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RESUMO

Introducdo: Recém-nascidos prematuros, especialmente aqueles com baixo peso ao
nascer, frequentemente apresentam atraso no crescimento e desenvolvimento.
Objetivo: Avaliar e comparar se as técnicas de hidroterapia e posicionamento
hammock auxiliam no ganho de peso de recém-nascidos prematuros. Metodologia:
Foi realizado um ensaio clinico randomizado simples cego, na Santa Casa de
Misericordia de Sobral, Ceara, entre julho de 2022 e outubro de 2023. O ensaio
possuiu 16 meses de coleta de dados e envolveu 76 recém-nascidos prematuros com
baixo peso ao nascer, dos quais somente 60 foram incluidos ap6s atenderem aos
critérios de incluséo. Esses recém-nascidos foram divididos aleatoriamente em quatro
grupos: um grupo controle e trés grupos que receberam diferentes técnicas de
intervencdo (hidroterapia, posicionamento hammock e grupo combinado de
hidroterapia e posicionamento hammock). Os recém-nascidos foram monitorados
guanto a estabilidade clinica e sinais especificos antes e apos as intervencdes. A
aplicacao das técnicas foi feita diariamente durante 15 dias. Resultados: Durante o
seguimento de 15 dias, o grupo controle recebeu um ganho médio de peso de 305g.
O grupo que recebeu hidroterapia obteve ganho de peso de 346g, mas sem
significancia estatistica. O grupo hammock e o grupo combinado de hidroterapia com
hammock apresentaram ganhos de pesos significativos: o grupo hammock teve um
aumento de 360g (p=0,011), enquanto o grupo combinado alcangou o ganho de 616
g com p= 0,0001. As circunferéncias braquiais tiveram aumento significativo somente
no grupo hammock e no grupo hidroterapia junto ao posicionamento hammock.
Conclusao: Os resultados do ensaio indicam que a combinacdo de hidroterapia e
posicionamento hammock resulta em um aumento significativo do ganho de peso em
recém-nascidos prematuros. O uso isolado do posicionamento hammock também
evidenciou efeitos positivos, porém o uso da hidroterapia isolada ndo apresentou
resultados significativos.

Palavras-chave: recém-nascido prematuro., recém-nascido de baixo peso., ganho de
peso., hidroterapia., posicionamento hammock.



SUMMARY

Introduction: Premature newborns, particularly those with low birth weight, often
experience delayed growth and development. Objective: To evaluate and compare
whether hydrotherapy and hammock positioning techniques assist in the weight gain
of premature newborns. Methodology: A singleblind randomized clinical trial was
conducted at Santa Casa de Misericérdia Hospital in Sobral, between July 2022 and
October 2023. The trial included 16 months of data collection and involved seventy-six
premature newborns with low birth weight, of which only sixty were included after
meeting the inclusion criteria. These newborns were randomly divided into four groups
each with 15 participants: one control group and three groups that received different
intervention techniques (hydrotherapy, hammock positioning, and a combined group of
hydrotherapy and hammock positioning). The newborns were monitored for clinical
stability and specific signs before and after the interventions. The techniques were
applied daily for 15 days. Results: During the 15-day follow-up, the control group had
a mean weight gain of 305g. The group that received hydrotherapy gained 3469, but
without statistical significance. The hammock group and the combined hydrotherapy
and hammock group showed significant weight gains: the hammock group had an
increase of 360g (p=0.011), while the combined group achieved a gain of 616g with
p=0.0001. Significant increases in arm circumferences were observed only in the
hammock group and the hydrotherapy combined with hammock positioning group.
Conclusion: The results of the trial indicate that the combination of hydrotherapy and
hammock positioning leads to a significant increase in weight gain in premature
newborns. The isolated use of hammock positioning also showed positive effects, but
the isolated use of hydrotherapy did not yield significant results. (Brazilian Registry of
Clinical Trials (ReBEC) RBR-6g5f4|z).

Keywords: infant premature., infant low birth weight., hydrotherapy., weight gain.,

hammock positioning.
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1 INTRODUCAO

Sao considerados prematuros e com baixo peso ao nascer 0s recém-nascidos
com idade gestacional inferior a 37 semanas e com peso abaixo de 2.500g, ambas
caracteristicas se associam frequentemente. Essa associagao representa um desafio
de salde em escala global, visto as complicacbes da prematuridade e do baixo peso,
acabam repercutindo diretamente na maioria das morbidades e mortalidades no
periodo neonatal. Dados recentes, apontam que anualmente em todo o mundo, cerca
de 15 a 30 milhdes de recém-nascidos nascem prematuros e/ou com baixo peso
(OHUMA et al., 2023; PERIN et al., 2022; KOBUS et al., 2021; WALANI., 2020;
BLENCOWE et al., 2019).

Devido as dificuldades metabdlicas, alimentares e de manutencéo da regulacao
da temperatura corporal, os recém-nascidos prematuros com baixo peso ao nascer
tém risco para morbimortalidade dez vezes maior do que recém-nascidos a termo com
peso normal para a idade. Com isso o direcionamento preciso das intervencdes nas
unidades neonatais pode proporcionar um cuidado especializado e integral ao recém-
nascido prematuro e com baixo peso, essencialmente para a reducdo das taxas de
morbimortalidade infantil (CHAWANPAIBOON et al., 2019).

Na avaliacdo do crescimento de prematuros com baixo peso ao nascer, a
evolucdo do peso se torna um dos marcadores mais importantes para o
desenvolvimento do recém-nascido. No entanto, as baixas reservas nutricionais
adquiridas no ambiente intrauterino, além da exposicdo a inuUmeros estresses,
incluindo sons de equipamentos de monitorizagdo, luzes, procedimentos invasivos
dolorosos, separacdo materna e outros fatores estressantes, acabam colaborando
para um ganho de peso mais retardado. Esses recém-nascidos que passam por
estresse durante o periodo de internacdo muitas vezes desenvolvem instabilidades
hemodinamicas e respiratorias, aumentando o consumo de oxigénio e diminuindo o
namero de calorias disponiveis para o crescimento e desenvolvimento (ZHAO et al.,
2022; VITALE et al., 2021; CHEONG et al., 2020; RYCKMAN et al., 2017).

A complexidade para manter o cuidado humanizado e de qualidade com os
recém-nascidos prematuros de baixo peso durante a internacao hospitalar, vem sendo
uma preocupacao dos profissionais da area, pois verificaram a necessidade do uso de

técnicas e medidas terapéuticas, que pudesse minimizar o impacto negativo da


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10794858/#nop22094-bib-0050
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10794858/#nop22094-bib-0046
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10794858/#nop22094-bib-0004
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC10794858/#nop22094-bib-0036
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prematuridade, promovendo melhor qualidade de vida e ganho de peso (KELLER et

al., 2003; SWEENEY et al., 1983).

Sabendo das caracteristicas fisioldgicas e ambientais desfavoraveis aos recém-
nascidos prematuros com baixo peso, técnicas de hidroterapia e de posicionamento
hammock estdo sendo utilizadas em recém-nascidos durante as internacoes
hospitalares, objetivando o relaxamento e diminuicdo do estresse com potencial
diminuicdo do gasto energético, através da simulagéo de caracteristicas do ambiente
intrauterino como: meio liquido aquecido e postura flexora com delimitacéo de espaco
(RIBAS et al., 2019; NOVAKOSKI et al., 2018; JESUS et al., 2018; LEONEL et al.,
2018).

A hidroterapia aplicada no ambiente de internac&o hospitalar neonatal, consiste
na imersao dos recém-nascidos a nivel esternal ou de farcula em agua aquecida em
recipientes de plastico ou madeira, com tempo pré-determinado e uso de movimentos
especificos ou de forma estatica (SILVA et al.,, 2017; TOBINAGA et al., 2016;
VIGNOCHI et al., 2010).

O posicionamento hammock consiste em posicionar os recém-nascidos dentro
de um retalho em tecido de algodéo, instalado dentro das incubadoras ou no berco
aquecido. Essa técnica tem sido utilizada na regido nordeste do Brasil, entretanto ha
poucos ensaios clinicos randomizados que avaliaram seu uso como método
terapéutico ou profilatico (SILVA et al., 2021; COSTA et al., 2019; RIBAS et al., 2019;
BOTTOS et al., 1985).

Atualmente existem estudos sugerindo que essas técnicas podem diminuir as
altas demandas metabdlicas dos recém-nascidos, geradas pelo estresse do ambiente
extrauterino e das dores das manipulagbes dos procedimentos, ao induzir sono e
relaxamento neuromuscular com isso possibilitando maior ganho de peso (ANJOS et
al., 2022; LEMOS et al., 2020; MENGER et al., 2020; GIAMELLARO et al., 2018; SILVA
et al., 2017; BEZERRA et al., 2014; TOBINAGA et al., 2016; VIGNOCHI et al., 2010).

Este ensaio clinico teve como objetivo avaliar e comparar através de um grupo
controle o ganho ponderal de recém-nascidos prematuros de baixo peso, apés
utilizarem técnicas de hidroterapia, posicionamento hammock e hidroterapia

associada com o posicionamento hammock.
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2 JUSTIFICATIVA

Este ensaio clinico € de grande relevancia para a area da medicina, ao propor
descobrir se as duas terapias ndo farmacoldgicas utilizadas em ambiente de
internacdo neonatal influenciam na evolucao ponderal de recém-nascidos prematuros

com baixo peso ao nascer e por ser de baixo custo.
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3 HIPOTESE

Recém-nascidos prematuros com baixo peso ao nascer apresentam dores
devido a prematuridade dos sistemas organicos, essas dores causam estresse e maior
gasto energético, levando o recém-nascido a baixa evolugdo ponderal. O uso
associado da hidroterapia e o posicionamento em hammock pode atuar na diminuicédo

da dor, repercutindo diretamente no aumento de ganho de peso.
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4 OBJETIVOS

4.1 Geral

Analisar os efeitos da hidroterapia e do posicionamento hammock em recém-

nascidos prematuros de baixo peso internados.

4.2 Especificos

e Analisar a evolucdo ponderal e circunferéncia braquial dos recém-nascidos
prematuros de baixo peso apds realizacdo de hidroterapia.

e Avaliar a evolucdo ponderal e circunferéncia braquial dos recém-nascidos
prematuros de baixo peso apos realizacdo de posicionamento hammock.

e Comparar a evolucado ponderal e circunferéncia braquial dos recém-nascidos
prematuros de baixo peso apds realizacdo associada de hidroterapia e
posicionamento hammock.



5 METODOLOGIA

5.1 Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado.

