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REZENDE, L.V. Construgao e validagao de um bundle sobre a prevenc¢ao de dermatite
relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos. 2025, 65 p. Dissertacdo (Mestrado
em Atengdo a Saude). Uberaba/MG. Universidade Federal do Triangulo Mineiro,
Uberaba (MG), 2025.

RESUMO

A pele para os recém-nascidos possui importante funcao de barreira do corpo humano
na defesa contra patdégenos e infecgbes, por ser mais delicada, fina e fragil nesse
periodo possui risco aumentado de lesdo. A dermatite das fraldas (DD), também
conhecida como assadura ou dermatite amoniacal, € o processo inflamatorio de pele
mais frequente nos primeiros meses de vida do lactente. Pode variar de leve
(vermelhidao persistente) a grave (destruicdo da epiderme), podendo representar uma
condigdo oportuna para infeccdo secundaria. As taxas epidemiolégicas evidenciam
que a DD é um dos problemas dermatologicos mais comuns na infancia. Sendo assim
a aplicagao do bundle contribuiu para a realizagao de cuidados efetivos na prevencao
da dermatite de fraldas. O estudo objetivou construir e validar um bundle sobre a
prevencao de dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos. Trata-se de
um estudo metodoldgico, desenvolvido na Universidade Federal do Tridngulo Mineiro,
em trés etapas: levantamento bibliografico, construgcao do instrumento e validacao de
conteudo por 10 juizes. O instrumento inicial para validagao foi composto por cinco
itens selecionados por meio dos critérios da pratica baseada em evidéncias. Para
cada item do bundle aplicou-se escala de Likert e para verificar a concordancia entre
juizes, calculou-se o indice de validade de conteudo (IVC), o coeficiente de validade
de conteudo (CVC) e arazao de validade de conteudo (CVR). A validagao foi realizada
em duas rodadas. A pesquisa foi aprovada pelo Comité de ética em pesquisa da
instituicdo. Todos os itens do instrumento, apdés segunda rodada, alcangaram
concordancia entre os juizes acima de 80%. A versao final do bundle foi composta por
trés itens que abrangem todos os momentos de cuidado relacionados a fralda do bebé,
desde a escolha do produto, higienizagao da pele do RN e trocas. Visando o cuidado
com o bebé do alojamento conjunto até sua rotina pds alta nos primeiros 28 dias de
vida.

Palavras-chaves: Recém-Nascido; Dermatite das fraldas; Alojamento conjunto;

Cuidado da crianca; Pacotes de assisténcia ao paciente.



REZENDE, L.V. Construction and validation of a bundle on the prevention of diaper-
related dermatitis in newborns. 2025, 65 p. Dissertation (Master of Health Care).
Uberaba/MG. Universidade Federal do Triangulo Mineiro, Uberaba (MG), 2025.

ABSTRACT

The skin of newborns plays an important role as a barrier in the human body, defending
against pathogens and infections. Being more delicate, thin, and fragile during this
period, it is at an increased risk of injury. Diaper dermatitis (DD), also known as diaper
rash or ammoniacal dermatitis, is the most common inflammatory skin condition during
the first months of an infant's life. It can range from mild (persistent redness) to severe
(epidermal destruction), potentially creating an opportunity for secondary infection.
Epidemiological rates highlight that DD is one of the most common dermatological
issues in childhood. Therefore, the implementation of a bundle contributes to effective
care in the prevention of diaper dermatitis. This study aimed to develop and validate a
bundle for the prevention of diaper-related dermatitis in newborns. It is a
methodological study conducted at the Universidade Federal do Triangulo Mineiro,
carried out in three stages: literature review, instrument development, and content
validation by 10 experts. The initial validation instrument consisted of five items
selected based on evidence-based practice criteria. A Likert scale was applied to each
item of the bundle, and to verify expert agreement, the content validity index (CVI),
content validity coefficient (CVC), and content validity ratio (CVR) were calculated.
Validation was conducted in two rounds. The research was approved by the
institution's research ethics committee. After the second round, all instrument items
achieved over 80% agreement among the experts. The final version of the bundle
consisted of three items encompassing all care moments related to the baby's diaper,
including product selection, newborn skin hygiene, and diaper changes. The bundle is
designed to ensure care from the joint accommodation phase to the baby’s post-
discharge routine during the first 28 days of life.

Key words: Newborn; Diaper Rash; Rooming-in care; Child Care; Patient Care
Bundles.



REZENDE, L.V. Construccién y validacién de un paquete sobre la prevencion de la
dermatitis relacionada con el pafial en recién nacidos. 2025, 65 p. Disertacion (Master
de Cuidado de la Salud). Uberaba/MG. Universidade Federal do Triangulo Mineiro,
Uberaba (MG), 2025.

RESUMEN

La piel de los recién nacidos desempefa una funcion importante como barrera del
cuerpo humano en la defensa contra patdgenos e infecciones. Al ser mas delicada,
fina y fragil durante este periodo, tiene un mayor riesgo de lesion. La dermatitis del
pafnal (DP), también conocida como rozadura o dermatitis amoniacal, es el proceso
inflamatorio de la piel mas frecuente en los primeros meses de vida del lactante. Puede
variar de leve (enrojecimiento persistente) a grave (destruccion de la epidermis), lo
que podria representar una condicion propicia para una infeccidon secundaria. Las
tasas epidemioldgicas evidencian que la DP es uno de los problemas dermatolégicos
mas comunes en la infancia. Por lo tanto, la implementacién del bundle contribuyé a
realizar cuidados efectivos en la prevencion de la dermatitis del pafial. El estudio tuvo
como objetivo construir y validar un bundle para la prevencién de la dermatitis
relacionada con el uso de panales en recién nacidos. Se trata de un estudio
metodoldgico desarrollado en la Universidade Federal do Tridngulo Mineiro, llevado a
cabo en tres etapas: revision bibliografica, construccién del instrumento y validacion
de contenido por 10 jueces. El instrumento inicial para la validacién estuvo compuesto
por cinco items seleccionados mediante criterios basados en la practica basada en
evidencia. Se aplico una escala de Likert a cada item del bundle y, para verificar la
concordancia entre los jueces, se calcularon el indice de validez de contenido (IVC),
el coeficiente de validez de contenido (CVC) y la razén de validez de contenido (CVR).
La validacion se realizdé en dos rondas. La investigacion fue aprobada por el Comité
de Etica en Investigacion de la institucion. Después de la segunda ronda, todos los
items del instrumento lograron mas del 80% de concordancia entre los jueces. La
version final del bundle estuvo compuesta por tres items que abarcan todos los
momentos de cuidado relacionados con el pafial del bebé, desde la eleccidén del
producto, la higiene de la piel del recién nacido y los cambios de pafal. Esta disefiado
para garantizar el cuidado del bebé desde el alojamiento conjunto hasta su rutina
posterior al alta durante los primeros 28 dias de vida.

Palabras clave: Recién Nacido; Dermatitis del Pafial; Alojamiento Conjunto; Cuidado
del Nifo; Paquetes de Atencion al Paciente.
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1 INTRODUGAO

No Brasil, as mortes neonatais, em especial na primeira semana de vida, sédo
responsaveis por cerca de 60 a 70% da mortalidade infantil. As afecgdes perinatais,
que representam a principal causa de morte no primeiro ano de vida, dependem de
fatores evitaveis associados as condigdes da crianca no nascimento e a qualidade da
assisténcia durante a gravidez e o parto (BRASIL, 2022).

Os principais fatores de risco da morte neonatal sdo a auséncia ou baixa
qualidade da assisténcia pré-natal, intercorréncias de saude materna durante a
gravidez, o baixo peso ao nascer, a asfixia ao nascer e a prematuridade, que séo
considerados agravos evitaveis por intervengdes dos servigos de saude. (Veloso et
al., 2019).

O periodo neonatal corresponde aos primeiros 28 dias completos da vida do
bebé e este € chamado de recém-nascido RN. Essa classificacdo também pode ser
acompanhada da idade gestacional em que o parto ocorreu dividindo os RNs em trés
grupos principais: recém-nascidos pré-termo — todos aqueles que nascem com menos
de 37 semanas completas; recém-nascido a termo — todos aqueles que nascem de
37 a 41 semanas e recém-nascido pds-termo — aqueles que nascem depois de 42
semanas (Maciel et al., 2021).

Para o RN a pele possui importante fungdo de barreira do corpo humano na
defesa contra patégenos e infecgdes, por ser mais delicada, fina e fragil nesse periodo
possui risco aumentado de lesao (Ferreira et al. 2022; Kumar et al., 2021).

Ao nascer, essa barreira de protecdo compde 13% da superficie corporal e sua
fragilidade representa risco para instabilidade térmica, aumento das necessidades
hidricas, maior absorcdo transepidérmica de substancias, assim como maior
colonizagao de microrganismos e infecgao invasiva (Silva et al., 2024; Ferreira, 2022;
Kumar et al., 2021; Martins; Tapia, 2009).

Segundo a North American Nursing Diagnosis Association Internacional
(NANDA) os fatores de risco associados ao diagnostico de integralidade da pele
prejudicada sao: agente quimico lesivo, excregdes, hidratagdo, hipertermia,
hipotermia, pressao sobre saliéncia dssea, secrecdes, umidade, alteragao no volume
de liquidos, fator psicogénico, nutricdo inadequada, e a populagao de risco indicada
sdo os extremos de idade (Herdman; Kamitsuru; Lopes, 2024).
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Desse modo, o enfermeiro neonatal deve conhecer as caracteristicas e
especificidades da pele do RN e condi¢des ambientais que predispdem a lesao, tais
como 0s mecanismos envolvidos, a fisiologia da cicatrizagao, os produtos indicados e
as praticas de cuidado baseadas nas melhores evidéncias (Maciel et al., 2021; Fox,
2011).

Vale ressaltar que traumas ou alteragdes da fungdo normal da pele, sdo na
maioria das vezes, consequéncia da imaturidade funcional associada ao manejo
inadequado dos profissionais que prestam a assisténcia, correspondendo a
aproximadamente 80% da morbidade e mortalidade dos neonatos (Aredes, Santos;
Fonseca, 2017; Silva et al., 2020).

1.1 FUNDAMENTAGAO TEORICA

1.1.1 Dermatite relacionada ao uso de fraldas

A dermatite das fraldas (DD), também conhecida como assadura ou dermatite
amoniacal, é o processo inflamatério de pele mais frequente entre o0 nono e o décimo
segundo més de vida do lactente e atinge as areas cobertas pelas fraldas: perineo,
nadegas, regiao pubica e face interna das coxas (Beeckman et al., 2018; Ersoy-Evans,
2016;).

