foi inserida na abertura do equipamento para leitura do valor
em unidades arbitrarias da secrecdo sebécea da pele que podem variar de zero até 350. O

teor de sebo foi mensurado nas mesmas regides e momentos que o pH.

4.2 .8.3 Desfechos secundarios

Avaliacdo da integridade da pele: a pele do RN foi avaliada por meio da Escala de
Condicéo da Pele do Recém-Nascido (ECPRN), construida e validada nos Estados Unidos
da América no ano de 2004 (Lund e Osborne, 2004). Anos mais tarde, foi adaptada e
validada para o idioma portugués do Brasil por Schardosim et al., (2014) (Anexo 6). Esta
escala avalia trés aspectos da pele: secura, eritema, ruptura/lesdo. Cada item possui trés
opcdes de resposta com escores de 1, 2 e 3 (1 pele sem alteracdes e 3 a pior condicdo da
pele). O escore final é dado pela soma das respostas de cada categoria, obtendo
pontuacBes entre 3 e 9, sendo 3 a melhor condicdo e 9 a pior condicdo da pele. Além
disso, destaca-se que para a avaliacdo do eritema, a escala oferece duas opg¢des de resposta
relacionada a superficie corporal: eritema visivel < 50% da superficie corporal (=2), e
eritema visivel > ou = a 50% da superficie corporal (=3). Para garantir a avaliacdo
objetiva da superficie corporal afetada no RN, foi utilizada a classificagcdo de porcentagem
de queimadura (regra dos 9%) para menores de um ano proposta pela Sociedade Brasileira
de Cirurgia Plastica (2008) (Ver item 4.12, Apéndice L). A Escala da Condicéo da Pele do
Recém-Nascido foi aplicada avaliando o corpo inteiro nos mesmos momentos que o pH.
Ressalta-se que manifestagdes cutaneas comuns nos RN, como cutis marmorata, eritema
toxico, acne neonatal e miliaria, ndo foram consideradas como alteragfes na pele, porém
registradas no formulario de coleta de dados.

Percepcéo da mée sobre o uso de sabonete para o banho do RN: A percepcéo dos pais
sobre o sabonete foi obtida usando um questionario elaborado pelas autoras para o

presente estudo, contendo informacdes relacionadas com o uso, enxague, cheiro, limpeza,
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aparéncia da pele e continuidade de uso do sabonete (Ver item 4.12, Apéndice M). O

questionério foi aplicado somente na Ultima avaliacdo (T4) da pesquisa.

4.2.9 Variaveis do estudo

4.2.9.1 Variaveis independentes

O uso do sabonete liquido ou do sabonete em barra foram as variaveis independentes

do estudo.

4.2.9.2 Variaveis dependentes

O pH, a perda de &gua transepidérmica (TEWL), a hidratacdo do estrato corneo

(SCH), teor de sebo e a integridade da pele (secura, eritema e lesdo de pele) foram as

variaveis dependentes do estudo.

4.2.9.3 Variaveis de caracterizacdo da demogréfica e clinica

Data e horario do inicio do estudo;

Idade da mae;

Escolaridade da mae;

Estado civil da mée;

Histdria familiar (materna/paterna) de dermatite atdpica;
Raca do RN;

Data e hora de nascimento;

Tipo de parto (vaginal, cesarea ou forceps);

Idade do RN — e idade gestacional,

Sexo;

Peso ao nascimento;

Altura ao nascimento;

Relacdo entre peso e idade gestacional (Pequeno para idade gestacional - PIG,

Adequado para a idade gestacional - AIG, Grande para a idade gestacional - GIG).

4.2.10 Adesao ao sabonete e cuidado da pele

A adesdo foi mensurada por meio da aplicacdo de um questionario a mée ou cuidador

sobre a realizagdo do procedimento do banho conforme o folheto entregue na alta hospitalar,

uso diario do sabonete, uso de outros produtos topicos, aparéncia da pele, diagnostico de
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doengas, entre elas a DA (ver item 4.12, Apéndice J). Esse questionario foi aplicado nos
seguimentos T3 e T4.

4.2.11 Formulérios de coleta de dados

Foram construidos 11 formularios posteriormente inseridos na plataforma eletrénica
Research Electronic Data Capture (REDCap). A seguir, estdo listados os formularios junto
com uma breve descri¢do sobre o contetido e os momentos em que foram aplicados ao longo

da pesquisa:

- Critérios de elegibilidade: formulario com perguntas sobre os critérios de inclusédo
necessarios para participar do estudo. Este formulario foi aplicado na avaliacdo inicial (TO)
(Apéndice E).

- Caracterizagdo sociodemografica e clinica: formulario com informacGes da
mée/responsavel, tais como data e horario do inicio do estudo, idade, escolaridade, estado
civil, histéria familiar (materna/paterna) de dermatite atopica, telefone, e-mail, nimero do
prontuario; e informagdes do RN, como: raca do RN, data e hora de nascimento, tipo de parto
(vaginal, cesarea ou forceps), idade do RN — e idade gestacional, sexo, peso ao nascimento,
altura ao nascimento, relacdo entre peso e idade gestacional, nimero do prontuario. O
formulario foi aplicado na avaliacdo inicial (T0) (Apéndice F).

- Randomizagdo: formulario sobre o tipo de sabonete atribuido ao RN conforme a
randomizacdo computadorizada previamente realizada e foi aplicado na avaliacéo inicial (TO)
(Apéndice G).

- Desfechos biométricos da pele antes do primeiro banho: formulario com as informacdes:
temperatura corporal antes do banho; horas de vida; data e hora do primeiro banho; condigdes
ambientais da sala; e dados especificos sobre os desfechos, como pH, TEWL, SCH, teor de
sebo; e pontuacbes da escala da Condicdo da Pele do Recém-Nascido. O formulario foi
aplicado na avaliagdo inicial (T0) (Apéndice H).

- Critérios de exclusdo no hospital: formulario com perguntas relacionadas aos critérios de
exclusdo, como: fototerapia, diagnostico de anomalias congénitas ou transferéncia a outra
unidade da instituicdo. O formulario foi aplicado as 48 horas de vida do RN (T2) (Apéndice
).

- Dados clinicos follow-up: formulério com perguntas sobre a realizagdo diaria do
procedimento de banho, conforme explicado no hospital e com o sabonete atribuido;

utilizacdo de outros produtos topicos na pele e as razdes; condicbes da pele segundo
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percepcdo do cuidador; doencas agudas no RN; e uso de medicagdes. O formulario foi
aplicado aos 14 dias de vida (T3) e aos 28 dias de vida (T4) (Apéndice J).

- Critérios de exclusdo follow-up: formulario com perguntas sobre o diagnostico de
anomalias congénitas, especialmente cardiacas e neurologicas. O formulario foi aplicado aos
14 dias de vida (T3) e aos 28 dias de vida (T4) (Apéndice K).

- Desfechos biométricos da pele follow-up: formulario com informac@es sobre a temperatura
corporal; condi¢cbes ambientais da sala; e dados especificos sobre os desfechos, como pH,
TEWL, SCH, teor de sebo; e pontuac6es da escala da Condicdo da Pele do Recém-Nascido. O
formulério foi aplicado ap6s o primeiro banho (T1), as 48 horas (T2), aos 14 dias (T3) e aos
28 dias de vida do RN (T4) (Apéndice L).

- Percepcdo da mae, pai ou cuidador sobre o uso de sabonete para o banho do recém-
nascido: formuldrio com perguntas relacionadas ao uso, enxague, cheiro e limpeza do
sabonete. Além disso, os pais foram questionados sobre aparéncia da pele do RN e
continuidade de uso do sabonete atribuido. O formulario foi aplicado no momento final da
pesquisa, ou seja, aos 28 dias de vida do RN (T4) (Apéndice M).

- Encerramento do estudo: formulario com informacgdes sobre: data da ultima avaliacéo,
tempo de seguimento total, finalizagdo do estudo, motivos de n&o ter finalizado o estudo,
perda de seguimento e motivos, data do Gltimo contato telefonico, internagfes/consultas e 0s
motivos, e 6bito e causas do 6bito. O formulario foi aplicado no momento final da pesquisa,
ou seja, aos 28 dias de vida do RN (T4) (Apéndice N).

4.2.12 Fluxograma do estudo
O presente estudo teve uma duragé@o de 15 meses, de outubro de 2018 até dezembro de

2019. A Figura 1 apresenta o fluxograma com as etapas desenvolvidas no estudo:
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Figura 1 — Fluxograma do Ensaio Clinico Randomizado.
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4.2.13 Analise estatistica dos dados

Os dados foram coletados no aplicativo Research Electronic Data Capture (REDCap)
instalado em tablets. Os dados dos RN e maes, assim como as datas de ligacdes e de
avaliacbes foram gerenciados eletronicamente na plataforma REDCap e hospedados no
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (Harris et al.,
2009, 2019). Os dados foram exportados para uma planilha do programa Microsoft Excel®
365 e analisados no pacote estatistico R versao 4.0.0. Os grupos foram denominados Sabonete
A e Sabonete B para garantir o cegamento da analise de dados (Polit, 2011; Lang e Stroup,
2020).

A andlise descritiva dos dados foi realizada por meio de valores de frequéncias
absoluta e relativa para variaveis categoricas; e para variaveis numéricas, foram utilizadas
medidas de tendéncia central, como média e desvio padrdo. A comparacgdo das caracteristicas
sociodemogréficas dos grupos foi avaliada utilizando os testes Wilcoxon-Mann-Whitney,
teste-t, Qui-quadrado e Exato de fisher. Todas as analises de efeito foram conduzidas por
intencdo de tratar, ou seja, analisando os dados disponiveis dos 100 RN incluidos
independentemente de ter concluido o estudo ou ter usado o sabonete atribuido. As
comparagdes entre as varidveis continuas foram realizadas usando um modelo de efeitos
mistos longitudinais com interacdo tripla (sabonete x regido x tempo). As pontuacbes da
ECPRN foram analisadas usando o mesmo modelo com interacdo dupla (sabonete x tempo).
A comparacado da percepcao dos pais e cuidadores sobre a uso do sabonete entre os grupos foi
avaliada utilizando o teste Qui-quadrado e Exato de Fisher. O nivel de significancia

estabelecido para todos os testes foi p< 0,05.

4.2.14 Aspectos éticos

Conforme as diretrizes da Resolucdo 466/2012 do Ministério da Saude do Brasil, 0
projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Escola de
Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo, parecer n° 2.542.895 (Anexo 7), e pelo Comité de
Etica em Pesquisa do HU/USP, parecer n° 2.714.918 (Anexo 8).