5.2 Local do estudo

A pesquisa foi realizada nas duas Unidades de Terapia Intensiva neonatal
(UTIN), Unidade de Cuidados Intermediario Neonatal (UCIN) e Bercarios da
maternidade do Hospital Santa Casa de Misericordia de Sobral, localizada no
endereco: Rua Antdnio Criséstomo de Melo, Niumero 919, Bairro Centro, Cidade
de Sobral, Estado do Ceara, Cep: 62010-550.

5.3 Aspectos éticos
A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres

Humanos (CAAE 89955118.3.0000.8109) e registrada no Registro Brasileiro de
Ensaios clinicos (ReBEC) https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6g5f4jz. Foi

realizado um ensaio clinico randomizado simples cego, desenvolvido na Santa
Casa de Misericordia, na cidade de Sobral, no estado do Ceara. Foram avaliadas
3 técnicas (hidroterapia, posicionamento hammock e hidroterapia associada ao
posicionamento hammock) comparando com um grupo controle. As aplicacdes

das técnicas e coleta de dados ocorreram de julho de 2022 a outubro de 2023.

5.4 Populacdo em estudo e randomizacao

Durante os 16 meses de coleta de dados e aplicacdo das técnicas, foram
elegiveis 76 recém-nascidos prematuros com baixo peso ao nascer, por se
enquadrarem nos critérios de inclusdo. Destes, 16 foram excluidos durante as
aplicacbes das técnicas e coletas de dados por apresentarem critérios de

exclusao.


https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6g5f4jz
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Assim, 60 recém-nascidos prematuros com baixo peso ao nascer

compuseram a populacéo do estudo e foram randomizados, utilizando o software

Research Randomizer (https://www.randomizer.org/), para alocacdo em 4 grupos

com 15 participantes cada grupo (Figura 1).

Figura 1- Fluxograma de randomizacdo das amostras em estudo.

Elegiveis para o estudo
(n=76)

| |Recusas em parficipa
| | (n=10)

‘ Randomizados |

(n=76)
Hidroterapia Posicionamento Hidroterapia e Contrale
(n=19) em Hammock posicionamento (n=22)
(n=18) em Hammock
Egrﬂﬁndeu;é”.te © associados Perda durante o
_ N%Cessitotj de Perda durante o (n=17) seguimento :
fototerapia (n = 3) seguimenta: - Diarreias (n = 2)
Necesgitou d_e - Ventilacéo Perda durante - Uso de oxigénio
;uzesso venasa mecénica (n = 1) o seguimento: (n=23) )
central (n = 1) - Diarreia (n= 1) - Alta hospitalar - Alta hospitalar
-Jejum({n=1) (n=2) (n=2)
Analizados Analizados Analizados Analizados
(n=13) (n=15) (n=15) (n=15)

Fonte: arquivo do autor.

Quinze recém-nascidos foram alocados no grupo controle, 15 no grupo que
utilizou apenas a técnica de hidroterapia, 15 no grupo que utilizou apenas a técnica
de posicionamento Hammock e, por fim, 15 formaram um grupo que associou as
técnicas de hidroterapia e posicionamento Hammock. Os 15 recém- nascidos do
grupo controle receberam os cuidados das equipes de profissionais de plantdo
como trocas de fraldas e banhos com objetivo de higienizac&o, ndo recebendo
terapias complementares durante os 15 dias de seguimento. As aplicagdes das
técnicas e coletas de dados foram realizadas diariamente, uma vez ao dia, por um
periodo de 15 dias consecutivos.

A composicao dos grupos, a aplicacdo das técnicas e a coleta de dados
foram realizadas de forma gradativa, devido a insuficiéncia de recém-nascidos

elegiveis ao mesmo tempo.


https://www.randomizer.org/

5.5 Critérios de inclusao

Foram incluidos prematuros sem alteracdes neuroldgicas ou sindromes
genéticas, internados em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) e Unidade
de Cuidados Intermediarios Neonatais (UCIN), com idade gestacional menor que
37 semanas, peso ao nascer menor que 2.500 gramas e com mais de 5 dias de
vida. Todos eram clinicamente estaveis, com amamentacao livre e/ou em uso
de leite hidrolisado ou recebendo dieta enteral completa via sonda orogastrica

fracionada a cada 3 horas.

5.6 Critérios de exclusao

Foram excluidos os prematuros que ndo completaram os 15 dias de terapia
devido alta hospitalar, com intolerancia alimentar, instabilidade clinica durante os
dias de intervengdes, em uso de ventilagdo mecanica invasiva ou ndo invasiva ou
em uso de oxigénio, com alteracdes neuroldgicas, sindromes genéticas
diagnosticadas durante a pesquisa, distlrbios gastrointestinais como diarreias ou
vOomitos por trés dias consecutivos, em jejum na dieta oral ou na amamentacéo,
doencas infecciosas congénitas, recebendo fototerapia, com acesso venoso
central de insercdo periférica ou que tenha realizado alguma cirurgia durante as

aplicacdes das técnicas e coleta de dados.

5.7Técnicas de aplicagdes e coleta de dados

Quatro fisioterapeutas experientes colaboraram nas aplicacbes das
técnicas e coleta de dados ao longo dos 16 meses. Esses profissionais passaram
por trés dias de treinamento para conseguirem replicar o protocolo adotado nas
técnicas durante as aplicacdes e coleta dos dados. As técnicas foram aplicadas
em sessodes de 15 minutos para o grupo de hidroterapia, 120 minutos para o grupo
de posicionamento Hammock e 135 minutos para 0 grupo associado de
hidroterapia e posicionamento Hammock. O grupo controle recebeu apenas os

cuidados de rotina do setor de internagéo.
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Diariamente e durante 15 dias consecutivos, 10 minutos antes e apds as

aplicacdes das técnicas, os recém-nascidos foram avaliados quanto a estabilidade
dos sinais vitais e de hemodinamica, com afericdo da frequéncia cardiaca, pressao
arterial, frequéncia respiratéria, saturacao periférica de oxigénio, temperatura axilar
e dor através da Escala de Sistema de Codificacao Facial Neonatal (NFCS).

As aplicacdes das técnicas iniciavam no local de internacdo. Caso 0s
recém- nascidos fossem transferidos para outro setor hospitalar, eles eram
acompanhados pelos pesquisadores até completar os 15 dias de aplicacdo das
técnicas e coleta de dados, exceto nos casos de alta hospitalar.

Os recém-nascidos que compuseram a pesquisa receberam as sessées em
seus locais de internacdo. Depois da avaliacdo prévia, 0s recém-nascidos que
realizaram a hidroterapia (Figura 2) foram envolvidos em um tecido de algodao
de 1 metro quadrado (toalha) em posicdo flexora dos membros superiores e
inferiores, simulando a posi¢cdo adotada no ambiente intrauterino. Em seguida,
eles foram imersos até a linha da farcula esternal em agua aquecida a 37 graus
Celsius, em um recipiente plastico de 15 litros, durante um periodo de 15 minutos.

Ao imergir o recém- nascido na agua, 0 pesquisador posicionou uma de
suas maos na regido cervical ao nivel dos processos mastoides e a outra méo na
regido sacral, encaixando-o no fundo do recipiente, como se estivesse sentado.
Depois do encaixe do recém-nascido no fundo do recipiente, o pesquisador
posicionava suas maos suavemente entre a mandibula e a regido cérvico-occipital
do recém-nascido, permitindo sua movimentacao livre e mantendo sua cabeca
fora da dgua. Passados os 15 minutos, os recém-nascidos eram retirados da agua
e do tecido de algodao que os envolvia. Em seguida, eram secados manualmente
com uma toalha de algodéo e colocados nas incubadoras ou bergos que estavam

utilizando.



Figura 2 — Aplicacéo da hidroterapia.
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Fonte: arquivo do autor.

Os 4 recipientes usados para a realizagdo da hidroterapia foram
higienizados com sabdo neutro diariamente antes do uso. Esses recipientes
tinham 50 centimetros de comprimento e 40 centimetros de largura. Foi adotado
um protocolo de hidroterapia sem a realizagdo de movimentos, apenas com
imersao até a linha da farcula.

O material usado no posicionamento hammock foi confeccionado em tecido
100% algodao, em formato retangular, medindo 3 milimetros de espessura, 50
centimetros de largura e 65 centimetros de comprimento.

O posicionamento hammock (Figura 3) foi realizado dentro das incubadoras
a 10 centimetros de altura do colchdo, com suas extremidades amarradas e
fixadas na parte externa. Os recém-nascidos foram colocados na posi¢ao decubito
dorsal por 120 minutos, com um tecido abaixo da regido escapular e cervical para
evitar flexdo excessiva do pescoco. Por medida de seguranca as sondas
orogastricas dos recém- nascidos que faziam uso, foram deixadas abertas, a
oximetria de pulso foi utilizada durante toda a terapia, para mensurar de forma
continua a saturacdo periférica de oxigénio e pulso. Decorrido o tempo
programado os participantes foram colocados de volta na incubadora, ficando aos
cuidados da equipe profissional de plantéo.

18



Figura 3 — Aplicagao do posicionamento hammock

Fonte: arquivo do autor.

Durante a pesquisa foram utilizadas sete hammocks para aplicacdo das
técnicas; todas eram lavadas e desinfetadas a cada cinco dias de uso na
lavanderia do préprio hospital ou quando se mudava de amostra.

Os recém-nascidos do grupo associado de hidroterapia e posicionamento
Hammock foram submetidos inicialmente a técnica de hidroterapia. Decorridos os
15 minutos de aplicacao, foram secos manualmente com toalhas e colocados na
posicdo Hammock por 120 minutos, seguindo o mesmo protocolo j& descrito.

O peso e a circunferéncia braquial dos recém-nascidos (Figura 4) foram
mensurados diariamente por 15 dias consecutivos ap0s as aplicacbes das
técnicas, utilizando respectivamente a balanca pediatrica Balmak®, modelo
Mobile Baby ELP 25BB, e fita métrica antropométrica, sendo os dados anotados
em fichas especificas. O peso foi registrado em gramas e a circunferéncia braquial
em centimetros, a diafise do umero direito foi o ponto de referéncia para medicdo
da circunferéncia braquial.
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Figura 4 — Mensuragao ponderal e de circunferéncia braquial

Fonte: arquivo do autor.