Pode variar de leve (vermelhidao persistente) a grave (destruigéo da epiderme),
sendo capaz de representar uma condigao oportuna para infecgdo secundaria e tem
como principal fator causador a reagao gerada pelo contato prolongado da pele com
urina, fezes, sabao ou detergente retidos (Faria; Kamada, 2018).

Figura 1 - Representacéo dos estagios da dermatite de fraldas em ordem: leve,

moderada e grave.

Fonte: Cristino de Paula et al., 2022.
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Essa reacao ocorre devido a acdo das enzimas proteoliticas encontradas na
matéria fecal e a ureia presente na urina que se converte em amoénia pela agcao de
bactérias fecais, tornando o pH mais alcalino. Isto permite que as enzimas fecais,
proteases e lipases, sejam ativadas, degradando as proteinas e os lipidios do estrato
cérneo o que leva a ruptura da pele, prejudicando a fungao de barreira (Dunk et al.,
2022). Além disso, o pH basico da pele dos bebés entre 5 e 5,5 e entre 6,34 e 7,5 para
recém-nascidos, também pode favorecer o aparecimento de lesdes de pele, visto que,
quanto maior o pH, maior a permeabilidade a irritantes (Faria; Kamada, 2018; Dunk et
al., 2022).

As taxas epidemioldgicas evidenciam que a DD é um dos problemas
dermatoldgicos mais comuns na infancia (Meszes, et al.,2017). Sua prevaléncia foi
estimada entre 25% e 50%, a depender da idade e evidenciou-se que as assaduras
afetam a maioria dos bebés ao menos uma vez na vida. Nos Estados Unidos, a
incidéncia de DD é maior dos nove aos doze meses de idade. Esses numeros
destacam a importancia desse problema, apesar de ser considerado de certa forma
esperado na populagdo em questdo (Rowe et al., 2008).

Os primeiros sinais de DD geralmente aparecem como eritema leve
assintomatico sobre uma area de superficie limitada. A medida que a condicéo
progride, pode ser caracterizada como eritema moderado com maceragao afetando
uma area de superficie e com o potencial de ruptura da pele levando a lesdes
exsudativas, ulceradas ou infecgdes secundarias (Dunk et al., 2022; Lebsing,
Chaiyarit; Techasatian, 2020).

Na literatura, ha uma variacao consideravel de estudos sobre DD, em parte
devido a variagdo metodoldgica e as diferengas na idade das coortes estudadas. A
estimativa de ocorréncia de assaduras é em torno de 25% nos bebés e em criancas
menores de dois anos de idade essa lesdo pode afetar e comprometer seu
desenvolvimento em algum grau (Collier; Simon, 2016; Hugill, 2017;).

Estudo de revisdo realizado no Brasil constatou uma variedade de produtos
disponiveis para prevencado e tratamento da dermatite, porém faltam evidéncias
quanto sua aplicagcdo na pratica, apontando lacunas na prevencao de infeccdes e
agravos e a nao utilizagao de protocolos (Aredes; Santos; Fonseca, 2017).

Uma pesquisa, também brasileira, concluiu a necessidade de criar protocolos
e instrumentos que visem a manuteng¢ao da integridade da pele do recém-nascido,

indicando a utilidade dessas ferramentas para identificar qualquer alteracdo no
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sistema tegumentar do neonato e assim prevenir ou diminuir sua incidéncia e suas

consequéncias (Faria; Kamada, 2018).

1.1.2 O bundle e a pratica baseada em evidéncias

O conceito do bundle foi criado em 2002 pelo Institute for Healthcare
Improvement (Instituto para Melhoramento da Saude - IHI) com o objetivo de
possibilitar que os profissionais de saude oferecam os melhores cuidados aos
pacientes. E uma ferramenta caracterizada pela forma estruturada de prover
processos de cuidado para a melhor pratica baseada na evidéncia e obter os melhores
resultados.

Assim, o bundle € um conjunto ou pacote de trés até cinco intervengdes
baseadas em evidéncias cientificas e que quando desempenhadas em conjunto
resultam em melhoria na assisténcia ao paciente critico (IHI, 2012). Instrumentos que
seguem esse modelo, pequenos grupos de intervencdes simples e padronizadas,
baseadas em evidéncias referentes a um aspecto especifico do cuidado ao paciente
e que, quando executadas em conjunto, resultam em melhoria da assisténcia (IHlI,
2012).

Destaca-se que os elementos do bundle sao descritivos e podem ser utilizados
de forma independente para uma populagdo e em uma unidade de cuidado definidas
(IHI, 2012).

Além disso a aplicagdo em conjunto das intervengdes de cuidado, visando os
melhores resultados em comparagao com as medidas isoladas, promove o trabalho
conjunto da equipe assistencial com a finalidade de eliminar praticas incorretas. A
padronizac¢ao dos cuidados oferece inumeros beneficios tanto para os pacientes como
para a equipe, a exemplo da melhora na troca de informacdes sobre a implementacao

dos cuidados e diminuigdo de complicagbes (Torres, 2017).
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2 JUSTIFICATIVA

E fundamental que a equipe multidisciplinar, principalmente a equipe de
enfermagem, saiba reconhecer os primeiros sinais de DD para que seja iniciado
tratamento precoce e executadas as intervengdes relacionadas a prevencido da
mesma (Girdo et al., 2021). A ocorréncia das dermatites de fraldas pode estar
relacionada a qualidade da assisténcia prestada, influenciando negativamente na
satisfacdo dos usuarios do sistema de saude, prejudicando a saude do bebé,
causando dor e desconforto (Gustin et al., 2021).

A ocorréncia frequente da DD, sua prevaléncia na infancia e a lacuna de
estudos que abordam o tema nos RNs justifica a importancia dessa pesquisa. Além
disso, o presente estudo contribuira na prevencdo das dermatites, por meio da
construgdo de um bundle, que consiste em um pequeno conjunto de intervencgoes,
com cuidados especificos, que quando utilizados juntos conferem melhorias na
assisténcia a saude e garantem a seguranga do paciente (Silva et al., 2019). Sendo
assim, os resultados das intervengdes destinadas a melhorar a qualidade da
assisténcia hospitalar indicam que o uso do conjunto de medidas aplicadas
simultaneamente, reduz a incidéncia de agravos a saude e outras condi¢des
particulares para bebés (Payne et al., 2018).

A implementagao dessas medidas requer, principalmente, educagao da equipe
quanto a necessidade de praticas assistenciais que minimizem a incidéncia de DD.
Essas medidas sao de baixo custo e faceis de implementar, embora sejam dificeis de
manter a longo prazo, pois a sua consisténcia exige que a equipe seja continuamente

lembrada de seu valor.
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Construir e validar um bundle para prevencao de dermatite relacionada ao uso

de fralda em recém-nascidos.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Identificar e analisar as producgdes cientificas referentes a dermatite relacionada
ao uso de fralda em recém-nascidos;

2. Construir um bundle para prevencgao de dermatite relacionada ao uso de fralda
em recém-nascidos;

3. Validar, com juizes, o conteudo do bundle para prevencao de dermatite

relacionada ao uso de fralda nos recém-nascidos.
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de uma pesquisa metodolégica, com foco no desenvolvimento, na
avaliacado e no aperfeicoamento de instrumentos e estratégias metodoldgicas. A
pesquisa metodoldgica € uma variedade de pesquisa quantitativa, que visa obter um
novo olhar na interpretagdo de diversos fendmenos relacionados como o
desenvolvimento e avaliagao de ferramentas (instrumentos, escalas e técnicas) para
sistematizacao do cuidado. (Lobiondo-Wood; Haber, 2021)

Caracteriza-se pela aplicacdo dos conceitos da psicometria para desenvolver
formas de medir o construto de um fenémeno, utilizando como metodologia de
pesquisa a confiabilidade e a validagdo. Cabe sinalizar que a pesquisa metodoldgica
difere de outros desenhos porque integra a metodologia os conceitos da psicometria
para conseguir fazer de uma abstragdo, um instrumento ou protocolo tangivel
(Lobiondo-Wood; Haber, 2021).

O estudo foi realizado em trés etapas: revisao da producao cientifica, por meio
de uma revisao de escopo; construcao do instrumento com diretrizes para o cuidado
e validacao de conteudo (Polit; Beck, 2019).

A construcgao e validagao do instrumento de coleta de dados de conhecimento,
seguiu o modelo proposto por Pasquali (2010), em trés fases: teodricos, empiricos
(experimentais) e analiticos (estatisticos). Nessa pesquisa optou-se por utilizar as
fases tedrica e analitica. Sendo a primeira, a construgdao do instrumento, com
elaboracao dos itens e a terceira as analises estatisticas que foram adotadas diante
da validag&o do instrumento (Pasquali, 2019).

A primeira etapa consistiu em uma revisdo de escopo da literatura (scoping
review), fundamentado no Instituto Joanna Briggs. Essa permite fazer uma sintese do
conhecimento mapeando os conceitos-chaves sobre o tema, possibilitando incluséo
de estudos e artigos originais e nao originais, além daqueles disponiveis na literatura
cinzenta e inclusao de estudos a partir de buscas em bases de dados/plataforma
(Peters et al., 2020).

Na segunda etapa foi realizada a construgao dos tépicos do bundle, feito com
base nas evidéncias cientificas destacas na analise da revisdo realizada. O

instrumento foi estruturado no Google Formularios. A parte | envolveu dados de



22

caracterizagao dos juizes e a parte |l os cuidados propostos para a prevencao de DD
que seriam avaliados.

A terceira etapa foi de validagdo de conteudo do bundle. Os juizes com
conhecimento na area materno-infantil foram convidados a compor o comité de
avaliagao através de um e-mail formal contendo todas as informagdes necessarias,
como também o link do Google Forms® para efetivar a analise do material enviado.

Eles auxiliaram na melhoria e adequacao do conteudo.

4.2 LOCAL E REALIZACAO DA PESQUISA

O estudo foi conduzido em ambiente virtual, utilizando o e-mail para a
comunicagao entre os pesquisadores e 0s juizes, e 0 Google Forms® para a avaliagéo

do instrumento.

4.3 POPULAGCAO E AMOSTRA

Foi realizada uma busca ativa por meio da plataforma Lattes do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), em junho de 2024,
utilizando-se da busca avangada, por assunto, com o objetivo de identificar
profissionais enfermeiros do Brasil que atuem como juizes das intervengdes de
enfermagem.

Na busca e selecido dos enfermeiros, priorizou-se a experiéncia clinica sobre a
académica, pois a expertise clinica, derivada do contato diario com os fendmenos em
estudo, atualizagdo constante na tematica, intuicdo clinica embasada no
conhecimento, experiéncia pratica, afinidade, sincretismo e confianca foram
considerados componentes essenciais para o processo de validagdo (Guimaraes et
al., 2016).