Todas as maes ou responsaveis que aceitaram participar do estudo assinaram o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A). No caso de maes com menos de
18 anos, foi solicitada a assinatura do Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)

(Apéndice B) pela mée do RN e do TCLE pelo responsavel legal.
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O protocolo do estudo foi registrado no REBEC — Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos —, sob numero RBR-93996y, e Numero Universal do Ensaio (Universal Trial
Number — UTN) U1111-1216-6390 e RBR-93996y.

4.3 ETAPA 3 — Influéncia de variaveis clinicas e demogréaficas sobre os
parametros biométricos da pele do RN

Trata-se de um estudo longitudinal e prospectivo com abordagem quantitativa,
secundario a ensaio clinico randomizado, conduzido em um hospital universitario pablico em
Sao Paulo, Brasil, com prévia autorizagdo do CEP do HU/USP. Amostra de conveniéncia
composta por 100 RN a termo saudaveis. Foi analisada a associacdo entre as varidveis
demogréaficas e clinicas e os parametros biométricos. Os dados demograficos e clinicos
neonatais incluiram histérico paterno ou materno de dermatite atopica (DA), tipo de parto,
raca, sexo, idade gestacional (IG), peso e altura ao nascimento. E os parametros biométricos
incluiram perda de é&gua transepidérmica (Tewameter® TM 300, Courage & Khazaka,
Coldnia, Alemanha), hidratacdo do estrato corneo (Corneometer® 825, Courage & Khazaka,
Colonia, Alemanha), pH da pele (Skin-pH-Meter® 905, Courage & Khazaka, Colonia,
Alemanha) e teor de sebo (Sebumeter® SM810, Courage & Khazaka, Coldnia, Alemanha).
Estes ultimos foram considerados como desfechos priméarios no ensaio clinico e foram
mensurados duas vezes, em cinco regides corporais no RN antes do primeiro banho, aos 14

dias e aos 28 dias ap0s 0 nascimento.



CAPITULE TV
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Este capitulo apresenta como resultado trés artigos, séo eles:

e ARTIGO 1 — Sabonetes usados em recém-nascidos: andlise de informacbes de

rotulagem e caracteristicas fisicas e fisico-quimicas;

e ARTIGO 2 - Efeito de sabonete liquido e em barra na pele de recém-nascidos a termo

saudaveis: ensaio clinico randomizado;

e ARTIGO 3 - Influéncia de variaveis demogréaficas e clinicas nos parametros

biométricos da pele de RN: estudo longitudinal prospectivo.



CATITULE V
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados da presente pesquisa foram obtidos por meio da analise de sabonetes liquido
e em barra comercialmente disponiveis para a higiene de RN; condu¢do de um Ensaio Clinico
Randomizado comparando o uso de sabonete liquido e em barra na pele de RN a termo
saudaveis, e andlise da influéncia de variaveis demograficas e clinicas sobre a fisiologia cutanea
do RN.

O Artigo 1 apresentou a analise de informagfes de rotulagem, caracteristicas fisicas e
fisico-quimicas de sabonetes comerciais comumente usados no Brasil na higiene do RN,
encontrando que todas as formulacdes empregaram tensoativos que tinham potencial de irritacéo
baixo ou moderado; quanto ao pH, a maioria dos sabonetes liquidos e alguns em barra
combinados apresentaram valores proximos ao da pele; e a fragrancia esteve presente em todas as
formulagdes com intensidade variavel.

O Artigo 2 comparou 0 uso de sabonete liquido e em barra sobre os valores de pH,
TEWL, SCH, teor de sebo, condicdo da pele e percepcao da mée sobre 0 uso do produto em 100
RN a termo saudaveis. Os resultados indicaram que o sabonete liquido manteve os valores de pH
mais acidificados e maior hidratacdo na pele do que o sabonete em barra. Porém, ndo houve
diferencas significativas na TEWL, teor de sebo, condicdo da pele e percepcdes das maes.

Por fim, o Artigo 3 analisou a influéncia das variaveis demogréficas e clinicas sobre os
parametros biométricos da pele de RN a termo, demonstrando: aumento nos valores de pH da
pele apo6s duas semanas de vida nos RN que nasceram via cesarea, de raca preta e com menor IG;
maiores niveis de TEWL na segunda e quarta semana de vida nos RN que nasceram via cesarea,
de racas preta e amarela, de sexo feminino e com maior 1G; menores niveis de SCH apds o
nascimento e aos 28 dias de vida nos RN de racas parda, preta e branca, com maior IG e com
historico familiar de DA; e menores niveis de teor de sebo, apds 0 nascimento nos RN com
historico familiar de DA.

No ambito da pratica, os resultados mencionados no Artigo 1 podem oferecer ferramentas
aos profissionais de saude, pais e cuidadores de RN para a selecdo de sabonetes que preservem a
fisiologia cutdnea e promovam a maturacdo da pele do RN. Os achados do Artigo 2 podem
contribuir na melhora das orientagcdes dos protocolos e dos guias nacionais sobre os produtos ou

sabonetes que apresentam maiores beneficios sobre a pele do RN a termo. E os achados do
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Artigo 3 podem orientar os profissionais de salde sobre quais as caracteristicas demograficas e
clinicas tém o potencial de impactar na fisiologia cutdnea do RN e planejar estratégias de
cuidado da pele, baseadas em evidéncias cientificas que previnam alteracfes cutdneas como a
xerose, dermatite atdpica, dermatite associada a incontinéncia, infec¢bes de pele, dentre outras.

No ambito do ensino, os resultados podem fortalecer o corpo de conhecimentos das
disciplinas de enfermagem neonatal e pediatrica dos cursos de graduacdo em Enfermagem do
Brasil, com impacto direto na formacéo de futuros profissionais de salde capazes de estabelecer
intervencdes e orientacOes de cuidado da pele de RN baseadas na evidéncia cientifica, assim
como educar os profissionais de saude, pais e cuidadores sobre as melhores préaticas de higiene ao
RN.

No ambito da pesquisa, este estudo configura uma aproximacao inicial a um campo pouco
explorado no Brasil, apontando a necessidade de conduzir estudos futuros que explorem as
préticas de higiene e as razdes de selecdo de sabonetes por profissionais, pais e cuidadores de
RN; estudos clinicos de desenvolvimento e avaliacdo de produtos de higiene em parceria com a
industria farmacéutica, que preservem a funcdo barreira da pele e possuam comprovacao de
seguranca especifica para RN. Além disso, é necessario conduzir outros ensaios clinicos com
maiores amostras que avaliem o efeito de sabonetes liquidos e em barra, hidratantes, cremes
barreira e 6leos sobre a estrutura e funcdo da pele de RN a longo prazo.

Algumas limitagbes foram encontradas ao longo do desenvolvimento do estudo, como:
impossibilidade de comparacdo dos resultados obtidos devido a evidéncia cientifica limitada
sobre as caracteristicas fisicas e fisico-quimicas de sabonetes destinados a RN e criancgas; efeito
de sabonete em barra na pele de RN; e a influéncia de varidveis demogréficas e clinicas sobre a
fisiologia cutanea do RN. Outrossim, este estudo ndo contou com financiamento especifico para
sua realizacdo, limitando os recursos humanos e materiais. Ademais, este estudo foi desenvolvido
em uma Unica instituicdo e com uma amostra especifica de 100 RN, o que pode limitar a
generalizacdo dos resultados para uma populacdo mais ampla de RN de outras regides
geograficas do Brasil. Por ultimo, apesar de solicitar as mées e cuidadores dos RN a utilizagédo
exclusiva dos sabonetes pesquisados, foram introduzidos outros produtos tépicos que, também,

tiveram influéncia sobre os resultados obtidos nos desfechos pesquisados.
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APENDICES

APENDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(Participante e/ou representante legal)

Convido o(a) Senhor(a) para participar da pesquisa intitulada “Efeito do uso de sabonete com pH neutro
a levemente acidificado em recém-nascidos a termo hospitalizados: ensaio clinico randomizado”
desenvolvida pela senhora Mily Constanza Moreno Ramos, enfermeira e aluna de pos-graduacdo da
Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo.

Nesta pesquisa, queremos saber se 0 uso de sabonete liquido ¢ melhor para a limpeza e manutencdo da
pele do recém-nascido que o sabonete em barra. O motivo que nos leva a estudar o efeito dos sabonetes
sobre a pele dos recém-nascidos sdo as alteracbes de pele que eles podem causar nos recém-nascidos.

Os sabonetes que vamos utilizar sdo sabonetes aprovados e utilizados normalmente para recém-nascidos.
Caso o(a) senhor(a) aceite que o recém-nascido participe da pesquisa, sera realizado um sorteio entre dois
grupos: o grupo Experimental e o grupo Controle.

Caso 0 seu bebé seja sorteado para o grupo Experimental, o(a) senhor(a) devera utilizar o sabonete
liquido para dar banho no bebé durante os primeiros 28 dias de vida dele.

Caso 0 seu bebé seja sorteado para o grupo Controle, o(a) senhor(a) devera utilizar o sabonete em barra
para dar banho no bebé durante 28 dias de vida dele.

Também, sera avaliada a pele do bebé& em trés momentos: antes da alta no hospital; entre o 7° e 10° dia de
vida (1° seguimento da pesquisa), no mesmo dia da consulta de enfermagem no ambulatério do hospital e;
entre 0 25° e 28° dia (2° seguimento da pesquisa) na sala 512 do Alojamento Conjunto do hospital onde
somente serdo coletados os dados da pesquisa. Para essa avaliacdo, usaremos quatro aparelhos que medem
a hidratacdo e a acidez da pele, mas ndo causam dor no recém-nascido. As medi¢des serdo realizadas em
quatro regides do corpo (brago, abddmen, costas e frente da coxa). Além disso, serd realizado contato
telefdnico uma vez por semana.

Durante a internacdo no Alojamento Conjunto, a equipe de enfermagem ensinara todas as médes como
fazer o banho e a aplicagéo do sabonete, que vocé dever realizar posteriormente em casa diariamente no
recém-nascido. Se vocé participar da pesquisa, no dia da alta hospitalar, lhe sera entregue um panfleto
com informagdes sobre o banho, e o sabonete em quantidade suficiente para uso durante o primeiro més
de vida do recém-nascido.