5.8 Andlise estatistica

A organizacdo e tabulacdo dos dados foram realizadas no software
Microsoft Office Professional Plus Excel 2016 (Microsoft Corp., Estados Unidos).
Utilizou-se o software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versao
22 (International Business Machines Corporation, Armonk, NY, EUA) para a
realizacdo das andlises dos dados. Com o objetivo de verificar se as médias do
ganho de peso e do aumento da circunferéncia braquial eram diferentes nas trés
intervencdes (hidroterapia, posicdo em hammock, uso associado da hidroterapia
e posicao em hammock) em relacdo ao grupo controle, foram realizadas analises
estatisticas especificas. As variaveis quantitativas foram expressas por meio de
média e desvio padrdo. Os testes estatisticos foram realizados com um intervalo
de confianca (IC) de 95%, sendo considerado um nivel de significancia de p<0,05.
A distribuicdo dos dados quanto a normalidade foi avaliada por meio da aplicacéo
do teste de Shapiro-Wilk. A comparacdo da média das variaveis quantitativas

pareadas e ndo pareadas foi realizada por meio da aplicacdo do teste T de student.
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6 RESULTADOS E DISCUSSOES

O produto do nosso estudo foi enviado e publicado em forma de artigo no Jornal
de Pediatria — JPED, Revista n° 04, Volume 101 — 2025.

Editor-in-Chief
Jornal de Pediatria
Dear Editor-in-Chief,

I am pleased to submit our manuscript entitled “Effects of Hydrotherapy and Hammock
Positioning on Weight Gain in Low-Birth-Weight Premature Newborns: A Randomized Clinical
Trial” for consideration for publication in the Jornal de Pediatria. This study addresses the
pressing global challenge of caring for premature and low-birth-weight newborns, who
represent 15 to 30 million births annually worldwide.

Our randomized clinical trial, conducted at Santa Casa de Misericdrdia Hospital in
Sobral, Ceara, from July 2022 to October 2023, aimed to evaluate and compare the effects of
two innovative interventions: hydrotherapy and hammock positioning. Both techniques
simulate aspects of the intrauterine environment and aim to reduce stress and promote growth
in premature newborns. The trial involved 60 premature newborns, who were divided into four
groups: control, hydrotherapy, hammock positioning, and a combination of both techniques.

The findings revealed that the combination of hydrotherapy and hammock positioning
significantly increased weight gain (616g, p=0.0001) compared to the control group, while
hammock positioning alone also led to statistically significant weight gain (360g, p=0.011).
These results underscore the potential of these techniques to improve clinical outcomes for
premature newborns, particularly in resource-limited settings.

We believe that the Jornal de Pediatria is the ideal platform to share these important
findings, given its commitment to advancing pediatric care and its global reach among
healthcare professionals. We trust that our research will contribute valuable insights into
neonatal care practices, especially for vulnerable populations.

Thank you for considering our manuscript for publication. We look forward to your

feedback and are available to provide any further information or clarifications if needed.

Sincerely,

Francisco Placido Nogueira Arcanjo, MD, PhD
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Conclusion: The results indicate that the combination of hydrotherapy and hammock positioning
leads to a significant increase in weight gain in premature newborns. The isolated use of ham-
mock positioning also showed positive effects, but the isolated use of hydrotherapy did not yield
significant results (Brazilian Registry of Clinical Trials RBR-6 g5f4jz).

© 2025 The Author(s). Published by Elsevier Editora Ltda. on behalf of Sociedade Brasileira de
Pediatria. This is an open access article under the CC BY license (http://creativecommons.org/

licenses/by/4.0/).

Introduction

Premature and low birth weight newborns are those with a
gestational age of <37 weeks and a weight below 2500 g,
both of which are often associated.' This association repre-
sents a global health challenge, as the complications of pre-
maturity and low birth weight directly impact the majority
of neonatal morbidities and mortalities.” Recent data indi-
cate that annually, around 15 to 30 million newborns world-
wide are born premature and/or with low birth weight.*+*

Due to metabolic, feeding, and body temperature regula-
tion difficulties, premature newborns with low birth weight
are at ten times higher risk of morbidity and mortality com-
pared to full-term newborns with normal weight for their
age.’ The precise targeting of interventions in neonatal units
can provide specialized and comprehensive care for prema-
ture and low birth weight newborns, contributing to the
reduction of infant morbidity and mortality rates.®

In the assessment of growth in premature newborns with
low birth weight, weight gain is one of the most important
markers for newborn development.® However, the low nutri-
tional reserves acquired in the intrauterine environment,
along with exposure to numerous stressors—including moni-
toring equipment sounds, lights, painful invasive proce-
dures, maternal separation, and other stressful factors—
contribute to lower weight gain.” Newborns under stress
develop hemodynamic and respiratory instabilities, increas-
ing oxygen consumption and reducing the number of calories
available for growth and development.®

The complexity of maintaining humanized and quality care
for low-birth-weight premature newborns during hospitaliza-
tion has been a concern for professionals in the field, as they
have recognized the need for techniques and therapeutic
measures that could minimize the negative impact of prematu-
rity, promoting better quality of life and weight gain.”""° Given
the unfavorable physiological and environmental characteris-
tics of low-birth-weight premature newborns,'’ hydrotherapy
and hammock positioning techniques are being used during
hospitalizations, aiming to promote relaxation and reduce
stress, with the potential to decrease energy expenditure by
simulating intrauterine characteristics such as a warm liquid
environment and a flexed posture with space limitation. "

Hydrotherapy applied in the neonatal hospital environ-
ment involves immersing newborns up to the level of the
sternal notch in warm water in plastic or wooden containers,
for a predetermined time, using specific movements or in a
static manner.'”'* Hammock positioning involves placing
newborns inside a cotton fabric sling, which is installed
inside incubators or heated cribs.'™'* This technique has
been used in the northeastern region of Brazil; however,
there are few randomized clinical trials that have evaluated
its use as a therapeutic or prophylactic method. '

Currently, there are studies indicating that these techni-
ques can reduce the high metabolic demands of newborns,
generated by the stress of the extrauterine environment and
the pain from manipulative procedures, by inducing sleep
and neuromuscular relaxation, thereby facilitating greater
weight gain.">'*

Thus, the main objective of this study is to evaluate and
compare the weight gain of low-birth-weight premature
newborns subjected to hydrotherapy, hammock positioning,
and hydrotherapy combined with hammock positioning tech-
niques, comparing them to a control group.

Material and methods
Ethical considerations and participant care

The Research Ethics Committee for Human Subjects approved
this study (CAAE 89,955,118.3.0000.8109), and it was regis-
tered in the Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC) RBR-6
g5f4jz. A single-blind randomized clinical trial was conducted
at Santa Casa de Misericordia Hospital in the city of Sobral, in
the state of Ceara Three techniques (hydrotherapy, ham-
mock positioning, and hydrotherapy combined with hammock
positioning) were evaluated and compared with a control
group. The application of the techniques and data collection
took place from July 2022 to October 2023.

In accordance with Resolution N°. 466/12 of the Brazilian
National Health Council (CNS), this study ensured immediate
and emergency assistance to research participants whenever
needed. Comprehensive care was provided to address com-
plications, adverse events, or any harm resulting directly or
indirectly from the study.

Participants did not incur any costs related to this
research. In the event of complications such as hypothermia,
hyperthermia, water ingestion through nasal, oral, or audi-
tory passages, cross-contamination, hemodynamic instability,
asphyxia, or any other adverse events, the participant
received immediate care from the principal investigator, the
medical team, and the multidisciplinary staff of the Neonatal
Intensive Care Unit at Santa Casa de Misericordia de Sobral.

Included were premature newborns without neurological
alterations or genetic syndromes, hospitalized in the Neona-
tal Intensive Care Unit (NICU) and the Neonatal Intermediate
Care Unit (NINTERCU), with a gestational age of <37 weeks,
a birth weight of <2500 g, and over 5 days of life. All were
clinically stable, with free breastfeeding and/or receiving
hydrolyzed milk, and were given a complete enteral diet via
an orogastric tube, administered every 3 h.

Premature newborns who did not complete the 15 days of
therapy due to hospital discharge, feeding intolerance, clinical
instability during the intervention days, use of invasive or
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non-invasive mechanical ventilation, or use of oxygen, as well
as those with neurological alterations, genetic syndromes diag-
nosed during the study, gastrointestinal disorders such as diar-
rhea or vomiting for three consecutive days, fasting during oral
feeding or breastfeeding, congenital infectious diseases,
receiving phototherapy, with peripheral central venous access,
or who underwent any surgery during the application of the
techniques or data collection were excluded.

During the 16 months of data collection and application
of the techniques, seventy-six premature newborns with low
birth weight were eligible, as they met the inclusion crite-
ria. Of these, sixteen were excluded during the application
of the techniques and data collection due to meeting the
exclusion criteria. Thus, 60 premature newborns with low
birth weight comprised the study population and were ran-
domized using the Research Randomizer software (https://
www.randomizer.org/) for allocation into 4 groups with 15
participants each.

Fifteen newborns were allocated to the control group, fif-
teen to the group that used only the hydrotherapy tech-
nique, fifteen to the group that used only the hammock
positioning technique, and finally, fifteen formed a group
that combined hydrotherapy and hammock positioning tech-
niques. The newborns in the control group received care
from the on-duty professional teams, without receiving com-
plementary therapies during the 15-day follow-up. The tech-
niques were applied, and data were collected daily, once a
day, for a consecutive period of 15 days (Figure 1).

The composition of the groups, the application of the
techniques, and the data collection were conducted gradu-
ally due to the insufficient number of eligible newborns at
the same time.

Four experienced physical therapists collaborated in the
application of the techniques and data collection over the
16 months. These professionals underwent three days of
training to replicate the protocol adopted for the techniques
during the applications and data collection. The techniques
were applied in 15-minute sessions for the hydrotherapy
group, 120 min for the hammock positioning group, and

ENROLLMENT

135 min for the combined hydrotherapy and hammock posi-
tioning group. The control group received only routine care
from the inpatient unit.

Before and after the application of the techniques, the
groups were assessed for the safety and stability of vital
signs and hemodynamics, measuring heart rate, blood pres-
sure, respiratory rate, peripheral oxygen saturation, axillary
temperature, and pain using the Neonatal Facial Coding Sys-
tem (NFCS).

The application of the techniques began in the hospital
unit. If the newborn was transferred to another hospital
department, the researchers accompanied them until the
completion of the 15 days of technique application and data
collection, except in cases of hospital discharge.

