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RESUMO

Introducio: A manutencao da temperatura do recém-nascido ¢ um dos fatores mais relevantes
para sua sobrevivéncia. Manter um controle térmico evita diversas complicacdes relacionadas
a hipotermia e hipertermia e reduz a chance de morrer por diversas causas. Sistemas de
monitoramento da temperatura sdo comuns em unidades de tratamento intensivo neonatal. No
entanto, fora desse ambiente a detecgdao da hipotermia ainda ¢ um desafio.

Objetivo: O objetivo do estudo ¢ desenvolver um prototipo de um sistema de monitoramento
da temperatura neonatal para alertar o descontrole térmico.

Método: Em um estudo observacional tipo coorte, a temperatura de 21 recém-nascidos foi
monitorada de forma convencional e por um novo sistema de monitoramento em teste. Todos
nasceram com idade gestacional acima de 35 semanas, saudaveis e foram acomodados em
enfermaria de alojamento conjunto, em uma maternidade universitaria publica. Para isso, um
protétipo de sistema composto por sensor de temperatura, um emissor Wi-Fi e uma central de
coleta e processamento de dados foi desenvolvido. O valor aferido pelo protoétipo foi ocultado,
assim como os alertas de descontrole térmico. A confiabilidade do sensor de temperatura foi
avaliada em experimento que comparou medida feitas pelo sensor com a de um termoémetro
convencional. Em cenario real, o sensor de temperatura foi afixado na pele da regido infra-
axilar do neonato, sendo a temperatura automaticamente aferida a cada 10 minutos. A
performance do prototipo foi avaliada comparando-se os episodios de descontrole térmico
detectados pelas duas técnicas de afericdo, em relagdo ao par de medidas mais proximas. O
conjunto total de aferi¢des do protdtipo também foi analisado. A hipotermia foi caracterizada
por temperatura <36,5 °C e a hipertermia >37,5 °C. A andlise de concordancia Kappa comparou
os resultados dos dois modos de aferi¢ao.

Resultados: A temperatura aferida pelo sensor do prototipo e o termometro digital
convencional tiveram coeficiente de correlagdo intraclasse = 1. No cendrio de cuidado, o tempo
médio de monitoramento da temperatura dos recém-nascidos foi de 22:36 horas. A diferenga
entre os 115 pares de medidas realizadas pela enfermagem em relagcdo as registradas pelo
prototipo teve média 0,014 °C (DP = 0,14). Comparando-se os pares de medida, a hipotermia
foi detectada pela enfermagem em 14 (66,7%) recém-nascidos e pelo prototipo em 15 (71,5%)
recém-nascidos, indice Kappa=0,889. Quando todas as medidas realizadas pelo sistema de
monitoramento em tempo real foram consideradas, a hipotermia foi registrada em 520/2809

(28,8%) aferi¢des, enquanto que pelo modo intermitente, a hipotermia foi registrada em 30/115



(26,8%). Houve trés episodios de hipotermia ou hipertermia detectados pelo novo dispositivo,
em momentos ndo monitorados pela enfermagem.

Conclusdes: O monitoramento da temperatura por um sistema informatizado detectou
anormalidades térmicas com forte concordancia em relagdo ao método convencional. O
prototipo desenvolvido, mostrou seu potencial de oferecer monitoramento continuo e
simultaneo a um conjunto de recém-nascidos internados em unidade de alojamento conjunto de

uma maternidade.

Palavras-chaves: Recém-Nascido; Lactente; Monitoramento; Temperatura Cutanea;

Hipotermia; Tecnologia sem Fio



ABSTRACT

Introduction: The maintenance of the newborn's temperature is one of the most relevant factors
for his survival. Maintaining thermal control prevents several complications related to
hypothermia and hyperthermia and reduces the chance of dying from different causes.

Temperature monitoring systems are common in neonatal intensive care units. However,

outside of this environment, the detection of hypothermia is still a challenge.

Objective: The objective of the study is to develop a prototype of a neonatal temperature
monitoring system to alert thermal uncontrolled.

Method: An observational cohort study, the temperature of 21 newborns was monitored in a
conventional approach and using a new monitoring system under test. All infants were born

with gestational age above 35 weeks, healthy and they were evaluated during rooming-in stay,

in a public university maternity hospital. To this proposal, a prototype system consisting of a
temperature sensor, a Wi-Fi emitter, data collection, and processing center was developed. The
temperature value measured by the prototype was blinded, as well as the warnings of thermal
uncontrolled. A bench experiment evaluated the reliability of the temperature sensor comparing
measurements by the sensor with a conventional standard thermometer. In a real scenario, the
sensor of the prototype was affixed to the skin of the newborn's infra-axillary area, and the
temperature was automatically measured every 10 minutes. The performance of the prototype
was evaluated by comparing the episodes of thermal uncontrolled of the newborn, detected by
the two measurement techniques, considering the closest pair of measures. The total set of
measurements recorded in the prototype was also analyzed. Hypothermia was characterized by
temperature <36.5°C and hyperthermia >37.5°C. The Kappa concordance analysis compared
the results of the two measurement approaches.

Results: The reliability of the temperature measurements accessed by the prototype and the
conventional digital thermometer had an intraclass correlation coefficient = 1. In real scenario
of care, the newborns temperature surveillance had average time 22:36 hours. The difference
between the 115 pairs of measures performed by nursing in relation to those recorded by the
prototype averaged 0.014 °C (SD = 0.14). Comparing the measurement pairs, hypothermia was
detected by nursing in 14 (66.7%) newborns and by the prototype in 15 (71.5%) newborns,

Kappa index = 0.889. When all measurements performed by the real-time monitoring system

were considered, hypothermia was recorded in 520/2809 (28.8%) measurements, while by the



intermittent mode, hypothermia was recorded in 30/115 (26.8%). There were three episodes of
hypothermia or hyperthermia detected by the new device, at times not monitored by nursing.

Conclusions: Temperature monitoring by a computerized system detected as much thermal
abnormalities as the conventional method. The developed prototype showed its potential to
offer continuous and simultaneous monitoring to a group of newborns hospitalized in a

maternity unit.

Keywords: Infant; Newborn; Monitoring, Skin Temperature; Hypothermia, Wireless

Technology
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1 INTRODUCAO

Os sinais vitais evidenciam o funcionamento e as alteracdes da funcao corporal, dentre
eles temos a temperatura corporea, que ¢ um dos parametros utilizados para a avalia¢do e o
monitoramento clinico das fungdes corporais, relacionada com a propria existéncia da vida. Os
seres humanos regulam sua temperatura corporal central dentro de um limite estreito[1] e desta
forma a medida da temperatura ¢ um indicador indireto da homeostase termorregulatoria.

Manter a normotermia ao nascer ¢ de vital importdncia e um grande desafio para
a sobrevivéncia do recém-nascido[2]. H4 varios anos estudos sdo realizados mostrando a
relevancia do controle térmico vém sendo realizados e mostram que a hipotermia esta associada
a morbidade e mortalidade do recém-nascido mesmo em ambientes hospitalares[3-5]. Acredita-
se que o monitoramento da temperatura corpdrea de criangas recém-nascidas, permite ao
profissional atuar de forma preventiva e oportuna em beneficio direto da sobrevida neonatal.
Alguns recém-nascidos, sdo mais vulneraveis a perda de calor ou hipotermia, especialmente os
prematuros, e se beneficiam do monitoramento da temperatura corporal[6].

Possuo graduagdo em redes de computadores, trabalho no centro de informatica em
saude da faculdade de Medicina da Universidade Federal de Minas Gerais(UFMG), onde tive
a oportunidade de conhecer um grupo de pesquisadores que me convidaram a participar de um
projeto de pesquisa denominado Skinage[7], através desse projeto houve um interesse pessoal
em contribuir na assisténcia aos recém-nascidos e suas especificidades, influenciada pelos
avangos tecnologicos, o incentivo e a ajuda desses pesquisadores contribuiram para o
desenvolvimento desse projeto.

Esta dissertagdo se insere na Area de Concentragio Perinatologia, Linha de pesquisa
Tecnologia Aplicada a Satde da Mulher. Tem como antecedentes o desenvolvimento de
tecnologias de baixo custo e alto impacto para o cuidado neonatal[8]. Abrindo perspectivas de
novos sensores de avaliacdo ndo invasiva da satde perinatal. Este O presente estudo justifica-
se pela importancia da tematica, pois a prevengao da hipotermia requer estratégias de cuidado
por parte dos profissionais de saide que prestam assisténcia nas unidades neonatais[9]. Deste
modo, apresenta-se como relevante no ambito do cuidado aos recém-nascidos, uma vez que os
resultados apontam que o uso dessa tecnologia melhora o monitoramento da termorregulacao.

Como documentagao cientifica, a formatacao desse documento baseou-se na abordagem
padrdo dos programas de pos-graduacio da Faculdade de Medicina da UFMG e nas Normas da

Associagdo Brasileira de Normas Técnicas[10]. Seu conteudo ¢ abordado em seis capitulos, a
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seguir dessa Introducdo. Na revisdo de literatura busca-se fundamentar a questdo da pesquisa
com estudos ja existentes, assim como apresentar conceitos indispensaveis para o entendimento
da metodologia empregada e da analise dos resultados. Em seguida, os objetivos do estudo sao
declarados. Na se¢dao metodologia, a defini¢ao da populagdo-alvo, métodos de desenvolvimento
do sistema de monitoramento serdo explicitados. As varidveis escolhidas para validar o
funcionamento do dispositivo proposto, assim como as ferramentas estatisticas e
computacionais utilizadas na analise de dados sdo apresentadas. No capitulo resultado, o
formato de apresentacao de artigo cientifico foi o escolhido. Finalmente na se¢do discussao, os
resultados sdo interpretados e analisados frente aos desafios do cenario estudado, considerando-
se também o confronto com estudos semelhantes ja publicados. Além disto, busca-se apresentar
limitagdes dos resultados alcangados e perspectivas. Na conclusdo, verifica-se se os objetivos

propostos atingidos.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Importancia da temperatura corporal de um recém-nascido

Do ponto de vista historico, Pierre Budin foi um dos primeiros neonatologistas com uma
apreciacao do controle térmico no recém-nascido. Em The nursling (1907) ele enfatizou sua
importancia depois de notar uma taxa de sobrevivéncia marcadamente aumentada quando a
temperatura retal dos bebés foi mantida[11]. A manuten¢do da temperatura corporal do recém-
nascido ¢ um dos fatores mais relevantes para sua sobrevivéncia imediata, assim como para seu
prognostico a seguir do nascimento[3]. Isto se d4 na medida em que o estresse térmico € capaz
de influenciar no cuidado neonatal[12]. Esse estresse pode levar a uma sobrecarga na
temperatura interna do corpo e ultrapassar a capacidade de manter a temperatura considerada
ideal para as fungdes vitais. Para garantir a manuteng¢do da homeotermia, o neonato langa mao
de uma série de condigdes e ajustes fisioldgicos, morfologicos e comportamentais, que reduzem
ou elevam a perda de calor endogeno [13].