Além disso, vamos colher os dados do nascimento do recém-nascido e outras informac6es sobre a salde
dele do prontuério.

Ainda assim, é possivel que o recém-nascido sinta algum desconforto em relagdo ao uso do sabonete como
alergia, secura, coceira ou vermelhiddo na pele. Isso pode acontecer por causa do uso de qualquer
sabonete ou pelo contato da pele com outros materiais ou produtos.

Se vocé observar um problema na pele do recém-nascido, deverd leva-lo a Unidade Basica de Saude da
regido, ou a consulta com o Pediatra que realiza 0 acompanhamento do seu recém-nascido.

Pesquisador Participante da pesquisa
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O recém-nascido podera se beneficiar do efeito do produto na higienizacdo e manutenc¢do da pele, além de
contribuir para estabelecer orientacdes aos profissionais e pais sobre a escolha de produtos de higiene
adequados para a pele de recém-nascidos.

As informacdes colhidas nesta pesquisa serdo analisadas em conjunto com as informacdes dos outros
participantes, sem identificacdo individual. Os resultados da pesquisa serdo divulgados em eventos e
publicacdes cientificas mantendo o sigilo de seus dados de identificagdo assim como os dados do recém-
nascido.

A pesquisa ndo tera pagamento pela participacdo e ndo trard nenhum custo ao participante, pois sera
oferecido o dinheiro do transporte publico utilizado (ida e volta: R$ 8,00) para os dois retornos ao
ambulatorio. Caso ocorra algum prejuizo relacionado a pesquisa, vocé terd direito a indenizacao.

Vocé tem o direito de querer continuar participando da pesquisa, desistir e retirar seu consentimento em
gualquer etapa da pesquisa. Qualquer que seja sua decisdo, sera respeitada e ndo causard nenhum
problema na continuidade de seu tratamento e do recém-nascido neste hospital.

Este documento foi elaborado em duas vias que serdo rubricadas e assinadas a seu término pela
participante e/o representante legal e a pesquisadora. Vocé receberd uma via e a outra ficard com a
pesquisadora.

Durante todo o periodo da pesquisa, vocé tem o direito de tirar suas duvidas e pedir qualquer
esclarecimento, entrando em contato com as pesquisadoras responsaveis:

Mily Constanza Moreno Ramos - Aluna de Pos-Graduagdo da Escola de Enfermagem da USP. Telefone:
(11) 977815200. E-mail: milyconstanza@usp.br

Maria de La O Ramallo Verissimo - Orientadora e Professora da Escola de Enfermagem da USP.
Telefone: (11) 30617602. E-mail: mdlorver@usp.br

Endereco da Escola de Enfermagem da Universidade de S3o Paulo, Departamento de enfermagem
materno-infantil e psiquiatrica. Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419. Cerqueira Cesar, Sdo Paulo.

CEP: 05403-000.

Para questfes de ética, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP. Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar 419 —
CEP: 05403-000 - Sdo Paulo-SP. Telefone: (11) 30618858. E-mail: edipesg@usp.br

Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da USP. Av. Prof. Lineu Prestes 2565 - Cidade
Universitaria — CEP: 05508-000 - Sdo Paulo-SP. Telefone: (11)30919457. E-mail: cep@hu.usp.br

Esta pesquisa atende todas as especificacdes da Resolucéo 466, de 12 de dezembro de 2012 que aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Assinatura da pesquisadora

Assinatura da mée ou do representante legal


mailto:mdlorver@usp.br
mailto:cep@hu.usp.br

péndices| 140

APENDICE B

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
(Participante com idade menor a 18 anos)

Convido o(a) Senhor(a) para participar da pesquisa intitulada “Efeito do uso de sabonete com pH neutro
a levemente acidificado em recém-nascidos a termo hospitalizados: ensaio clinico randomizado”
desenvolvida pela senhora Mily Constanza Moreno Ramos, enfermeira e aluna de pos-graduacdo da
Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo.

Nesta pesquisa, queremos saber se 0 uso de sabonete liquido é melhor para a limpeza e manutencdo da
pele do recém-nascido que o sabonete em barra. O motivo que nos leva a estudar o efeito dos sabonetes
sobre a pele dos recém-nascidos sdo as alteracfes de pele que eles podem causar nos recém-nascidos.

Os sabonetes que vamos utilizar sdo sabonetes aprovados e utilizados normalmente para recém-nascidos.
Caso o(a) senhor(a) aceite que o recém-nascido participe da pesquisa, sera realizado um sorteio entre dois
grupos: o grupo Experimental e o grupo Controle.

Caso 0 seu bebé seja sorteado para o grupo Experimental, o(a) senhor(a) devera utilizar o sabonete
liquido para dar banho no bebé durante os primeiros 28 dias de vida dele.

Caso 0 seu bebé seja sorteado para o grupo Controle, o(a) senhor(a) devera utilizar o sabonete em barra
para dar banho no bebé durante 28 dias de vida dele.

Também, sera avaliada a pele do bebé em trés momentos: antes da alta no hospital; entre o 7° e 10° dia de
vida (1° seguimento da pesquisa), no mesmo dia da consulta de enfermagem no ambulatério do hospital e;
entre 0 25° e 28° dia (2° seguimento da pesquisa) na sala 512 do Alojamento Conjunto do hospital onde
somente serdo coletados os dados da pesquisa. Para essa avaliacdo, usaremos quatro aparelhos que medem
a hidratacdo e a acidez da pele, mas ndo causam dor no recém-nascido. As medi¢des serdo realizadas em
quatro regiGes do corpo (braco, abddmen, costas e frente da coxa). Além disso, serd realizado contato
telefdnico uma vez por semana.

Durante a internacdo no Alojamento Conjunto, a equipe de enfermagem ensinara todas as maes como
fazer o banho e a aplicacéo do sabonete, que vocé deverd realizar posteriormente em casa diariamente no
recém-nascido. Se vocé participar da pesquisa, no dia da alta hospitalar, lhe sera entregue um panfleto
com informagdes sobre o banho, e o sabonete em quantidade suficiente para uso durante o primeiro més
de vida do recém-nascido.

Além disso, vamos colher os dados do nascimento do recém-nascido e outras informac6es sobre a satde
dele do prontuério.

Ainda assim, é possivel que o recém-nascido sinta algum desconforto em relagdo ao uso do sabonete como
alergia, secura, coceira ou vermelhiddo na pele. Isso pode acontecer por causa do uso de qualquer
sabonete ou pelo contato da pele com outros materiais ou produtos.

Se vocé observar um problema na pele do recém-nascido, deverd leva-lo a Unidade Baésica de Saude da
regido, ou a consulta com o Pediatra que realiza 0 acompanhamento do seu recém-nascido.

Pesquisador Participante da pesquisa



péndices| 141

O recém-nascido podera se beneficiar do efeito do produto na higienizacdo e manutencgdo da pele, além de
contribuir para estabelecer orientacdes aos profissionais e pais sobre a escolha de produtos de higiene
adequados para a pele de recém-nascidos.

As informacdes colhidas nesta pesquisa serdo analisadas em conjunto com as informacdes dos outros
participantes, sem identificacdo individual. Os resultados da pesquisa serdo divulgados em eventos e
publicacdes cientificas mantendo o sigilo de seus dados de identificacdo assim como os dados do recém-
nascido.

A pesquisa ndo tera pagamento pela participacdo e ndo trard nenhum custo ao participante, pois sera
oferecido o dinheiro do transporte publico utilizado (ida e volta: R$ 8,00) para os dois retornos ao
ambulatorio. Caso ocorra algum prejuizo relacionado a pesquisa, vocé tera direito a indenizacao.

Vocé tem o direito de querer continuar participando da pesquisa, desistir e retirar seu consentimento em
qualquer etapa da pesquisa. Qualquer que seja sua decisdo, sera respeitada e ndo causard nenhum
problema na continuidade de seu tratamento e do recém-nascido neste hospital.

Este documento foi elaborado em duas vias que serdo rubricadas e assinadas a seu término pela
participante e/o representante legal e a pesquisadora. Vocé receberd uma via e a outra ficard com a
pesquisadora.

Durante todo o periodo da pesquisa, vocé tem o direito de tirar suas duvidas e pedir qualquer
esclarecimento, entrando em contato com as pesquisadoras responsaveis:

Mily Constanza Moreno Ramos - Aluna de P6s-Graduagdo da Escola de Enfermagem da USP. Telefone:
(11) 977815200. E-mail: milyconstanza@usp.br

Maria de La O Ramallo Verissimo - Orientadora e Professora da Escola de Enfermagem da USP.
Telefone: (11) 30617602. E-mail: mdlorver@usp.br

Endereco da Escola de Enfermagem da Universidade de Sdo Paulo, Departamento de enfermagem
materno-infantil e psiquiatrica. Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 419. Cerqueira Cesar, Sdo Paulo.

CEP: 05403-000.

Para questfes de ética, entrar em contato com:

Comité de Etica em Pesquisa da Escola de Enfermagem da USP. Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar 419 —
CEP: 05403-000 - Sdo Paulo-SP. Telefone: (11) 30618858. E-mail: edipesg@usp.br

Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario da USP. Av. Prof. Lineu Prestes 2565 - Cidade
Universitaria — CEP: 05508-000 - Sdo Paulo-SP. Telefone: (11)30919457. E-mail: cep@hu.usp.br

Esta pesquisa atende todas as especificacdes da Resolucdo 466, de 12 de dezembro de 2012 que aprova as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Assinatura da pesquisadora

Assinatura da mae
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APENDICE C

Orientacdes para o cuidado da pele conforme tipo de sabonete

Orientacdes para o cuidado da pele do bebé em casa
(Sabonete liquido)

Recomendamos que seja dado um banho diario no momento mais quente do dia com
agua morna e o sabonete liquido entregado pela pesquisadora.
Aperte a valvula dosadora, receba o produto na palma da sua mao e logo aplique na pele
do bebé delicadamente. N&o precisa esfregar com esponja ou outro tecido.
Para cada banho, utilize no méaximo 3 pump ou aplicag¢des do produto assim:

o 1 pump: cabeca

o 1 pump (parte dianteira do corpo): bragos, peito, abdémen e pernas

o 1 pump (parte traseira do corpo): costas, bumbum, e pernas
E normal que a pele apresente um pouco de ressecamento nos primeiros dias de vida.
Portanto, ndo € necessario aplicar cremes hidratantes ou perfumes na pele do bebé.
Troque a fralda do bebé assim que sujar. Limpe o bumbum apenas com &gua e algodao.
Trés vezes ao dia abra a fralda no minimo 5 minutos para permitir que a pele respire.
Caso o bebé precise de hospitalizagéo, se possivel, continue usando o mesmo sabonete na
hora do banho.