The newborns participating in the study received their
sessions in their respective hospital units. After the prelimi-
nary assessment, the newborns undergoing hydrotherapy
(Figure 2) were wrapped in a one square meter cotton fabric
(towel) in a flexed position of the upper and lower limbs,
simulating the position adopted in the intrauterine environ-
ment. They were then immersed up to the sternal notch in
water heated to 37 ° Celsius, in a 15-liter plastic container,
for a period of 15 min. When immersing the newborn in the
water, the researcher placed one hand on the cervical region
at the level of the mastoid processes and the other hand on
the sacral region, positioning the newborn at the bottom of
the container as if seated. After securing the newborn at the
bottom of the container, the researchers gently positioned
their hands between the newborn’s jaw and the cervical-
occipital region, allowing free movement while keeping the
head out of the water. After 15 min, the newborns were
removed from the water and the cotton fabric that envel-
oped them. They were then manually dried with a cotton
towel and placed in the incubators or cribs they were using.

The containers used for hydrotherapy were cleaned daily
with mild soap before use. These containers measured fifty
centimeters in length and forty centimeters in width. A
hydrotherapy protocol without movements was adopted,
with only immersion up to the sternal notch.

Excluded (n=0)
¢ Not meeting inclusion critaria
(n=0)
¢ Deciined fo participate (=0}
¢ _Other reasons (n=0)
Randomized (n=76
PR T TR [T ALLOCATION TR (U R S
1o Alocated to combined Alocated to control (n=22)
ntervention (n=19) {intervention (n=18) hydrotherapy and hammack ¢ Received alocated
* Received alocated ¢ Received afiocated intervention (n=17) intervantion (n=22)
intervention (n19) intervention (w18} # Raceived alocated
intervention (n=17)
| FOLLOW-UP
Lost 1o follow-up (n=4) Lost to fokow-up (n=3) Lost to follow-up (n=2) Lost to fallow-up (n=5)
# Reguired phototherapy # Mechanical ventilation # Hospital discharge {n=2) # Diarrhea (n=2]
(n=3) (n=1) ¢ Use of axygen (=3}
* Required central venous » Diarrheo (n=1) ¢ Haspital discharge (n=2)
access (n=1) * Fusting (w1}
I : ANALYSIS I I
Analysed (n=15) Analysed (n=15) Analysad (n=15) Analysed (n=15)
Figure 1 Flow diagram.
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Figure 2  Application of hydrotherapy. Source: author’s file.

The material used for the hammock was made of 100%
cotton fabric, in a rectangular shape, measuring three milli-
meters in thickness, fifty centimeters in width, and sixty-
five centimeters in length.

The hammock positioning (Figure 3) was performed inside
the incubators, ten centimeters above the mattress, with
the ends tied and secured externally. The newborns were
placed in a supine position for 120 min, with a fabric placed
under the scapular and cervical regions to prevent excessive
neck flexion. For safety, the orogastric tubes of the new-
borns using them were left open, and pulse oximetry was
used throughout the therapy to continuously measure
peripheral oxygen saturation and pulse. After the allotted
time, the participants were returned to the incubator and
remained under the care of the on-duty professional team.

During the study, seven hammocks were used for the
application of the techniques; all of them were washed and
disinfected every five days of use at the hospital’s own laun-
dry or whenever the sample changed.

The newborns in the combined hydrotherapy and hammock
positioning group were first subjected to the hydrotherapy
technique. After the 15-minute session, they were manually
dried with towels and placed in the hammock position for
120 min, following the same protocol already described.

The outcomes measured included the weight and arm cir-
cumference of the newborns, which were assessed daily for
15 days. Weight was measured using the Balmak® pediatric
scale (Model Mobile Baby ELP 258B) (calibrated daily using a
standard weight technique before weighing the newborns),
while arm circumference was recorded with an anthropo-
metric measuring tape. All data were documented on spe-
cific forms.

Statistical analysis

The statistician received data from each group, labeled with
numbers 1 through 4, without any identification of which

intervention each number corresponded to (Group 1: hydro-
therapy, Group 2: hammock positioning, Group 3: combined
hydrotherapy and hammock positioning, and Group 4: con-
trol). The group identities were only revealed after the sta-
tistical analysis was completed.

The organization and tabulation of the data were per-
formed using Microsoft Office Professional Plus Excel 2016
(Microsoft Corp., United States). The Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) software, version 22 (Interna-
tional Business Machines Corporation, Armonk, NY, USA),
was used for data analysis. In order to verify whether the
mean weight gain and increase in arm circumference dif-
fered across the three interventions (hydrotherapy, ham-
mock positioning, and the combined use of hydrotherapy
and hammock positioning) compared to the control group,
specific statistical analyses were conducted. Quantitative
variables were expressed as mean and standard deviation.
Statistical tests were conducted with a 95% confidence inter-
val (Cl), and a significance level of p < 0.05 was considered.
Data distribution was assessed for normality using the Sha-
piro-Wilk test. The comparison of paired and unpaired quan-
titative variables was conducted using the Student’s t-test.

Results

Baseline variables such as gestational age in weeks, age in
days of the newborns at the start of the interventions, birth
weight in grams, weight at the start of the interventions,
days of antibiotic use, days of hospitalization, and days of
mechanical ventilation showed no statistical differences
across the three study groups when compared to the control
group, indicating homogeneous groups for comparative test-
ing (Table 1).

During the 15 days of follow-up, the control group showed
a mean weight gain of 305 g and a mean increase of 0.23 cm
in brachial circumference. The hydrotherapy group
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Figure 3 Application of hammock positioning. Source: author’s file.

experienced greater weight gain and an increase in bra-
chial circumference compared to the control group, but
without statistical significance, with a mean weight gain
of 346 g (p = 0.132) and a mean increase in brachial cir-
cumference of 0.34 cm (p = 0.057). The hammock group
and the combined hydrotherapy and hammock group had
a significant increase in mean weight when compared to
the control group, with gains of 360 g (p = 0.011) and
616 g (p = 0.0001), respectively. The mean gain in brachial
circumference was 0.40 cm (p = 0.003) in the hammock
group and 0.66 cm (p = 0.0001) in the combined hydro-
therapy and hammock group. The combined hydrotherapy
and hammock positioning group showed the greatest
weight gain and brachial circumference gain compared to
all groups, with statistically significant values relative to
the control group (Table 2).

Discussion

This study compared the impact of hydrotherapy, hammock
positioning, and the combined use of these two techniques
on weight gain in low-birth-weight premature newborns
with a control group. In the present study, it was possible to
observe that the hydrotherapy technique influenced the
increase in weight gain among the newborns, even though it

did not show statistical significance in the results compared
to the control group.

Results similar to the present study were found in
research conducted by Lemos et al.,"” which did not include
a control group and had few interventions and follow-ups.
They investigated the effects of a hydrotherapy technique
after two weekly sessions of 10 min each on the relaxation
and weight gain of 10 clinically stable premature newborns,
finding no significant increase in weight gain (p = 0.127).
However, the study by Silva et al.,'® using the same method-
ology but with 30 stable premature newborns, found a signif-
icant weight gain over the two days of intervention
(p < 0.001), increasing from 1983 g in the first session to
2044 g in the second session.

Anjos et al."” conducted a study similar to ours, but with-
out a control group and with only five applications. They
worked with forty-four randomized premature newborns
divided into two groups, comparing hydrotherapy with
heated water and tactile-kinesthetic stimulation regarding
weight gain in premature infants hospitalized in the Neona-
tal Intensive Care Unit (NICU). This study found greater
weight gain in the hydrotherapy group compared to the tac-
tile-kinesthetic stimulation group.

It is possible that the weight gain observed in some stud-
ies following the use of hydrotherapy with heated water
may be related to the maintenance of clinical stability,
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reduction of stress, and improvement in sleep quality. This
could lead to decreased sensory overload and relaxation,
potentially associated with a possible reduction in cortisol
levels.'>'* The study by Tobinaga et al.’* found a significant
reduction in salivary cortisol (p = 0.004) after a hydrother-
apy application in 15 premature newborns, which may relate
to a possible decrease in metabolism and hormone levels
associated with stress, resulting in reduced activation of the
sympathetic nervous system. This promotes a state of relax-
ation characterized by regular breathing, decreased muscle
tone, and improved sleep in these newborns.

The mechanism behind weight gain in newborns who
undergo hydrotherapy, as reported in some studies, remains
unclear. It is important to note that, even in clinically stable
premature infants, the physiological stress caused by inter-
ventions and manipulations can increase energy expendi-
ture, potentially leading to weight loss. This may help
explain why the hydrotherapy group in this study showed no
significant difference in weight gain compared to the control
group.

Some reviews link the use of the hammock position in
hospitalized newborns with increased sleep duration and
quality, reduced pain, and stress, improved neuromuscular
development, and stabilization of vital signs.

As far as the authors could identify in this review, we
found one study in the literature that addresses the relation-
ship between the use of hammock positioning and weight
changes. This pioneering clinical trial, conducted with
twenty very low birth weight premature infants randomized
into two groups, compared hammock positioning with the
nested prone position, a traditional position currently used
in neonatal admissions. The researchers conducted ham-
mock positioning sessions for three hours daily over ten con-
secutive days. Compared to the nested prone position, the
hammock position was associated with a higher neuromuscu-
lar maturity score (p < 0.003) and a more relaxed condition,
indicated by lower heart and respiratory rates (p < 0.05 and
p < 0.01, respectively); however, weight gain did not differ
between the groups during the ten days of follow-up
(p<0.1).°

A more recent study with twenty-six clinically stable
newborns, gestational age of 30 to 37 weeks, compared the
use of hammock positioning and cotton nest positioning con-
cerning sleep, pain, and vital signs over five days with one
application per day. Individuals in the hammock positioning
group showed improved pain (p = 0.008), increased sleep
duration and quality (p < 0.001), and decreased vital signs
while maintaining physiological parameters (p < 0.001)
compared to the traditional cotton nest positioning group.”®

Costa et al.,”® in a randomized cross-over clinical trial
with twenty premature newborns, found statistical signifi-
cance with the use of hammock positioning in favor of the
sleep of newborns compared to its non-use. Another clinical
trial conducted in northeastern Brazil, also with a sample of
20 premature newborns admitted to the NICU, observed sig-
nificant improvements in vital signs and pain after 40 min of
hammock positioning (p < 0.05).”"

Another study with 28 premature infants between 28 and
36 weeks of gestational age, conducting one application for
60 min, revealed that the use of hammock positioning does
not decrease pain scores (p = 0.42) but induces sleep more
rapidly (p < 0.001) and reduces vital signs while maintaining
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Baseline variables of the study groups.

Baseline variables

€ pvalue calculated using the unpaired Student’s t-test.

© Standard deviation.

Age at the start of the intervention in days
* Mean.

