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RESUMO

Objetivo: construir um protocolo de reviséo sistematica relacionada a eficacia do uso de protetores
auriculares na estabilidade fisiolégica de recém-nascidos prematuros (RNPT) hospitalizados em
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN), quando comparado ao cuidado habitual. Método:
protocolo de revisdo sistematica, orientado conforme a metodologia recomendada pelo Joanna
Briggs Institute (JBI) e Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 2020
(PRISMA-2020). Este protocolo foi registrado na International Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO) sob o nimero CRD42023409081. Serdo selecionadas pesquisas indexadas
no PubMed, Embase, LILACS, Scopus, CINAHL e Web of Science utilizando os descritores
controlados. Sera utilizado o software Rayyan para o gerenciamento de referéncias. Foram
utilizadas listas das qualidades das evidéncias para avaliar os estudos, segundo o JBI. Resultados:
esta revisdo sistematica esta em desenvolvimento. Os dados serdo apresentados em quadros-
resumo, de acordo com a metodologia descrita. Conclusdo: espera-se que este protocolo possa
conduzir a construgdo da revisdo sistematica e sintetizar evidéncias sobre o uso e eficacia dos
protetores auriculares na redugao dos ruidos em ambiente de UTIN.

Descritores: Recém-nascido prematuro; Unidades de terapia intensiva neonatal;, Ruido; Fisiologia;
Dispositivos de protegdo das orelhas.

ABSTRACT

Objective: to develop a systematic review protocol addressing the effectiveness of ear protectors in
maintaining physiological stability in hospitalized preterm newborns (PTNBs) admitted to Neonatal
Intensive Care Units (NICUs), compared to standard care. Method: systematic review protocol
guided by the methodology recommended by the Joanna Briggs Institute (JBI) and the 2020
Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA-2020). This
protocol was registered in the International Prospective Register of Systematic Reviews
(PROSPERO) under registration number CRD42023409081. Studies indexed in PubMed, Embase,
LILACS, Scopus, CINAHL, and Web of Science will be selected using controlled descriptors.
Reference management will be conducted using Rayyan software. The JBI evidence quality
checklists will be applied to assess the included studies. Results: the systematic review is currently
in progress. Data will be summarized in tables according to the defined methodology. Conclusion:
this protocol aims to guide the systematic review process and synthesize evidence regarding the use
and effectiveness of ear protectors in reducing noise exposure in NICU environments.

Keywords: Infant, premature; Intensive care units, neonatal; Noise; Physiology; Ear protective
devices.

RESUMEN

Objetivo: construir un protocolo de revisién sistematica relacionado con la eficacia del uso de
orejeras en la estabilidad fisiolégica de los recién nacidos prematuros (RNPT) hospitalizados en la
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), en comparacién con los cuidados habituales.
Método: protocolo de revision sistematica, orientado segun la metodologia recomendada por el
Joanna Briggs Institute (JBI) y Preferred Reporting ltems for Systematic Reviews and Meta-Analyses
2020 (PRISMA-2020). Este protocolo ha sido registrado en Prospective Register of Systematic
Reviews (PROSPERO) con el nimero CRD42023409081. Las busquedas indexadas en PubMed,
Embase, LILACS, Scopus, CINAHL y Web of Science se seleccionaran utilizando los descriptores
controlados. Se utilizara el software Rayyan para gestionar las referencias. Para evaluar los estudios
se utilizaron listas de las cualidades de la evidencia, segun el JBI. Resultados: esta revision
sistematica esta en desarrollo. Los datos se presentaran en tablas resumen segun la metodologia
descrita. Conclusion: se espera que este protocolo conduzca a la construcciéon de la revision
sistematica y sintetice la evidencia sobre el uso y la efectividad de los protectores auditivos para
reducir el ruido en el entorno de la UCIN.

Descriptores: Recién nacido prematuro; Unidades de cuidado intensivo neonatal;, Ruido; Fisiologia;
Dispositivos de proteccion auditiva.
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Introducao

A prematuridade € definida como o nascimento que ocorre antes da trigésima
sétima semana de gestagdo' e estima-se o nascimento de 30 milhdes de prematuros
anualmente, o que configura um problema de satde publica a nivel global.?