Para minimizar a perda calorica em ambientes frios, o indice metabolico do neonato se
eleva e consequentemente aumenta o consumo de oxigé€nio, a0 mesmo tempo que em ambientes
excessivamente quentes, ele torna-se inquieto e ofegante[14]. O controle térmico adequado,
assim como o das trocas de calor com ambiente sdo capazes de evitar a sobrecarga da hipotermia
sobre a demanda de oxigénio de recém-nascidos com dificuldade respiratdria, assim como
favorece a manutengao do metabolismo em indices de neutralidade[14]. Tal controle encontra-
se precario nos recém-nascidos prematuros, pela falta ou deficiéncia de alguns fatores ainda em
formagao[15]. Entre eles, area de superficie corporal relativamente grande em relagdo ao peso,
queratiniza¢do inadequada da pele, capacidade metabolica limitada para a producdo de calor,
pequena camada subcutanea de gordura marrom[ 16]. Por consequéncia a eficiéncia do controle
da temperatura corporal ao nascer ¢ menor do que na vida adulta, evidenciada pelos extremos
da hipotermia e hipertermia que ocorrem com maior facilidade[17].

Durante a manipulagdo de um recém-nascido, na realizagdo de procedimentos médicos,
os recém-nascidos sobretudo os prematuros, carecem de cuidados especificos para se reduzir
os efeitos das oscilagdes térmicas endogenas e exogenas, mesmo quando em Unidades de
Terapia Intensiva Neonatal. Além disto, estima-se que quase a metade dos prematuros de muito

baixo peso chegam a Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTI) com temperatura corporal
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inferior a 36°C[18]. Sem ajuda externa, a temperatura corporal do prematuro reflete a do
ambiente, ou seja, seu comportamento ¢ poiquilotérmico[12]. O neonato pretermo ainda nao
possue maturidade suficiente em seus mecanismos termoregulatorios como tremor, sudores ¢
vasoconstricao[ 19], dado que possui uma pele mais fina, com menor camada subcutanea e
permedvel que os neonatos a termo[20]. Isto explica a importincia da manutengdo da
temperatura e do emprego de bons equipamentos no cuidado dos neonatos principalmente os

de risco.

2.2 A hipotermia em criancas recém-nascidas

Os recém-nascidos possuem uma tendéncia a perda da temperatura corporal
rapidamente através dos mecanismos de convecgdo, condugdo e radiagdo (Figura 1)[21, 22].
Nos primeiros 10 a 20 minutos de vida, se nao houver intervengdes para evitar a perda de calor,
a temperatura do recém-nascido pode diminuir de 2 a 4°C[23]. Por este motivo, a Organizagdo
Mundial de Saude (OMS) recomenda que a temperatura da sala de parto seja mantida em torno
dos 25°C aos 28°C para haver uma neutralidade térmica, fator condicionante para atingir o
conforto térmico do neonato[23]. Porém, numa sala de parto com ar condicionado a 23°C,
ambiente de agradavel conforto térmico para o adulto, a temperatura fica abaixo da temperatura
ambiente critica para um recém-nascido. Em tal ambiente ocorrem grandes perdas de calor da
pele quente e umida do recém-nascido[24]. Por conseguinte, terd problemas em manter uma
temperatura normal do corpo, mesmo que o ambiente esteja termicamente confortdvel para um

adulto[23].
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Conveccao

Irradiacao

Conducao
Figura 1 - Trés maneiras que um recém-nascido perde calor para o ambiente.

Adaptado de WHO — Thermal Protection of the newborn a practical guide [23].

2.3  Riscos da hipotermia para a satde e sobrevivéncia do recém-nascido

O controle termal deve iniciar-se no trabalho de parto e se intensificar imediatamente
ao nascer[25]. A temperatura materna, a temperatura do ambiente do nascimento e do proprio
neonato constituem-se elementos criticos que envolvem cuidados especificos da equipe de
saude que assiste ao parto e periodo neonatal[26]. A hipotermia precoce ao nascimento
contribui de forma significativa para a hipotermia a admissdo na unidade de tratamento
intensivo neonatal, elevando em 64% a chance de dbito neonatal precoce[27].

Na década de 1950, Silverman et al. demonstraram que a manutencao da temperatura
corporal por meio do controle do ambiente térmico reduziu significativamente a mortalidade
em recém-nascidos de baixo peso e o manejo térmico da crianga prematura tornou-se um dos
pilares da neonatologia[3]. O grupo também confirmou que foi a manuten¢do da temperatura e
nao a umidade que melhorou a sobrevivéncia, o autor também afirma que a hipotermia apos o

nascimento aumenta a mortalidade[3, 28].
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As complicagdes associadas a hipotermia neonatal incluem: morbidade por infeccao,
coagulacdo anormal, acidose pos-parto, reajuste tardio da circulagdo fetal para neonatal,
sindrome do desconforto respiratério[29], reducao do débito cardiaco, hipoglicemia , aumenta
a duragdo da agdo de drogas, reduz a funcao plaquetaria[19, 30], assim como também estd

significativamente relacionado a mortalidade[17].

2.4  As praticas atuais de afericio da temperatura do recém-nascido e os desafios

Um termometro para aferir temperatura corporal em seres humanos com valor minimo
de 32°C (95 °F) ¢ considerado bom o suficiente para verificagdo de rotina ou monitoramento
da temperatura corporal [4]. Se a temperatura corporal ndo puder ser detectada por tal
termdmetro, isso ¢ uma indicagdo de hipotermia grave e medidas para reaquecer o bebé devem
ser tomadas rapidamente. O reaquecimento do bebé serd melhor guiado pelo conhecimento da
temperatura corporal exata. Em institui¢des que prestam cuidados em recém-nascidos de alto
risco € que nao possuem um termometro para afericao da temperatura, o reaquecimento do bebé
pode ser guiado por outros sinais, como a cor € o frio da pele, respiracdo, frequéncia cardiaca e

comportamento alimentar [23].

2.4.1 Técnica de medida da temperatura de um recém-nascido

O procedimento para aferir a temperatura do recém-nascido segundo a OMS segue o

seguinte protocolo [23]:

e A crianca deve estar deitada de costas ou de lado;

e O termOmetro deve estar abaixo de 35 °C (95 °F)

e Para aferir a temperatura axilar, o termdmetro limpo com éalcool isopropilico 70% [31]
deve ser colocado no alto da axila, e o brago correspondente colocado na lateral do corpo
e mantido por pelo menos cinco minutos;

e Para tomar a temperatura retal, o termometro deve ser colocado no reto até uma
profundidade méxima de 2 cm, onde deve ser mantido durante pelo menos trés minutos.

A crian¢a nunca deve ser deixada sozinha com o termdmetro no reto.
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e No caso de a crianca estar hipotérmica, ela deve ser mantida em contato pele a pele com
a mae e coberta adequadamente durante todo o procedimento, ou avaliada em uma

superficie aquecida.

2.4.2 Tipo de termémetros existentes para medir temperatura em seres humano

Com a proibicdo do uso de mercurio desde 1996 novos medidores foram criados [32]
tais como:

e Termdmetro de cristal liquido, geralmente aplicado na testa, mas que ndo ¢ muito
sensivel [32, 33].

e Termdmetro para uso na cavidade oral, permite avaliar a temperatura na regido bucal
[34].

e Termometro timpanico infravermelho, mede a temperatura da membrana timpanica da
orelha, colocando uma sonda no canal auditivo [32].

e Termometro digital para medicao retal, geralmente o método mais preciso para medir a
temperatura corporal [34, 35].

e Termometro digital axilar, ¢ o instrumento mais conveniente comparado com os

métodos acima mencionados [5, 34, 36].

2.4.3 Locais de afericdo da temperatura corporal

Quanto ao local onde a temperatura ¢ aferida em humanos, os mais frequentemente
usados sdo: reto, cavidade oral, nasal, axila, es6fago, epigéstrio superior[37], canal auditivo e
timpano. No entanto as localizagdes oral, retal e canal auditivo ndo sdo aceitaveis para o recém-
nascido e a axilar tem sido a mais usada[5, 36, 38].

A temperatura da pele € considerada um indicador indireto da temperatura corporal, mas
sofre maior influéncia da temperatura do ambiente em relacdo a axilar [39, 40]. No entanto,
como consequéncia de uma grande superficie vascular e uniformidade termal a temperatura de
pele no neonato ¢ muito préxima a corporal, mais do que no adulto [41, 42]. Na pratica como
regra geral, a temperatura axilar ¢ melhor que a temperatura retal por causa da seguranca,
higiene e facilidade. Aferindo a temperatura axilar ndo envolve risco para o bebé e, se feito

corretamente, dd uma boa aproximacgao da temperatura do corpo [4, 5].
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Estudo comparando a temperatura retal, axilar e frontal (temperatura da testa) nos
recém-nascidos, mostrou que a temperatura retal, tomada como padrdo ouro[36] foi igual a
temperatura axilar mais 0,2°C, para cada semana de idade até¢ 5 semanas. Os termdometros de

testa de cristal liquido por contato emitiam leituras imprecisas neste grupo etario [33].

2.4.4 Modalidades de fixacao de sensores de temperatura

O recém-nascidos mais vulneraveis precisam ser monitorados frequentemente por uma
variedade de equipamentos de suporte a vida, esses para serem afixados ao corpo precisam de
um suporte de fixacdo, algoddo, micropore entre outros adesivos médicos [37]. A fixacao
adesiva por vezes ocasiona lesdo cutdnea nos recém-nascidos quando sensores pegajosos
precisam ser removidos. Tal lesdo ocorre quando a aderéncia da pele ao adesivo ¢ mais forte
que a fixagdo da célula cutanea a pele e como resultado as camadas epidérmicas se separam ou
até a epiderme se destaca completamente da derme [43, 44].

Entre as principais limitagdes dos sensores usados no monitoramento de neonatos estao
a localizagdo do sensor no corpo e sua fixacao para reduzir o desconforto e o impacto dos
movimentos da crianca [45].

Com o avanco dos dispositivos vestiveis, novas modalidades de fixa¢ao ndo prejudiciais
a pele do bebé estao surgindo. Sensores de temperatura flexiveis baseados em téxteis, sao uteis
para medir a temperatura do corpo humano em um sistema vestivel, reduzindo assim o
desconforto no recém-nascido [34, 46]. Eles podem ser produzidos a partir de fibra ou fio tnico
usando tecnologias de fabricacdo de té€xteis convencionais, como tecelagem, trico, bordados e
impressao. Sensores de temperatura fabricados em substratos flexiveis também podem ser
incorporados em téxteis [34]. Um cinto com sensor de temperatura contendo fios condutores
téxteis incorporados em tecidos de bambu mostrou ser capaz de envolver o corpo do bebé para
obter a medi¢ao de temperatura de maneira confortavel [47]. E o desenvolvimento de uma
botinha para o monitoramento sem fio de oximetria de pulso (SpO2) em lactentes [48],
demonstra a importancia de designs engenhosos para fixacdo de sensores, com o objetivo de

trazer o menor desconforto € maior seguranga aos recém-nascidos.