Trata-se de uma amostra selecionada de forma nao probabilistica e intencional.
Para validagao do conteudo deste bundle foram convidados a participar como juizes,
enfermeiros com expertise sobre a tematica, seguindo critérios definidos, através dos
filtros disponibilizados.

Assim, a escolha dos juizes foi inicialmente feita por meio da busca na
Plataforma Lattes do Curriculo de Pesquisadores, acessivel pelo portal do Conselho

Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), para identificar
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autores de artigos cientificos relevantes para a tematica, no link: http://lattes.cnpq.br,
aplicando-se a seguinte estratégia de busca: clicar no item “buscar curriculo”; clicar
no item “buscar por’- “selecionar o modo de busca” - “busca por assunto”: descrever
“neonatologia”; clicar no item “nas bases”: selecionar a opgao “doutores”; selecionar a
opcgao “demais pesquisadores” na opcao “nacionalidade”: manter apenas “brasileira”;
selecionar o item “atuagao profissional” - “grande area”: selecionar “ciéncias da saude”
e “area”: selecionar “enfermagem”.

A partir dos curriculos identificados, os profissionais foram classificados
conforme critérios especificos: (quatro pontos) para no minimo quatro anos de
experiéncia clinica na area do estudo (obrigatério); (um ponto) para pelo menos um
ano de experiéncia em ensino clinico na area do estudo; (um ponto) para artigos
publicados; (um ponto) para participagdo de no minimo dois anos em grupos de
pesquisa na area do estudo; (dois pontos) para doutorado na area do estudo; (um
ponto) para mestrado na area do estudo e (um ponto) para residéncia na area do
estudo. Para cada ano de experiéncia clinica ou de ensino, também foi adicionado um
ponto (Guimarées et al., 2016).

Foram selecionados como potenciais juizes aqueles que obtiveram pontuagao
minima de 5 pontos; especialista mestre, os profissionais com pontuacao entre seis e
20 pontos e especialista sénior, aqueles com pontuacao superior a 20 pontos. Para
ser incluido no estudo, o profissional precisava ser no minimo especialista junior.
(Guimardes et al., 2016). Para garantir uma taxa de concordéncia aceitavel,
considerou-se um minimo de seis juizes (Polit; Beck, 2019), formando uma amostra

nao probabilistica de conveniéncia (Coutinho et al., 2021).
4.3.1 Critérios de inclusao

Para inclusdo como especialista na pesquisa, o convidado precisava
cumulativamente ser enfermeiro, possuir no minimo quatro anos de experiéncia na
area de saude materno-infantil e atingir pontuagéo igual ou maior que 5 segundo os
critérios de Guimaraes et al., 2016.

4.3.2 Critérios de exclusao

Nao responder o formulario, em cada etapa, no prazo de 15 dias.
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4.4 ETAPAS DE ELABORACAO DO CONTEUDO DO BUNDLE

4.4.1 Revisao de Escopo

Inicialmente foi realizada revisao de escopo que seguiu as etapas preconizadas
pelo Joanna Briggs Institute (JBI): 1) identificar a questao de pesquisa; 2) identificar
estudos relevantes; 3) selecionar os estudos incluidos; 4) mapear os achados; 5)
compilar os resultados encontrados; 6) extrair as evidéncias; 7) analisar as evidéncias;
8) apresentar os resultados por meio das evidéncias encontradas e apresentar as
conclusdes e implicagdes para a pratica. O protocolo para a revisdo de escopo,
registrado no Open Science Framework (OSF), com o identificador DOI
10.17605/0OSF.IO/KP3BR e utilizou-se a metodologia Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analysis (PRISMA) para a sistematizagéo do processo
de inclusao dos estudos. (Peters et al., 2020)

Para a quest&o do estudo utilizou-se o framework PCC, no qual P (populagéo):
recém-nascidos; C (conceito): dermatite de fralda e C (contexto): prevencédo (Peters
et al, 2020). A questado da revisdo é: Quais as evidéncias disponiveis na literatura
sobre a prevencao de dermatite de fralda em recém-nascidos?

A estratégia de busca foi realizada pelas pesquisadoras com a colaboracao de
uma bibliotecaria, para melhor identificagdo dos estudos pertinentes para esta reviséo,
por meio do portal de peridédicos da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior (CAPES), pela via acesso remoto institucional, em julho de 2024 nas
seguintes bases de dados: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS) por meio da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), PubMed, Cochrane
Library, Cumulative Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Embase,
Web of Science e SCOPUS.

As bases de dados foram escolhidas por suas relevancias e impacto em reunir
pesquisas na area da saude e enfermagem e por concentrarem a maior quantidade
de resumos e citagcdes pertinentes ao foco desse estudo, em limite de tempo. Nessa
etapa objetivou-se certificar aspectos da selegdo dos estudos sobre o tema proposto.

Foram utilizados os descritores em Ciéncias da Saude (DeCS), Medical Subject
Headings (MeSH), Cinahl Heading e Emtree do Embase Index: “dermatite de fraldas”,
‘recém-nascido” e “recém-nascido prematuro”. Para mapeamento dos dados foram

utilizados, os operadores booleanos ‘AND’ e ‘OR’, integrando os vocabularios
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controlados e seus sinbnimos. Nao foram aplicados filtros relacionados ao idioma e
ao limite temporal, para garantir as fontes de literatura nacional e internacional,

conforme figura 2.

Figura 2 - Estratégia de busca desenvolvida, adaptada a cada fonte de dados.
Uberaba, MG, Brasil, 2024.

Fontes de Estratégia de busca ou Termos de Busca

dados
LILACS mh:"Dermatite das Fraldas" OR (Dermatite das Fraldas) OR (Assaduras Infantis) OR
(Diaper Rash) OR (Diaper Rashes) OR (Rash, Diaper) OR (Rashes, Diaper) OR
(Dermatitis del Pafial) OR Panalitis OR mh:C17.800.174.255.400.2508 OR
mh:C17.800.815.255.400.250$ AND mh:"Recém-Nascido" OR (Recém-Nascido) OR

(Crianca Recém-Nascida) OR (Criancas Recém-Nascidas) OR (Lactente Recém-
Nascido) OR (Lactentes Recém-Nascidos) OR Neonato OR Neonatos OR (RN) OR
(Recém-Nascidos) OR (Infant, Newborn) OR (Infants, Newborn) OR Neonate OR
Neonates OR Newborn OR (Newborn Infant) OR (Newborn Infants) OR Newborns OR
(Recién Nacido) OR (Lactante Recién Nacido) OR (Lactantes Recién Nacidos) OR
Neonato OR Neonatos OR (Nifio Recién Nacido) OR (Nifios Recién Nacidos) OR
(Recién Nacidos) OR mh:M01.060.703.520$ OR mh:"Recém-Nascido Prematuro" OR
(Recém-Nascido Prematuro) OR (Bebé Prematuro) OR (Bebés Prematuros) OR
(Lactente Nascido Prematuramente) OR (Lactente Nascido Pré-Termo) OR (Lactente
Prematuro) OR (Lactente Pré-Termo) OR (Lactentes Nascidos Prematuramente) OR
(Lactentes Nascidos Prematuros) OR (Lactentes Nascidos Pré-Termo) OR (Lactentes
Prematuros) OR (Lactentes Pré-Termo) OR (Neonato Prematuro) OR (Neonato Pré-
Termo) OR (Neonatos Prematuros) OR (Neonatos Pré-Termo) OR Prematuridade OR
(Prematuridade Neonatal) OR Prematuro OR Prematuros OR (Pré-Termo) OR (Recém-
Nascido Pré-Termo) OR (Recém-Nascidos Prematuros) OR (Recém-Nascidos Pré-
Termo) OR (Infant, Premature) OR (Infant, Preterm) OR (Infants, Premature) OR
(Infants, Preterm) OR (Neonatal Prematurity) OR (Premature Infant) OR (Premature
Infants) OR (Prematurity, Neonatal) OR (Preterm Infant) OR (Preterm Infants) OR
(Recien Nacido Prematuro) OR (Bebé Prematuro) OR (Bebés Prematuros) OR (Lactante
Nacido Prematuramente) OR (Lactante Nacido Pretérmino) OR (Lactante Prematuro)
OR (Lactante Pretérmino) OR (Lactantes Nacidos Prematuramente) OR (Lactantes
Nacidos Prematuros) OR (Lactantes Nacidos Pretérmino) OR (Lactantes Prematuros)
OR (Lactantes Pretérmino) OR (Neonato Prematuro) OR (Neonato Pretérmino) OR
(Neonatos Prematuros) OR (Neonatos Pretérmino) OR Prematuridad OR (Prematuridad
Neonatal) OR Pretérmino OR (Recien Nacido Pretérmino) OR (Recien Nacidos
Prematuros) OR (Recien Nacidos Pretérmino) OR mh:M01.060.703.520.520%




PUBMED

"Diaper Rash"[Mesh] OR (Diaper Rash) OR (Rash, Diaper) OR (Diaper
Rashes) OR (Rashes, Diaper) AND "Infant, Newborn"[Mesh] OR (Infant, Newborn) OR
(Infants, Newborn) OR Neonate OR Neonates OR Newborn OR (Newborn Infant) OR
(Newborn Infants) OR Newborns OR "Infant, Premature"[Mesh] OR (Infant,
Premature) OR (Infant, Preterm) OR (Infants, Premature) OR (Infants, Preterm) OR
(Neonatal Prematurity) OR (Premature Infant) OR (Premature Infants) OR (Prematurity,
Neonatal) OR (Preterm Infant) OR (Preterm Infants)