Em razdo da antecipagdo do nascimento, os 6rgaos e sistemas do recém-nascido
prematuro (RNPT) atingem a maturidade tardiamente, podendo ocasionar disturbios
metabdlicos, disfung¢des sistémicas e quadros infecciosos. Dadas as caracteristicas
clinicas e o nivel de complexidade que seus cuidados exigem, existe a necessidade de
assisténcia especializada, sendo imprescindivel a hospitalizagcdo do RNPT em Unidades
de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).3

A condigao clinica e a imaturidade organica do prematuro o expdem a diversos
estimulos nocivos e estressantes no ambiente da UTIN, como os sons de alta
intensidade.* A Academia Americana de Pediatria recomenda o nivel maximo aceitavel de
45 dB.® Contudo, estudos retratam que os niveis sonoros superaram significativamente as
recomendacgdes,®’ pois o ruido ambiental em UTIN excede em duas e quase trés vezes
os 45 dB durante o dia e 35 dB a noite.”

O ruido pode causar apneia, hipoxemia, oscilagbes na saturagcdo de oxigénio e
aumento do consumo de oxigénio secundario a elevagdo das frequéncias cardiaca e
respiratoria e pode, portanto, diminuir a quantidade de calorias disponiveis para o seu
crescimento.* A elevagdo dos niveis de ruido ambiental também pode comprometer o
ciclo de sono de RNPT hospitalizados® e retardar o desenvolvimento adequado do cértex
auditivo.®

Estudos relatam que, quando expostos a ruido intenso, os RNPT apresentam
alteragbes em seu estado de sono e vigilia e picos de niveis sonoros elevados durante o
repouso também podem prejudicar o seu desenvolvimento. Todavia, no periodo em que
ha redugéo no nivel de som na UTIN, o tempo total de sono & maior.'°

As principais fontes de ruido sdo as atividades realizadas pela equipe: a passagem
de plantdo,” conversas da equipe” ' proxima a incubadora® que elevam o nivel de forma
continua ou intermitente,” operagéo de equipamentos de apoio vital e movimentagdo de
moveis que produzem aumentos subitos de ruido,” permanéncia das portinholas abertas
da incubadora durante a prestacao de cuidados, barulho da agua do ventilador e alarmes
dos equipamentos. ™’

Deste modo, é perceptivel que, mesmo no interior das incubadoras, os niveis

sonoros sdo elevados.®2'%13 Por essa razdo, a longa permanéncia em unidades
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neonatais contribui para a ocorréncia de desfechos desfavoraveis no aparelho auditivo do
prematuro em desenvolvimento.

Dada a exposi¢cao dos RNPT a niveis sonoros elevados e constantes e os efeitos
deletérios desta condicdo na saude destes recém-nascidos (RN), a utilizagdo de
protetores auriculares pode ser uma alternativa para amenizar o impacto deste fator
agravante na audicdo dos RNPT em UTIN. Em estudo nacional, o uso de protetores
auriculares favoreceu o aumento do tempo de sono ativo, essencial para o
desenvolvimento neurossensorial. Pesquisadoras nacionais recomendam a utilizagao
destes dispositivos.'

Contudo, um pequeno estudo de alta qualidade que avaliou os efeitos de tampdes
de silicone versus nenhum tampao de ouvido em 34 RNPT, destacou que devido ao seu
pequeno tamanho amostral, ndo foi possivel fazer recomendacgdes para a pratica clinica e
apontou a necessidade de ensaios maiores, bem desenhados,* ndo sendo clara a sua
eficacia na redugéo de impactos fisiolégicos na saude do RNPT.

ApoOs esta revisdo, novos ensaios clinicos foram publicados, mas até o momento
seus resultados nao foram sistematizados para concluir sobre a eficacia dos protetores
auriculares na protecao auditiva do RNPT e seus efeitos, o que demanda a realizacao de
revisdes sistematicas deste conhecimento.