25



2.5 Recomendacées para monitoramento da temperatura a seguir do parto

Uma das metas do cuidado adequado ao recém-nascido ¢ evitar a hipotermia desde o
momento do nascimento, utilizando-se de procedimentos que previnam a perda de calor e
mantenham a temperatura do corpo dentro da faixa normal, conservando assim a sua energia
para o crescimento e desenvolvimento [4]. Considera¢des sobre o controle térmico e de calor
ambiental sdo de alta prioridade ao se planejar o cuidado do recém-nascido. Isto ¢ verdade para
aqueles nascidos a termo e de importancia critica para bebés prematuros e com baixo peso ao
nascer, devido ao aumento do risco de doenga e morte [4]. A perda de calor da crianga saudavel
pode ser controlada na maioria das vezes através de intervengdes como secagem apos o
nascimento, contato pele-apele com a mae e uso de touca [6]. Por conseguinte, sdo necessarias
medidas, equipamento e formag¢do adequados a todos os niveis dos servigos de saude [4].

E sabido que os recém-nascidos perdem a maior parte do calor nos primeiros minutos
de vida, pois nascem em um ambiente relativamente frio [5]. Por este motivo, deve-se iniciar
os cuidados com a temperatura corporal ainda na sala de parto, utilizando procedimentos como
incubadora, manutengdo da sala de parto aquecida, bolsa de polietileno entre outras [49].

A hipotermia pode ser evitada secando o bebé imediatamente apos o parto, colocando
em contato direto com a pele da mae e cobrindo ambos com um cobertor. Porém, se isso ndo
puder ser feito, um arranjo satisfatorio € secar e embrulhar os bebés e manté-los o mais préximo
possivel da mae [4]. O programa de Reanimagdo Neonatal recomenda que seque o recém-
nascido imediatamente sob o calor radiante, reduzindo assim a perda de calor ao nascer[29].

A OMS recomenda que a temperatura do recém-nascido de baixo peso ou doentes seja
medida a intervalos regulares, a cada quatro horas ou pelo menos trés vezes ao dia. Quando

estiver sob um aquecedor radiante o ideal ¢ ser registradas a cada 30 minutos [4].

2.6 Desafios e oportunidade no monitoramento da temperatura do recém-nascido

A OMS reconhece que as tecnologias de saude e dispositivos médicos sao
indispensaveis na prestagao de cuidados de saude, mas que a acessibilidade a elas ¢ restrita em
paises de baixa renda [50]. Para isso, a Iniciativa Global da OMS sobre tecnologias de saude
foi lancada para encorajar inovagdes acessiveis para comunidades com recursos limitados.
Muitos sao os desafios na distribuicdo, comercializagdo de tecnologias de saude inovadoras,

que sejam robustas e acessiveis para ambientes com recursos limitados [51]. Paises de baixa
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renda como por exemplo o Nepal onde a hipotermia neonatal ¢ um importante fator de risco,
carecem de modelos de distribuicdo e de novas tecnologias em saude para a sobrevivéncia de
recém-nascidos [52].

O método tradicional de monitoramento da temperatura infantil ¢ realizado sob a
supervisao direta de profissionais de saude. Este método requer mao de obra dedicada e as vezes
¢ dificil para os profissionais identificarem prontamente a condigdo fisiologica dos bebés [45,
53]. O proposito inicial dos sistemas de monitoramento em recém-nascidos ¢ fornecer-lhes
cuidado individualizado para garantir que o tratamento apropriado ou terapia possa ser
oportuno, antes do aparecimento de complicacdes [53], reduzindo assim a morbidade e
mortalidade [ 19], a0 mesmo tempo o monitoramento remoto pode minimizar significativamente

0s custos com a saude [54].

2.7 Sistemas de monitoramento de sinais biologicos

Uma vez que os recém-nascidos nao podem se comunicar através da fala, informagdes
fisiologicas sdo criticas para o diagnostico clinico. Assim, profissionais de saude consultam
frequentemente dispositivos de medi¢do. Com sensores especializados e sistemas de sensores
integrados, os profissionais de saude podem monitorar mais facilmente os sinais vitais ou
parametros fisicos dos recém-nascidos [45]. Especialmente os neonatos prematuros ou
gravemente doentes admitidos na unidade de terapia intensiva neonatal precisam de
acompanhamento sustentado com monitores em caso de varias condi¢gdes perigosas, que podem
incluir apneia, hipoglicemia, sepse ou infeccdo semelhante a sepse, convulsdo, hipotonia
arterial, bradicardia, hipoxia, hipotermia, acidose, entre outras [53].

Com a evolugdo da tecnologia digital encontramos diferentes sistemas de
monitoramento para deteccdo de uma variedade de sinais bioldgicos tais como batimentos
cardiacos, pressao arterial, oxigenagao sanguinea, temperatura corporal, entre outros. Mony et
al. realizaram um estudo para o biomonitoramento remoto da temperatura em maes e recém-
nascidos, o estudo desenvolveu um dispositivo para o aferimento da temperatura e mostrou-se
promissor, porém o local usado para medi¢do fez com que a temperatura obtidas fossem
inferiores comparadas a temperatura axilar, apesar de promissor o dispositivo precisa de um
ajuste na calibragdo e novas pesquisas clinicas para melhorar a satide materna e neonatal [37].

Shih-Sung Lin et al. desenvolveram um dispositivo vestivel capaz de detectar o risco de
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insolacdo, a partir dos dados recebidos o sistema dispara uma campainha e acende um LED

para alertar o usudrio sobre o risco [55].

2.8 Sistemas de alertas para o cuidado a saude

O sistema de alerta sdao aqueles que se valem da informatizacdo para identificacdo
precoce do risco através do rastreamento de sinais vitais, emitindo mensagem para o usudrio e
promovendo a seguranca do paciente, avisando os profissionais de satide sobre anormalidades
e permitindo suporte ao raciocinio clinico e apoio de agdo antecipada nos sinais de deterioragao
clinica do paciente [56, 57]. Estudos descobriram que os sistemas de alerta precoce sdo
benéficos na previsao da morbidade e mortalidade materna, mas esses estudos sdo geralmente
pequenos e retrospectivos [57].

Tecnologias contendo sistemas de alertas sao progressivamente inseridas no cuidado ao
paciente, como por exemplo sistema de monitoramento e notificacdo de sinais vitais dos
Hospitais da Universidade de Oxford[58], sistema de alertas de sinais vitais na Virginia [59],
alerta de eventos criticos cardiacos sem fio [60], sistema de gestdo precoce do paciente doente
[61]. Além desses, em obstetricia, sistemas de alerta de sinais vitais obstétrico para melhorar os
desfechos em cuidados obstétricos [62], entre outros.

O maior beneficio desses sistemas ¢ o0 monitoramento em tempo real dos pacientes. Os
profissionais de satde podem ser notificados de quaisquer flutuagdes repentinas e perigosas na

saude do paciente apoiando-o em decisdes a serem tomadas [63].

2.8.1 Componentes eletronicos de sistemas de monitoramento de dados vitais

Um sistema de monitoramento para bebés normalmente inclui cinco modulos: médulo
de aquisi¢do de dados, processamento de dados, detec¢ao do estado de satide, comunicagdo com
ou sem fio e fonte de alimentacao [45]. Esses modulos utilizam-se de componentes eletronicos
como sensores transdutores piezelétricos [64], sensores capacitivos sem contato [65],
acelerometros, giroscopios, sensores de campo magnético [66], modulos de comunicagdo sem
fio [67-70]. Sensores sdo capazes de medir sinais fisioldgicos como temperatura corporal,
frequéncia cardiaca, atividade eletrodérmica, saturagao arterial de oxigénio, pressdo arterial,

respiracdo, eletrocardiograma, eletromiograma [71].
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Entre eles, sensores de temperatura de varios tipos tém sido propostos para uso médico,
com possibilidade de leitura digital do sinal bioldégico. Em fun¢do de sua composi¢do, sdao
conhecidos: os termistores, termoelétricos, fios termoresistivos, diodo-transistor, cristais
ressonadores, detectores infravermelhos, radiometros de micro-ondas, cristal liquido, entre
outros [72].

O desafio do design para um sistema de monitoramento de satde vestivel ¢ a integragao
dos varios componentes eletronicos, garantindo precisao de medicao, processamento de dados
eficiente, seguranga de informagdes e baixo consumo de energia, além do conforto de uso do

usuario [34].

2.8.2 Protocolos de comunicacio mais usados entre sistemas de monitoramento de
sinais biologicos

Quando ha interesse de monitoramento remoto de sinais biologicos, sensores no corpo
precisam de uma forma de comunicagdo para um servidor de dados. Chama-se protocolo de
comunicagdo a metodologia responsavel por essa tarefa. Tal protocolo pode ser de curto alcance
para transmitir dados medidos para um né de gateway mais préximo, como por exemplo um
computador, dispositivos moveis ou ainda para uma placa de circuito impresso de
processamento baseada em microcontrolador. O gateway ¢ o responsavel pelo processamento
e exibi¢do de dados, sendo necessario para mediar a comunica¢do entre uma rede local de
sensores ¢ consumidores de dados remotos. Ha também um outro estagio de comunicacao de
longo alcance, no qual o sinal processado ¢ transmitido para um servidor distante colocado em
uma unidade de satde [34]. Os dados podem ser transmitidos tanto pela internet ou pela rede
de comunicagdo celular. Nestes casos, entretanto, ¢ importante implementar algoritmos de
criptografia e autenticagdo, para garantir a transmissao segura de informagdes médicas pessoais
[73-75].

Os protocolos de transmissao sem fio em uso incluem Wireless Fidelity (Wi-Fi) (802.11
a/b/g/n) de 2,45 a 5,8 gigahertz (GHz) [71] e Bluetooth a aproximadamente 2,4 GHz [76]. O
Wi-Fi, tem um longo alcance que pode chegar at¢ 200 metros, transmite altas taxas de dados,
mas por consequéncia seu consumo de energia ¢ extremamente alto e suas configuragdes mais
complexas [71]. O Bluetooth ¢ uma tecnologia popular de comunica¢do em radiofrequéncia de
baixa poténcia cuja distdncia de transmissdo normalmente varia de 1 a 10 metros [77]. Os

protocolos de baixa poténcia, embora de menor largura de banda, que também estao ganhando
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destaque incluem Adaptive Network Topology(ANT)[68, 78], Zigbee[69], Media Independent
Command  Service(MICS) [79, 80], Ultra-wide-band(UWB) [81],  Radio
Frequency IDentification(RFID) [82] e Near Field Communication(NFC) [70].
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3 OBJETIVO

3.1 Objetivo geral

O estudo pretende desenvolver um prototipo de um sistema de monitoramento da

temperatura da pele do recém-nascido por contato.

3.2 Objetivos especificos

1. Levantar requisitos para o desenvolvimento do sistema proposto.

2. Desenvolver um prototipo de sistema para monitoramento da temperatura da pele do
recém-nascido por contato.

3. Propor um algoritmo de apoio a decisdo para alertar o profissional de saude valores de
temperatura compativeis com a hipotermia e hipertermia.

4. Realizar uma prova de conceito testando o sistema em um cendrio real.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho de estudo:

O estudo ¢ de natureza interdisciplinar entre a bioengenharia, informatica, fisica e
medicina. Quanto ao desenvolvimento do sistema de monitoramento da temperatura, o estudo
¢ exploratorio e de natureza aplicada, sendo que ao final resultou em um prototipo composto
por sensor de temperatura, sistema de conexao sem fio e software para captura, analise de dados
e alertas. A metodologia de concepgao e construcao do prototipo seguiu as etapas de [ a IV,
previstas no desenvolvimento de um novo dispositivo médico[83], conforme apresentado na
Figura 2.