Birth weight in grams
Weight at the start of the intervention

Days of antibiotic use

Days of hospitalization
Days of mechanical ventilation use

Gestational age in weeks

Table 1
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Table 2  Effect of the interventions on weight gain and brachial circumference.

hammock group
M* £ 5D° M £SD” P M £5D” P M £5D” P
Mean weight gain in grams 305+44.2 346+91.5 0.132 360 + 65.0 0.011 616 +91.6 0.0001
Mean brachial circumfer- 0.23+0.10 0.34+0.18 0.057 0.40+0.18 0.003 0.66 +0.20 0.0001
ence in centimeters
* Mean.

b Standard deviation.
© pvalue calculated using the unpaired Student’s t-test.

physiological normality (p < 0.001).?* In contrast, a study
with a sample of 8 premature newborns, performing three
daily applications, found a statistically significant difference
(p < 0.05) in pain reduction and decreased heart and respi-
ratory rates, while maintaining physiological normality after
using the hammock position for two hours.**

Based on the present study and some of the clinical trials
mentioned above, it is believed that the use of hammock
positioning as a therapeutic measure to assist in weight gain
for premature newborns may be related to an increase in
hours of sleep and a decrease in stress and painful stimuli
that elevate energy expenditure in this age group. As noted
by Lyngstad et al.,** high levels of stress in the neonatal hos-
pital setting can result in lasting effects, heightening the
child’s sensitivity to pain and stress and subsequently raising
energy expenditure. It is known that stressful physical stim-
uli present in neonatal intensive care units, such as routine
repeated manipulations during hospitalization, evoke pain
responses due to the immature nociceptive system of the
premature newborn.'®** Thus, the state of relaxation pro-
vided by hammock positioning could help prevent unneces-
sary energy expenditure.

Premature newborns possess all the functional and neuro-
chemical components necessary for transmitting and receiv-
ing pain signals. However, their responses to stimuli are
nonspecific and disorganized due to the incomplete myelina-
tion of the nervous system and the immaturity of their
endogenous pain control systems, which modulate pain. In
this regard, the pain experienced by these newborns is much
greater and more acute than that felt by adults, leading to
physical and psychological discomfort and suffering for these
infants.”®

The increase in weight gain observed in the clinical trial
following the use of hydrotherapy and hammock positioning,
along with reports from current literature, suggests that this
increase in weight gain may have multifactorial relation-
ships. These include the reduction of cortisol levels,
decreased pain and stress, and improved sleep duration and
quality, all of which directly reflect a decrease in unneces-
sary energy expenditure beyond basal metabolism.

The results of this study show that the combined use of
hydrotherapy and hammock positioning significantly pro-
motes weight gain in hospitalized premature newborns. The
isolated use of hammock positioning also demonstrated sta-
tistically significant positive effects on the weight gain of
these newborns. Although isolated hydrotherapy did not
show statistically significant results in weight gain, it can be
considered a complementary resource to assist in this

process. These non-pharmacological techniques appear to
be safe, simple, and cost-effective for use in premature
newborns during hospitalization.
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7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo mostram que o uso combinado das técnicas de
hidroterapia e posicionamento em hammock favorecem significativamente o ganho de
peso em recém-nascidos prematuros internados. O uso isolado do posicionamento em
hammock também demonstrou efeitos positivos estatisticamente significativos no
aumento do ganho de peso desses recém-nascidos. Embora a hidroterapia isolada
nao tenha apresentado resultados estatisticamente significativos no aumento de peso,

ela pode ser considerada um recurso complementar para auxiliar nesse processo.
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APENDICE A — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TITULO DA PESQUISA: Uso da hidroterapia e do posicionamento hammock no
ganho de peso em recém-nascidos prematuros com baixo peso ao nascer
PESQUISADOR(A) RESPONSAVEL: Jeferson de Sousa Justino

Prezado(a) Colaborador(a); Vocé esta sendo convidado(a) a participar desta pesquisa,
gue investigara a evolucdo do peso dos recém-nascidos através dos efeitos da
hidroterapia, (que consiste no uso de agua aquecida em um balde para banho) e
redeterapia, (qQue consiste no uso da rede de balangco dentro de incubadoras). A
hidroterapia e a redeterapia sdo técnicas novas, que estédo sendo utilizadas no cuidado
humanizado de recém-nascidos hospitalizados com objetivo de melhorar a qualidade

de vida, diminuindo dores e as agitacoes.

GRUPOS DE PESQUISA: O seu recém-nascido tem a possibilidade de ser incluso
em um grupo controle. Nesse grupo nao sera realizado as técnicas de hidroterapia e
redeterapia, mas sera mantido os cuidados de rotina do setor, sem haver prejuizo para
o recém-nascido. O grupo controle tem objetivo de compara a evolucéo do peso dos
recém-nascidos com os grupos de hidroterapia e redeterapia.

PARTICIPACAO: Ao participar desta pesquisa o0 seu bebé recebera hidroterapia por
um periodo de 15 minutos/dia, ou recebera a técnica de redeterapia por um periodo
de 120 minutos/dia, ou recebera as técnicas de hidroterapia e redeterapia associadas,
ou faram parte do grupo controle. Os objetivos avaliados em cada grupo, serédo: ganho
ponderal (ganho de peso), capacidade de absorcdo gastrica (frequéncia dos golfos),

dor e circunferéncia (largura) do braco.

GARANTIA DE PLENA LIBERDADE AO PARTICIPANTE DA PESQUISA:
Lembramos que a sua participacéo € voluntaria, vocé tem a liberdade de ndo querer
participar, e pode desistir, em qualquer momento, mesmo apos ter iniciado o(a) os(as)

(entrevista, avaliagdes, exames etc.) sem nenhum prejuizo para voceé.

TECNICAS/PROCEDIMENTO: O seu bebé serd colocado em um balde de agua
morna de 37° graus célsius por 15 minutos até a linha dos ombros. Ao colocar o recém-

nascido na agua, o fisioterapeuta vai segura-lo, posicionando uma de suas
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mMAaos na regido cervical (pescoco) e a outra mao na regido sacral (quadril), de modo
seguro, encaixando-o no fundo do balde, como se estivesse sentado. Depois que o
bebé for encaixado no balde, o fisioterapeuta vai posicionar suas maos suavemente
na cabeca do mesmo, a fim de manter sua cabeca fora da agua, passados os 15
minutos o bebé sera retirado da 4gua, enxugado e colocado na rede de balanco dentro
da incubadora por 120 minutos na posicéo de barriga para cima. Apos os 120 minutos

0 seu bebé sera colocado de volta na incubadora.

RISCOS E DESCONFORTOS: Os procedimentos que seréo aplicados nos grupos de
hidroterapia, redeterapia, hidroterapia/redeterapia podera trazer algum desconforto
como choro. Os procedimentos descritos acima apresentam riscos minimos, e esses

riscos minimos sera reduzido pelo enfrentamento e tratamento dos riscos.

DESCRICAO DOS RISCOS E ESTRATEGIAS DE ENFRENTAMENTO E
TRATAMENTO DOS RISCOS:

Riscos da hidroterapia (riscos que o bebé corre ao ficar dentro de um balde com

agua morna, sedo segurado pelo Fisioterapeuta):

Hipotermia (temperatura do corpo fria, menor que 36,5°c): Para diminuir os riscos
de hipotermia, que é a temperatura do corpo fria, ser& monitorado a temperatura
corporal do seu bebé antes e apds aplicacdo das técnicas, a temperatura da agua a
ser utilizada na técnica serd de 37°c para evitar a perda de calor para o ambiente.
Qualquer sinal de hipotermia como cianose (bebé roxo), fasciculacdes musculares
(tremores dos musculos) e temperatura corporal abaixo de 36,5°c sera avaliada como

critério de interrupcéo da técnica.

Hipertermia (temperatura do corpo quente, maior que 36,5°c): Para diminuir os
riscos de hipertermia, que é a temperatura do corpo quente, serd monitorado a
temperatura (olhar a temperatura corporal do bebé antes e apds aplicacdo das
técnicas, a temperatura da agua a ser utilizada na técnica sera de 37°c para evitar
grande ganho de calor. Qualquer sinal de hipertermia como sudorese excessiva
(grande quantidade de suor) e temperatura corporal acima de 37°c sera avaliada como
critério de interrup¢ao da técnica.
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Entrada de agua pelo nariz, boca e ouvido: Na técnica de hidroterapia o bebé sera
colocado no balde com agua morna até a linha dos ombros para diminuir os riscos de
entrada de agua pelo nariz, boca e ouvido. A cabeca do bebé ndo sera mergulhada
na agua.

Contaminagédo: para diminuir os riscos de contaminagdo, os baldes que ser&o
utilizados nas técnicas de hidroterapia, passara por uma desinfec¢do a cada uso com
0 produto (virkon®), (virkon é um desinfetante utilizado nos hospitais), na falta do

desinfetante os baldes serao lavados com sabdo neutro.

Aceleracdo do coracdo: Se o coracdo do seu bebé bater mais de 200 vezes por

minuto, a técnica sera interrompida para evitar o cansaco do coracao.

Aceleracdo da respiracao: Se a respiracdo do seu bebé passar de 60 vezes por
minuto, a técnica sera interrompida para evitar o cansaco dos pulmdes, e seu bebé

recebera oxigénio no nariz imediatamente.

Riscos da redeterapia (riscos que o bebé corre ao ficar dentro de uma rede de

balanco dentro de uma incubadora):

Plagiocefalia (quando os ossos da cabeca de seu bebé ficam tortos, diferente
do normal): Ser& aplicado mudanca na posi¢do da cabeca, colocando de um lado
para outro no intervalo de 60 minutos para diminuir os riscos de plagiocefalia e também

a formacéo de feridas na cabeca.

Falta de ar: Para diminuir os riscos de falta de ar, o0 seu bebé sera colocado de barriga
para cima na rede de balanco dentro da incubadora, com o nariz livre, e sera
observado o oxigénio do sangue continuo a aplicacdo da técnica através de um
aparelhno chamado oximetro, esse aparelho avisa aos médicos, enfermeiros e
fisioterapeutas o tanto de oxigénio que seu bebé tem no sangue, caso for observado
falta de ar na hora da aplicacdo da técnica, a equipe que esta cuidando do seu bebé

colocara oxigénio em seu nariz imediatamente.

Contaminagdo: Para diminuir os riscos de contaminagdo, as redes, serao

desinfetadas (lavadas) com sabao neutro apos utilizacao.
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DESCRICAO DOS BENEFICIOS: Os beneficios esperados com o estudo sdo no
sentido de aumenta a qualidade de vida, diminuindo dores, agitacbes e aumentar o
ganho de peso no menor tempo possivel, diminuindo assim o tempo de internacéo

hospitalar.