Se vocé observar um problema na pele do bebé, deverd leva-lo a Unidade Baésica de
Saude da regido, ou a consulta com o Pediatra que realiza o acompanhamento dele.

Orientagdes para o cuidado da pele do bebé em casa

(Sabonete em barra)
Recomendamos que seja dado um banho didrio no momento mais quente do dia com
agua morna e o sabonete em barra entregado pela pesquisadora.
No momento do banho ensaboe sua mao com o sabonete, e, logo a passe na pele do bebé
delicadamente. Nao precisa esfregar com esponja ou outro tecido.
N&o coloque diretamente o sabdo em barra na pele do bebé.
N&o coloque o sabonete na dgua da banheira.
Conserve o sabonete dentro da saboneteira apos o uso.
E normal que a pele apresente um pouco de ressecamento nos primeiros dias de vida.
Portanto, ndo é necessario aplicar cremes hidratantes ou perfumes na pele do bebé.
Troque a fralda do bebé assim que sujar. Limpe o bumbum apenas com &gua e algodao.
Trés vezes ao dia abra a fralda no minimo 5 minutos para permitir que a pele respire.
Caso o bebé precise de hospitalizacdo, se possivel, continue usando 0 mesmo sabonete na
hora do banho.

Se vocé observar um problema na pele do bebé, devera leva-lo a Unidade Bésica de
Saude da regido, ou & consulta com o Pediatra que realiza 0 acompanhamento dele.
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APENDICE E

Critérios de elegibilidade

Record ID

A idade gestacional ao nascimento do RN é entre 37 semanas e 42 semanas e seis dias?

O Néo
O Sim

O RN n&o é elegivel para entrar no estudo

O RN tem menos de 48 horas de vida?

O Néo
O Sim

O RN n&o é elegivel para entrar no estudo

O RN é proveniente do Centro Obstétrico?
(Por favor, verifique a ficha obstétrica)

O Néo

O Sim

O RN n&o é elegivel para entrar no estudo

O RN tem respiracdo espontanea?
(Respiracéo espontanea: auséncia de dispositivo externo para respirar)

O Néo
O Sim

O RN néo é elegivel para entrar no estudo

O RN estéa sob tratamento com fototerapia?

O Néo
O Sim

O RN néo é elegivel para entrar no estudo

O RN tem anomalias congénitas?
(anomalias congénitas como: anencefalia, mielomeningocele, gastroquise, espinha bifida, etc)

O Néo
O Sim

O RN néo é elegivel para entrar no estudo

O RN tem doengas dermatologicas?
(doengas como: epidermdélise Bulhosa, impetigo neonatal, ictiose, onfalite neonatal, etc)

(O Néo
O Sim
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O RN néo é elegivel para entrar no estudo

O RN tem inflamagéo, irritacdo importante ou lesdo na pele?

(O Néo
(O Sim

O RN ndo é elegivel para entrar no estudo

O RN tem alguma doenca aguda ou crnica?

(O Néo
(O Sim

O RN nédo é elegivel para entrar no estudo

O RN j& teve o primeiro banho?

(O Néo
(O Sim

O RN nao é elegivel para entrar no estudo

A mae ou responsavel aceitou participar do estudo e assinou o TCLE?
(E obrigatdrio que a mae ou responsavel assine o TCLE antes de comegar o estudo)

(O Néo
(O Sim

O RN ndo é elegivel para entrar no estudo



APENDICE F

Dados sociodemogréaficos e clinicos
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Record ID

Data e hora do inicio do estudo

Informagdes da mée ou responsavel

Nome da mé&e ou responsavel

(Nome completo da mée ou do responsavel)

Idade da mée ou responsavel

(Informar somente nimeros)

Quem é o cuidador principal?

[ Mae

[ Pai

[ Tiola

[ Avole

[ Irm&o/a
[ Sobrinho/a
[] Primo/a

Escolaridade da mée
(Ensino fundamental: até 8a série ou 90 ano. Ensino médio até 3o ano.)

(O Analfabeta

() Ensino fundamental completo

(O Ensino fundamental incompleto

(O Ensino médio completo

(O Ensino médio incompleto

(O Ensino superior completo

(O Ensino superior incompleto

(O Ensino de pds-graduagdo completo
(O Ensino de pds-graduagéo incompleto
O Informag&o n&o disponivel

Estado civil da mae

() Solteira

() Casada

() Viava

() Divorciada

(O Separada

() Uni&o estavel

(O Informacéo nao disponivel
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Com quem vocé mora?

[] Esposola
] Pai

[0 Méae

[ Tio/a

] Avo/o

[ Irméo/a
[ Sobrinho/a
] Primo/a
[] Outro

Quem?

Quem vai ajudar a senhora (ou senhor) a cuidar do bebé?

[] Esposola
[ Pai

[ Mae

[ Tio/a

] Avo/o

[ Irmé&o/a
[ Sobrinho/a
] Primo/a
[] Outro

Quem?

Histéria materna de dermatite atépica

(O Néo
(O Sim

Qual familiar?

[ Ela mesma
[ Pai

[ Mae

[ Tiola

] Avolo

[ Irmé&o/a

[] Sobrinho/a
] Primo/a

[] Outro

Quem?
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Histéria paterna de dermatite atopica

() Néo
() Sim

Qual familiar?

[] Ele mesmo
[ Pai

[ Mée

[J Tio/a

[ Avold

[J Irm&o/a

[] Sobrinho/a
[] Primo/a

[ Outro

Quem?

Numero de whatsapp ou celular 1

(Por favor, verifique o nimero)

Numero de whatsapp ou celular 2

(Por favor, verifiqgue o nimero)

Telefone residencial

E-mail ou correio eletronico

Informacdes sociodemograficas e clinicas do RN

Nome do RN

(Caso nao tiver nome o RN, colocar nimero 999)
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Raca (Perguntar para a mae)

(O Branco

(O Preto

(O Pardo

(O Amarelo

O Indigena

(O Desconhecido/néo informado

Data e hora do nascimento

Tipo de parto (O Vaginal
(O Cesérea
O Forceps
Idade do RN

Idade gestacional do RN

(idade em semanas. Coletar do prontuério. Exemplo: 37)

Sexo do RN (coletar do prontuério)

(O feminino
(O masculino

Peso ao nascimento

(Peso em gramas. Coletar do prontuério)

Relacéao entre peso e idade gestacional do RN PIG

O AG
O 6lG

Altura ao nascimento

(Altura em centimetros. Coletar do prontudrio)

NUmero de matricula do RN

(coletar do prontuario)

NUmero de matricula da mée

(Coletar do prontuario)
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APENDICE G

Randomizacao

Record ID

A qual grupo o RN foi randomizado? Experimental (sabonete liquido)
Controle (sabonete em barra)
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APENDICE H

Desfechos biomeétricos da pele antes do primeiro
banho

Record ID

O RN tem no minimo 6 horas de nascido? O Nado O Sim
(Se o RN tiver menos de 6 horas de vida,
por favor, espere a completar 6 horas
para dar o primeiro banho)

Temperatura corporal do RN
(inicial)

(Informar somente nimeros. Exemplo: 36.7.
Se To

< 36.5 ou T°>37.5, avalie a causa
(hipoglicemia, excesso ou deficiéncia de
roupas e cobertores, hipertermia maligna,
infecgdo), informe e reavalie em 30
minutos. Caso a T° se normalize prossiga
com as perguntas. )

Temperatura corporal do RN
(reavaliagao)

(Informar somente nimeros. Exemplo:
36.7. Preencha caso tenha realizado uma
segunda medigdo de temperatura. Se T°
< 36.5 ou T°>37.5 o RN devera sair do
estudo. Informe a enfermeira do setor
responsavel)

Data e hora do primeiro banho

Horas de vida antes do primeiro banho

Temperatura ambiente

(Informar somente nimeros. Exemplo: 24.6)

Umidade relativa do
ar

(Informar somente nimeros. Exemplo:
63.4 Nao colocar %)

Medidas biométricas da pele do RN (Aparelho MP9 e sondas)

Perda de agua transepidermal do antebrago
direito 1

Perda de agua transepidermal do antebrago
direito 2

Perda de agua transepidermal do abdémen 1

Perda de agua transepidermal do abdémen 2



Perda de agua transepidermal do gluteo direito 1
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Perda de &dgua transepidermal do gluteo direito 2

Perda de agua transepidermal da coxa direita 1

Perda de 4agua transepidermal da coxa direita 2

Conteldo de sebo da testa 1

Conteldo de sebo da testa 2

Conteldo de sebo do antebraco direito 1

Conteudo de sebo do antebraco direito 2

Conteldo de sebo do abdémen 1

Conteldo de sebo do abdémen 2

Conteldo de sebo do gluteo direito 1

Conteudo de sebo do gllteo direito 2

Conteldo de sebo da coxa direita 1

Conteldo de sebo da coxa direita 2

Corneometria do antebraco direito 1

Corneometria do antebraco direito 2

Corneometria do adbomen 1

Corneometria do adbomen 2
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Corneometria do gluteo direito 1

Corneometria do glateo direito 2

Corneometria da coxa direita 1

Corneometria da coxa direita 2

pH do antebraco direito 1

pH do antebraco direito 2

pH do abdomen 1

pH do abdomen 2

pH do gluteo direito 1

pH do gluteo direito 2

pH da coxa direita 1

pH da coxa direita 2

Escala da Condicdo da Pele do Recém-nascido
(Responda as perguntas a seguir avaliando o corpo inteiro, porém
detalhando testa, antebraco direito, abdomen, glaiteo direito, coxa direita)

Secura (O (1) Pele normal nenhum sinal de pele seca
(O (2)Pele seca descamagao visivel
O (3)Pele muito seca, rachaduras/fissuras

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)
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Eritema
Caso a pele do RN apresente eritema, por favor, calcule a porcentagem de superficie corporal afetada
conforme a imagem e responda a pergunta na secuencia

18%

Eritema O (1) ndo ha evidéncia de eritema
(O (2) eritema visivel, < 50% da superficie corporal
O (3) eritema visivel, > ou =50% da
superficie corporal

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)

Ruptura/lesao (O (1) nenhuma lesdo visivel
O (2)pequena, em areas localizadas
(O (3)extensa

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)

Tipo de ruptura/lesao QLeséo de espessura parcial (epiderme e derme)
() Les&o de espessura total (derme e subcutaneo)
() Dermatite atdpica
(O Fissura
(O Dermatite associada a incontinéncia
Ooutra

Qual?