Quanto a prova de conceito em cenario real, trata-se de um estudo clinico tipo coorte
prospectivo, no qual as medidas ndo invasivas da temperatura da pele de recém-nascidos foram
coletadas continuamente, processadas e analisadas em comparagao aquela atualmente praticada
em um cenario de cuidado tercidrio. A viabilidade e eficacia do sistema foram avaliadas em
relagdo aos desfechos clinicos de interesse: concordancia entre as medidas de temperatura por
instrumentos diferentes e secundariamente a deteccdo de anormalidades como hipotermia e

hipertermia.
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Figura 2 - Etapas do desenvolvimento do dispositivo para monitoramento da temperatura de recém-nascidos

Na Fase I, os requisitos do sistema foram pensados em coeréncia com as necessidades
do usuério e levando em consideracdo as caracteristicas proprias dos recém-nascidos e seus
riscos. Na Fase II, realizou-se a escolha dos materiais, a prototipagem, constru¢do do
dispositivo e a validacao experimental do sensor de temperatura. Na Fase III o sistema do
monitoramento com alertas foi proposto, sendo validado em cenario real, na Fase IV.

O estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais. Estd registrado na Plataforma Brasil sob o nimero CAAE:

61046016.5.0000.5149. O comprovante de aprovagao encontra-se no Anexo 1.
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4.2 Etapas do desenvolvimento do sistema

4.2.1 Levantamento de requisitos do sistema

O levantamento dos requisitos compreendeu escolhas de elementos do sistema, desde o
sensor que toca a pele da crianga até uma proposta de como o profissional de satide receberd os
alertas sobre as variagdes térmicas de risco. Para que tais escolhas fossem feitas de modo a
garantir maxima seguranca para os recém-nascidos e efetividade nas medidas, os seguintes

passos foram importantes:

e Revisdo de literatura

Pesquisa bibliografica foi realizada e auxiliou na abordagem do assunto para identificar
e analisar o desafio de se aferir ¢ monitorar a temperatura de um recém-nascido, em bases
cientificas. A busca teve como propdsito observar e aprender com o que ja foi desenvolvido em
estudos anteriores publicados em bases bibliograficas. Para isso, foram empregadas as palavras-
chaves: temperatura, termémetro, recém-nascido, nas bases Pubmed, IEEE e Scopus. As
restri¢des foram os idiomas portugués, inglés e espanhol e o0 acesso ao artigo completo através
do Portal Periddicos CAPES. Os resultados foram sumarizados na revisdo de literatura desta

dissertacao.

e Visitas ao cenario

No periodo de marco a setembro de 2018 foram realizadas visitas a maternidade e
unidade neonatal do Hospital das Clinicas da UFMG. Com carater exploratdrio e autorizadas
pela geréncia da unidade, o propdsito foi compreender o cendrio de implantacdo, esclarecer
algumas duvidas sobre as praticas vigentes e identificar possiveis dificuldades e desafios para
se introduzir o sistema de monitoramento proposto. Diversos ambientes onde ha recém-
nascidos com potencial de se beneficiar do sistema de monitoramento da temperatura foram
rastreados. A rede de comunicacdo existente, computadores e telas de grande tamanho em locais
estratégicos também foram contabilizadas. Obstaculos a comunicagdo em rede também foram

levantados.
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e Entrevista com profissionais de saude

As praticas locais em uso para afericdo da temperatura de recém-nascidos na sala de
parto, alojamento conjunto, unidade neonatal foram pesquisadas in loco através de questdes
levantadas com os profissionais de satde. As expectativas e necessidades dos usuarios do
sistema, tendo em vista o seu processo de trabalho foram também alvo desta aproximacgao. Para

isso, criamos um instrumento de coleta e os resultados foram apresentados no Apéndice 1.

4.2.2 Prototipagem e escolha de materiais

Em seguida ao levantamento dos requisitos do sistema, iniciou-se a fase de
prototipagem. O laboratorio de microeletronica do Centro de Informatica em Saude da
Faculdade de Medicina da UFMG forneceu suporte para montagem em bancada e testes
simulados. A escolha dos componentes priorizou a questdo da seguranca dos materiais e
compatibilidade com o monitoramento por contato com a pele de um recém-nascido por pelo
menos 24 horas. Foi firmado um acordo de parceria entre a UFMG e a empresa portuguesa
Incredible Vanguard Lda, que teve como proposito acelerar o processo da inovagao tecnologica.
A aprovacgao institucional encontra-se no Anexo 2.

O cronograma de desenvolvimento do dispositivo seguiu cronograma de execugao

definido pela UFMG e pela Empresa, conforme apresentado no Quadro 1:
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Quadro 1 - Diagrama de Gantt de desenvolvimento do sistema de monitoramento da

temperatura do recém-nascido

DIAGRAMA DE GANTT - MEDIDA DA TEMPERATURA NEONATAL SEMANA
TAREFAS RESPONSAVEL Sl e B SR ERESRRRARNRRRENRRRRARRR
1 } i do contrat o o entre a UFMG e Empresa Incredible/Wagner/Rodney | |
DESENVOLVIMENTO
2 |Selecdo da logia de icacio e I dible/Wagner/Rodney
Selecdo do tipo de unidade de aquisigéo centralizada com ligago a um
3 |7 i \Wagner/Rodney
display de grande formato na sala das enfermeiras
E: ificagdo do lo de icac8o entre o di itivo e a unidade de
4 i i o i B i Incredible/Wagner/Rodney
aquisigiio centralizada, aplicativo + menus de apresentacfo da informagio
5 |Criag8o do software da unidade de aquisi¢8o centralizada \Wagner/Rodney
6 |Criagio do firmware Incredible
7 |Desenho de toda a eletranica do equipamento Incredible
AquisicBo dos e detodaa 8nica do
8 [T Incredible
9 |Validag3o cientifica do conjunto &ni Incredible/Wagner/Rodney
10 |Testes eletrdnicos + comunicagio com unidade de aquisic3o centralizada  [Wagner/Rodney
Correcéo dos pentos arios ao correto d ho + icagdo com
11 : o P_ e ¥ Incredible/Wagner/Rodney
unidade de d
12 |Desenho e produgdo do invdl para o di it Incredible
13 |ValidagZo do invélucro \Wagner/Rodney |
14 leta do equi com invl Incredible
Realizagio de testes finais completos com comunicagdo com a unidade de
15 isica izada + validag3o cientifica do conjunto (dispositivo+ Incredible/Wagner/Rodney
unidade de £l izad
Criag#o do relatério e Manual referentes aa desenho electrénico e testes [ |
16 0 ! e ! incrediblePiagnerdRodney
[{ unidade de da)
FABRICACAO DA PRE-SERIE
isicdo dos e fabricag&o de 30 unidades do ti
7 |25 R R o Incredible
funcional e relatdrio final com especificages técnicas
18 |Testes clinicos \Wagner/Rodney
19 |Certificago do produto \Wagner/Rodney

A pesquisa dos componentes eletronicos para a montagem do sistema teve como
prioridade a escolha do sensor de temperatura. Para isso os critérios foram o menor tamanho, a
melhor acuracia e precisdo dos modelos disponiveis no mercado. Trés sensores que se
adequaram aos requisitos (Figura 2), sendo o sensor MAX30205 com precisao de 0,1°C o

escolhido, sendo o tnico sensor de temperatura certificado para ser utilizado em seres humanos.

Figura 3 - Imagem dos sensores considerados na selegao de componente para
fabricagdo do prototipo

Fonte: fotografias em cenario elaboradas pelos autores
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O desenho do prototipo, elaborado pelos parceiros do desenvolvimento foi aprovado
pelos pesquisadores antes da fabricacao de 10 unidades do protétipo. A Figura 3 mostra os em
detalhes os componentes do sistema de monitoramento da temperatura do recém-nascido
proposto para o estudo. A imagem da esquerda traz as dimensdes da caixa externa construida
em impressora tridimensional para acomodar os componentes eletronicos do sensor de
temperatura. A imagem do centro apresenta o conjunto-sensor composto pelo sensor
propriamente dito que toca a pele do recém-nascido (A), antena Wi-Fi (B) e componentes
eletronicos para recep¢do da temperatura, emissor Wi-Fi e bateria. A fonte de energia do
conjunto-sensor escolhida foi Xiaomi Power Adapter MDY-09-EW, recarregavel. A autonomia
da bateria apresentou duragdo média de 7 dias. A imagem da direita corresponde ao
microcomputador Raspberry-Pi 3b+ capaz de receber e processar um conjunto de sensores

conectados a varios recém-nascidos simultaneamente.

Figura 4 - Componentes do sistema de monitoramento da temperatura do
recém-nascido proposto para o estudo

Fonte: fotografias e desenho dos autores

4.2.3 Preparacio da rede sem fios no cenario de cuidado

Para que os sinais correspondentes as temperaturas aferidas pelo sistema em teste
fossem capturados e transmitidos, em tempo real, para o microcomputador Raspberry-Pi 3b+,
uma rede propria de foi preparada e testada. Dois roteadores Wi-Fi Tp-Link TL-WR941HP

foram colocados em modo repetidor de forma a replicar o sinal entre eles e cobrir uma area de
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240 m*. A Figura 4 corresponde a fotografia tirada na Maternidade do Hospital das Clinicas da

UFMG, mostrando os locais escolhidos para colocagdo dos roteadores de sinal Wi-Fi.

Figura 5 - Locais escolhidos para colocag@o dos roteadores de sinal Wi-Fi.

Fonte: fotogratia dos autores

Além disto, trés conjuntos de sensores foram alocados em pontos estratégicos do cenario
de estudo, para monitorar a temperatura ambiente. Um deles foi colocado na sala de parto, um
no pré-parto (Figura 5) e o outro no corredor de acesso as enfermarias de alojamento conjunto.
Os locais foram escolhidos porque sdo os frequentados pelos recém-nascidos durante as
primeiras 24 horas de vida. Todo sistema de aferi¢do da temperatura dos recém-nascidos e do

ambiente foi ajustado para realizar aferi¢des automaticas a cada 10 minutos.
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Figura 6 — Sensor posicionado na sala de pré-parto, para monitorar temperatura
ambiente

Fonte: fotografia dos autores

4.2.4 Validacao clinica

Testes em um cenario real com 21 recém-nascidos foram realizados no alojamento
conjunto da maternidade do Hospital das Clinicas da UFMG, um hospital de alta complexidade
da rede publica de saude. Os pais das criancas foram consultados, esclarecidos e assinaram o
termo de consentimento em nome de seu filho. O termo de consentimento livre e esclarecido
encontra-se no Anexo 4. O recrutamento para os testes seguiu os seguintes critérios de
elegibilidade:

Critérios de inclusdo: neonatos vivos com idade gestacional entre 36 e 42 semanas ao
nascer.

Critérios de exclusao: existéncia de alguma lesao no local programado para a insercao
do sensor.

A partir do recrutamento, estes recém-nascidos tiveram sua temperatura monitorada
eletronicamente pelo dispositivo por 24 horas e comparados a modalidade de afericdo
intermitente da temperatura, atualmente em uso na maternidade. Cinco kits contendo os
componentes necessarios para testes clinicos foram preparados e duas médicas experientes no

cuidado perinatal realizaram os testes. Cada kit, apresentado na Figura 6, foi composto pelo
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conjunto-sensor, uma meia de bebé previamente lavada, um swab de alcool para antissepsia do
conjunto-sensor € um termometro marca Incorterm TermoMed 1.0 com de precisao 0,1°C,

calibrado pelo Inmetro.