GARANTIA DE ASSISTENCIA A SAUDE: De acordo com a resolucdo do Conselho
Nacional de Saude — CNS, numero 466/12, esta pesquisa garantird assisténcia
imediata e emergencial aos participantes da pesquisa, em situacfes em que este dela
necessite; e assisténcia integral para atender complicacdes, intercorréncias e danos
decorrentes, direta ou indiretamente, da pesquisa. Esta pesquisa ndo apresentara
custos aos seus participantes. Em casos de intercorréncias e complicacdes
decorrentes da pesquisa, como: hipotermia (temperatura do corpo muito fria),
hipertermia (temperatura do corpo muito quente), entrada de agua pelo nariz, boca e
ouvido, contaminacéo, aceleracéo do coracéo, aceleracdo da respiracdo, plagiocefalia
(quando os ossos da cabeca do bebé ficam tortos, diferente do normal), falta de ar e
outras complicacbes decorrentes da pesquisa, 0 participante sera atendido
imediatamente pelo responsavel da pesquisa, pela equipe médica e multiprofissional
da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal — UTIN da Santa Casa de Misericordia de
Sobral. Em casos de hipotermia (temperatura do corpo muito fria) o participante da
pesquisa sera colocado na incubadora aquecida para normalizacdo da temperatura
corporal. Nos casos de hipertermia (temperatura do corpo muito quente) o médico
plantonista avaliara a necessidade de prescricdo medicamentosa. Caso haja entrada
de agua pelo nariz, boca e ouvido do seu bebé, sera realizado a retirada da agua. Em
casos de infecgdo, aceleracdo do coracao, aceleragdo da respiracdo o médico avaliara
a necessidade de uso de medicagdo (remeédios). Nos casos em que houver falta de
ar, sera administrado oxigénio imediatamente pela equipe médica ou multiprofissional.
Nos casos em que houver plagiocefalia, (0ssos da cabeca do bebé tortos, diferente do
normal), a cabeca do bebé seré colocada em posicéo neutra, e 0 médico avaliara a
necessidade de utilizacdo de oértese corretiva (aparelho para corrigir o formato da

cabeca do recém-nascido.
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CUSTOS AO PARTICIPANTE DA PESQUISA: Obedecendo as recomendacdes da
resolucdo do Conselho Nacional da Saude, numero 466/12, esta pesquisa nao

apresentara custos aos seus participantes.

FORMAS DE ASSISTENCIA: Se vocé precisar de algum (tratamento, orientac&o,
encaminhamento etc.) por se sentir prejudicado por causa da pesquisa, ou se 0
pesquisador descobrir que vocé tem alguma coisa que precise de tratamento, vocé
sera encaminhado(a) por (Jeferson de Sousa Justino, contato: (88) 99608-4477) para
(Santa Casa de Misericérdia de Sobral no endereco: Rua Anténio Crisdstomo de Melo,
919 - Centro, Sobral - CE, Cep: 62010-550. O pesquisador responsavel também
prestara assisténcia direta, orientacdes e tratamentos.

GARANTIA DE MANUTENCAO DO SIGILO E DA PRIVACIDADE: Todas as
informagdes que o(a) Sr.(a) nos fornece ou que sejam conseguidas por (exames,
avaliacoes etc.) seréo utilizadas somente para esta pesquisa. seus(suas) (respostas,
dados pessoais, dados de exames laboratoriais, de imagem, avaliacdes fisicas,
avaliacoes mentais etc) ficardo em segredo e 0 seu
nome nao aparecera em lugar nenhum dos(as) (questionarios, fitas gravadas, fichas

de avaliacdo etc.) nem quando os resultados forem apresentados.

ESCLARECIMENTOS: Se tiver alguma duvida a respeito da pesquisa e/ou dos
métodos utilizados na mesma, pode procurar a qualquer momento o pesquisador

responsavel.

Nome do pesquisador responsavel: Jeferson] Telefone para contato: 88 9 96084477

de Sousa Justino . ) R
Horario de atendimento: de 07:00 as

Enderecgo: Av. Lucia saboia, n° 740, bairro19:00
centro, cep: 62010830
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Se desejar obter informacdes sobre os seus direitos e 0s aspectos éticos
envolvidos na pesquisa podera consultar os comités de ética em pesquisa da Santa

Casa de Misericordia de sobral.

Nome do Comité de Etica em Pesquisa: cep Santa Casa de Misericordia

de sobral
|[Endereco: Rua Antbnio Crisostomo de Melo, 919 - Centro, Sobral — CE.
Telefone: (88) 31120400 ou 36779300

ICidade/Estado: Sobral/Ceara

RESSARCIMENTO DAS DESPESAS: Caso o(a) Sr.(a) aceite participar da pesquisa,
ndo recebera nenhuma compensacdo financeira. Fica mantido garantia de

indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

CONCORDANCIA NA PARTICIPACAO: Se o(a) Sr.(a) estiver de acordo em
participar devera preencher e assinar o Termo de Consentimento Pds-esclarecido que
se segue, e recebera uma copia deste Termo.

O pesquisador responsavel e sujeito de pesquisa ou seu representante legal, quando for o caso, devera rubrical
todas as folhas do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE — apondo sua assinatura na Ultima pagin
do referido Termo.
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CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, o0
Sr.(a) , portador(a) da

cédula de identidade , declara que, apos leitura

minuciosa do TCLE, teve oportunidade de fazer perguntas, esclarecer duvidas que
foram devidamente explicadas pelos pesquisadores, ciente dos servicos e
procedimentos aos quais sera submetido e, ndo restando quaisquer davidas a respeito
do lido e explicado, firma seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO em

participar voluntariamente desta pesquisa.
E, por estar de acordo, assina o presente termo.

Sobral - Ce, de de

Assinatura do participante Ou Representante

legal

Impresséo dactiloscépica

Assinatura do Pesquisador
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: HIDROTERAPIA E REDETERAPIA EM RECEM-NASCIDOS PRE-TERMO DE BAIXO
PESO INTERNADOS

Pesquisador: JEFERSON DE SOUSA JUSTINO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 89955118.3.0000.8109

Instituicao Proponente: Santa Casa de Misericérdia de Sobral
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.935.419

Apresentacao do Projeto:

Os recém-nascidos de baixo peso ao nascer sédo definidos, pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS),
como todo nascido vivo com peso inferior a 2.500 gramas. Ja a prematuridade pode ser definida como o
nascimento que ocorre antes da 372 semana de gestacg&o. A hidroterapia neonatal ainda é pouco difundida
no ambiente de uma Unidade de Terapia Intensiva Neonatal, mas pesquisas recentes afirmam ser uma
atividade saudavel e de prevencéo, que pode ser praticada no periodo neonatal em pacientes estaveis. A
redeterapia como recurso terapéutico € uma pratica que surgiu na Austrélia e que vem sendo utilizada no
Brasil. Além do estimulo vestibular, integracéo sensorial, reagdes de equilibrio e protecéo, proporciona ao
bebé uma reorganizacgéo ténica caracteristica do utero materno. Dessa forma, o presente estudo buscara
analisar os efeitos da hidroterapia e redeterapia em recém-nascidos pré-termo de baixo peso internados.
Para tanto, sera utilizado como metodologia um ensaio clinico, com amostra de 60 recém-nascidos que
serdo randomizados em quatro grupos; um grupo recebera hidroterapia por um periodo de 15 minutos/dia;
outro receberé a técnica de redeterapia por um periodo de 120 minutos/dia; um terceiro grupo recebera as
técnicas de hidroterapia e redeterapia associadas; e um grupo controle. Em cada grupo, seréo avaliados
ganho ponderal, capacidade de absor¢édo gastrica medida pelo residuo gastrico, dor através da Escala PIPP
e circunferéncia braquial.

Endereco: Rua Antonio Criséstomo de Melo, 919

Bairro: Centro CEP: 62.010-550
UF: CE Municipio: SOBRAL
Telefone: (88)3112-0464 E-mail: cep@stacasa.com.br
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Continuacao do Parecer: 2.935.419

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo principal:

Analisar os efeitos da hidroterapia e redeterapia em recém-nascidos pré-termo de baixo peso.
Objetivos especificos:

- Analisar absorcé&o gastrica.

- Avaliar niveis de dor.

- Comparar evolugéo do peso.

- Aferir circunferéncia braquial.

Avaliacado dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador apresenta os riscos da pesquisa, descrevendo a forma de tratamento destes e garante a
assisténcia a saude em situagdes de intercorréncia.

Os beneficios também foram relatados no protocolo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
O presente estudo se mostra pertinente uma vez que propde a avaliagéo da eficacia de métodos de

tratamento e estimulacéo alternativos aos comumente fornecidos por protocolos de UTI's neonatais.

Destaca-se que as adequacgbes para atender aos requisitos da Resolugdo 466/12 foram realizadas
atendendo ao que foi solicitado no parecer anterior.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os termos de apresentagéo obrigatéria foram inseridos e atendem ao que é estabelecido da
Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

N&o foram observadas pendéncias éticas.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme preconiza a Resolugéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude e a Norma Operacional CNS
1/2013, para a emisséo da certiddo definitiva desse CEP o pesquisador responsavel deve anexar os
resultados da pesquisa assim como seu relatorio final na Plataforma Brasil. Destacamos também que, como
recomendam as resolugdes supracitadas, é responsabilidade ética do pesquisador notificar este Comité de
Etica sobre a ocorréncia de quaisquer eventos adversos que venham a ocorrer durante o desenvolvimento
da presente pesquisa.
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Bairro: Centro CEP: 62.010-550
UF: CE Municipio: SOBRAL
Telefone: (88)3112-0464 E-mail: cep@stacasa.com.br
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

=

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 22/09/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1095030.pdf 14:04:49
Brochura Pesquisa |PROJETO_MESTRADO_UFC_NOVO2.| 22/09/2018 |JEFERSON DE Aceito

docx 14:02:42 | SOUSA JUSTINO

TCLE / Termos de | TCLE_NOVO2.docx 22/09/2018 | JEFERSON DE Aceito

Assentimento / 14:01:00 |SOUSA JUSTINO

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRA_NOVO2.docx 22/09/2018 | JEFERSON DE Aceito
13:59:11 | SOUSA JUSTINO

TCLE / Termos de | TCLE_NOVO.docx 21/08/2018 | JEFERSON DE Aceito

Assentimento / 09:47:08 [SOUSA JUSTINO

Justificativa de

Auséncia

Brochura Pesquisa |PROJETO_MESTRADO_UFC_NOVO.d| 21/08/2018 |JEFERSON DE Aceito

ocxX 09:25:33 [SOUSA JUSTINO

Cronograma CRONOGRAMA_NOVO.pdf 21/08/2018 | JEFERSON DE Aceito
09:23:16 _[SOUSA JUSTINO