COCHRANE
LIBRARY

Diaper Rash AND Infant, Newborn OR Infant, Premature

CINAHL

Diaper Rash AND Infant, Newborn OR Infant, Premature

EMBASE

'diaper dermatitis'/exp OR 'dermatitis, napkin' OR 'diaper rash' OR 'diaper rashes' OR
'napkin dermatitis' OR 'napkin rash' OR 'nappy dermatitis' OR 'nappy rash' OR mappy
rashes' OR 'diaper dermatitis' AND 'newborn'/exp OR 'animals, newborn' OR 'child,
newborn' OR 'full term infant' OR 'human neonate' OR 'human newborn' OR 'infant,
newborn' OR 'neonatal animal' OR 'neonate' OR 'meonate animal' OR 'neonatus' OR
'newborn animal' OR 'newborn animals' OR 'newborn baby' OR 'newborn child' OR
'newborn infant' OR 'newly born animal' OR 'mewly born baby' OR 'newly born child'
OR 'mewly born infant' OR 'newborn' OR 'prematurity'/exp OR 'birth premature’ OR
'infant, premature' OR 'infant, premature, diseases' OR 'neonate, premature' OR 'pre-
mature birth' OR '"pre-mature infant' OR 'pre-maturity' OR 'pre-term babies' OR "pre-term
baby' OR 'pre-term birth' OR 'pre-term child' OR 'pre-term infant' OR 'pre-term infants'
OR 'pre-term neonate' OR 'pre-term neonates' OR 'pre-term newborn' OR 'pre-term
newborns' OR 'premature’ OR 'premature babies' OR 'premature baby' OR 'premature
birth' OR 'premature child' OR 'premature childbirth' OR 'premature infant' OR
'premature infant disease' OR 'premature infant diseases’ OR 'premature infants' OR
'premature neonate' OR 'premature neonates' OR 'premature newborn' OR 'premature
newborns' OR 'premature syndrome' OR 'prematuritas’ OR 'prematurities' OR 'preterm
babies' OR 'preterm baby' OR 'preterm birth' OR 'preterm child' OR 'preterm infant' OR
'preterm infants' OR 'preterm neonate' OR 'preterm neonates' OR 'preterm newborn' OR

'preterm newborns' OR '"prematurity’

WEB OF
SCIENCE

"Diaper Rash" OR "Rash, Diaper" OR "Diaper Rashes" OR "Rashes, Diaper" AND
"Infant, Newborn" OR "Infants, Newborn" OR Neonate OR Neonates OR Newborn OR
"Newborn Infant" OR "Newborn Infants" OR Newborns OR "Infant, Premature" OR
"Infant, Preterm" OR "Infants, Premature" OR "Infants, Preterm" OR "Neonatal
Prematurity"” OR "Premature Infant" OR "Premature Infants" OR "Prematurity,

Neonatal" OR "Preterm Infant" OR "Preterm Infants"

SCOPUS

"Diaper Rash" OR "Rash, Diaper" OR "Diaper Rashes" OR "Rashes, Diaper" AND
"Infant, Newborn" OR "Infants, Newborn" OR Neonate OR Neonates OR Newborn OR
"Newborn Infant" OR "Newborn Infants" OR Newborns OR "Infant, Premature" OR

"Infant, Preterm" OR "Infants, Premature" OR "Infants, Preterm" OR "Neonatal

26
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Prematurity" OR '"Premature Infant" OR "Premature Infants" OR "Prematurity,

Neonatal" OR "Preterm Infant" OR "Preterm Infants"

Fonte: elaborado pela autora, 2024.

Como critérios de elegibilidade, foram consideradas: estudos primarios
quantitativos e qualitativos e métodos mistos e secundarios, tais como revisdes
sistematicas, de escopo, integrativa, narrativas. Esta revisdo considerou estudos
explorando cuidados realizados especificos sobre prevengcao de dermatite de fraldas
em recém-nascidos, nos idiomas em Inglés, Espanhol e Portugués, sem delimitar o
tempo de publicacio.

Foram excluidos artigos completos indisponiveis, duplicados, sem formatacgao
e de opinido e ainda, relato de casos, serie de casos, cartas ao editor, resumos de
eventos, capitulo de livros, teses, dissertacdes e resenhas.

ApOs os procedimentos de busca, dois revisores realizaram a exportagéo da
producao identificadas ao aplicativo Rayyan® para gerenciamento das referéncias e
remogao das duplicatas, permitindo o cegamento entre os mesmos (Ouzzani et al.,
2016). Os titulos e resumos foram rastreados para avaliagdo conforme os critérios de
inclusdo. As divergéncias foram resolvidas com participagdo de um terceiro revisor.

Ap0s a triagem inicial foi realizada a leitura dos textos completos para a selegéo
final dos artigos. A ordem de exclusdo dos textos seguiu a ordem: artigos duplicados
e artigos que ndo respondiam a questao do estudo. Os textos completos que atendiam
a pergunta do estudo foram selecionados e ilustrados no quadro 1.

Foram extraidas informacdes indicadas pelo JBI, como: detalhes sobre a
publicagdo — ano de publicagédo, pais produtor, objetivo do estudo, metodologia
utilizada e tamanho amostral e intervengdes e desfechos. Realizou-se a sintese dos

dados e esses foram apresentados em forma de tabela.
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Figura 3 - Diagrama de fluxo PRISMA-ScR do processo de selegédo das publicagbes

da revisao de escopo. Uberaba, MG, Brasil, 2024.

Identificac&o de estudos por meio de bancos de dados e registros
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Fonte: elaborado pela autora, 2024.

4.4.2 Elaboragao dos tépicos do bundle e validagao de conteudo

Esta fase também foi dividida em trés etapas: elaboragao dos itens do bundle;
validacao pelos juizes e analise dos dados e formatagao final do bundle. Apds a
identificacdo dos cuidados na revisao de literatura, elaborou-se um documento no
formato de bundle para sistematizar os cuidados preventivos relacionados a dermatite
de fralda nos recém-nascidos, visando a reducdo e nao aparecimento desse
problema.

A construcdo do instrumento seguiu o modelo proposto por Pasquali (2019),

envolvendo as fases tedrica e analitica. A fase tedrica abrangeu a elaboragédo dos
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itens do instrumento e a validade de conteudo, enquanto a fase analitica compreendeu
as analises estatisticas utilizadas para validar o instrumento.

Foi elaborado um instrumento no Google Forms® que continha duas etapas, a
primeira parte dedicada para a caracterizacdo dos juizes: idade, sexo, formagao
profissional, titulacdo, area de especializagao, nivel/area de atuacdo e tempo de
experiencia.

A segunda parte do formulario continha os tépicos do bundle para validagao.
Cada assertiva do dominio foi pontuado com base em uma adaptacéo da escala tipo
Likert na qual a pontuacao final foi atribuida de acordo com o calculo de cada
instrumento de validagao.

Na primeira rodada o bundle possuia cinco itens para serem avaliados: item 1-
Preferir fraldas descartaveis com maior grau de absorcdo e que permitam a
transpiracao da pele; item 2 - Trocar a fralda sempre que houver a presenca de urina
e/ou fezes; item 3 - Manter as areas de contato com a fralda limpas e secas; item 4
- Usar agua e sabonete para a higiene das areas de contato com a fralda; item 5 -
Hidratar a pele ao identificar sinais de irritagdo associados ao uso de fralda.

Ap0ds primeira avaliagao e analise o bundle foi reestruturado e passou a conter
trés itens: item 1: Preferir fraldas com boa absorcao e que permitam a transpiragao da
pele do bebé; item 2: Trocar a fralda sempre que houver presenca de fezes ou
umidade, mantendo a pele em contato com a fralda limpa e seca; item 3: Utilizar agua
e algodao ou agua corrente para higiene da regido intima nas trocas de fralda.

Os critérios de avaliagcdo com base em afirmagdes especificas, incluiram: (1) o
instrumento € aplicavel e possui instrugdes claras e exequiveis; (2) as recomendagdes
permitem que se alcance o objetivo desejado; (3) os itens expressam uma unica ideia
e permitem que haja uma compreensao adequada; (4) o conteudo é explicitado de
forma clara e inequivoca; (5) o instrumento é relevante e atende a finalidade proposta;
(6) cada item do instrumento é distinto dos demais; (7) eles ndo se confundem; a
linguagem é adequada e permite interatividade do conteudo; (8) o vocabulario &
adequado, sem gerar ambiguidades; (9) o vocabulario é condizente com a tematica,
com conceitos adequados; (10) a formulagédo do instrumento contribui para que haja
uma atitude favoravel de utilizagcdo e compreensédo do conteudo; (11) o conteudo é
atual e consistente e com profundidade suficiente para a compreensao do tema; (12)
a sequéncia proposta se apresenta de forma equilibrada e coerente (Pasquali, 2019).
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4.5 PROCEDIMENTO DE ANALISE DE DADOS

O Google Forms® possibilita a exportacdo dos dados como planilhas do
software EXCEL (Microsoft Office). Ao utilizar esse instrumento de coleta de dados,
nao € necessaria a dupla digitacdo, visto que os dados a serem analisados sao

provenientes diretamente dos participantes.

4.5.1 Caracterizacao dos juizes

Os juizes foram caracterizados por meio de analise descritiva simples,
utilizando frequéncias e proporgdes para as variaveis categoricas e medidas de
centralidade (média) e de dispersédo (desvio padrdo) para as variaveis numericas
(Lobiondo-Wood; Haber, 2021).

4.5.2 Convite e composicao dos juizes

Os juizes foram convidados a participar do estudo por meio do envio de e-mail,
sendo explicado o objetivo da pesquisa e detalhes de sua participagcdo. Mediante
anuéncia do Termo de Consentimento Livre o instrumento pode ser avaliado.

Foram convidados 31 juizes, na primeira rodada, para participar da pesquisa
de 27 de agosto de 2024 até 11 de setembro de 2024. Apds o prazo de 15 dias para
resposta, informado no e-mail, uma nova tentativa de contato foi realizado com os
juizes que nao responderam, novamente com prazo de retorno de 15 dias.

Para primeira rodada 11 juizes responderam o e-mail no prazo. Apds essa
rodada o convite para a participacado da versao atualizada do bundle foi enviado para
os 11 juizes que participaram da primeira avaliacédo, no periodo de 23 de setembro a
oito de outubro de 2024.

Determinou-se o tempo de 15 dias para a espera da resposta afirmativa de
aceitacao de participacao na pesquisa e as respostas de avaliagao do formulario. Nos
casos em que o convidado ndo respondeu nesse tempo, realizou-se uma segunda

tentativa com prazo semelhante para resposta.
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4.5.3 Analise de dados da validagao de conteudo

Esta fase objetivou validar o bundle elaborado. O instrumento produzido foi
disponibilizado para avaliagdo por juizes especialistas, conforme selegcdo proposta
para esse estudo.

A validagao de conteudo verifica clareza, leitura, compreensao e relevancia dos
itens, alinhando-os a construgdo teorica, onde juizes avaliam se o conteudo atende
efetivamente o proposto, promovendo corre¢des para torna-lo mais confiavel, preciso
e valido (Pasquali, 2019).

Para a analise da validade de conteudo do protocolo foram utilizados trés
métodos com o intuido de aumentar a sensibilidade dos dados estatisticos da
validacdo: o indice de validade de conteudo (IVC), o coeficiente de validade de
conteudo (CVC) e a razao de validade de conteudo (CVR).