Em consulta preliminar na biblioteca Cochrane, Joanna Briggs Institute (JBI) e
International Prospective Register of Systematic Reviews (PROSPERO) nado foram
identificados protocolos que objetivaram verificar a eficacia dos protetores auriculares em
RNPT.

Esta revisdo objetiva, portanto, construir um protocolo de revisdo sistematica
relacionada a eficacia do uso de protetores auriculares na estabilidade fisiolégica de

RNPT hospitalizados em UTIN, quando comparado ao cuidado habitual.

Método
Tipo de estudo

Refere-se a um protocolo de revisdo sistematica de evidéncias da eficacia do
protetor auricular, a qual sera orientada conforme a metodologia recomendada pelo JBI."
e seguindo as sugestdes da lista de verificagdo Preferred Reporting Items for Systematic
reviews and Meta-Analyses 2020 (PRISMA-2020)."® Esse protocolo encontra-se
registrado no PROSPERO sob o numero CRD42023409081 e buscara obter respostas
para a seguinte questdo: O uso de protetores auriculares é eficaz na estabilidade

fisiologica de RNPT hospitalizados na UTIN, quando comparado ao cuidado habitual?
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Fontes de informacgao

Serdo selecionadas pesquisas indexadas nos seguintes bancos eletrdnicos:
National Library of Medicine and National Institutes of Health (PUBMED), Cumulative
Index to Nursing and Allied Health Literature (CINAHL), Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Embase, Web of Science e Scopus.

Serdo analisadas estratégias de busca proprias para cada base de dados, com o
objetivo de permitir maior alcance a recuperagao de pesquisas possiveis, sera analisada a

lista de referéncias dos estudos encontrados e de artigos de revisdo precedentes.

Estratégia de pesquisa

As sintaxes das primeiras buscas foram desenvolvidas de acordo a caracteristicas
especificas das fontes de bases eletrénicas de dados examinadas e com a ajuda de uma
bibliotecaria especialista em revisdo de literatura, pela consulta de termos no Medical
Subject Headings (MeSH), Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) e Embase Subject
Headings (Emtree). Ademais, realizou-se uma primeira consulta em cada base de dados
para encontrar os descritores e palavras-chave mais empregadas em artigos sobre a
tematica da revisao, os quais foram incluidos na constru¢ao das estratégias de pesquisa.

Diferentes combinag¢des das palavras-chave e termos controlados foram criadas,
utilizando os operadores booleanos AND e OR. Na tabela 1 estdo caracterizadas as

sintaxes que serao utilizadas para encontrar os estudos conforme as bases de dados.

Tabela 1 - Estratégia de busca e base de dados. Feira de Santana (BA), Brasil, 2024.

FONTES DE DADOS ESTRATEGIA
PUBMED ("premature*"[All Fields] OR ("infant,
newborn"[MeSH Terms] OR ("infant"[All Fields] AND
"newborn"[All Fields]) OR "newborn infant"[All Fields]
OR "newborn"[All Fields] OR "newborns"[All Fields]
OR "newborn s"[All Fields]) OR "preterm™"[All Fields]
OR ("baby s"[All Fields] OR "babys"[All Fields] OR
"infant"[MeSH Terms] OR "infant"[All Fields] OR
"babies"[All Fields]) OR ("infant, newborn"[MeSH
Terms] OR ("infant"[All Fields] AND "newborn"[All
Fields]) OR "newborn infant"[All Fields] OR "baby"[All
Fields] OR "infant'[MeSH Terms] OR "infant"[All
Fields]) OR ("infant, newborn"[MeSH Terms] OR
("infant"[All Fields] AND "newborn"[All Fields]) OR
"newborn infant"[All Fields] OR "neonatal"[All Fields]
OR "neonate"[All Fields] OR "neonates"[All Fields]
OR "neonatality"[All Fields] OR "neonatals"[All
Fields] OR "neonate s"[All Fields]) OR ("infant,
newborn"[MeSH Terms] OR ("infant"[All Fields] AND
"newborn"[All Fields]) OR "newborn infant"[All Fields]
OR "neonatal"[All Fields] OR "neonate"[All Fields]
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OR "neonates"[All Fields] OR "neonatality"[All Fields]
OR "neonatals"[All Fields] OR "neonate s"[All
Fields])) AND ("ear protective devices"[MeSH Terms]
OR ("ear"[All Fields] AND "protective"[All Fields] AND
"devices"[All Fields]) OR "ear protective devices"[All
Fields] OR ("ear"[All Fields] AND "protective"[All
Fields] AND "device"[All Fields]) OR "ear protective
device"[All Fields])