Figura 7 — Componentes do kit para testes clinicos

Fonte: fotografia dos autores

O sensor de temperatura foi afixado por médico, na regido infra-axilar, utilizando fita
adesiva de silicone, marca Silicare Tape conforme ilustrado na Figura 7. Antes da fixagdo, a
antissepsia do sensor foi realizada com alcool 70% contido no kit. Apds a fixagdo, o conjunto
foi acomodado em uma meia de bebé€, para maior conforto, sempre que os pais concordassem

com esta forma de acondicionamento.

Figura 8 — Foto da técnica de fixacao do sensor de temperatura do prototipo na regido
infra-axilar direita de um recém-nascido
Fonte: fotografia dos autores, com permissao dos pais
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A equipe de enfermagem recebeu instru¢des verbais e por escrito para aferi¢do da
temperatura neonatal durante o periodo do estudo. O protocolo de medidas foi também deixado
junto ao kit de aferi¢ao, no ber¢o de cada recém-nascido recrutado (Quadro 2), de modo que as
equipes de plantdo pudessem ter acesso permanente as instrugdes durante as 24 horas de

monitoramento da temperatura pelas duas técnicas.

Quadro 2 - Instrugdes para enfermagem sobre a pesquisa e seu papel na aferi¢ao da

temperatura dos recém-nascidos recrutados

Newbornzempm)

Monitoramento automatico da temperatura do recém-nascido no 1o dia de vida, para diagnostico
oportuno da hipotermia.

Cara colega profissional de satde. Deixamos orientagdes sobre este projeto de pesquisa.
Esta crianca esta participando do estudo com autorizag@o dos seus pais.

O Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido esta assinado.

Um médico ja colocou o sensor de temperatura com
uma fita especial que ndo machuca o bebé. Caso
saia do lugar € s6 voltar com a mesma fita. Nao ¢
preciso fazer nenhum refor¢o com esparadrapo ou

outro adesivo qualquer.
O conjunto ¢ a prova d’adgua ¢ ndo precisa ser
retirado no banho ou troca de fraldas.

A tnica colaborag@o que solicitamos é que vocé use
o termometro com certificado do INMETRO, que
foi deixado na bolsa do projeto. Isso porque ele é
mais preciso.

Naio ha necessidade de nenhuma mudanga nas suas

rotinas de cuidado com esta crianga.

Voltaremos para retirada do sensor em 24horas
Agradecemos seu apoio. Todos nos queremos as melhores praticas no cuidado neonatal.
E por esse motivo que este projeto esta sendo desenvolvido.

Responsaveis: Profas. Zilma Reis e Elaine Carvalho. Dra. Patricia Nardi.
Aprovagio Etica: CAAE: 12885519.7.0000.5149

Dados clinicos dos recém-nascidos foram registrados para caraterizagdo da amostra:
peso ao nascer, idade gestacional estimada pelo ultrassom, sexo, escore de Apgar no 5°. minuto
de vida, via de parto, doengas maternas ou perinatais, febre intraparto. Além disto, o momento
do inicio da aferi¢do da temperatura pelo sistema, duragdo do monitoramento e horario de

interrupg¢do, suspensao ou finalizagdo das medidas serdo contabilizados. O formulario utilizado
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durante a coleta de dados encontra-se no Anexo 5. As informagdes clinicas foram obtidas
diretamente do prontuario da mulher e do recém-nascido, complementadas com breve

entrevista direta, quando necessario.

4.3 Analise de resultados

e Variaveis e formas de medigao:

A mesma variavel, a temperatura axilar do recém-nascido, foi medida de duas formas
distintas. A primeira foi a temperatura aferida pelo profissional de satide em modo intermitente
com o termdmetro digital fornecido pela institui¢ao de satde, modelo Incorterm TermoMed 1.0
com de precisao 0,1 °C. A rotina de monitoramento da temperatura do recém-nascido a termo
de baixo risco na institui¢do, ¢ a cada 6 horas. A segunda foi a temperatura aferida pelo
dispositivo desenvolvido, sensor MAX30205 com precisdo de 0,1 °C com aferi¢cdes a cada 10
minutos.

A hipotermia neonatal ¢ definida como um estado termal anormal com temperatura
corporal abaixo de 36,5 °C [23]. Para avaliacao da ocorréncia e gravidade da hipotermia, sera

utilizada a classificagdo recomendada pela OMS[23]:

e Jeve:36,0°Ca364°C
e Moderada: 32 °C a 35,9 °C
e QGrave: <32 °C

A hipertermia ¢ classificada com temperatura corporal neonatal acima de 37,5 °C, em
duas ocasides serd considerada como indicativo de estado febril[23]. No entanto, como os
melhores resultados neonatais estdo associados a temperaturas entre 36,5 ¢ 37,5 °C [3], o
sistema alerta quaisquer medidas fora desta faixa de valores.

Os valores da temperatura do recém-nascidos foram estatisticamente comparados entre
si. Para isto, os momentos em que a aferi¢ao ocorreu de forma simultanea, ou seja, em que um
recém-nascido ja monitorado pelo sistema teve sua temperatura aferida pelo termometro
convencional, forma-se um par para verificar a concordancia das medidas de ambos os métodos.
Também foi analisado se o dispositivo conseguia identificar momentos de hipotermia e

hipertermia ndo identificados pelo método tradicional utilizado pelos profissionais de saude.
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e Testes estatisticos:

As variaveis categoricas serdo descritas em termos de frequéncia absoluta e relativa. As
variaveis de natureza numérica serdo através de medidas de posi¢do central (média, mediana) e
variabilidade (desvio padrao e amplitude), em fun¢do da natureza de sua distribuicao de
frequéncia. O coeficiente de correlagdo sera utilizado para comparagdo entre os pares de
temperatura corporal e tempo entre o nascimento e a ocorréncia de hipotermia, considerando-
se a metodologia padrao versus sistema eletronico. A concordancia entre elas os valores de
temperatura aferidos sera calculada pelo indice de correlagdo intraclasses (ICC) e analisada
através do plot de Bland-Altman[84]. A ocorréncia de hipotermia neonatal pelos dois métodos
de aferi¢do (convencional versus monitorizacdo eletronica) sera comparada através do teste qui-
quadrado de Mc Nemar. Para isto o software estatistico SPSS® serd utilizado. A significancia

estatistica dos testes de hipdteses sera de 5%.

e Medidas para evitar enviesamento nas comparagdes

Os examinadores que fardo a afericdo da temperatura do recém-nascido de forma
convencional serdo os proprios cuidadores da crianga, seguindo suas rotinas e instrumentos. Os
valores das temperaturas aferidas e monitoradas continuamente pelo novo sistema nao serao
visiveis para os profissionais de saide e nem servirdo como base para tomada de decisao clinica.

No caso de o sistema causar algum tipo de desconforto ou quando o responsavel pelo
neonato a qualquer momento optar pela retirada do sensor, terdo seu periodo de avaliagdo

reduzidos. Porém todos serao considerados na analise.
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5 RESULTADOS

Os resultados encontrados sdo demonstrados em formato de artigo cientifico.

5.1 Artigo cientifico

Monitoramento da temperatura do recém-nascido através de um dispositivo sem
fio com sistema de alertas: desenvolvimento e prova de conceito

MAGALHAES, W. B%, REIS, Z. S. N.*, GUIMARAES, R. N¢,
CARVALHO, E. A. A¢

@ Universidade Federal de Minas Gerais, Programa de Pos-Graduacdo em Saude da Mulher, Faculdade de
medicina, Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil. ORCID: 0000-0002-1707-8715

b Universidade Federal de Minas Gerais, Departamento de Ginecologia e obstetricia, Faculdade de medicina,
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil. ORCID: 0000-0001-6374-9295

¢Universidade Federal de Minas Gerais, Departamento de Ginecologia e obstetricia, Faculdade de medicina,
Belo Horizonte, Minas Gerais, Brazil.

4 Universidade Federal de Minas Gerais, Departamento de Pediatria, Faculdade de medicina, Belo Horizonte,
Minas Gerais, Brazil. ORCID: 0000-0002-8015-8523

Resumo

Introducio: A manutencao da temperatura do recém-nascido ¢ um dos fatores mais relevantes
para sua sobrevivéncia. Manter um controle térmico evita diversas complicacdes relacionadas
a hipotermia e hipertermia e reduz a chance de morrer por diversas causas. Sistemas de
monitoramento da temperatura sd3o comuns em unidades de tratamento intensivo neonatal. No
entanto, fora desse ambiente a detecgao da hipotermia ainda ¢ um desafio.

Objetivo: O objetivo do estudo ¢ desenvolver um protédtipo de um sistema de monitoramento
da temperatura neonatal para alertar o descontrole térmico.

Método: Em um estudo observacional tipo coorte, a temperatura de 21 recém-nascidos foi
monitorada de forma convencional e por um novo sistema de monitoramento em teste. Todos

nasceram com idade gestacional acima de 35 semanas, saudaveis e foram acomodados em
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enfermaria de alojamento conjunto, em uma maternidade universitaria publica. Para isso, um
protoétipo de sistema composto por sensor de temperatura, um emissor Wi-Fi e uma central de
coleta e processamento de dados foi desenvolvido. O valor aferido pelo protoétipo foi ocultado,
assim como os alertas de descontrole térmico. A confiabilidade do sensor de temperatura foi
avaliada em experimento que comparou medida feitas pelo sensor com a de um termoémetro
convencional. Em cenario real, o sensor de temperatura foi afixado na pele da regido infra-
axilar do neonato, sendo a temperatura automaticamente aferida a cada 10 minutos. A
performance do prototipo foi avaliada comparando-se os episodios de descontrole térmico
detectados pelas duas técnicas de afericdo, em relagdo ao par de medidas mais proximas. O
conjunto total de aferi¢des do protdtipo também foi analisado. A hipotermia foi caracterizada
por temperatura <36,5 °C e a hipertermia >37,5 °C. A andlise de concordancia Kappa comparou
os resultados dos dois modos de aferi¢ao.

Resultados: A temperatura aferida pelo sensor do prototipo e o termometro digital
convencional tiveram coeficiente de correlagdo intraclasse = 1. No cendrio de cuidado, o tempo
médio de monitoramento da temperatura dos recém-nascidos foi de 22:36 horas. A diferenga
entre os 115 pares de medidas realizadas pela enfermagem em relagcdo as registradas pelo
prototipo teve média 0,0140 C (DP = 0,14). Comparando-se os pares de medida, a hipotermia
foi detectada pela enfermagem em 14 (66,7%) recém-nascidos e pelo prototipo em 15 (71,5%)
recém-nascidos, indice Kappa=0,889. Quando todas as medidas realizadas pelo sistema de
monitoramento em tempo real foram consideradas, a hipotermia foi registrada em 520/2809
(28,8%) aferi¢des, enquanto que pelo modo intermitente, a hipotermia foi registrada em 30/115
(26,8%). Houve trés episodios de hipotermia ou hipertermia detectados pelo novo dispositivo,
em momentos ndo monitorados pela enfermagem.