1- indice de validade de conteudo (IVC):

O IVC sera utilizado para avaliar as concordancias entre os interavaliadores
(Polit; Beck, 2019). Para a analise do IVC utilizar-se-a seguinte férmula (Polit; Beck,
2019):

Numero de respostas 3 ou 4

Numero total de juizes

Para o célculo do IVC total, soma-se o valor de IVC de todos os itens (numero
de respostas com 3 e 4 pontos) e o resultado obtido é dividido pelo numero de
questdes existentes (Polit; Beck, 2019). Ja, respostas que forem assinaladas com
“nao sei” serao eliminadas e os itens que forem pontuados com 1 e 2 serao revisados.

Para avaliar a concordancia entre os interavaliadores sera utilizado IVC por
critério e o indice de Validade de Conteudo total dos constructos (IVC total) (Polit;
Beck, 2019). Neste método, para que uma escala seja julgada como tendo excelente
validade de conteudo ela deve ser composta por itens com IVCi = 0,78 e possuir um
IVCt = 0,90 (Polit; Beck, Owen, 2007).

2- Coeficiente de validade de conteudo (CVC):
Os itens foram avaliados de acordo com sua clareza da linguagem, pertinéncia
pratica e relevancia tedrica por meio de uma escala tipo Likert com pontuacao de 1

(ruim) a 5 (6timo).
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O CVC foi calculado para cada item segundo a férmula:

CVC= (Média da pontuagao dos especialistas)

(Pontuagdo maxima do item — viés)
Onde viés é: um divido pelo numero de juizes.
O CVC é um indice de validade para cada item e para cada um dos critérios, indica o
quanto cada um dos itens reflete adequadamente o constructo que esta sendo

construido (Franga, 2023).

3- Razao de validade de conteudo (CVR):

O CVR foi calculado para cada item utilizando a férmula proposta por Lawshe
(1975), conforme descrito a seguir:
CVR =[Ne — (N + 2)]

(N=+2)
Onde “Ne” corresponde ao numero de juizes que o item com “concordo

totalmente” e “concordo” e “N” corresponde ao numero total de juizes. A razdo de
validade de conteudo total (CVRt) é calculada pela média dos valores de CVR.

O valor minimo necessario do CVR depende do numero de juizes que julgaram
o item e do nivel de significancia adotado (a). Considerando-se a amostra de dez
juizes, o CVR critico foi calculado em 0,80 a uma significancia de 0,05 (Ayre; Scally,
2014).

4.5.4 Formacgao final do instrumento

Ap0s as contribuigdes dos juizes, foram analisados os resultados da validagéo
do bundle, consideraram as sugestdes dos juizes e foram efetuadas as modificagdes
necessarias no instrumento, buscando torna-lo mais objetivo e de facil compreensao
(Apéndice B).

4.6 PROCEDIMENTOS ETICOS

Este estudo foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa sob o Parecer n°
6.685.947, de cinco de margco de 2024 (CAAE: 77546124.0.0000.8667), e seguiu
todas as questdes éticas previstas na Resolucéo n° 466 de 12 de dezembro de 2012,

do Conselho Nacional de Saude (Anexo A).
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Os juizes convidados para participar deste estudo no processo de validagao do
instrumento receberdo um convite e uma via do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice A).
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Foram selecionados 11 artigos publicados entre 2004 e 2024, sendo dez

revisdes da literatura e um ensaio clinico randomizado (ECR). Os estudos abordavam

de maneira geral a prevencgao da dermatite de fraldas por meio de uso de fraldas mais

absorventes, trocas frequentes, higiene da area com agua e comparagéo de produtos

hidratante.

Quadro 1 - Publicagdes incluidas na revisdo de escopo segundo ano de publicagéo,
pais produtor, objetivo do estudo, metodologia utilizada e intervengdes e desfechos.
Uberaba, MG, Brasil, 2024.

Ano/Pais

Objetivo

Delineamento/Participantes

Intervengao/Desfecho

2004/Franca

Analisar as evidéncias
sobre a dermatite de
fraldas.

Revisao narrativa

O valor do coeficiente de
atrito da pele aumenta com
o enfraquecimento
epidérmico ao atrito; as
enzimas fecais (urease,
proteases e lipases)
alteram a urina e a pele;
medidas criteriosas de

higiene e a escolha correta

das fraldas séo
obrigatérias; pasta de
miconazol permite

melhorar as propriedades
tribolégicas da interface

entre fraldas e a pele e

diminui o impacto de
Candida  albicans na
patogénese do disturbio da
pele.

2005/Australia Determinar se o] Revisao integrativa Para a prevengdo da

tratamento com
vitamina A topica é
bem-sucedido na
prevencao da dermatite

do absorvente interno

dermatite de fraldas, ndo ha
evidéncias que sugiram
que a vitamina A topica
altere o desenvolvimento

da dermatite de fraldas.
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ou na resolugdo ou
reducdo da gravidade

da dermatite de fraldas.

2006/Australia

Avaliar se as fraldas
descartaveis previnem
a dermatite de contato

em bebés.

Revisdo integrativa

A conclusdo foi de néo
haver evidéncias
suficientes de ensaios
clinicos randomizados de
boa qualidade para apoiar
ou refutar o uso e o tipo de
fraldas descartaveis para a
prevencao da dermatite por

absorvente em bebés.

2008/Alemanha

Determinar 0s
cuidados com a pele da
area das fraldas

Revisdo integrativa

O desenvolvimento de
produtos inovadores
adicionais deve se
concentrar na manutengao
da fisiologia natural da
pele, como ressecamento
da pele e pH da pele, por
meio de caracteristicas
correspondentes em
fraldas e lengos
umedecidos. Isso inclui
separagao fisica ou
quimica adicional de
excrementos da pele por
fraldas e estabilizacdo do
pH da pele por meio do
aumento da capacidade
tampao de lencos
umedecidos e logoes.

2012/Brasil

Identificar na literatura
as melhores
intervengdes para o
tratamento e
prevencao da
integridade da pele
prejudicada

relacionada ao uso de

Revisao integrativa

Medidas de prevencgéo:
manter a area genital,
perigenital e perineal limpa
e seca; controle do pH;
aumentar o numero de
troca de fraldas; realizar a
higiene com agua e sabao
ou lengo umido e utilizar

creme/pomada com oxido
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fraldas, evidenciada

por dermatite

de zinco e remové-lo com

6leo mineral.

2014/Estados

Unidos

Analisar como as
mudancas na
tecnologia de fraldas
descartaveis interagem
com os varios fatores
etiolégicos na
dermatite de fralda,
ajudando assim a
melhorar a saude geral
da pele da area da
fralda para criangas ao

redor do mundo

Revisao integrativa

A hidratacdo excessiva
aumenta o coeficiente de
atito da pele e a
suscetibilidade a danos; A
urina sozinha nao
necessariamente provoca
dermatite de fralda. Em vez
disso, o] principal
contribuinte parece ser a
combinacdo de wurina e
fezes; fraldas descartaveis
modernas ajudam a manter
um pH da pele mais normal
e fisiolégico na regido da
fralda; evidencias clinicas
apoiam a contribuicdo de
materiais e mecanismos de
fraldas descartaveis
modernas para ajudar a
reduzir a frequéncia e a
gravidade da dermatite de

fralda.

2018/Alemanha

Abordar os fatos por
tras das perguntas
comumente feitas por
cuidadores sobre a
dermatite de fralda e
discutir  praticas e
medidas eficazes de
cuidados com a pele
para minimizar 0s
fatores causais e,
assim, prevenir e

controlar a condi¢ao

Revisao integrativa

A dermatite de fraldas é
uma condi¢ao que tem uma
etiologia complexa e
multifatorial, a chave para
sua prevengao e controle é
o0 conhecimento de sua
etiologia e a eliminagao de
fatores causais, estudos
clinicos sobre os efeitos
dos cuidados com a pele,
bem como os avangos nas
tecnologias de fraldas,
como atualizagbes no
design, composicdo e
desempenho das fraldas,

desempenharam um papel
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fundamental na melhoria
da condicdo da pele e na
reducdao da frequéncia e
gravidade da dermatite ao

longo dos anos.

2018/Brasil

Identificar as
evidéncias cientificas
disponiveis na

literatura acerca dos

cuidados de
enfermagem para
prevencao e

tratamento de lesdes
de pele em recém-

nascidos prematuros.

Revisdo integrativa

As trocas de fraldas e a
utilizacéo de lencos
umedecidos foram
evidenciadas como as
praticas mais realizadas
por um dos estudos, porém
essa troca constante e a
remogao repetida
aumentava a
permeabilidade cuténea e
pode gerar lesdes. Dessa
forma, recomendaram a
higiene do perineo com
agua morna e/ou algodao
sem sabonete na limpeza
diaria da regido intima do

recém-nascido.

2020/Brasil

Descrever as principais
evidéncias disponiveis
na literatura sobre as
praticas seguras na
prevencdo e cuidado
com as lesbes
cutdneas em recém-
nascidos internados
em Unidades de
Terapia Intensiva
Neonatal.

Revisao integrativa

Em relacdo as lesbes de
pele na regido perineal, a
avaliagédo sobre troca de
fraldas e o uso de pomadas
a base de oOxido de
zinco sao medidas
utilizadas como prevengao
de assaduras. A dermatite
na area perianal € um
problema comum  nos
pacientes recém-nascidos,
devido a oclusao da pele
pela fralda, como
consequéncia do contato
de urina e fezes com a pele.
Para prevencao,
estratégias como uma

correta higienizagao,
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avaliagdo constante da
pele, uso de fraldas com
alto poder de absorgéo e
trocas a cada trés a quatro
horas ou em caso de
sujidade, e limpeza da
regiao perianal com agua
morna e algoddao sao
fundamentais para garantir
a integridade da pele.
Nesse caso, é indicado o
uso de emolientes por
minimizar o risco de
dermatites, além de

prevenir ressecamentos e

fissuras.
2023/Brasil Verificar na literatura o Revisao integrativa A fim de prevengao, a troca
conhecimento da de fraldas deve ser
equipe UTI neonatal frequente e a higienizacao
sobre a prevengao das deve ser realizada de forma
lesbes de pele em correta utilizando produtos
recém-nascidos que favoregam a fungao de
internados em Unidade protecdo da pele (como
de Terapia Intensiva lanolina, oxido de zinco e
neonatal (UTIN). vaselina). Durante a
limpeza deve-se evitar a
friccdo da regido e também
o] uso de lengos
umedecidos, pois além de
conter alcool na sua
composi¢cao que agride a
pele do RN, ndo tem um
efeito de limpeza efetivo,
sendo assim o0 mais
recomendado para a
limpeza sdo os sabonetes
neutros.
2024/Estados Examinar a eficacia e a | Ensaio clinico randomizado/ RNs | Intervencdo: Oleo de coco
Unidos seguranga do oleo de da UTIN organico, nao refinado e

coco, versus o0 padrao

nao estéril e Controle: RN
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de tratamento para nao receberam nenhum
prevencao de dermatite produto para barreira ou
de fralda entre bebés hidratacdo da pele. Oleo de
de UTIN coco organico aplicado na

area perineal a cada troca
de fraldas nao teve acgao
significativa para prevenir a
dermatite de fralda em 150
bebés admitidos na UTIN

Fonte: elaborado pela autora, 2024.