CINAHL (MH “premature™ OR newborn OR infant OR baby
OR babies OR neonat*) AND (MH “ear protective
device” OR “devices, hearing protective” OR “ear
occluder’ OR “ear protecting device” OR “ear
protection device” OR “ear protective device” OR
“ear protective devices” OR “ear protector’” OR
“hearing protecting device” OR “hearing protection”
OR “hearing protective device” OR “hearing
protective devices” OR “hearing protector”)

LILACS (premature* OR newborn OR infant OR baby OR
babies OR neonat*) (‘ear protective device” OR
“devices, hearing protective” OR “ear occluder” OR
“ear protecting device” OR “ear protection device”
OR “ear protective device” OR “ear protective
devices” OR “ear protector” OR “hearing protecting
device” OR “hearing protection” OR “hearing
protective device” OR “hearing protective devices”
OR “hearing protector”) AND ( db:("LILACS"))

Embase ('prematurity'/exp OR 'extremely premature infant'
OR ‘'infant, extremely premature’ OR 'infant,
premature’ OR 'infant, premature, diseases' OR
'neonate, premature' OR 'pre-mature infant' OR 'pre-
term baby' OR 'pre-term child' OR 'pre-term infant'
OR 'pre-term neonate' OR 'pre-term newborn' OR
'premature’ 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
neonate' OR 'premature newborn' OR 'premature
syndrome' OR 'prematuritas’ OR 'prematurity’ OR
'preterm baby' OR 'preterm child' OR 'preterm infant'
OR 'preterm neonate' OR 'preterm newborn' OR
'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 'neonate animal'
OR 'neonatus' OR 'newborn' OR 'newborn animal'
OR 'newborn animals' OR 'newborn baby' OR
'newborn child' OR 'newborn infant' OR 'newly born
animal' OR 'newly born baby' OR 'newly born child'
OR 'newly born infant' OR 'infant'/exp OR 'infant’)
AND (‘ear protective device'/lexp OR 'device, ear
protective’ OR ‘'device, hearing protective’ OR
'devices, ear protective'’ OR 'devices, hearing
protective’ OR 'ear occluder' OR 'ear protecting
device' OR 'ear protection device' OR 'ear protective
device' OR 'ear protective devices' OR 'ear protector’
OR ‘'hearing protecting device' OR 'hearing
protection' OR ‘'hearing protective device' OR
'hearing protective devices' OR 'hearing protector')
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Scopus and Web of Science (premature* OR newborn OR infant OR baby OR
babies OR neonat*) AND (“ear protective device” OR
“devices, hearing protective” OR “ear occluder” OR
“ear protecting device” OR “ear protection device”
OR “ear protective device” OR “ear protective
devices” OR “ear protector” OR “hearing protecting
device” OR “hearing protection” OR “hearing
protective device” OR “hearing protective devices”
OR “hearing protector”)

Critérios de elegibilidade dos estudos

Nesta revisdo sistematica serdo incluidas as pesquisas analiticas confirmatdrias
originais, como ensaio clinico randémico, ndo sendo considerado o tempo e idioma da
publicacdo. Serdao excluidos editoriais, cartas ao editor, estudos pilotos e meta-analises
relatando a eficacia de algum protetor auricular. Além disso, as pesquisas deverao estar
disponiveis na integra e sera analisada a lista de referéncias das pesquisas encontradas
e de revisdes precedentes.