Descreva a(s) lesdao(des) observada(s)

(Informe a regido anatomica, tipo de tecido
presente, exsudato, sinais de infeccao,
bordas, e pele perilesional)



péndices| 156

APENDICE |

Critérios de exclusao no hospital

Record ID

O RN esta sob tratamento de fototerapia?

O Nso
O Sim

O RN nado pode continuar no estudo

O RN foi transferido a unidade neonatal ou unidade de terapia intensiva apds a inclusdo?

(O Nso
O Sim

O RN ndo pode continuar no estudo

Qual a razdo da transferéncia?

() Ictericia neonatal

O Desconforto

O respiratério
Hipoglicemia
Outra

Qual?

O RN nao pode continuar no estudo

O RN foi diagnosticado com alguma anomalia congénita apds a inclusdo?

O Néo
O Sim

Tipo de anomalia congénita

() Cardiopatia
O Neuropatia
O Atresia
esofagica
O Atresia
intestinal
Atresia anal
Outra

Qual?

Tipo de cardiopatia (O Ductus arterial persistente
O cIa
Q civ
O Tetralogia de fallot
O Transposicién de grandes
arterias Ventriculo Unico
hipoplasico Outra
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Se outra, escreva o nome da cardiopatia

Tipo de neuropatia (O Neuropatia sensitivo-motora
(O hereditaria Distrofia neuroaxonal
(O Neuropatia tomacular
O Neuropatia a/hipomielinizante
O congénita Outra

Se outra, escreva o nome da neuropatia

O RN nao pode continuar no estudo
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APENDICE J

Dados clinicos follow up

Record ID

Vocé realizou o banho conforme a técnica e o sabonete entregado no Hospital Universitario?

O Nso
O sim

Quais foram as mudancas?

Quais foram as razdes da mudanca?

Vocé utilizou algum produto topico adicional?

O Nao
O sim

Qual (ais) produto (s)?

Qual foi a razdo da utilizagdo?

Como observa a pele do Recém-nascido hoje?

O Normal, sem alteracdes
O Irritada, com alergia
O Ressecada, com descamacao

O recém-nascido ficou doente?

(O N3o
O sim



Qual o0 nome da doencga?

(O Doencas diarréicas

() Infeccdes do trato

O respiratério Asfixia

O Anomalias congénitas

O Septicemia e outras infecgdes neonatais

O Desnutricdo

O Meningite

O Causa externa (trauma, acidente)
Causa indeterminada/desconhecida
Informacdo ndo disponivel
Outra
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Se outra, qual?

Vocé ofereceu medicagGes ao RN?

O Nzo
O Sim

Qual (ais) medicamento (s)?

Qual a razao?

Vocé ainda tem quantidade suficiente de sabonete? (Caso ndo, entregar mais uma unidade de

sabonete)

O N3o
O Sim
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APENDICE K

Critérios de exclusao follow up

Record ID

O RN foi diagnosticado com alguma anomalia congénita apos a inclusdo?

(O N3o
O Ssim

Tipo de anomalia congénita

(O Cardiopatia

(O Neuropatia

O Atresia esofagica

O Atresia intestinal
Atresia anal

O outra

Qual?

Tipo de cardiopatia

O Ductus arterial

QO persistente CIA

O cv

(O Tetralogia de fallot

O Transposicién de grandes arterias
QO Ventriculo Unico hipoplésico

O outra

Se outra, escreva 0 nome da cardiopatia

Tipo de neuropatia

O Neuropatia sensitivo-motora hereditaria
Q Distrofia neuroaxonal

(O Neuropatia tomacular

O Neuropatia a/hipomielinizante congénita
O outra

Se outra, escreva o nome da neuropatia

O RN nao pode continuar no estudo
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APENDICE L
Desfechos biometricos da pele follow up

Record ID

Temperatura corporal do RN
(inicial)

(Informar somente numeros. Exemplo: 36.7.
Se T°

< 36.5 ou T°>37.5, avalie a causa
(hipoglicemia, excesso ou deficiéncia de
roupas e cobertores, hipertermia maligna,
infecgdo), informe e reavalie em 30
minutos. Caso a T° se normalize prossiga
com as perguntas. )

Temperatura corporal do RN
(reavaliagao)

(Informar somente nimeros. Exemplo:
36.7. Preencha caso tenha realizado uma
segunda medicao de temperatura. Se T°
< 36.5 ou T°>37.5 o RN devera sair do
estudo. Informe a enfermeira do setor
responsavel)

Temperatura ambiente

(Informar somente nimeros. Exemplo: 24.6)

Umidade relativa do ar

(Informar somente nimeros. Exemplo:
63.4 Nao colocar %)

Medidas biométricas da pele do RN (Aparelho MP9 e sondas)

Perda de a&gua transepidermal do antebraco
direito 1

Perda de agua transepidermal do antebrago
direito 2

Perda de agua transepidermal do abdémen 1

Perda de &gua transepidermal do abdémen 2

Perda de dgua transepidermal do gluteo direito 1

Perda de agua transepidermal do glateo direito 2

Perda de &gua transepidermal da coxa direita 1

Perda de agua transepidermal da coxa direita 2
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Conteudo de sebo da testa 1

Conteldo de sebo da testa 2

Conteldo de sebo do antebraco direito 1

Conteudo de sebo do antebraco direito 2

Conteudo de sebo do abdomen 1

Conteldo de sebo do abdémen 2

Conteldo de sebo do glateo direito 1

Conteldo de sebo do gluteo direito 2

Conteudo de sebo da coxa direita 1

Conteudo de sebo da coxa direita 2

Corneometria do antebraco direito 1

Corneometria do antebraco direito 2

Corneometria do adbémen 1

Corneometria do adbomen 2

Corneometria do glateo direito 1

Corneometria do glateo direito 2

Corneometria da coxa direita 1

Corneometria da coxa direita 2
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pH do antebraco direito 1

pH do antebracgo direito 2

pH do abdémen 1

pH do abdémen 2

pH do glateo direito 1

pH do gluteo direito 2

pH da coxa direita 1

pH da coxa direita 2

Escala da Condigdo da Pele do Recém-nascido
(Responda as perguntas a seguir avaliando o corpo inteiro, porém
detalhando testa, antebraco direito, abdomen, glateo direito, coxa direita)

Secura O (1) Pele normal nenhum sinal de pele seca
O (2)Pele seca descamacao visivel
O (3)Pele muito seca, rachaduras/fissuras

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)

Eritema
Caso a pele do RN apresente eritema, por favor, calcule a porcentagem de superficie corporal afetada
conforme a imagem e responda a pergunta na secuencia

18%
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Eritema O (1) ndo ha evidéncia de eritema
O (2) eritema visivel, < 50% da superficie corporal
O (3) eritema visivel, > ou =50% da superficie
corporal

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)

Ruptura/lesao O (1) nenhuma lesdo visivel
O (2)pequena, em areas localizadas
O (3)extensa

Por favor, preencha o formulario complementar da escala (impresso)

Tipo de ruptura/lesdo (O Lesdo de espessura parcial (epiderme e derme)
(O Lesdo de espessura total (derme e subcutaneo)
(O Dermatite atépica

O Fissura

O Dermatite associada & incontinéncia

O outra

Qual?

Descreva a(s) lesdao(0es) observada(s)

(Informe a regiao anatomica, tipo de tecido
presente, exsudato, sinais de infecgao,
bordas, e pele perilesional)
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APENDICE M

Percepcao da mae, pai ou cuidador no uso de
sabonete para o banho do recém-nascido

Record ID

Como foi para vocé o uso sabonete?

O Dificil
O Indiferente (Nem dificil/nem facil)
QO Facil

Como foi para vocé o enxague do sabonete?

O Dificil
O Indiferente (Nem dificil /nem facil)
O Facil

O que vocé achou do cheiro do sabonete?

(O Desagradavel
O Indiferente (Nem desagradavel /nem agradavel)
O Agradavel

O que vocé achou da intensidade do cheiro do sabonete?

O Forte
O Indiferente (Nem forte /nem suave)
O Suave

Foi possivel sentir o cheiro do sabonete na pele do bebé depois do banho?

) Nao
O Sim

O que vocé achou do cheiro que ficou na pele do bebé?

) Desagradavel
O Indiferente (Nem desagradavel /nem agradavel)
O Agradavel

Vocé achou que o sabonete limpou a pele do bebé&?

(O Ndo
O Sim

Como ficou a pele do bebé depois do banho?

(O Ressecada
(O Nem ressecada/nem hidratada
(O Hidratada e macia

Vocé gostaria de continuar usando o mesmo sabonete para o bebé?

O Nao
O Sim
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Caso ndo deseje continuar usando o mesmo sabonete, responda qual o motivo

Vocé gostaria de fazer algim comentario ou sugestdo?
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APENDICE N

Encerramento do estudo

Record ID

Data da ultima visita

Tempo de seguimento total

O RN completou o tempo do estudo? (Sim, quando tempo de seguimento =>25 dias)

O Nao
O Sim

Motivo do RN ndo ter completado o tempo do estudo

(O Recusa

(O Doenga dermatoldgica

O Falecimento

(O Mudanga de cidade/sem possibilidade de contato

O Perda de contato telefonico sem conseguirmos saber o motivo
O outro

Se outro, qual?

O RN precisou de:

[ Internagao

[ Consulta com o pediatra

[J Consulta com outro profissional
[J Nenhuma das anteriores

Quantas internagbes ou consultas durante todo o seguimento?

O1 O2 O3 O4 O5 06 O7 O8 (Omaisde9

Causa da internagao ou consulta

(O Doengas diarréicas

O Infecgdes do trato respiratério

O Asfixia

(O Anomalias congénitas

O Septicemia e outras infecgdes neonatais

O Desnutricdo
Meningite

O causa externa (trauma, acidente)
Causa indeterminada/desconhecida
Informagdo nao disponivel
Outra

Se outra, qual?



Houve obito?

O Nédo (O Sim
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Data de 6bito

Causa do 6bito

(C Doencas diarréicas

(O Infeccdes do trato respiratorio

O Asfixia

O Anomalias congénitas

Q Septicemia e outras infecgdes neonatais

O Desnutricdo

O Meningite

O Causa externa (trauma, acidente)
Causa indeterminada/desconhecida
Informagdo ndo disponivel
Outra

Tempo de sobrevida total

O RN foi perdido para o seguimento?