5.2 CONSTRUGCAO DO BUNDLE

A identificacao e analise desses estudos foram a base para a construgao dos
topicos presentes na primeira versao do bundle. O instrumento foi composto por cinco
itens considerados cuidados essenciais para a preven¢ao da dermatite de fralda no
recém-nascido. Os topicos foram elaborados para os profissionais do alojamento
conjunto e para os cuidadores dos RN apos alta.

Participaram da primeira rodada de validag&o do conteudo 11 juizes. Todos os
participantes sao enfermeiros com média de idade de 45,27 anos (DP de 12,34),
sendo dez mulheres (90,91%) e um homem. O tempo médio de experiéncia foi de
21,27 anos (DP de 11,04), 54,55% deles sao doutores e 45,45% mestres.

Com relagao as areas de especializagdo os resultados foram: Pediatria e/ou
Neonatologia e/ou Saude da Crianga representando 54,55%; Obstetricia e Ciéncias
da Saude e/ou Atencdo a Saude representando 18,18% cada e Terapia intensiva
neonatal representando 9,09%. Os enfermeiros atuam principalmente nas areas de
atencao primaria (18,8%), atencao secundaria (18,18%), atencéo terciaria (63,64%),
ensino (63,64%) e pesquisa (63,64%), nessa analise as porcentagens possuem
somatdria maior que 100 pois os juizes podiam marcar mais de uma alternativa.

Na primeira rodada os itens foram avaliados com indices médios de: IVC = 0,95;
CVC - clareza = 0,87, CVC - pertinéncia = 0,94, CVC - relevancia = 0,95 e CVR=
0,71. As sugestbes foram analisadas e acatadas e um novo instrumento com as
alteracdes realizadas foi submetido a nova avaliacao.

Na segunda rodada o novo bundle, com trés topicos reestruturados apos

analise das sugestbes da primeira rodada, foi reenviado aos juizes para nova
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validacao de conteudo. Nessa etapa apenas um dos juizes ndo respondeu, totalizando
assim dez juizes, sem novas sugestdes de adequacgéo.

A formatacéao final do bundle foi realizada apds as contribuigées dos juizes. Os
pesquisadores do estudo analisaram os resultados da validagao do bundle, bem como
as sugestdes propostas pelos juizes e realizaram as modificagdes pertinentes no
instrumento, visando tornar o bundle uma ferramenta mais objetiva e de facil
compreensao.

A primeira versdo do bundle juntamente com os resultados da analise
estatistica da avaliagdo dos tépicos esta representado na tabela 1, as sugestdes
apresentadas pelos juizes estdo representadas no quadro 2 e a segunda versédo do

bundle com suas respectivas analises esta representada na tabela 2.

Tabela 1 - Validacdao de conteudo do bundle para a prevencao de dermatite
relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos, rodada 1.

Conteudo do Bundle para a prevengao de dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-

nascidos (rodada 1)

cvc
IVC Clareza Pertinéncia Relevancia CVR
1. Preferir fraldas descartaveis com maior grau 1,00 0,89 0,93 0,98 0,45
de absorgao e que permitam a transpiragao
da pele.
2. Trocar afralda sempre que houver a 1,00 0,96 1,00 1,00 0,64

presenca de urina e/ou fezes.

3. Manter as areas de contato com a fralda 0,91 0,87 0,95 0,93 0,82
limpas e secas.

4. Usar agua e sabonete para a higiene das 0,91 0,78 0,91 0,93 1,00
areas de contato com a fralda.

5. Hidratar a pele ao identificar sinais de 0,91 0,84 0,93 0,93 0,64
irritagdo associados ao uso de fralda.

Média 0,95 0,87 0,94 0,95 0,71

Nota: IVC — Indice de Validade de Contetdo; CVC — Coeficiente de Validade de Contetido e CVR —
Razao de Validade de Conteudo.
Fonte: elaborado pela autora, 2024.
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Quadro 2 - Sugestéo dos juizes para cada item do bundle e decisdo com justificativa

dos autores. Uberaba, MG, Brasil, 2024.

Sugestodes

Deciséo e justificativa

Item 1:

“Apesar de acreditar que o item seja essencial, sugiro que os
pesquisadores possam refletir sobre familias que podem ter
acesso ao material, mas nao ter a possibilidade de comprar as

fraldas com esse tipo de caracteristica.”

“Preferir fraldas descartaveis com absor¢ao maxima e que
permitam a transpiragao da pele do bebé.

dependo da populagédo a condigdo econdémica nao permitira a
compra deste tipo de fralda

indicar graus de absorgéo das fraldas descartaveis.”

“Preferir fraldas descartaveis com alto grau de absorgéo e que
permitam a transpiracdo da pele. Pois maior teria de ter algo
para comparar. Assim "alto" ja define como deve ser.”

“Item claro.”

“Em vez de maior grau...usar uma boa absorg¢do.”

As sugestdbes foram lidas e
discutidas e as alteragdes foram
realizadas de forma a tornar o item
mais claro, atendendo maior parte

da populagéo.

Item 2:
“Trocar a fralda sempre que houver a presenga de fezes e ao

perceber desconforto quanto a urina.”

“Se a fralda tem alto grau de absorgcdo pode ser que esteja
seca. assim uma sugestdo é " Trocar a fralda sempre que
houver a presencga de fezes ou sinais de umidade.”

“Item claro.”

“Trocaria a palavra SEMPRE, por QUANDO.”

As sugestbes foram lidas e
discutidas e as alteragbes foram

realizadas.

ltem 3:

“Acredito ser necessario refletir sobre a necessidade de indicar
a auséncia de cremes barreiras. Sabemos que, popularmente,
os cremes barreiras séo utilizados por familiares para todas as
criangas, com a crenga de que seu uso reduz o risco de

dermatites, quando na verdade pode ocasiona-las. Assim,

acredito ser vital deixar claro a indicagdo de seu uso.”

As alteragdes foram lidas e
discutidas e o item foi reformulado
de modo que suas informacgdes
completassem o item anterior em

unico topico.
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“Manter as areas de contato com a fralda limpas e o mais seca
possivel.”

“Confunde-se com o item 2.”

“Manter a pele em contato com a fralda limpa e seca.”

“Sem sugestao. Esta ok.”

“Manter as areas de contato com a fralda limpas e secas.”

“Sugestao inverter o item 2 e 3.”

ltem 4:

“Sugiro realizar corre¢do da frase, colocando: Usar agua e
sabonete para higienizagdo das areas de contato com a fralda.
Estou fazendo a andlise do material como se eu fosse um
familiar, leigo na tematica. Quando leio a orientacdo me
questiono se: a toda troca de fralda a familia tera que fazer a
higiene com agua e sabao? Essa é a orientagdo que almejam?
Pois, imagine uma familia que vai ao shopping com a crianga e
precisa trocar a fralda, como ela fara?”

“Usar agua e sabonete para a higiene das areas de contato com
a fralda durante o banho e com agua a cada troca de fralda
Sugiro destacar qual o tipo de sabonete a ser utilizado, visto
que sabonetes com perfumes podem irritar a pele do RN e
provocar dermatites.”

“Incluir a caracteristica do sabonete, "sabonete neutro

“Especificar sabonete.”

“Depende do caso " Agua morna é geralmente suficiente para
limpar as areas de contato com a fralda, especialmente se a
pele estiver saudavel e ndo houver residuos de fezes. Em casos
de irritacao ou pele sensivel, pode ser melhor usar um sabonete
hipoalérgico e sem fragrancia, e em menor frequéncia para
evitar ressecamento ou irritagdo adicional. Assim a frase
precisa se adequar a situagéo (urina, fezes, pele integra, pele

irritada).”

As sugestdbes foram lidas e
acatadas de forma a torna o item

mais claro e exequivel.
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“Item claro.”

“Preferir o uso da agua e sabonete para a higiene...”

“Usar agua e sabonete para a higiene das areas cobertas pela
fralda.”

“Refletir sobre higiene das partes intimas, pensando nos pais

seria uma linguagem mais clara.”

ltem 5:

“Qual o produto sera indicado para hidratar?”

“Aqui, penso que: vai hidratar com o que? Qual o melhor

produto? Qual produto € mais disponivel para a familia?”

“Sugiro novamente especificar qual tipo de hidratante a ser
utilizado no RN, visto que a sua pele € mais propensa de
desenvolver reagdes diante de alguns tipos de produtos.
Principalmente RNs prematuros, se o bundle for tb direcionado
para esse publico.

no que se refere essa hidratagdo?; penso que temos pomadas
criadas para "hidratar" com componentes que podem evoluir
para infecgéo fingica a ex. aquelas com acréscimo de nistatina
imitando uma pasta "oleo de girassol com nistatina"
erroneamente inserida na industria farmacéutica com esse
cremes/pomadas como prevengao da dermatite, a pele do bebé
precisa ser limpa e seca e, ao sinal de hiperemia, avaliar os

casos a ex. alergia da propria fralda.”

“Especificar hidratante.

“Especificar pele de onde. da regido perineal? perianal? ou toda

a pele que a fralda entra em contato?”

“Item claro.”

“HIDRATAR"

assadura) na presenga...”

APLICAR produto especifico (creme de

As sugestdbes foram lidas e
discutidas e o item foi removido
devido aos conflitos encontrados
na literatura sobre o uso da
hidratagdo na prevengdo da

dermatite de fraldas.

Fonte: elaborado pela autora, 2024.
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Tabela 2 - Validacdao de conteudo do bundle para a prevencao de dermatite
relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos, rodada 2.

Conteldo do Bundle para a prevencao de dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-

nascidos (rodada 2)

cvc

IVC Clareza Pertinéncia Relevancia CVR

1. Preferir fraldas com boa absor¢cdo e que 0,90 0,92 0,94 0,96 1,00
permitam a transpiragao da pele do bebé.

2. Trocar a fralda sempre que houver presenca 1,00 0,96 0,96 0,98 1,00
de fezes ou umidade, mantendo a pele em

contato com a fralda limpa e seca.