Utilizou-se o mneménico PICO (Populagao, Intervencdo, Comparagao e Desfecho),
para elaborar a pergunta de revisdo que guiara as fases de coleta e extragdo de
informagdes dos artigos.

Serdo considerados estudos que incluam, como populagdo, RNPT com 24 a 36
semanas e 6 dias de idade gestacional e hospitalizados em UTIN. Estes RN poderao ser
incluidos no estudo quando respirando em ar ambiente, sem uso de sedativos continuos
ou medicamentos vasoativos e no interior de incubadoras, ber¢o aquecido ou bergo
simples. Os estudos com RNPT que passarem por intervengdes cirurgicas, serao
excluidos.

Qualquer tipo de protetor auricular sera considerado como intervencdo. Desta
revisdo serao excluidas as intervencées multifacetadas, pois sera custoso avaliar qual
item foi mais eficaz ao promover a estabilidade do RNPT. Além do mais, serdo excluidos
estudos nos quais a manta térmica e intervengdes com a finalidade de diminuir a dor
foram associados com a protecédo auricular, por causa da sua influéncia na estabilidade
fisiologica do RNPT.

Todas as categorias de grupos comparadores, grupo controle exposto a ruidos
continuos da UTIN, manejo de som no ambiente, uso de mantas sobre a cupula da
incubadora e falta de algum artefato sobre os ouvidos do RN, por exemplo, serédo
incluidos nesta revisdao sistematica. A utilizacdo de alguma das intervengdes
caracterizadas para o grupo controle sera chamada nesta revisao de cuidado habitual.
Ademais, serdo excluidas publicagbes nas quais a manta térmica foi empregada

associada ao cuidado habitual.
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Serao elegiveis pesquisas que refiram, como desfecho, a eficacia do protetor
auricular na estabilidade fisiologica do RNPT, avaliada pelos sinais vitais (frequéncia
respiratoria, cardiaca, temperatura, pressao arterial e saturacdo de oxigénio). As
pesquisas que utilizaram testes de hipotese inadequados para comparagao dos grupos

investigados, independentemente dos desfechos binarios ou continuos, serdo excluidas.

Resultados
Selecao das pesquisas

As referéncias escolhidas por meio da execugao das estratégias de pesquisa serao
transferidas para o Software Rayyan.'” Assim, por intermédio desse recurso sera possivel
reconhecer duplicatas e realizar a triagem de titulo, resumo e texto completo.

Dois revisores qualificados para a execucgao deste protocolo de revisdo analisaréo,
inicialmente e de maneira independente, as duplicatas, as quais, posteriormente, seréo
comparadas para ratificar a exclusado adequada das referéncias que ndo condizem com
os critérios de elegibilidade.

ApOs isso, os dois revisores analisarao minuciosamente as pesquisas restantes em
duas etapas. Na primeira etapa, serao lidos os titulos e os resumos, e, na segunda etapa,
sera realizada a revisdo cuidadosa do texto completo para analisar a adequada inclusao
deste na reviséo sistematica. Se houver divergéncias entre os revisores em alguma etapa
durante a selecdo das pesquisas, um terceiro revisor sera chamado para resolvé-las
mediante discussao e consenso.

A quantidade de artigos selecionados, incluidos ou excluidos, assim como as
causas da inelegibilidade e de exclusdo, serdo descritas em um fluxograma, seguindo as
recomendacgdes do PRISMA 2020.

Extracao de dados

A partir da leitura completa das pesquisas selecionadas por meio do Software
Rayyan,"” dois revisores extrairdo, independentemente, os dados para a revisdo. As
seguintes informagbes serao extraidas das referéncias selecionadas: dados para
caracterizar a publicagao (titulo, autores, periédico, ano, pais, lingua de publicagdo e
objetivo) e caracterizacdo do método (tipo de estudo, local, critérios de elegibilidade,
amostra, intervengao e controle, implementagdo da intervencédo e controle, e desfecho),
principais resultados e limitagdes da pesquisa.