Outros carta_anuencia.pdf 18/05/2018 | JEFERSON DE Aceito
06:49:39 [SOUSA JUSTINO

Orcamento orcamento.pdf 18/05/2018 | JEFERSON DE Aceito
06:38:14 [SOUSA JUSTINO

Cronograma CRONOGRAMA .pdf 18/05/2018 | JEFERSON DE Aceito
06:33:45 [SOUSA JUSTINO

Projeto Detalhado / |PROJETO_MESTRADO_UFC.docx 16/05/2018 | JEFERSON DE Aceito

Brochura 14:28:25 |SOUSA JUSTINO

Investigador

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 16/05/2018 | JEFERSON DE Aceito
14:08:58 | SOUSA JUSTINO

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néao

SOBRAL, 03 de Outubro de 2018

Assinado por:

DENISE LIMA NOGUEIRA

(Coordenador(a))

Endereco: Rua Antonio Criséstomo de Melo, 919

Bairro: Centro
UF: CE

CEP: 62.010-550

Municipio: SOBRAL
Telefone: (88)3112-0464

E-mail:

cep@stacasa.com.br
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en
Infant Premature;Infant
Low Birth Weight

en
E02.831.535.492
Hydrotherapy

en
M01.060.703.520.520
Infant, Premature

en
M01.060.703.520.460
Infant Low Birth Weight

Intervencoes

* Intervencgoes:

en
This study is an
unprecedented

comparative clinical trial
between 3 therapeutic
techniques and a control
group. A  randomized,
prospective,  single-blind
clinical trial was carried
out at Santa Casa de
Misericérdia, in the city of
Sobral, in the state of
Ceara. The techniques and
data collection took place
from June 2018 to
October 2019. The study
included premature infants
with no  neurological
alterations or  genetic
syndromes, admitted to
the Neonatal Intensive
Care Unit and Neonatal
Intermediate Care Unit
with a gestational age of
less than 37 weeks, birth
weight of less than 2,500g
and more than 5 days old,
clinically stable, with free
breastfeeding or using
hydrolyzed  milk, with
enteral diet via orogastric
tube fractioned every 3
hours. Preterm infants who
had not completed 15 days
of therapy due to hospital
discharge, who were food

intolerant, clinically
unstable during the days of
interventions, using

invasive or non-invasive
mechanical ventilation or
oxygen, with neurological
alterations, genetic
syndromes diagnosed
during the research were
excluded, gastrointestinal
disorders such as diarrhea

60564
95fjz

pt-br

Recém-nascido
prematuro;Recém-Nascido
de Baixo Peso

« Descritores gerais para condicoes de satde:

pt-br
E02.831.535.492
Hidroterapia

« Descritores especificos para condigdes de satide:

pt-br
M01.060.703.520.520
Recém-nascido prematuro

pt-br
M01.060.703.520.460
Recém-Nascido de Baixo
Peso

pt-br

Este estudo trata-se de um
ensaio clinico comparativo
inédito entre 3 técnicas
terapéuticas e um grupo
controle. Foi realizado um
ensaio clinico
randomizado, prospectivo
e unicego, desenvolvido na
Santa Casa de
Misericérdia, na cidade de
Sobral, no estado do Ceara.
As aplicagoes das técnicas
e coleta de dados
ocorreram de junho de
2018 a outubro de 2019.
Foram incluidos recém-
nascidos prematuros de
baixo peso ao nascer com
auséncia de alteracoes
neuroldgicas e sindromes
genéticas, internados em
Unidade de Terapia
Intensiva  Neonatal e
Unidade de Cuidados
Intermediarios Neonatais
com idade gestacional
menor que 37 semanas,
peso ao nascer menor que
2.500g e com mais de 5
dias de vida, clinicamente
estaveis, com
amamentacao livre ou em
uso de leite hidrolisado,
com dieta enteral via sonda
orogastrica fracionada a
cada 3 horas. Foram
excluidos recém-nascidos
ndo prematuros e recém-
nascidos prematuros de
baixo peso ao nascer que
nao completaram os 15
dias de terapia devido alta

hospitalar, com
intolerancia alimentar,
instabilidade clinica

durante os dias de

REBEC
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or vomiting for three
consecutive days, fasting

on oral diet or
breastfeeding, congenital
infectious diseases,

receiving  phototherapy,
with peripherally inserted
central venous access or
who had undergone
surgery during the
application of the
techniques and data
collection. The sample was
intentional, with 60
premature newborns with
low birth weight. During
the 16 months of data
collection and application
of the techniques, 76
premature newborns with
low birth weight were
eligible because they met
the inclusion criteria, of
which 16 were excluded
during the application of
the techniques and data
collection because they
met some of the exclusion
criteria, so 60 premature
newborns with low birth
weight made up the study
population, where they
were randomized into 4
groups with 15
participants. During the
15-day  segment, 15
newborns were in the
control group, 15
newborns were in the
group that used only the
hydrotherapy technique,
15 newborns were in the
group that used only the
hammock positioning
technique and, finally, 15
newborns were in the
group that combined the
hydrotherapy and
hammock positioning
techniques. The 15
newborns in the control
group received care from
the teams of professionals
on duty and did not receive
any complementary
therapies during the 15-
day follow-up period. The
techniques were applied
and data collected once a
day for a period of 15
consecutive  days. The
software

www.randomizer.com was
used for randomization.
The composition of the
groups, application of the
techniques and data
collection were carried out
gradually and
prospectively because
there weren't enough
newborns. eligible at the
same time. Four

60564
95fjz

intervengoes, em uso de
ventilacao mecanica
invasiva ou nao invasiva ou
em uso de oxigénio, com
alteragbes  neuroldgicas,

sindromes genéticas
diagnosticadas durante a
pesquisa, distdrbios

gastrointestinais como
diarreias ou vémitos por
trés dias consecutivos, em
jejum na dieta oral ou na
amamentacdo,  doengas
infecciosas congeénitas,
recebendo fototerapia,
com acesso venoso central
de insercao periférica ou
que tenha realizado
alguma cirurgia durante as
aplicacées das técnicas e
coleta de dados. A amostra
foi de caréter intencional
com 60 recém-nascidos
prematuros com baixo
peso ao nascer. Durante os
16 meses de coletas de
dados e aplicagdes das
técnicas, foram elegiveis
76 recém-nascidos
prematuros com baixo
peso ao nascer por se
enquadrarem nos critérios
de inclusdo, dos quais 16
foram excluidos durante as
aplicagoes das técnicas e
coletas de dados por
apresentarem alguns
critérios de exclusao, assim
60 recém-nascidos
prematuros com baixo
peso ao nascer
compuseram a populagao
do estudo, onde foram
randomizados para
alocacao em 4 grupos com
15 participantes. Durante
os 15 dias de segmento,
haviam 15 recém-nascidos
no grupo controle, 15
recém-nascidos formaram
o grupo que utilizaram
apenas a técnica de
hidroterapia, 15 recém-
nascidos integraram o
grupo que utilizou apenas a
técnica de posicionamento
hammock e por fim 15
recém-nascidos formaram
um grupo que associaram
as técnicas hidroterapia e
posicionamento hammock.
Os 15 recém-nascidos do
grupo controle receberam
os cuidados das equipes de
profissionais de plantao,
ndo recebendo terapias
complementares durante
os 15 dias de seguimento.
As aplicacoes das técnicas
e coletas de dados foram
realizadas diariamente, 1
vez ao dia, por um periodo
de 15 dias consecutivos.
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experienced
physiotherapists
collaborated in applying
the techniques and
collecting data over the 16
months. These
professionals underwent 3
days of training to be able
to replicate the protocol
adopted in the two
techniques during the
applications and data
collection. The techniques
were applied in 15-minute
sessions for the
hydrotherapy group, 120
minutes for the hammock
positioning group and 135
minutes for the associated
hydrotherapy and
hammock positioning
group, while the control
group received only
routine care in the
hospitalization sector.
Before and after the
techniques were applied,
the groups were assessed
for safety and stability of
vital signs and
hemodynamics, with heart
rate, blood pressure,
respiratory rate, peripheral
oxygen saturation, axillary
temperature and pain
measured using the
Neonatal Facial Coding
System Scale. The
application of the
techniques began at the
place of hospitalization,
and if the newborn was
transferred to another
sector of the hospital, the
researchers monitored
them until they had
completed 15 days of
application of the
techniques and  data
collection, except in cases
of hospital discharge. The
hydrotherapy protocol
adopted in this clinical trial
initially ~ consisted  of
wrapping the newborns in
a 1-meter square cotton
towel in a flexor position of
the upper and lower limbs,
simulating the position
adopted in the intrauterine
environment, after which
they were immersed up to
the line of the furcula in
water heated to a
temperature of 37 degrees
Celsius, concentrated in a
15-liter plastic container,
for an interval of 15
minutes. During the
immersion of the
newborns in the heated
water, the researchers
placed one of their hands
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Para randomizacdo foi
utilizado o  software
www.randomizer.com. A
composi¢ao dos grupos,
aplicagdo das técnicas e
coleta de dados foram
realizadas de  forma
gradativa e prospectiva por
nao haver nimero
suficiente de  recém-
nascidos  elegiveis ao
mesmo tempo. Quatro
fisioterapeutas experientes
colaboraram nas
aplicacées das técnicas e
coleta de dados ao longo
dos 16 meses. Esses
profissionais passaram por
3 dias de treinamento para
conseguirem replicar o
protocolo adotado nas
duas técnicas durante as
aplicacdes e coleta dos
dados. As técnicas foram
aplicadas em sessoes de 15
minutos para o grupo
hidroterapia, 120 minutos
para o grupo
posicionamento hammock
e de 135 minutos para o
grupo associado de
hidroterapia e
posicionamento hammaock,
0 grupo controle recebeu
apenas os cuidados de
rotina do setor de
internacgao. Antes e apds as
aplicagoes das técnicas, os
grupos foram avaliados
quanto a seguranca e
estabilidade dos sinais
vitais e de hemodinamica,
com afericao da frequéncia
cardiaca, pressao arterial,
frequéncia respiratéria,
saturacao periférica de
oxigénio, temperatura
axilar e dor através da
Escala de Sistema de
Codificacao Facial
Neonatal. As aplicacoes
das técnicas iniciavam no
local de internagao, caso o
recém-nascido fosse
transferido para outro
setor hospitalar, o mesmo
era acompanhado pelos
pesquisadores até
completar os 15 dias de
aplicacao das técnicas e
coleta de dados, exceto nos
casos de alta hospitalar. O
protocolo de hidroterapia
adotado  neste  ensaio
clinico, consistiu
inicialmente em envolver
os recém-nascidos em um
tecido de algodao de 1
metro quadrado toalha em
posicao flexora de
membros superiores e
inferiores, simulando a
posicao adotada no
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on the cervical region at
the level of the mastoid
processes and the other
hand on the sacral region,
with the aim of fitting them
into the bottom of the
container, as if they were
sitting down. After the
newborns were seated at
the bottom of the
container, the researchers
placed their hands gently
between the newborns'
jaws and cervical-occipital
region, allowing them to
move freely and keeping
their heads out of the
water. After 15 minutes,
the newborns were
removed from the water
and the cotton cloth they
were wrapped in, then
dried manually with a
cotton towel and placed in
the incubators or cribs
they were using. The
containers used for
hydrotherapy were
cleaned with neutral soap
every day before use. The
containers were 50
centimeters long and 40
centimeters  wide. A
hydrotherapy protocol was
adopted with no
movements, only
immersion up to the line of
the furcula. The material
used to position the
hammock was made from
cotton fabric, rectangular
in shape, measuring 3
millimeters  thick, 50
centimeters wide and 65
centimeters