3. Utilizar 4gua e algoddo ou agua corrente 1,00 0,96 0,98 0,98 0,8
para higiene da regido intima nas trocas de
fralda.

Média 0,97 0,95 0,96 0,97 0,93

Nota: IVC — Indice de Validade de Contetdo; CVC — Coeficiente de Validade de Contetdo e CVR —
Raz&o de Validade de Conteldo.
Fonte: elaborado pela autora, 2024.
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6 DISCUSSAO

O bundle traz trés aspectos principais para a prevencgao da dermatite de fraldas.
O primeiro topico de instrugdo é sobre a escolha da fralda. Os artigos indicam que
fraldas com melhor absorgéo e que permitam a transpiracao da pele do bebé auxiliam
na prevencao da dermatite de fraldas. Dois estudos apontam divergéncias em relagao
as evidéncias das fraldas descartaveis e as ecoldgicas, porém os aspectos principais
de absorgéo e transpiragdo nao apresentam discordancias (Flagothier et al., 2004;
Baer et al., 2006; Odio; Thaman, 2014; Blume-Peytavi; Kanti, 2018; Tavares et al.,
2020).

O segundo item do instrumento instrui sobre as trocas de fralda. A literatura
aborda, que o contato prolongado da pele com urina e fezes altera o pH da regi&do em
contato com a fralda sendo um fator de risco para a dermatite, sendo assim as
evidéncias apontam que a fralda deve ser trocada sempre que houver presencga de
fezes ou umidade e a pele da regido deve ser mantida limpa e seca (Aquino et al.,
2012; Odio; Thaman, 2014; Tavares et al., 2020; Machado et al., 2023).

O ultimo item do bundle trata sobre a higiene da regido em contato com a fralda.
Os textos, assim como os juizes validaram, trazem que a higiene da regido deve ser
realizada agua e algodado ou agua corrente. O uso de lengos umedecidos nao é
indicado, pois as substancias presentes nesses produtos podem interferir no pH da
pele e ressecar a regido propiciando as lesdes de assadura (Aquino et al., 2012,
Feitosa et al., 2018; Tavares et al., 2020; Machado et al., 2023).

O toépico sobre a hidratagédo da pele da regido das fraldas foi retirado por nédo
haver um consenso entre os juizes juizes sobre a questdo em relagéo a prevencgao da
dermatite. A literatura também néo apresenta evidéncias significativas sobre qual
melhor hidratante usar e ressalta que a hidratacdo excessiva e o produto errado
podem gerar descamacéao e irritagdo da pele. Sendo assim a pomada de regido das
fraldas indicada é para tratamento e deve ser utilizado mediante prescricdo médica
(Flagothier et al., 2004; Davies et al., 2005; Aquino et al., 2012; Odio; Thaman, 2014;
Arikat et al., 2024).
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7 LIMITAGOES DO ESTUDO

Apesar da vasta literatura cientifica acerca de dermatite de fraldas, n&o é
comum os estudos abordarem os recém-nascidos termos e a prevengdo da DD.
Sendo assim o subsidio cientifico para o tema em questao foi diminuto.

Além disso nao ha concordancia na literatura sobre o uso de produtos tépicos
para a hidratagao da pele como fator de prevencéao

Trata-se de um estudo de construcdo e validagdo de conteudo onde sua
efetividade ainda nao foi testada de maneira isolada ou comparada a outros métodos

ou estratégias.
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8 IMPLICAGAO PARA A PRATICA

O bundle validado podera ser empregado de maneira ampla na assisténcia a
saude dos recém-nascidos para prevenir a dermatite de fralda. O instrumento pode
ser utilizado por profissionais da saude no alojamento conjunto, na atengéo primaria
nas consultas iniciais de puericultura, nas consultas pediatricas e pelos cuidadores

dos RNs durante as rotinas de cuidados com as fraldas.
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9 CONCLUSAO

O bundle para a prevencao de dermatite relacionada ao uso de fralda em
recém-nascidos € valido quanto ao seu conteudo na avaliacdo de enfermeiros
especialistas na area. O instrumento é respaldado pela literatura e diretrizes nacionais
e internacionais.

E estruturado com trés itens claros que abrangem todos os momentos de
cuidado relacionados a fralda do bebé, desde a escolha do produto, higienizagao da
pele do RN e trocas. Visa o cuidado com o bebé em sua rotina de troca de fraldas nos

primeiros 28 dias de vida.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do estudo “Construgéo e validagao
de um bundle sobre a prevencgao de dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-
nascidos”, com o objetivo de construir um bundle sobre prevencdo de dermatite
relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos. O projeto justifica-se pelo fato de as
informacgdes coletadas serem importantes para agregar valor ao processo de ensino
e na assisténcia de enfermagem.

Gostaria de contar com sua participagao, uma vez que 0s avangos na area da
neonatologia tém ocorrido por meio de estudos como este. Sabe-se que a adogao de
medidas de cuidados, com guias, pacotes, check lists e bundles, tém mostrado
resultados significativos na redugado da morbimortalidade em recém-nascidos. Neste
sentido os bundles possibilitam que os resultados sejam aferidos, avaliados
criticamente e melhorados continuamente.

Caso aceite participar desta pesquisa sera necessario responder o questionario
com tempo estimado de 20 minutos para cada etapa. Os riscos previstos desta
pesquisa sdo os de perda de confidencialidade e de privacidade. Para que estes sejam
minimizados, serdo garantidos o sigilo e a privacidade por meio da nao divulgagcao de
dados que possam permitir a identificacdo de sua participacdo nessa pesquisa, visto
que os participantes serao identificados por numeros.

Espera-se que com sua participagao seja possivel elaborar melhores praticas
de cuidados relacionados ao tema. Vocé podera obter quaisquer informacdes
relacionadas a sua participagao nesta pesquisa, a qualquer momento que desejar, por
meio dos pesquisadores do estudo. Sua participagao € voluntaria, e em decorréncia
dela vocé nao recebera qualquer valor em dinheiro.

Vocé nao tera nenhum gasto por participar nesse estudo. Vocé podera néo
participar do estudo, ou se retirar a qualquer momento, sem que haja qualquer
constrangimento junto aos pesquisadores, bastando vocé dizer ao pesquisador que
Ihe encaminhou este documento. Refor¢co que vocé nao sera identificado neste
estudo, pois a sua identidade sera de conhecimento apenas dos pesquisadores da
pesquisa, sendo garantido o seu sigilo e privacidade.

Vocé tem direito a requerer indenizagao diante de eventuais danos que vocé

sofra em decorréncia dessa pesquisa. Vocé pode recusar a participar do estudo, ou
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se retirar a qualquer momento, sem que haja qualquer prejuizo e em qualquer

momento, vocé pode obter quaisquer informacdes sobre a sua participacdo nesta

pesquisa, diretamente com os pesquisadores ou por contato com o CEP/HC-UFTM.
Os dados obtidos de vocé serdo utilizados somente para os objetivos dessa

pesquisa e serao destruidos apds 5 anos do fim da investigagcdo, estes serao

destruidos pelo por meio de eliminagéo dos dados digitais, garantindo assim o sigilo,

a privacidade e a confidencialidade.

Contato dos pesquisadores

Pesquisador(es):

Nome: Divanice Contim

E-mail: divanice.contim@uftm.edu.br

Telefone: (34) 99218-3776

Endereco: Av. Getulio Guarita, n° 107 — Abadia — CEP 38025-440 — Uberaba — MG

Nome: Leticia Volpe Rezende

E-mail: d202310120@uftm.edu.br

Telefone: (34) 99919-0232

Endereco: Av. Getulio Guarita, n°® 107 — Abadia — CEP 38025-440 — Uberaba — MG

Em caso de duvida em relacdo a esse documento, favor entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal do Triangulo Mineiro, pelo
telefone (34) 3700-6803, ou no endereco Av. Getulio Guarita, 159, Casa das
Comissodes, Bairro Abadia — CEP: 38025-440 — Uberaba-MG — de segunda a sexta-
feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00. Os Comités de Etica em Pesquisa
sao colegiados criados para defender os interesses dos participantes de pesquisas,
quanto a sua integridade e dignidade, e contribuir no desenvolvimento das pesquisas
dentro dos padrdes éticos.

Consentimento apds esclarecimento

Eu, , li elou ouvi o

esclarecimento acima e compreendi a finalidade do estudo e qual procedimento a que
serei submetido. A explicacao que recebi esclarece os riscos e beneficios do estudo.
Eu entendi que sou livre para interromper minha participacdo a qualquer momento,
sem justificar minha deciséo e que isso ndo afetara meu vinculo empregaticio. Sei que
meu nome néao sera divulgado, que nao terei despesas e nao receberei dinheiro por

participar do estudo.




Entendeu as informagdes e concorda em participar?

() Eu fui informado sobre o que o pesquisador esta fazendo e porque precisa da
minha colaboracéo, e entendi a explicacao. Por isso, eu concordo em participar do
projeto.

( ) Nao concordo em participar.
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APENDICE B - Versao final do bundle para prevengio da dermatite relacionada

ao uso de fralda em recém-nascidos. Uberaba, Minas Gerais, 2024.

BUNDLE

PREVENGCAO DE
DERMATITE
RELACIONADA AO USO
DE FRALDA EM RECEM-
NASCIDOS

1 Preferir fraldas com boa
absorcao e que
permitam a transpiracao
da pele do bebé.

2 Trocar a fralda sempre
que houver presenca de
fezes ou umidade,
mantendo a pele em
contato com a fralda

limpa e seca.
a2 3 Utilizar agua e algodao
- 7) ou agua corrente para
\. ) higiene da regido intima
N\ nas trocas de fralda.



ANEXO A - Aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de

Clinicas da Universidade Federal do Tridangulo Mineiro

HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO +« Wﬂp
TRIANGULO MINEIRO -
HC/UFTM

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Construgdo e validag&o de um bundle sobre a prevengdo de dermatite relacionada ao
uso de fralda em recém-nascidos termos e prematuros

Pesquisador: Divanice Contim

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 77546124.0.0000.8667

Instituicdo Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Triangulo Mineiro
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.685.947

Apresentacao do Projeto:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, € possivel identificar
que:

Introdugdo: A pele possui importante fungdo de barreira do corpe humano na defesa contra patégenos e
infecgdes. Os traumas ou alteragdes da fungdo normal da pele correspondem a aproximadamente 80% da
morbidade e mortalidade dos neonatos. A dermatite de fraldas & uma dermatite inflamatéria que atinge as
areas cobertas pelas fraldas: perineo, nadegas, regido pubica e face interna das coxas. Pode variar de leve
(vermelhidao persistente) a grave (destruicdo da epiderme), podendo representar uma condi¢do oportuna
para infecgdo secundaria. Objetivo: Construir um bundle sobre prevencgio de dermatite relacionada ao uso
de fralda em recém-nascidos termos e prematuros. Método: Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, com
foco no desenvolvimento, na avaliagdo e no aperfeigpamento de instrumentos e estratégias metodoldgicas.
0O estudo acontecera em quatro etapas: (1) revisdo da producdo cientifica, (2) construgdo do instrumento
com diretrizes para os cuidados, (3) validagdo de contetdo e (4)

validac8o de aparéncia. Resultados esperados: busca-se verificar nas produgtes cientificas para padronizar
e sistematizar a assisténcia, prestando um atendimento mais seguro e eficaz ao neonato, de modo a
assegurar sua integridade fisica, minimizando os riscos de agravos a satde e mantendo seu estado clinico
estavel.
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Hipdtese:

Hipdtese principal (H1): Um Bundle de cuidados sobre DF elaborado e validado possibilitara a melhoria da
assisténcia neonatal? Hipdtese nula (HO): Um Bundle de cuidados sobre DF elaborado e validado trara
melhoria da assisténcia neonatal?