O Nao
O Sim

Quantas vezes foi tentado seguimento

telefonicor O1 O2 O304 OS5

Data do ultimo contato telefénico

Comentarios
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ANEXOS
ANEXO 1

Descricédo Geral do Multi Probe Adapter MPA-5®

2 - Descrigao do Aparelho

0 aparelho MPA 5 - Sebumeter 815 ¢ apresentado numa caixa de dimensdes reduzidas, dz design compacto
¢ leve. facilitando o transporte, além do Sebumeter 815 (para medir a oleosidade da pele) ja ncorporado no
aparelho, um sistema plug-in pode reunir varios outros instrumentos de medida:

- Corneometer 823 para medir o teor de hudratacdo da pele

- Skin-pH-Meter 905 para medir o pH da pele

- Mexameter 18 para medir melanina ¢ eritema

- Tewameter 300 para medir a perda transepidérmica de dgua

- Reviscometer 600 para medir a elasticidade ¢ a direco das fibras de colageno ¢ elastia

O MPA 5-Sebumeter 815 deve ser conectado a um PC compativel-IBM. Quatro sondas digitais (de tipos
diferentes ouiguais) podem ser conectadas ao mesmo tempo, Um software especial permite a operaco individual
de cada sonda ¢ armazena os resultados num banco dz dados comum,

Adicionalmente ha um sensor das condigdes ambientass (temperatura ¢ umidads do ar) que quando coneetado
20 MPA 5 Sebumeter 815 transmite os valores diretamente ao software que s¢ juntam aos valores das medigdes,

Soquete de

Soquetes para Soquete alimentacdo

conexdo das

sondas RS232C
Indicador de \
conexdo Base fotométrica
' . . o Sebumeter

MPA 5 —

- - '_'-

Painel frontal Painel posterior

Fonte: Manual de funcionamento Multi Probe Adapter — MPAS e sondas. Distribuidor Tecnotests
produtos e servigos Itda. Sdo Paulo, 2018
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ANEXO 2
Descrigéo da sonda Skin-pH-Meter® 905

1 — Principic de Funcionamento

A medigio do pH avalia uma importante caracteristiea de qualquer sohigdo aquosa: acider ou alcalmdade. Esse
valor e deferminadoe pela concentragio de lons hidrogemo (H', protons) e de jons hedrocala (OH). Para agua
dissociada, segue o seguinte:

H.O ¢ H + OH
sendar
H* = ion hidrogénio positvaments camegado, acido
OH = ion hidroxila negativaments camegado, alcaling

Segundo sua defim¢do mars somples, apresentada por Soren Sorensen em 1909, opH & o logantme negatrvo da
concentracio molar de tons H*:

pH = - log [H']

Orvalor de pH esta compresndido mum ponfo da escala de 0 (fortemente acido) a 14 (fortemente alealino), com
valor 7 representando neutrahidade. _

A medigdo do pH e preferencialmente feifta porum eletrodo de vidro. E mute mmportante que wm pofencial
reproduitve] seja desenvolido e que o eletrodo ndo seja mfluenciado pela soluigdo a ser avaliada. O eletrodo de
vidro épreenchido por uma solugio tampdo nterna (mercimo/calomelane: HzHG,CL. ou prata’cloreto de prata:
AglAgCl). Esta solugio tampdo mberna & separada da solugdo de teste por uma membrana especial de vidro e
transmate o potencial miemamente 3 membrana (de wm dos metzs confidos na sohcdo ampdo miems). Umelerodo
chamzdo de referéncia transmate o potencial extemaments 3 membizna de vidro, em contato com a solugdo de
teste. O eletrodo de referéncia & preenchido com eletrolitos & equpado commm diafrzgma que garente o ansporte
de 1ons entre a sohigdo de teste e a solugio tampao intermna, mas previne a mistura das duas substinclas.

Se a5 vanagoes eleincas de ambos os eletiodos forem conectadas a v volimetro (enquanto eshversm imersos
na solugio de teste), podera ser hda wima diferenca de potencial dependente somente do pH da selugio.

Como apele, com suas excregdes, & quase wma solugdo aquosa, pode-se proceder a medida do pH diretansente
sobre sua superficie.

Com a sonda Skin-pH-Meter FH 903 & possivel a
medicio de pH faml, rapida e altamente precisa.

2 — Medigoes com a Sonda Skin-pH-Meter 905

Mo software selecione a fimgdo “Skin-pH-Meter™ Em P |
semudz selecione a escala de medigio (barrz, dimtal, curva barracha Botis de

ou tabela mumerica). ™ e ackmamenis
A medicdo dopH da pele ndo & muto influenciada pelss ‘
B Capa de probecio

condigoes ambrentals (temperatura, unadade do ar), nem
pelas condigdes fisicas do individue de teste. Condigdes

Fonte: Manual de funcionamento Multi Probe Adapter — MPAS e sondas. Distribuidor Tecnotests

produtos e servicos ltda. Sao Paulo, 2018
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ANEXO 3

Descrigédo da sonda Tewameter® TM 300

1 - Principio de Funcionamento

A sonda Tewameter 300 meds 2t de evaporacdo de agua da superficie da pele, com base na Ley de Difusa
descoberta por Adolf Fack em 1835:

dm _ dp
o DA m
onde: A =superficie em m*
m = agua transportada (g

t =tempo (h)

D =constante de difusao (0,0877 gém.h.mm Hg)

o =pressac de vaporda atmosfera {mm Hg)

x =distancia enfre 3 superficie da pele & o ponto de medicao (m)

O fheeo de difus3io “dm/dt” mdica a massa porem® que esta sendo
transportada durante certo penodo de tempo. Este & proporcional a
area “A” e avanagao da concentracdo em fimgao da distama “dp/
dx". “D" e o coeficente de difizao do vaporde aguanoar. Estz le e
unicaments valida dentro de uma zona de difusdo homogenea,
de densidade resultante é medido indivetamente por dots paresde | |
sensores (temperztura e wmdade relativa) e sdo analisados porum £

O sensores de temperatnrs e de wrmdade relativa estio metalados
no mtenar dz sonda Tewameter 300. O cabegote de medigao da 0 -
sonda tem a forma de um cilmdro oco (10 mm de didmetroe 20mm |« o 5 085 r':.r-_,
de altwra) com objetive de mmimizar influéncias da twbulénciadear ©° 7 -t TR
no mterior da sonda.

Devido ao uso de wm mucroprocessador e dols pares de sensores, 2 sonda Tewameter 300 pode receber;
mformagao dos valores de temperatura e wmdade de cadz valor de TEWL (perda transepidermica de agua
dhrante um ciclo completo de medizao. Os sensores de temperatura podem ser pre-aquecidos parz estabilizar ma
rapidamente a medicao. Este recurso e de grande mportancia para avaliar a precisio e a reprodutibihdade d
sonda.

Ambas 2 curvas de medicao (mndzde e temperatura) podem ser mostradas no monitor.

Fonte: Manual de funcionamento Multi Probe Adapter — MPAS e sondas. Distribuidor Tecnotests
produtos e servicos Itda. Sdo Paulo, 2018

Cllimdng oo
da cabera
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SEnsores de
umidade
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ANEXO 4
Descrigédo da sonda Corneometer® 825

1 - Principio de Funcionamento

0 contenndo de wmdade do estrato comeo pode vanar muito, dependendo de sua capacidade de ammarenazem,
Tratz-se de um pardmetro criftoo para a pelionla hidvolipidica dz pele.

Esse fator desempenha maportante papel nz vida diana, pois 2 pele pode se ressecar devido aos efertos deleténos
do zol, a0 ar condimonado dos ambientes, 3 pohugdo, ete. A pele seca tende 3 se enrugar.

A medida da lndratagdo da pele uhlizando 3 sonda Comeometer 825 & baseada no efeito capactinvo. O eshato
COInen 5ac0 & nm meto dielémoo. Suas propriedades dieléfiicas se alterzim com a mudanga mo contendo de wmidade.
) pnineipio de medida basela-se na extremz diferenca entre a constante dielstnea da agua (81) & a de ouiras
substaneizs (3 marona delas < 7). O capacttor formzado entre 2 base da sonda Comeometer 325 e a pele, apresenta
alteragoes no valor da capacitanca conforme o contendo de agua da pele. Wa base da sonda, uma lamima devidre
separa da pele as tiras metabicas (banhadas a3 ouro) mmstaladas na base da sonda. Um campo elétneo difiso penetra
apele e mede a diferena dielefica. Uma tirs acunmla uma quantdade de elstrons (carga negatva) e a oufra tua
acummila a falta de elstrons (carga positva). A alfemancia de atragio enfre as tiras desenvolve entio um campo
elémnco.

O resultado & mostrado po monitor do PC.

2 — Medigdes com a sonda Comeometer 525

B Mo software selecione a funcdo “Comeometer”. Em sepuida selecione a escala
de medicao (barra, dizital, curva ou tabela numeriza).

Posicionar a sonda do Corneometer 825 parpendiculanmente sobre a pele da
area que esta sendo medidz, exercendo hgeira pressdo para acionar ameola .

Apos a sonda tocar a pele ouve-se um “bip” e o valor do resultzdo da medida
SUYZe N0 MOTIoT.

Para a prosama medicdo, deslocar a sonda para oufra regido e seguir o mesmo
procedimento. Medidas sepmdas no mesmo ponto, nun imtervalo curto, poderdo
oeasionar distorptes nos valores medidos, devido ao eferto de oclusdo.

Chatros fatores que poderdo mfhuenciar nos resultados das medipdes:

- Contate desiguzl da superficie da sonda
nio uniforme, palos do compo).

- Medipfes realizadas imedistansente apas
o durante ums siuzacio de estresse fisico ou
emocional (porecenmlo: apos e cammhada)

- Medigtes demoradas (eferio de ochisio)
devido a sujewra e wmdade sobre a camada
vifrea que recobie a base da sonda.

- Recomenda-se emougar o suor antes de

Fonte: Manual de funcionamento Multi Probe Adapter — MPAS5 e sondas. Distribuidor Tecnotests
produtos e servicos ltda. Sao Paulo, 2018
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ANEXO 5

Descricdo da sonda Sebumeter® SM810

4- Principio de Funcionamento do MPA 5 - Sebumeter 815

A medida da oleosidade da pele, dos cabelos e do couro cabeludo com o uso do MPA 5 - Sebumeter 815 é
baseada num metodo de medida direfa da secrecdo sebacea, um metodo de fotometna da mancha de gordura, que
ndo € mfluenciado pela umidade.