Conclusdes: O monitoramento da temperatura por um sistema informatizado detectou
anormalidades térmicas com elevada concordancia em relacdo ao método convencional. O
prototipo desenvolvido, mostrou seu potencial de oferecer monitoramento continuo e
simultaneo a um conjunto de recém-nascidos internados em unidade de alojamento conjunto de

uma maternidade.

Palavras-chaves: Recém-Nascido; Lactente; Monitoramento; Temperatura Cutanea;

Hipotermia; Tecnologia sem Fio
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Abstract

Introduction: The maintenance of the newborn's temperature is one of the most relevant factors
for his survival. Maintaining thermal control prevents several complications related to
hypothermia and hyperthermia and reduces the chance of dying from different causes.
Temperature monitoring systems are common in neonatal intensive care units. However,
outside of this environment, the detection of hypothermia is still a challenge.

Objective: The objective of the study is to develop a prototype of a neonatal temperature
monitoring system to alert thermal uncontrolled.

Method: In an observational cohort study, the temperature of 21 newborns was monitored in a
conventional manner and by a new monitoring system under test.

All were born with gestational age above 35 weeks, healthy and were accommodated in a joint
accommodation ward, in a public university maternity hospital. To this end, a prototype system
consisting of a temperature sensor, a Wi-Fi emitter and a data collection and processing center
was developed. The value measured by the prototype was hidden, as well as the warnings of
thermal uncontrolled. The reliability of the temperature sensor was evaluated in an experiment
that compared measurements made by the sensor with that of a conventional thermometer. In
a real scenario, the temperature sensor was affixed to the skin of the newborn's infra-axillary
region, the temperature being automatically measured every 10 minutes. The performance of
the prototype was evaluated by comparing the episodes of thermal uncontrolled detected by the
two measurement techniques, in relation to the closest pair of measures. The total set of
measurements of the prototype was also analyzed. Hypothermia was characterized by
temperature <36.5°C and hyperthermia >37.5°C. The Kappa concordance analysis compared
the results of the two measurement modes.

Results: The temperature measured by the prototype sensor and the conventional digital
thermometer had an intraclass correlation coefficient = 1. In the care scenario, the average
time to monitor the temperature of the newborns was 22:36 hours. The difference between the
115 pairs of measures performed by nursing in relation to those recorded by the prototype
averaged 0.014 °C (SD = 0.14). Comparing the measurement pairs, hypothermia was detected
by nursing in 14 (66.7%) newborns and by the prototype in 15 (71.5%) newborns, Kappa index
= 0.889. When all measurements performed by the real-time monitoring system were

considered, hypothermia was recorded in 520/2809 (28.8%) measurements, while by the
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intermittent mode, hypothermia was recorded in 30/115 (26.8%). There were three episodes of
hypothermia or hyperthermia detected by the new device, at times not monitored by nursing.

Conclusions: Temperature monitoring by a computerized system detected more thermal
abnormalities than the conventional method. The developed prototype showed its potential to
offer continuous and simultaneous monitoring to a group of newborns hospitalized in a

maternity unit.

Keywords: Infant; Newborn; Monitoring, Skin Temperature; Hypothermia, Wireless

Technology
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Introducio

A temperatura corpérea ¢ um componente importante dos sinais vitais € um dos
principais parametros clinicos utilizados para avaliagdo e monitoramento das fungdes corporais.
Em recém-nascidos, o controle térmico ¢ um dos fatores mais relevantes para sua sobrevivéncia,
assim como para o prognoéstico a seguir do nascimento[1]. A manuten¢do da temperatura
corporal ¢ considerada fundamental no conjunto de medidas imediatas da assisténcia ao
nascimento[2]. Sao varias as condigdes de estresse podem levar ao descontrole térmico interno,
ultrapassando a capacidade de manter a temperatura considerada ideal para as fungdes vitais[3].
Uma das metas do cuidado neonatal ¢ evitar a hipotermia desde o0 momento do nascimento,
utilizando-se de procedimentos que previnam a perda de calor € que mantenham a temperatura
do corpo dentro da faixa normal. Dessa forma, conserva-se a sua energia para oS processos
metabolicos e respiratorios[4]. Complicagdes associadas a hipotermia incluem mais morbidade
por infec¢do, coagulagdo anormal, acidose, reajuste tardio da circulacdo fetal para neonatal,
sindrome do desconforto respiratorio[1]. Além disso, a hipotermia pode levar a redugao do
débito cardiaco, hipoglicemia, aumento na duracao da ag¢do de drogas[3, 5], assim como
também esta relacionado a maior mortalidade[6].

Uma vez que os recém-nascidos ndo se comunicam por fala, a medida sistematizada da
temperatura corporal ¢ um cuidado essencial para a detec¢do do descontrole térmico. Sensores
e sistemas integrados ajustados as necessidades dos neonatos apoiam os profissionais de saude
no monitoramento de parametros vitais. Em ambientes de alta complexidade como no cuidado
intensivo, os neonatos prematuros ou gravemente doentes precisam de acompanhamento
sustentado com monitores[7]. Esses neonatos sdo os que possuem elevado risco para o
descontrole térmico e assim demandam cuidado individualizado para que o tratamento
apropriado possa ser oportuno, antes do aparecimento de complicagdes graves[S, 7]. Por outro
lado, aqueles acomodados em alojamento conjunto com a mae também estdo sujeitos ao
descontrole térmico, em menor frequéncia. Para esses, a técnica padrdo € a aferi¢do intermitente
da temperatura por termOometro convencional[8]. Nao ha muitos estudos que avaliam a
relevancia do monitoramento continuo da temperatura em tais cenarios.

Um sistema de monitoramento de sinais vitais normalmente inclui modulos de
aquisicdo, processamento e transmissdo de dados, deteccdo do estado de saude e fonte de
alimentacgao[9]. J& aqueles com alertas para anormalidades se valem da informatizacao para

identificacao precoce do risco, emitindo mensagem para o usuario. Em ambientes de cuidado a
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saude, esse tipo de sistema tem o potencial de oferecer mais seguranga para paciente, avisando
os profissionais de satide sobre anormalidades, permitindo suporte ao raciocinio clinico e apoio
a acdo oportuna, antes da deterioragdo clinica[10, 11]. O presente estudo tem como foco o
ambiente de cuidado neonatal em alojamento conjunto e pretende desenvolver e testar um
prototipo de sistema informatizado destinado ao monitoramento da temperatura da pele do

recém-nascido neonatal, no primeiro dia de vida, para alertar o descontrole térmico.

Metodologia

O presente estudo ¢ exploratdrio de natureza aplicada para desenvolvimento de um
protétipo de sistema composto por sensor de temperatura, transmissao de sinais, software de
captura, analise de dados e alertas para o descontrole térmico. A metodologia de concepcao e
constru¢ao do protdtipo seguiu as etapas de I a IV, previstas no desenvolvimento de um novo

dispositivo médico[12], conforme apresentado na Fig.1.
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Fig. 1 Etapas do desenvolvimento do dispositivo para monitoramento da temperatura de recém-nascidos

Na Fase I, os requisitos do sistema foram pensados em coeréncia com as necessidades
do usudrio e levando em consideracao as caracteristicas proprias dos recém-nascidos e seus
riscos. Na Fase II, realizou-se a escolha dos materiais, a prototipagem, constru¢do do
dispositivo e a validacdo experimental do sensor de temperatura. Na Fase III o sistema do
monitoramento com alertas foi proposto, sendo validado em cenario real, na Fase IV.

O conjunto foi testado em uma maternidade, avaliando sua performance em uma coorte
prospectiva de recém-nascidos, monitorados pelo sistema no primeiro dia de vida. As medidas

ndo invasivas da temperatura da pele foram coletadas continuamente, processadas e analisadas
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em comparacao a medida intermitente, atualmente praticada nesse cenario de cuidado. O estudo
foi realizado em um hospital universitario entre agosto e dezembro de 2019. O protocolo de
pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Minas

Gerais (UFMG), registro CAAE: 61046016.5.0000.5149.

Levantamento de requisitos para o sistema

O levantamento dos requisitos envolveu as expectativas dos usuarios e as necessidades
dos recém-nascidos. Para garantir maxima seguranga, efetividade nas medidas de temperatura
e boa performance do sistema, evidéncias cientificas de estudos anteriores publicados em bases
bibliograficas foram levantadas. Adicionalmente, foram realizadas visitas prévias a
maternidade e unidade neonatal do hospital onde o sistema foi implantado. De carater
exploratdrio, as entrevistas foram feitas com o proposito de compreender o cendrio de
implantacao, esclarecer duvidas sobre as praticas vigentes e identificar possiveis dificuldades e
desafios para se introduzir o sistema de monitoramento proposto. O levantamento dos requisitos
envolveu a escolha de cada elemento do sistema, desde o sensor que toca a pele da crianga até

a maneira como o profissional de satide recebera os alertas sobre as variagdes térmicas de risco.

Prototipagem e escolha dos materiais

A escolha dos componentes priorizou a seguranca € a biocompatibilidade dos materiais
com o monitoramento por contato continuo com a pele de um recém-nascido por 24 horas.
Caracteristicas como o tamanho, resolu¢do e acurécia, baixo consumo de energia e custo-

beneficio direcionaram a selecdo. A Fig.2 apresenta os componentes do sistema utilizados na

prototipagem.
Componentes do sistema Modelo
Sensor de temperatura MAX30205

Processador de dados e transmissor do | Modulo SMD ESP-WROOM-02

sinal WiFi
Bateria recarregavel LIR 2450
Central de monitoramento Raspberry Pi Model 3 B+

Fig. 2 Componentes do sistema de monitoramento da temperatura do recém-nascido
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A Fig. 3 ilustra o funcionamento do sistema de monitoramento. O sensor de temperatura
foi fixado na regido infra-axilar direita do recém-nascido. As temperaturas coletadas sdo
enviadas para a central de armazenamento de dados, onde armazena e processa as temperaturas.
Um grafico com as ultimas seis temperaturas coletadas ¢ exibido em um navegador que pode
ser visualizado em monitores, celulares, computadores, etc.... caso haja algum descontrole
térmico um alerta ¢ emitido para que o profissional de saide possa agir antecipadamente

evitando complicagdes futuras.

Dispositivo de afericdo e transmissao da temperatura

Arquitetura do sistema de comunicagao

Monitoramento Apresentacéo

Armazenamento e
processamento

o

N i v S T T G e
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Camada de apresentagdo

NewbornTemp)

Baby 1 @

Fig. 3 Arquitetura do sistema de monitoramento da temperatura neonatal

Validacio do sensor de temperatura

Para avaliar a confiabilidade do sensor de temperatura foi realizado um teste em
bancada. Para isso, dois termdmetros foram submersos em um equipamento de banho-maria
histolégico Lupetec BH 2015 (Fig. 4). Um deles era o sensor do prototipo € o outro um
termdOmetro digital calibrado, do mesmo tipo em uso na maternidade. O experimento foi
gravado com uma camera. A agua foi aquecida de 32,0 °C a 43,0 °C. Os valores de temperatura

exibidos simultaneamente nos dois termdmetros foram transcritos em uma base de dados.
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Fig. 4 Termometro padro e prototipo submerso em um equipamento de banho-maria histolégico para avaliar a
eficacia e confiabilidade da temperatura pelas duas técnicas de afericao.