Objetivo da Pesquisa:

Segundo informagfes contidas no Projeto de Pesquisa, 0s objetivos desta pesquisa sdo:

Objetive Primario:

Construir um bundle sobre prevengio de dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos termos
e prematuros.

Objetivo Secundario:

a) Mapear as produgoes cientificas referentes 4 dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos
termos e prematuros,

b) Analisar as produgbes cientificas referentes a dermatite relacionada ao uso de fralda em recém-nascidos
termos e prematuros,

¢) Construir um instrumento com diretrizes de evidéncias nivel | e || sobre prevencdo de dermatite
relacionada ao uso de fralda em recem-nascidos termos e prematuros;

d) Validar o contetdo do bundle sobre prevengéo de dermatite relacionada ao uso de fralda nos de recém-
nascidos termos e prematuros,

e) Validar a aparéncia do bundle sobre prevencao de dermatite relacionada ao uso de fralda nos de recém-
nascidos termos e prematuros.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os documentos que compdem o protocolo apresentado pelos pesquisadores, € possivel identificar:
Riscos:

Em relag8o aos participantes, os riscos estio relacionados a perda da confidencialidade, visto que ndo
existem riscos de vida e nem desconfortos gerados por responder o instrumento de avaliagdo. Para
minimizar os riscos, serdo tomadas as seguintes providéncias: ndo serdo divulgadas as identidades dos
participantes, os quais serdo enumerados para identificacdo, garantindo sigilo e anonimato. Nao estio
previstos beneficios diretos aos participantes do estudo, visto que os resultados advindos da pesquisa
contribuirdo para a capacitagio e padronizagdo de rotinas de cuidados de outra populagio.
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Beneficios:

Como beneficio & comunidade, os resultados do estudo contribuirdo com subsidios para o planejamento e
gestdo do cuidado sobre cuidados com DF em recém-nascidos termo e prematuros de forma mais efetiva,
contribuindo para uma assisténcia segura e de qualidade. Possibilitara aos profissionais participantes melhor
compreensio da importancia sobre cuidados com DF em recém-nascidos termo e prematuros.

Comentérios e Considera¢des sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO E DELINEAMENTO: Trata-se de uma pesquisa metodoldgica, com foco no
desenvolvimento, na avaliagdo e no aperfeigoamento de instrumentos e estratégias metodolégicas. O
estudo acontecera em quatro etapas: revisao da produgdo cientifica, construgédo do instrumento com
diretrizes para o cuidado, validagac de conteudo e validag@o de aparéncia (POLIT et al., 2019).
PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS PARA COLETA DOS DADOSA: pesquisa proposta se dara em
quatro etapas, a saber: (1) mapeamento da produgao cientifica, (2) construgdo do instrumento com diretrizes
para os cuidados, (3) validagao de conteldo e (4) validagdo de aparéncia.

Primeira etapa: mapeamento da produgao cientifica.

O mapeamento da producédo cientifica por meio da revisdo de escopo, desenvolvida com base nas
orientagfes do Items for Systematic reviews and Meta-Analyses extension for Scoping Reviews (PRISMA-
ScR)( PAGE ET AL., 2020 ), orientada a partir do método do JBI Reviewer's

Manual (PETERS ET AL., 2020), com o protocolo de pesquisa e a lista de referéncias dos estudos incluidos
na amostra final e ser registrado no Open Science Framework (OSF).

Segunda etapa: construgdo do instrumento com diretrizes para o cuidado

Mediante o mapeamento serdo identificados os artigos com dados mais relevantes sobre cateterismo
gastrico em recém-nascidos prematuros e elaborado um instrumento no Google Forms® para validagdo com
os principais cuidados referentes a DF em recém-nascidos termos e prematuros, identificados nos estudos
incluidos na etapa de levantamento bibliografico.

Terceira etapa: validagdo de conteudo

Esta etapa serd iniciada apos a aprovagao do projeto de pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa. Para
realizar a validacdo de contelido do instrumento proposto, sera utilizado um referencial tedrico metodologico
composto por trés procedimentos: procedimento tedrico;
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procedimento empirico; e procedimento analitico (FASQUALI, 2010).

Quarta etapa: validacio de aparéncia

Para a validagao de aparéncia os participantes serdo enfermeiros assistenciais que trabalham diretamente
na assisténcia na darea de neonatologia, realizardo a avaliagdo do instrumento com relagio a aparéncia do
instrumento proposto. Serdo convidados através de um e-mail formal contendo todas as informacdes
necessdarias, como também o link do Google Forms® para efetivar a analise do material enviado. O Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICEB) sera disponibilizado na primeira pagina da
p I a t a f o r m a v i r t u a |
(https://docs.google.com/forms/die/1FAlIpQLScHTegwsVIQ5SwDs 1FrZJU 1 UmdeifPOvpmkxIPBlavgP 1hZdKw/
viewform?usp=pp_url), podendo o participante aceitar participar ou néo, clicando em uma das opgdes
disponiveis. Apds, se o participante escolher participar, seguira para a etapa de caracterizacao dos peritos
e, posteriormente, para a validade de contetdo. Sera utilizado o referencial de Pasquali (2009) sobre
validade de aparéncia, que busca verificar se o conteudo apresentado esta de acordo e possui coeréncia. O
instrumento contendo o bundle sera desenvolvido em padrdo HyperTextMarkupLanguage (HTML) no
G [e] o g I e E [¢] rm u I a r i o s
(https://docs.google.com/forms/d/e/1FAlIpQLSeDIMT2prLeXPebRXU7NbOUJtwyXVLQZEYdcINapdzvolvwPg/
viewform?usp=pp_url) para ser preenchido via web. Na caracterizacdo dos peritos sera solicitado o
preenchimento de questdes relativas a sexo, idade, tempo de formacgao, titulagdo académica, tempo de
atuacio e/ou realizagdo de pesquisas na area de neonatologia e regido do Brasil que trabalha. Os
enfermeiros assistenciais realizardo as avaliagdes e analise da relevancia do bundle para a pratica clinica,
utilizando a escala tipo Likert que versara com as seguintes opgdes de respostas: concordo fortemente
(valor 4), concordo parcialmente (valor 3), concordo (valor 2), discordo parcialmente (valor 1) e discordo
fortemente (valor 0) ( POLIT et al., 2019)

Critério de Inclusao:

Enfermeiros com especializagdo, mestrado efou doutorado, com produgdo cientifica e/ou
experiéncia/atuagdo na area de neonatologia para a validacdo do contelddo e no minimo seis enfermeiros
assistenciais na area de neonatologia para a validagdo de aparéncia do instrumento proposto

Critério de Exclus&o:
Serdo excluidos do estudo os profissionais que nédo avaliarem e derem retorno das avaliagdes no
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prazo estipulado, que serd de aproximadamente 30 dias.

A pesquisa sera suspensa assim que todas as etapas propostas no projeto forem concluidas ou se houver
risco ao participante da pesquisa ou a pesquisadores do estudo e alguma intercorréncia com o professor
responsavel pela realizagdo da pesquisa.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:

Os Termos de Apresentacdo Obrigatoria foram apresentados adequadamente,

Recomendacdes:

Nao ha recomendagdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

*Parecer do Colegiado:

De acordo com as atribuicdes definidas na Resolugdo CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, o
colegiado do CEP-HC/UFTM manifesta-se pela aprovacgio do protocolo de pesquisa proposto, situacio
definida em reunido do dia 05/03/2024.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

A aprovagéo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFTM da-se em decorréncia do atendimento a Resolugao
CNS 466/12 e norma operacional 001/2013, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

‘Conforme prevé a legislagdo, sdo responsabilidades, indelegaveis e indeclinaveis, do pesquisador
responsavel, dentre outras: comunicar o inicio da pesquisa ao CEP; elaborar e apresentar os relatorios
parciais (semestralmente), assim como a apresentacdo do relatdrio final, quando do término do estudo. Para
isso devera ser utilizada a op¢ao 'notificacac’ disponivel na Plataforma Brasil.

O CEP-HC/UFTM nao se responsabiliza pela qualidade metodologica dos projetos analisados, mas apenas
pelos pontos que influenciam ou interferem no bem-estar dos participantes da pesquisa conforme preconiza
as normas da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa — CONEP.

A secretaria do CEP-HC/UFTM esta a disposigdo para quaisquer esclarecimentos sobre tramites e
funcionalidades da Plataforma Brasil, durante os dias de segunda a sexta-feira, das 07:00 as 16:00 hrs.
Telefone; 34 3318-5319. e-mail: cep.hctm@ebserh.gov.br.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéao
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/02/2024 Aceito
do Projeto ROJETO 2275323 pdf 16:14:09
Qutros TermodeCompromissodoPesquisadorRe{ 16/02/2024 | Divanice Contim Aceito

sponsavel.pdf 16:13:20

Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/02/2024 Aceito

do Projeto ROJETO_2275323 pdf 16:54:32

Outros TERMODECIENCIAEAUTORIZACAO.p | 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito

df 16:54:03

Qutros CHECKLISTPROJPESQ pdf 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito
16:45:42

Qutros CHECKLISTDOCPROJPES.pdf 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito
16:44:34

Orgamento ORCAMENTO.docx 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito
16:42.56

Cronograma CRONOGRAMA .docx 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito
16:42:45

Projeto Detalhado /| Brochura.docx 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito

Brochura 16:42:28

igador

TCLE/ Termos de | TCLE docx 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito

Assentimento / 16:42.08

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto Folhadesto.pdf 14/02/2024 | Divanice Contim Aceito
16:36:14

Situagdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo
UBERABA, 05 de Margo de 2024
Assinado por:
Karoline Faria de Oliveira
(Coordenador(a))
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Bairro: MNossa Sr® da Abadia
Municipio: UBERABA
(34)3318-5319

UF: MG
Telefone:

CEP: 38.025-470

E-mail:

cep.hotm@ebserh.gov.br
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