A gordura ¢ coletada sobre a fifa de plastico translucido do cassette Sebumeter SM 810 que se toma transparente,
e o resultado € obtido pela medida da diferenca do valor da transmitancia da luz através da fita, anfes e apos a
impregnacdo pela gordura

A fita de plastico translucido tem espessura de 0,1 mm. O cabegote de medida do cassefte comresponde a area
de 64 mnr'. A cada medida deve se utilizar um segmento de fita ndo utilizado, que é obtida acionando-se o gatilho
do cassette. Abavo da fita, no cabecote, ha uma superficie espelhada com dimensdes que ultrapassam em cerca de
1 mm nas laterais da fita. Quando das medigoes, uma mola pressiona com forga de 0.3 N a superficie refletora
sobre a fita e esta sobre a pele, de modo a garanfir pressao constante durante a operagdo. O tempo de contato da
fita sobre a pele deve ser de 30 segundo, controlado pelo timer instalado no software de operagio.

5= Cassette Sebumeter SM 810

Superficie
refletora
Fita de plastico | Corpo l:hl:r cassetie

translicido "'-.f |

/

Cabecote de
medida

| Recomenda-se limpar periodi-

Gatlhopara  camente a superficie reflefora do

s ' /4/ mokerafiz  cassette do Sebumeter SM 810 com

| _-.', um pano macio, umedecido com

- E;?m alcool efilico 70°GL para retirar os
residuos de gordura.

Fonte: Manual de funcionamento Multi Probe Adapter — MPAS e sondas. Distribuidor Tecnotests
produtos e servigos Itda. Sdo Paulo, 2018



ANEXO 6

Escala da Condicao da Pele do Recém-nascido (ECPRN)
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Secura

1= pele normal, nenhum sinal de pele seca
2= pele seca. descamacio visivel
3= pele muito seca, rachaduras/fissuras

Eritema

1= ndo ha evidéncia de eritema

2= eritema visivel, <50% da superficie corporal

3= eritema visivel.> ou =50% da superficie corporal

Ruptura/lesao

1= nenhuma visivel

2= pequena, em areas localizadas
3= extensa

Observacéo
Resultado ideal =3
Pior resultado =9

Fonte: SCHARDOSIM. 2012.
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ANEXO 7
Parecer consubstanciado do CEP - EEUSP

COEESTl useescoaoe
= PlotaoFormo
W ENFERMAGEM DA._ %m

UNIVERSIDADE DE SA0

FhiFFE R M LSS F R

FPARECER CONSUBSTANCIADD DO CEP

DAaDCE D PROJETD DE PE3QUIEA

THulo da Pecguisa: EFEIMTD DO UES0 OE SABONETE COM pH NEUTRD A LEWVEMENTE ACIDIFICADD
EM RECEM-NAZSCIDODS & TERMO HOZPITALIZADGE: ENSAID CLINICD

Pesguilesdaor: MILY CORNETAMIA MORENT RAMSE
Ama Tematioa:

WErEdo: I

CAAE: B2213118 = D000.5392

Insittulgdo Proponents: Escola de Enfermapem da UEF
Patroolnador Prinoslpal: Firanciamenio Pripho

DADCE D PARECER

Moamars do Parsssr: 2552 83595

Aprecentagdo &0 Frojabo:-

Tratss= de um pojeis de peengulsa de douinrsdo ds aluna My ConsEnzza BMomemns Ramos orieniada pels
Profa Ora Baria de La & Ramalho Werissimo gque fe2m come fooo fomecer evidincias sobre a =ficicla d=
sahonetes comercliaimenie disponaels quando compaados 3 um sabomsie com caracteristoas dealks =
relagdc &s impicaglbes na int=gridade, hidratagio = acidfcagho do pH da pele do Recém Masddo (RMN) &
bermeo. Este estudo tem a inkenpho de responder 4 seguints pergunta; o sabomste com pH 55 a 7,0 &
SUpETor &3 US0 e sshonete de 7.5 na acidficegiio do pH, diminuipho de perds de Sgua Fansepkd Srmica,
hidratagdoc e Integridade da pele do BN a termo? Para tanto, serd desenvolvide am ensale clinloo
randomilzado com ARMs a b=rmo, InfEemados no Alojamemio Conjurio do Hosplbl Wniversib&nio s
Upivesidsds de 280 Paulkc. O orfitnos de imciusio sarfo: idsde gestacional 30 nascmenhs anre 37 3t 42
sEmanas = =k dias; AN admitdos provemsnbes do Cenbo Obstérioo = ocom re-sph!-;!q:h =cpnnbdinea;
ausinca de anomalas congénlias (= anencefalls, mislomeningocele, gasiroquise, espinha bfida) =
do=ngas dermabicligicas {ex spldermollse boifwosa, Impetigo neonatal, icbos=, onfallte reoRatall; =
temparstura axilar minima pré-banho d= 35 570 Serfo sxcluidos da casulstica RN poriadores de
neuropatizs ou cardicpatas disgnosScados apss 3 Incksio mo =shudo ou squElss Qus forem FEnsterkdos do
alojamenty conjunis pama unidsde neoratal ou unidade e ferapks Reensiva, Os RN (n=20) serfo alocados
em daols Qrupss: graps experimental (GE) & grups controle (S0 A randomizagdo occomerad em relaclo ao
Hpo de sabonets para higlenizagio que serd ulllizado, pelo

Endewgee Ay O Dodam o Cervalso Souss 419

HBalmo: Csrgusos Dessr CEPF s s
ur- = Municipio: A0 FAELULO
Telmfona: ] 7 000 1S5 E-mall: ospes o b

g O
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P USP - ESCOLA DE
PlatofFormo
] ENFERMAGEM DA._ %ﬁ,‘
UNIVERSIDADE DE SAD
F i F F R aLGLCS F RA
Corornaais oo Parscar 300 Sl

gual s=rd gerada uma lists no soffears e R versio 30,20 A Inh-crl.':ﬂi;-h- =Empregada no GE serd &
ul:lln-;-!-u di= sabomeb= comerclalmesnt= disporive]l de pH de S5 a 70 = serd realizada por 28 dias
consecullves a partr 4o primeiro banfo no hospEal apds sels homs do nascimenio, uma vex por dia. O
familares receberfo reinamendo ankes da aita hospi@lar da mie = 9o RN pam viablizar & conf@nuidade do
us0 4o sabonsie em domiciio. A Rtervenpo do GG serd proposta de igual maneia a0 GE, com eyoepho do

Hpo d= sabonsie (= bama oo pE=T,00. OS5 seguini=s desfechos serfo avallados na aka hospialar da e
e do RN, mo relomo &0 ambulabdrio acs 1£ dias = aos IS5 dias: valor do pH da peles, perda de Agus

transepidérmica = mensuragio de oomeometria (nivel da hidratacio da peiel e Inb=gridade da peie.

Chjethvo da Pesogubes:

Cibj=tn geral: Comparar o =fsfho Do uso prolormgado de sabomeis com piH de ©E S 8 7.0 = do saboneie com
pH mailor de 7.5 nas condglies da psie do RN & bermo. Shietvos especificos: Comparar o efefbo do uso
prolongado de sabonebs com pH de S5 3 7.0 & do sabomei= com pH malor de 7.5 no pH d pele do BN &
bermao; Comparar o =elo do uso prolongado de sabonets com pH de 5.5 a 7.0 &= do sabonsi= com pH malor
de 7.5 ma pernda de Spua Tarsepidénrsica do RN & f=mo; Sompaar o efelio 9o uso prolongado de sabomesh=
com pH de £ 5 a8 7,0 = do sabonebs comm pH malor de 7.5 na hll:ia'l:u;-lc-dn eshaio comeso da pele do RN &
rrn;  Comparar o efefhy g uso prolongado de sabonete com pH de 5.5 3 7.0 & do sabonebs com pH raslor
de 7.5 ma Inkegridsds da pek= do KN a b=rma.

Avallygds Soc Flcoor & Barefioloc:

E possivel gue o rectém-nascdo sinka algum desconiomo dio Bpo fisico em relacio ao uso do sabonebs
denire sles: alergls 0w problemas dermabcldgicos coma ressecamenio, prarido ouw dermabbs de conbBbo
decomente do uso dos sabomReb=s. Caso Eso aconb=ca, o recém-Rasckdo serd sompanhado pebs
pesquisador = encaminhado para corsulia com o dermaioiogis, omds receberd o Talhmrenio & s menbo
adequado. O recérm-nascido poderd s= bereficlar do efelio do produts na higenizaclo = mamtenclo da
peie, aifm de contribulr pam sstaheierer oientacles aos profissionals & pals sobre & esooiha de proouins
de Figiene adequados para a pels de reodr-nascdios.

Comantarics & Conslderagdes cobme a Pecgulca:s
O pesquisa tem pobercial pam conirbur =m futurss ofentaphes acs profissionals da sande & familares
guanio &0 melfor ouldsdo & pele do BN, © cromograma & sxegulvel

Endewgoe Ay O Dedam o Ceroslsc Soums 4159

HBalm: Dsrgusma Cessr CEF o8 oo
ur: 5¢ Municipio: 580 FELLO
Telwioem: 17 7 0000 R EEE E-rail: cepesiSues B

g 7 o W
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USP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA _ {w
UNIVERSIDADE DE SAO

FRIFFRMLTSEFR

Cornmrvata o oo Parscer 3540 S

ConGldsragiec cobre 06 Tarmos de apresentagdo obrigabaria:

05 pEsquisadores apressnbaram os seguink=s documenios: projeio detalfado, TCLE & EErmo de
asseniments ajustados, Inforraifles basicas do projein, carta de aneéncla do Hospial UniversEéro ds USF
e afolha de msin datds = assimsds.

Conluclsc ou Pamndénoless = Licts ds Irrdequagdac:

Os pesquilssdores realraram bodos 0s ajushes sollciados. Eem dblces &icos.

Conclderagiisc Finalc a ortbério do CEF:

- Ezb= CEP Fiforma a nacessidade de registo dos resulindos parcials = Snals s Flaaforma Brasl;

- Esta aprovag o ndo substibal a autortzaglo da imstBulgdo coparficipante, antes do inicks da coleka d=
dados.