Validac¢ao do sistema de monitoramento em cenario real

Vinte e um recém-nascidos foram selecionados para os testes clinicos. Os critérios de
inclusdo foram idade gestacional entre 35 e 42 semanas, ter nascido nas ultimas 6 horas. Foram
excluidos aqueles cujo o uso do sensor por contato estava contraindicado. A participacdo foi
voluntéria, sendo opcional aos pais a retirada do sensor a qualquer momento, antes de 24 horas
de seguimento. As rotinas de cuidado neonatal ndo foram modificadas e nem o monitoramento
interrompido no caso de admissdo em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN). Dados
clinicos foram registrados para caracterizagdo das criangas, assim como o momento do inicio,
interrupcoes e duracao da aferi¢ao da temperatura pelo prototipo de sistema.

O cuidado-padrao dos recém-nascidos no cenario do estudo era a medida da intermitente
da temperatura axilar, com termdmetro digital convencional, a cada 6 horas. Os valores
registrados no prontuario médico foram comparados com os do prototipo formando pares com
a média das medidas mais proximas capturadas pelo sistema. Os episddios de hipotermia

detectados pelos dois métodos de aferi¢ao foram registrados e comparados.
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Analise estatistica

As variaveis categoricas foram descritas em termos de frequéncia absoluta e relativa e
as variaveis numéricas por medidas de posicao central (média, mediana) e variabilidade (desvio
padrdo e amplitude), em fun¢do da natureza de sua distribuicdo de frequéncia. A concordancia
entre os valores de temperatura aferidos foi calculada pelo indice de correlagdo intraclasses
(ICC) e analisada através do plot de Bland-Altman[13]. A ocorréncia de hipotermia neonatal
pelos dois métodos de afericdo (convencional versus monitorizagdo eletronica) foi comparada
através do teste qui-quadrado de Mc Nemar e indice Kappa. Para isto o software estatistico

SPSS® serd utilizado. A significancia estatistica dos testes de hipdteses sera de 5%.

Resultados

Teste de confiabilidade, em bancada

Todos os valores de temperatura, aferidos pelas duas técnicas, foram coincidentes. O
coeficiente de correlagdo intraclasse entre os 83 pares de medidas registradas pelo prototipo e
simultaneamente pelo termdmetro digital foi igual 1. O resultado do experimento foi

apresentado na Fig. 5.

R? Linear = 1

Termometro digital (graus Celsius)

320 330 340 350 360 370 380 390 400 410 420 430 440

MNovo dispositivo (graus Celsius)

Fig. 5 Confiabilidade do dispositivo para aferir diferentes temperaturas em relacdo ao termometro digital
convencional
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Caracteristicas dos recém-nascidos incluidos no estudo, segundo ocorréncia de

hipotermia

Foram monitorados vinte ¢ um recém-nascidos por um periodo médio de 22:36 horas,

minimo 05:49 ¢ maximo 29:51 horas. Todos os recém-nascidos foram avaliados em berco

comum e apenas um deles esteve por algumas horas na UTIN. A temperatura anormal aferida

pela enfermagem foi detectada em 15 (71%) recém-nascidos e a hipotermia ocorreu em 14

(66,7%). Apenas 1 recém-nascido teve um episodio de hipertermia. A tabela 1 apresenta as

caracteristicas dos neonatos, agrupados pela presenca ou auséncia de hipotermia. Nao houve

diferenca entre os grupos em relagdo as caracteristicas dos recém-nascidos e em a relagdo ao

nascimento durante o inverno.

Tabela 1 Caracteristicas dos recém-nascidos incluidos no estudo

n(%)

Total Hipotermia Sem hipotermia | p
(n=21) (n=14) (n=7)
Idade gestacional, semanas, média 38,8 (1,5) 39,1 (1,7) 38,1 (1,1) 0,1792
(DP)
Peso, Kg, média (DP) 3,3(0,4) 3,3(0,4) 3,1(0,5) 0,1882
Sexo masculino, n(%) 10 (47,6) 8 (57,1) 2 (28,6) 0,217°
Infecgdo antenatal® n(%) 2 (9,5 1(7,1) 1(14,3) 0,599°
Apgar 1° minuto, mediana (AP) 9(D) 9 (0) 9(1) 0,913¢
Apgar 5° minuto 9(1) 9(1) 9(0) 0,443¢
Banho tnico** n(%) 19 (90,5) 13 (92,9) 6 (85,7) 0,599°
Dois banhos** n(%) 9(42,9) 6(42,9) 3(42,9) 0,676°
Nascimento durante o inverno, 8 (38,1) 6 (42,9) 2 (28,6) 0,525b

* HIV, sifilis, toxoplasmose. DP: Desvio padrao. AP: Amplitude interquartil.

** Numero de banhos durante o periodo do estudo.

a Teste-t de médias. b Teste Qui-quadrado. ¢ Teste de Mann-Whitney
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Teste de confiabilidade, no cenario clinico:

Os 115 pares de temperaturas registrados pela enfermagem em medidas intermitentes e
as recuperadas no sistema de monitoramento foram apresentadas na Fig.6. As diferencgas
tiveram média 0,014 (DP = 0,14) °C. Nos limites extremos, dois recém-nascidos tiveram uma

discordancia de -0,40 C ¢ outro de 0,50 C.

Recém-nascidos
380
L3
e
@3
— = L 2]
@ 375 5
3 ° @5
an ® O® 7
8 o
P e @ g
3 370 &-oe O10
B e . 1
o L T ) 12
:' 200 08 L] 13
g 90 & @ O14
c 85 0o #15
© 18
c B17
o o. #18
g 360 s =
! 0
= 4 221
k=]
2
2 s
330

350 355 36,0 36,5 70 375 38,0
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Fig. 6 Confiabilidade do dispositivo para monitorar a temperatura dos recém-nascidos, em relagdo ao método
convencional

Detecciao da hipotermia neonatal

O método convencional de monitoramento detectou hipotermia em 14 (66,7%) recém-
nascidos. O dispositivo proposto detectou hipotermia em 15 (71,5%) recém-nascidos. Esta
diferenca nao foi significativa pelo teste qui-quadrado de Mc Nemar (p=1,0). O coeficiente de
concordancia Kappa foi de 0,889. O novo método em teste detectou a hipotermia em 1 (4,8%)
neonato que ndo foi reconhecida pelo monitoramento intermitente. No entanto, como a
diferenca ndo foi significativa ndo sera possivel fazer inferéncia para fora desta amostra.

Entretanto, quando todas as medidas realizadas pelo sistema de monitoramento em
tempo real foram analisadas, a hipotermia foi registrada 520 (28,8%) de 2809 aferigdes. Ja pelo
padrdo da enfermagem, usando o modo intermitente, a hipotermia foi registrada 30 (26,8%) em
115 aferi¢des. A hipertermia foi registrada 29 (1,03%) de 2809 aferi¢des pelo novo dispositivo

enquanto que pelo padrdo da enfermagem, de modo intermitente, apenas 1 (0,9%) em 115
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aferi¢des. Além disso, houve trés episddios de hipotermia ou hipertermia detectados pelo novo

dispositivo, em momentos ndo monitorados pela enfermagem.
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Fig. 7 Linha o tempo do monitoramento da temperatura dos 21 recém-nascidos pelo prototipo de sistema
desenvolvido

Sistema de alerta para o descontrole térmico do recém-nascido

Um software foi desenvolvido para exibir um grafico com os valores das seis tltimas
medidas de temperatura, aferidas com intervalo de 10 minutos. A interface ¢ capaz de apresentar
0 monitoramento simultineo de mais de um recém-nascido. O sistema alerta com uma
mensagem no monitor € um sinal sonoro de trés bips, quaisquer medidas anormais. A
hipotermia neonatal foi sinalizada quando o valor da temperatura estava abaixo de 36,5 °C e a
hipertermia acima de 37,5 °C, conforme recomendacao da OMS[8]. A Fig. 8 apresenta o fluxo

e processamento da informagao.
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Discussao

A contribui¢dao mais relevante deste estudo foi validar o conceito de um sistema capaz
de monitorar a temperatura do recém-nascido de maneira confiavel. Além disto, o protétipo foi
capaz de detectar mais episodios de alteracdo de temperatura do que método convencional.
Quando analisadas todas as afericoes do dispositivo, a cada 10 minutos de intervalo, o sistema
se mostrou potencialmente valioso para auxiliar profissionais de saide no monitoramento
da temperatura de recém-nascidos em alojamento conjunto, alertando o descontrole térmico.

Os testes em bancada foram coincidentes para todos os valores de temperatura aferidos
simultaneamente pelo sensor do protdtipo e termometro padrdo. Atribuimos esse resultado a
pesquisa exaustiva de componentes mais acurados e eficazes para serem usados em seres
humanos. As etapas do desenvolvimento do prototipo orientaram as melhores praticas de
desenvolvimento de novos produtos para satde[14]. O mesmo sensor de temperatura e
metodologia semelhante foram empregadas para avaliar a confiabilidade das medidas, em um
estudo recente que monitorou sinais fisiologicos de recém-nascidos, entre eles a temperatura,
em uma unidade de tratamento intensivo neonatal [15].

No cendrio clinico de alojamento conjunto analisado, um niimero expressivo de recém-
nascidos com algum episodio de hipotermia foi identificado pela técnica convencional 14
(66,7%) e pelo sistema em teste 15 (71,0%). Tal achado se explica pelo rigor do protocolo de
cuidados da enfermagem com os neonatos, uma vez que a estacdo do ano, o banho, as
caracteristicas das criangas como peso e idade gestacional entre outras ndo tiveram relacdo
direta com a ocorréncia de hipotermia (Tabela 1). De fato, a hipotermia ¢ um evento comum
em recém-nascidos monitorados em hospitais, faixa de prevaléncia de 32% a 85%, conforme
apresentada em revisao sistematica [16].

Em relagdo a confiabilidade das medidas em cendrio clinico, a presente inovacao aqui
apresentada mostrou uma diferenca média 0,014 +0,14 °C em relacdo a técnica convencional.
O achado ¢ semelhante a outros dispositivos desenvolvidos com objetivo semelhantes. O
resultado do monitoramento da temperatura de recém-nascidos na regido epigastrica, por cerca
de uma hora, alcangou uma precisao de +0,5 °C em relacdo as medidas axilares convencionais
[17]. Os autores sugerem andlises futuras que incluam uma calibragdo apropriada do sensor e
uma validagdo clinica por periodo mais longo, uma vez que sendo os testes clinicos tiveram
apenas uma hora de duracdo. Um cinto com sensor de temperatura contendo fios condutores

téxteis incorporados em tecidos de bambu mostrou uma precisao da medida de + 0,1 °C [18].
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Entretanto, tal validacdo teve como base apenas um recém-nascido e demandara avaliagdes
complementares.