long.centimeters long. The
hammock was placed
inside the incubators at a
height of 10 centimeters
from the mattress, with its
ends tied and fixed on the
outside. The newborns
were placed in the supine
position for 120 minutes,
with a cloth under the
scapular and  cervical
regions to prevent
excessive neck flexion. As a
safety measure, the
orogastric tubes of the
newborns who were using
them were left open. Pulse
oximetry was used
throughout the therapy to
continuously measure
peripheral oxygen
saturation and pulse. Once
the programmed time had
elapsed, the newborns
were placed back in the
incubator, under the care
of the professional team on
duty. During the study, 7

60564
95fjz

ambiente intrauterino,
logo em seguida, eles
foram imersos até a linha
da farcula em 4gua
aquecida, a uma
temperatura de 37 graus
célsius, concentrada em
um recipiente plastico de
15 litros, durante um
intervalo de 15 minutos.
Durante a imersao
dos recém-nascido na dgua
aquecida, os pesquisadores
posicionavam uma de suas
maos na regiao cervical a
nivel dos processos
mastdides e a outra mao
na regidao sacral, com
objetivo de encaixa-los no
fundo do recipiente, como
se estivessem sentados.
Depois do encaixe do
recém-nascido no fundo do
recipiente, os
pesquisadores

posicionavam suas maos
suavemente  entre a
mandibula e a regidao

cérvico-occipital dos
recém-nascidos,
permitindo sua

movimentacdo livre e
mantendo sua cabega fora
da agua. Passados os 15
minutos os recém-nascidos
eram retirados da agua e
do tecido de algoddo que
estava envolto, em seguida
eram secados
manualmente com uma
toalha de algodao e
colocados nas incubadoras
ou nos bercos em que
estavam fazendo uso. Os
recipientes usados para a
realizacdo da hidroterapia
foram higienizados com
sabao neutro diariamente
antes do wuso. Esses
recipientes tinham 50
centimetros de
comprimento e 40
centimetros de largura. Foi
adotado um protocolo de
hidroterapia sem a
realizacdo de movimentos,
apenas com imersao até a
linha da farcula. O material
usado no posicionamento
hammock foi
confeccionado em tecido
de algodao, em formato
retangular, medindo 3
milimetros de espessura,
50 centimetros de largura
e 65 centimetros de
comprimento. o
posicionamento hammock
foi realizado dentro das

incubadoras a 10
centimetros de altura do
colchao, com suas

extremidades amarradas e

REBEC

51



25/04/2025, 11:10

hammocks were used to
apply the techniques, all of
which were washed and
disinfected every 5 days in
the hospital's laundry or
when samples were
changed. The newborns in
the group associated with
hydrotherapy and
hammock positioning were
initially submitted to the
hydrotherapy technique,
after 15 minutes of
application, they were
manually dried on towels
and placed in the hammock
position for 120 minutes,
following the same
protocol as  described
above. The weight and
brachial circumference of
the newborns were
measured daily for 15 days,
using a Balmak mobile
baby ELP 25BB pediatric
scale and an
anthropometric measuring
tape, respectively, and
recorded on specific forms.

o Descritores para as intervengées:

en
MO01.643.259 Hospitalized
Child

en
MO01.643.470 Inpatients

en
M01.060.703.520
Newborn

en
E02.779.492.250 Agquatic
Therapy
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fixadas na parte externa.
Os recém-nascidos foram
colocados na  posicao
decubito dorsal por 120
minutos, com um tecido
abaixo da regido escapular
e cervical para evitar flexao
excessiva do pescogo. Por
medida de seguranca as
sondas orogastricas dos
recém-nascidos que faziam
uso, foram deixadas
abertas, a oximetria de
pulso foi utilizada durante
toda a terapia, para
mensurar de forma
continua a  saturacdo
periférica de oxigénio e
pulso. Decorrido o tempo
programado os recém-
nascidos foram colocados
de volta na incubadora,
ficando aos cuidados da
equipe profissional de
plantao. Durante a
pesquisa foram utilizadas 7
hammock para aplicacao
das técnicas, todas eram
lavadas e desinfetadas a
cada 5 dias de uso na
lavanderia do préprio
hospital, ou quando
mudava-se de amostras. Os
recém-nascidos do grupo
associado de hidroterapia e
posicionamento hammock,
foram submetidos
inicialmente a técnica de
hidroterapia, decorridos os
15 minutos de aplicacao,
foram secos manualmente
em toalhas e colocados na
posicao hammock por 120
minutos, seguindo o
mesmo protocolo ja
descrito. O peso e a
circunferéncia braquial dos
recém-nascidos foram
mensurados  diariamente
por 15 dias, utilizando
respectivamente a balanca
pediatrica balmak, modelo
mobile baby ELP 25BB e
fita métrica
antropométrica e anotados
em fichas especificas

pt-br
M01.643.259 Crianca
Hospitalizada

pt-br
M01.643.470  Pacientes
Internados

pt-br
M01.060.703.520 Recém-
Nascido

pt-br
E02.779.492.250
Fisioterapia Aquética
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« Situacao de recrutamento: Recrutamento concluido

* | Paises derecrutamento
o Brasil

o Data prevista do primeiro recrutamento: 01/10/2018 (d/mm/yyyy)
Tamanho da amostra alvo: Género parainclusdo: Idade minima para inclusdo: Idade maxima para inclusdo:
0, 8 5D 48D

» Critérios de inclusao:

en pt-br

premature infants prematuros internados em
admitted to the Neonatal Unidade de Terapia
Intensive Care Unit and Intensiva  Neonatal e

Neonatal Intermediate
Care Unit; gestational age
between 24 and 35 weeks;
birth weight between
1,000 grams and 2499
grams; 5 to 48 days old;
complete enteral diet via
orogastric tube

* Critérios de exclusao:

en

premature infants who
have not completed the 15
days of therapy due to
hospital discharge; food
intolerance; clinical
instability during the days
of interventions; use of
invasive or non-invasive
mechanical ventilation or

oxygen; neurological
impairment; genetic
syndromes diagnosed

during the research;
gastrointestinal disorders
such as diarrhea or
vomiting for three
consecutive days; fasting

on oral diet or
breastfeeding; congenital
infectious diseases;
receiving  phototherapy;
peripherally inserted
central venous access;
surgery during

hospitalizations

Unidade de Cuidados
Intermediarios Neonatais;
idade gestacional entre 24
e 35 semanas; peso ao
nascer entre 1.000 gramas
e 2499 gramas; 5 a 48 dias
de vida; dieta enteral
completa via sonda
orogastrica

pt-br

prematuros  que ndo
completaram os 15 dias de
terapia devido alta
hospitalar; intolerancia
alimentar;  instabilidade
clinica durante os dias de
intervencées; uso  de
ventilagao mecanica
invasiva ou ndo invasiva ou
em uso de oxigénio;
comprometimento
neuroldgico; sindromes
genéticas  diagnosticadas
durante a pesquisa;
distdrbios gastrointestinais
como diarréias ou vomitos
por trés dias consecutivos;
jejum na dieta oral ou na
amamentacao; doencas
infecciosas congénitas;
recebendo fototerapia;
acesso venoso central de
insercao periférica;
cirurgia durante as
internacoes

Tipo de estudo

* Desenho de estudo:

Programa de acesso Enfoque do Desenho da Ndmero de Tipo de Fase do
Tipo de alocacdo
expandido estudo intervencgdo bragos mascaramento estudo
Randomizado
3! Tratamento Fatorial 4 Unicego N/A
controlado
Desfechos

+ Desfechos primarios:
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REBEC
en pt-br

Analyzing the effects of Analisar os efeitos da
hydrotherapy and hidroterapia e redeterapia

redetherapy on low birth
weight preterm infants

* Desfechos secundarios:

en
Analyze gastric absorption;
Observe  pain levels;

em recém-nascidos pré-
termo de baixo peso

pt-br
Analisar absorgao gastrica;
Observa niveis de dor;

Compare weight evolution; Comparar evolucao
Assess brachial ponderal; Avaliar
circumference; Measure circunferéncia braquial;
body temperature; Know Aferir temperatura
heart rate; Know corporal; Conhecer
respiratory rate; Assess frequéncia cardiaca;
peripheral arterial oxygen Conhecer frequéncia
saturation; Observe mean respiratoria; Avaliar

arterial pressure

saturagao periférica de

oxigénio arterial; Observar
pressao arterial média

Contatos

Contatos para questoes publicas
o Nome completo: Jeferson De Sousa Justino
o = Endereco: Avenida Lucia Saboia, 740
= Cidade: Sobral / Brazil
= CEP: 62010-830
o Fone: +55 (88) 96084477
o Email: jefersonsousajustino@gmail.com
o Afiliagao: Santa Casa de Misericordia de Sobral
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= Cidade: Sobral / Brazil
= CEP:62010-830
o Fone: +55 (88) 96084477
o Email: jefersonsousajustino@gmail.com
o Afiliacdo: Santa Casa de Misericérdia de Sobral

Contatos para informacao sobre os centros de pesquisa
o Nome completo: Jeferson De Sousa Justino
o = Endereco: Avenida Lucia Saboia, 740
= Cidade: Sobral / Brazil
= CEP: 62010-830
o Fone: +55 (88) 96084477
o Email: jefersonsousajustino@gmail.com
o Afiliacdo: Santa Casa de Misericérdia de Sobral
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* Download no formato ICTRP
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