Ects parsosr Tod slaborsdo baceado not dooumsntos sbales nelaolonasdos:

Tipo Documenio Arguivs Feoegem Susbor BHuagio
Inforracles Basicas| PE_INFORMACDES_BABICAZ DO_F | 27022048 Acemno
g Prod =i ROLWJETS 1063733 padf 15:10:1E
TCLE § Temmos de TERRID DE_AISENTRENTO cormigid ZTMZ20AE |MILY SORETAMNEIA Arsho
Aczenbimenio 7 o.doCK 150538 KR END FAMRED S
Justificabiva e
P 1 1 |
TCLE { Temos de TCLE_corrighcochosx ZTMZ20E |MILY CONETAMIA Ar=Ro
Assenimemio 7 150917 MR END RAMDS
Jushficabiva =
ALsArCla
Projeio Cetadhado 7 | Projebo_depesquisa_oomighdo. docy ZRM220M8 |MILY COMETANZA ArERo
Brochura 15:08:56 MORENC RARKDS

HnyecSgador

Folha de Roaho Folha_de_ noesho. padf 1812048 |MILY SORIETAMIA Arsho
210508 KSR EN D RAMRED S

TCLE § Temmos de TERMC DE_AIZSENTIRMENTO.doox 1812048 |MILY CORETAMIA Ao=Ro

Assenimenio 7 1682540 MOREND RAMDS

Justficabva o=

P 15 i 1 |

TCLE ¢ Temios die TCLE oy 189012048 |MILY COMETANIA ArERo

Assenimenio § 165:25:24 MORENC RARKDS

Jushficabiva e

Asarly

Endewgoe S O L-dam de Cervl=o Sguems 419

Halrmo:  Dermuses D sssr CEFE of oo
ur:- =1 Municipio: A0 FELULC
Telmiomas 1) 7 000 1080 E-mull: cepes i@ br

g N e
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USSP - ESCOLA DE

ENFERMAGEM DA _ W
UNIVERSIDADE DE SAQ

s

| F—
F ki FFR M LTS F R
Corormaio bo Parscer 2540 S

Outros Coarts_de=anuencls g 162048 |MILY COMETAMIA ArERD
01:1<:586 MORENT RARKDS

Projeio Debslhado /| Projebs_depesquisa. docy 1612048 |MILY COMETAMIA ACERD

Brochura 01:12:49 MCREMD RAMST S

Inyesdgador

ERuagdn do Pareger:
Ao

Heoecclta Aprealagdo da CONEF:
L5

SAD FAULD, 14 de Marpo d= 2012

Accinado por:
Maroslo Jood doc Sanboc

(oo nden2dar
Endewgz A&y O L-dam de Ceralso Sgums 418
Babrro: Cermusrs Csssr CEF 08 Hm-000
ur- B Municipio: A0 FREULC
Telnfora- 1y 7 o0 o8 E-mmll: cwpes e be

s O i (0
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ANEXO 8
Parecer consubstanciado do CEP — HUUSP

LUSP - HOSPITAL

UNIVERSITARIO DA, W
UNIVERSIDADE DE SAQ

PARECER COMSUBSTANCIADD DOy CEFP
Elaborado pela Incithaly o Copartisipanis

DAaDCE D PROJETS DE PFESGQUIEA

ThHulo da Pecguica: EFEITD D USE OE SASCONETE COM pH KEUTRC A LEVEMENTE ACIDIFICADHE:
EM RECEM-MAZCIDOE & TERMO HOIPITALIZADCE: EMNSAID CLINICS

Pesguleador: MILY CORSTAMTS MORENS RiAkTO

Amsa Tematioa:

Wercdo: 2

GAAFE: 213115 & 3001 0076

ImscittulgSo Proponents: Hospliial UnlversEirio da Unkersidade de 280 Paulo
Patracinador Princlpel: Firanscliamerio Prpro

DADCE D PARECER

Momars do Parsosr: 2.714.918

Aprecentagdo &0 Frojebo-

O aulor reapresents © projeio, com akeraclo na medciogls proposta, onde serdo verficados os desfechos
apeEras 35S o banho 4o recém-nascido com oS dols dierenies Hipos de sabhonebes (Orupos experimental &
CcoTbodE, nos s dFerentes momenios 4o esuda: na ks hospl@3lar na sala 512 00 Ako{amenhs SO, de
T a 10 dixs de vwidas na sala de consulia de snfermapgem Do ambukbaidnio = de 25 @ 55 dias de wida e saks
512 do Alojarmerin Conjunio. Fam as duas aEmas avallapie=s as mies s=r¥o orentadas a darem banho nos
seus fiFcs: ames de ¥ir 5 hospial Para a avalisgio de 25 3 28 dias de vida, as mies serdo orentadss &
trarerem o5 seus SiNos a0 Rosplital soments para 3 avallagho da pesquisadora, =stando prewisho o
ressarcimenio de RES, 00 referenie s passapgens do ramspsorie pabllco.

Cihjathen da Fescquibcm:

Zem aleragbes

Avallyyds doc Rlcoot & BEarefioloc:

Sem alzraghes.

Comantarics & Concldaragies cobre a Pecgulcas

Me=todologla fol reformulada & o TCLE & Termo de AssenSmeni foram alberacos, esclarecends gue &
avalaclo de 25 a3 28 das de vida na sala 512 do Alojlamento Conjunis sera somente para fins da pesgulsa.

Endeegoc Ay Frof™ Linss Frecss, =88

Halrmo: Cddmds U-rsrwrsicis CEP: o= armoon
ur- = Municipio: |80 FRLLO
Tedmiona: 11 7 CN0RD oS T Eoradl:  cepate Lmp br

g U1 o 1
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Lo i oo Parscsr 37500

Conclderagiec cobre 0 Tarmos de aprecentagdo obrigatoria:

USP - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE DE SA0

O auior aftenod o TELE 2o TeEmo de Assapiments, conforrms soliciada.

Conolucdes ou Pardénolss & Licts de Imedeguagdec:

e e

Concldesrygbac Finalc a ortbérko do CEF:

Ects parscsr ol slsborado bacsasdo nos documsento abalzo relaolonsdos:
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Tipo Diocurmesnio Arquibva Fosbgem e Ehuagdo
In'l'ur'-an;-lzs Edzicas FE_IHF-EIH.!MIZ,Z-CI-EE._&#.G FCAR DD OSME2048 ACERo
dio P =ho ROJUETS 108 387E padi 1.2:02:44
outmos Carta HUE paal OSOsZ0ME |MILY CONSTAMNIA ADERS

12:02:19 MCEEM D FARSTE
Projeio Detalhado i/ | Projeln_de_pesquisa_oomigido_HU 3 . do OSOsZE0ME |MILY COMNETAMIA AoeRo
Brochura CKE 11:58:2101 MORBEMC RAMIS
Inyvesigador
TCLE ! Temos de Termo_de_Assandmenn_comigido_HLUE O50620408 |MILY COMETANIA AoeRo
Assentimenio 7 OCE 11:57:E7 MORBEMC RAMOS
Jushficabiva de
MlsEncia
TCLE ! Termmios de TCLE_oorrighads_HU3.docx OSOsZ0ME |MILY CONSTAMNIA ADERS
Assentimenio 7 14:57:414 KMCREMD FAMTE
Jushificabiva de
Pt Hm i -
Ouimos Carta pesquissdora_HLU . pdf O7MSZE0AE |MILY COMNETAMIA ACERS
11:45:43 MOR BN RAMIS
Ceclaracio de Anuencixloparicpante_Pesg by pdi 1102098 |Wilma kon =i ADERo
Instiuicdo & 15:11:24 |Frésca
InfrassnJytusa
ourtmos adssiroHU_Pesg My e 1102098 |Wilma kon =i ADERo
15:11:086 Frésca
outmos Anuencia_CPesg My pdf OeEZ0ME |MILY COMNSTAMNIS ADERS
O7:52:E3 MCEEM D FARSTE
TCLE ! Temos de TERMC_DE_AZSENTIMENTO corrighd | Z7M22048 |MILY COMETAMNIA ACERS
Assentimenio 7 OudoCE 15:09:28 MORBEMC RAMOS
Jushficabiva de
P 1 i £
TCLE ! Termmios de TCLE_oorrighdo docy FTHI2ZE0ME |MILY CONSTAMIA ADERo
Azzentimenio 7 1509147 MCREMD FAlTE
Jushificabiva de
ALsAnClE
Projeio Detalhado /| Projen_de_pesquisa_oomigido.docy FTH2ZE0ME | MILY COMNETAMIA ACERS
Brochurs 15:08:58 BIOSEMC AR

Endeegoze Ay Frof™ Linsg e, 2868

Hairm: Cehsds UebsraSins
Municipio: D80 FRELULO
Telwfona: 1) 7 O0EETG0T

ur- =

CEP: o= Simoo

E-rrmil:

el ump. br

i gew e T
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USP - HOSPITAL
UNIVERSITARIO DA, Qw
UNIVERSIDADE DE SAD

e

Cornmrvata o oo Parscsr 27800

Invesigador Proje_de_pesquisa_onmighdo.docy ITH2A20A8 |MILY COMETAMNIA Ao
15:08:56 MO ENT RAMEDS

TCLE ¢ Temos de TERMID _DE_ASSENTIMENTO dotxr 18012048 |MILY COMETAMIA ADERo

Assentimenio § 16:25:40 MORENT RAMEDS

Justificabiva de=

AllsArly

TCLE ¢ Temos de TCLE docw 18012008 |MILY COMETAMIA Ar=Ro

Assentimenio § 16:25:24 MORENT RAMEDS

Justificabiva de=

ALsarala

outros Crarta_d=  anuencks o 1801208 |MILY COMBETAMIA ADERC
01:1£:58 MOS ENT SAMTS

Projeio Cetalhado 7 | Projetodepesquisa.docs 18012048 |MILY COMETAMIA ADERo

Brochuras 01:12:19 KMORENT RAlEDS

linvectgador

ERuagdo oo Farnener:

ADrovado

Heescolta Apreclagdo da CONEF:
L

SAD FALILD, 15 d= Junho de 2012

Accinsdo por:
Eruriolo Eesokber

T oordenadar
Endeesgoe Ay Fro™ Linss Precss, =688
Balrmo:  Dowds U-resrardics CEF o= s
ur: £e Municipin:  SA0 PELULO
Telmioea: 17 7 00001 Gkt E-radl: cepalftes ump br

g O i £