Essa extragdo contribuira para a organizacdo e sumarizagdo das pesquisas,

conforme o JBI,' em quadros adaptados para caracteriza-las, com o objetivo de obter
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uma revisao sistematica de alta qualidade. Caso ocorram diferencas nos dados extraidos
pelos revisores, sera realizada a discussao entre a equipe de revisao para o alcance de

um consenso.

Avaliagao de risco de viés
Com a finalidade de analisar a relevancia, confiangca e os resultados das
publicagdes, serdo aplicados os checklists para ensaios clinicos randdmicos e quase-

experimentais sugeridos pelo JBI.™®

Avaliacao da qualidade metodologica
As ferramentas JBI Critical appraisal checklist for randomized controlled trials e JBI
Critical appraisal Checklist for Quasi-Experimental Studies serao utilizadas para analise

da qualidade metodoldgica.'®

Sintese de dados

A andlise dos dados sera de forma quantitativa. Serdo apresentadas a
heterogeneidade clinica (amostras, intervengdes, tempo de avaliagdo e medigdo de
resultados) e a metodoldgica (risco de viés) na sintese de dados.

Os desfechos quantitativos serdo analisados por diferenca de média e de seus
respectivos intervalos de confianga (IC) de 95%; as variaveis dicotbmicas serao
analisadas por riscos relativos (RR), aumento ou redugao de riscos, sendo estimados
seus respectivos intervalos de confianga de 95%.

Um quadro-resumo sera elaborado para apresentacdo dos dados baseado no
relatério da revisdo. Nele estara descrita a caracterizagdo dos estudos, a qualidade

metodoldgica, o método, os resultados, a conclusdo dos estudos elegiveis e a sintese.

Conclusao

O uso de tecnologias para diminuir o excesso de ruido que chega até os RNPT tem
como objetivos fundamentais preservar o ciclo de sono, garantir crescimento e
desenvolvimento adequados e manter os paradmetros fisiologicos.®

Espera-se que este protocolo conduza a construcido da revisdo sistematica a qual
podera oferecer resultados para orientar gestores da UTIN e profissionais de saude
envolvidos no cuidado do RNPT e proporcionar conhecimento sobre a importancia da
reducao de ruido em ambientes de UTIN e suas consequéncias na estabilidade fisioldgica

de RNPT. Além de oferecer conhecimento cientifico sobre a eficacia do uso de protetores
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auriculares em RNPT na UTIN e orientar estratégias focadas na sua implementagao
nesses ambientes controlados.

Além do mais, a sintese podera ajudar na criacdo de politicas e de diretrizes
clinicas direcionadas ao uso do protetor auricular com a finalidade de promover o
neurodesenvolvimento do RNPT na UTIN, tendo em vista que esta revisdo podera
esclarecer duvidas relacionadas a sua eficacia.

Caso haja necessidade de mudangas neste protocolo, essas serdo registradas no

PROSPERO com as respectivas justificativas, apds o dialogo entre a equipe de revisao.

Contribuigcoes dos autores

Concepcao do estudo: Luana Trindade dos Santos Mascarenhas, Paloma Santos
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Silva, Max Douglas de Jesus Carmo, Adriele Aimeida Santos de Jesus, Beatriz Ferreira
Santos Oliveira. Analise e interpretacao dos dados: Luana Trindade dos Santos
Mascarenhas, Paloma Santos Machado Silva, Max Douglas de Jesus Carmo, Adriele
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Conflito de interesses

Esse protocolo de revisao sistematica ndo possui conflito de interesses.

Financiamento

Esse protocolo de revisdo sistematica esta vinculado ao Projeto de Pesquisa
“Intervencdes clinicas no cuidado ao recém-nascido hospitalizado: protegcdo e promogao
do neurodesenvolvimento” financiado pela Chamada CNPq/MCTI/FNDCT N° 18/2021, N°
do Processo: 407771/2021-2.
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