Esse estudo apresenta limitagdes, que devem ser consideradas ao se interpretar os seus
resultados. Uma delas se refere a dificuldade de controle de viés de afericdo nas medidas
realizadas pela equipe de enfermagem. Mesmo que o protocolo do estudo tenha tentado
minimizar o erro, oferecendo um termometro digital calibrado com instrugdes de medida, nao
foi possivel certificar-se de que as orientagdes foram atendidas pelo staff de plantao, durante as
24 horas de monitoramento. Outro erro potencial estd na transcricdo dos valores coletados para
o registro em prontudrio. Por outro lado, a diferenga maxima encontrada entre a medida do
sistema em teste e aquela registrada no prontudrio clinico foi de 0,5 °C. A amostra com 115
pares de temperaturas, em 21 recém-nascidos foi importante para se obter maior diversidade de
usudrios do sistema e de criangas, ampliando a validade externa dos resultados e
proporcionando valores que puderam ser apresentados com estatistica apropriada. A validagao-
piloto em cenario de cuidado as cegas conferiu credibilidade as comparagdes entre os dois
métodos de afericdo da temperatura. No entanto, nem os dados coletados, nem os alertas de
disturbios da temperatura foram disponibilizados para o usuario, apesar do software de analise
estd completamente desenvolvido. A eficiéncia da camada de apresentacdo em comunicar os
alertas, assim como a atitude da equipe de satde frente as mensagens ndo foram avaliadas.

O estudo mostrou evidéncias de que essa tecnologia foi suficientemente explorada nas
quatro etapas pré-mercado do desenvolvimento de novos dispositivos para saude[ 14]. Mostrou-
se relevante no ambito do cuidado aos recém-nascidos, uma vez que os resultados apontaram
melhorias no monitoramento da temperatura, em relagdo a pratica vigente em alojamento
conjunto. A equipe de desenvolvimento envolveu especialistas das areas de medicina, fisica,
bioengenharia e computagdo, o que contribuiu para um modelo de sistema seguro, preciso e
eficaz. Além disto, o desenvolvimento do produto com foco nas necessidades do cenario e
contando com o envolvimento do usudrio no processo de validacdo foram essenciais para
acelerar sua construgao.

A avaliacdo da temperatura corpérea ¢ um dos métodos mais antigos e conhecidos de
alerta para enfermidades [19]. No entanto, as informagdes substanciais da temperatura devem
estar disponiveis, em tempo habil, para apoiar o cuidado prestado pelos profissionais de satde.
As tecnologias digitais podem aprimorar o processo de aferi¢do e oferecer saidas diferenciadas

que possam interagir de maneira mais efetiva com os seus usuarios.
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Conclusao

O monitoramento da temperatura por um sistema informatizado detectou mais
anormalidades térmicas do que o método convencional. O prototipo, desenvolvido, mostrou seu
potencial de oferecer monitoramento continuo e simultaneo a um conjunto de recém-nascidos
internados em unidade de alojamento conjunto de uma maternidade, com alertas imediatos de

alteragdes da temperatura da pele
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6 DISCUSSAO

O presente estudo cumpriu os objetivos propostos em sua totalidade. O protétipo foi
desenvolvido com base em dois conjuntos de critérios, a saber, necessidades do cendrio e
requisitos tecnoldgicos [85], contou com um sensor de temperatura com alta acurédcia e
precisao, um médulo Wi-Fi e bateria de longa duragdo. O design do dispositivo contou com
materiais que pudessem ser desinfetados, bordas abauladas para que ndo machucasse o recém-
nascido, além de ser totalmente a prova d’agua permitindo a utilizagdo durante o banho.

Por se tratar de um hospital de alta complexidade, da rede publica de saude, ndo
esperavamos encontrar uma prevaléncia de casos com hipotermia, porém os testes realizados
em cendrio clinico mostraram que a hipotermia ¢ um evento comum nos recém-nascidos
internados em unidades de alojamento conjunto do hospital (66,7%). Na pratica clinica, essa
prevaléncia ¢ comum em diversos hospitais conforme apresentada em revisdo sistematica [86].

Dentre os desafios encontrados no projeto, destacamos a importagao dos componentes
eletronicos de Portugal e da China, o que acarretou atraso na escolha dos melhores componentes
para o desenvolvimento do protdtipo. Os recém-nascidos podem transitar com seus cuidadores
por diversos ambientes no hospital, para que a transmissdo € comunicacdo do sistema de
monitoramento ocorresse de forma fluida, tivemos o desafio de implementar uma rede Wi-Fi
independente que cobrisse toda essa area para ndo perdermos a coleta de dados. Outro grande
desafio enfrentado, foi na validagao clinica, por ser um profissional da computagdo ndo podia
entrar em muitos ambientes hospitalares, dificultando o acesso para coleta de dados, para isso
obtivemos grande ajuda de duas médicas experientes no cuidado perinatal que se propuseram a
recrutar os recém-nascidos para o estudo, inserir e retirar o dispositivo, porém necessitamos
ainda contar com a colaborag@o dos profissionais do szaff de plantdo, esses por muitas vezes
nao foram coesos com o projeto, mesmo com instrucdes sobre a pesquisa e seu papel na aferi¢ao
da temperatura dos recém-nascidos recrutados, alguns profissionais nao tiveram disposi¢ao em
colaborar com o estudo, muitas das vezes usando o seu proprio termometro ao invés de usar o
que foi deixado no kit, alguns achavam que de alguma forma estdvamos vigiando o seu trabalho.

Foi firmado um acordo de parceria entre a UFMG e a empresa Incredible Vanguard Lda,
que viabilizou o projeto e se mostrou uma alternativa importante para projetos de ciéncia com
recursos financeiros limitados. A empresa foi muito ética, responderam todos os requisitos

impostos pela universidade, em todos momentos estavam de prontidao para melhor nos atender
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e alcancar uma solucdo que se encaixasse no cendrio de estudo, com melhorias no design do
dispositivo.

Embora tenhamos conseguido cumprir com os objetivos do estudo, temos como meta ir
além no apoio aos objetivos desenvolvimento sustentavel da Organiza¢ao das Nagdes Unidas
(ONU), que visam assegurar uma vida saudavel e promover o bem-estar para todos e em todas
as idades, até 2030 acabar com as mortes evitaveis de recém-nascidos, objetivando reduzir a
mortalidade neonatal para pelo menos 12 por 1.000 nascidos vivos [87]. Para isso o proximo
passo a ser dado ¢ colocar em funcionamento os alertas de descontrole térmico, apesar de ja
desenvolvido ndo pudemos testa-lo devido o teste clinico ser as cegas, 0os novos testes mostrarao
se os alertas tém o potencial de oferecer mais seguranga ao paciente, avisando os profissionais
de saude sobre anormalidades, permitindo suporte ao raciocinio clinico e apoio a acao oportuna,
antes da deterioragao clinica. Outra melhoria em relacdo ao sistema atual é a miniaturizacao do
dispositivo, para que ele possa ser utilizado até mesmo em recém-nascidos prematuros em
locais que nao possuem UTIN.

A implementacdo de novas tecnologias na neonatologia tem favorecido a qualidade de
vida dos recém-nascidos, muitas dessas tecnologias tiveram apoio direto a inovacao de
profissionais da computacdo. O desenvolvimento de tecnologias para a saude, envolve
conhecimentos especificos de ambas as areas, destacamos a importancia de estudos que unem
as duas areas e de uma equipe multidisciplinar. Pudemos observar ainda que muitas das vezes
as praticas no cuidado do recém-nascidos ja sdo consolidadas, mas identificamos um niimero
expressivo de recém-nascidos com hipotermia, isso mostra que podemos melhorar tais praticas

com a implementacdo de novas solucdes tecnologicas.
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7 CONCLUSOES

Conclusao 1: O prototipo, desenvolvido a, mostrou seu potencial de oferecer
monitoramento continuo e simultdneo a um conjunto de recém-nascidos internados em unidade

de alojamento conjunto de uma maternidade.

Conclusio 2: Na prova de conceito, realizada em um ambiente controlado, todos os
valores de temperatura aferidos simultaneamente pelo sensor do prototipo e termometro padrao

foram coincidentes.

Conclusido 3: Em cendrio real, o monitoramento da temperatura por um sistema
informatizado detectou anormalidades térmicas de forma comparavel ao método convencional.
Mostrou-se relevante no ambito do cuidado aos recém-nascidos, uma vez que os resultados
apontaram melhorias no monitoramento da temperatura, em relacao a pratica vigente em uma

unidade de alojamento conjunto.
Conclusao 4: Um algoritmo de apoio a decisdo para alertar o profissional de saude

valores de temperatura compativeis com a hipotermia e hipertermia foi proposto e sera

futuramente testado.
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9 APENDICES E ANEXOS

9.1 Parecer de aprovacio do Comité de ética em pesquisa

UNIVERSIDADE FEDERAL DE MINAS GERAIS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - COEP

Projeto: CAAE - 61046016.5.0000.5149

Interessado(a): Profa. Zilma Silveira Nogueira Reis
Departamento de Ginecologia e Obstetricia
Faculdade de Medicina- UFMG

DECISAO

O Comité de Etica em Pesquisa da UFMG — COEP aprovou, ho
dia 16 de novembro de 2016, o projeto de pesquisa intitulado
“Prevengcao da hipotermia neonatal através de sistema de
monitoramento continuo e nao invasivo da temperatura corporal”,
bem como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

O relatdrio final ou parcial devera ser encaminhado ao COEP um
ano apods o inicio do projeto através da Plataforma Brasil.

71 )
{/CI/I'M’VML ‘//‘,, 1< Wfé@

Profa. Dra. Vivian Resende
Coordenadora do COEP-UFMG

Av. Pres. Antonio Carlos, 6627 — Unidade Administrativa II - 2° andar — Sala 2005 — Cep:31270-901 — BH-MG
Telefax: (031) 3409-4592 - e-mail: coep@prpg.ufmg.br
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9.2 Questionario de entrevista do profissional de satide

Questionario para entrevistas com os profissionais de saude.
1. A partir de que momento apds o parto se faz a primeira aferi¢do da temperatura do
recém-nascido?

2. Com que frequéncia a medida de temperatura € obtida apds essa primeira aferigdo?
Numero de vezes por dia.

3. Esse intervalo de medida de temperatura é regular? Por exemplo a cada duas horas, etc.
4. Essa frequéncia de medida ou esse intervalo de medida da temperatura depende do
peso, da idade gestacional do recém-nascido ou do fator de risco na gestacdo? Ela € maior
nas primeiras 24 horas de vida?

5. Todas as temperaturas obtidas sdo registradas? De que forma, papel ou de forma
digital? Que informagdes constam no registro, dia, hora, aparelho, lugar onde foi aferida

a temperatura, valor, erro e unidade de medida?

6. O medidor/dispositivo utilizado na afericdo da temperatura é fornecido pelo
hospital/maternidade ou € um dispositivo proprio?

7. O aparelho de aferi¢do da temperatura utilizado é digital ou analdgico?
8. Vocé conhece o erro de medida do aparelho?

9. Existe um outro dispositivo tecnologico que vocé utiliza para obtencdo de algum outro
sinal vital de recém-nascidos?

10. Qual é o melhor local para instalar um sistema de monitoramento da temperatura no
recém-nascido?

11. Vocé esta satisfeita da forma como esses dispositivos funcionam hoje? Se ndo
explique sua insatisfacdo através de exemplos?

12. Qual a importancia de aferir a temperatura do recém-nascido em suas primeiras horas
de vida?

13. Quais enfermidades ou consequéncias poderiam ser evitadas com um controle ou
conhecimento efetivo da temperatura do recém-nascido?

14. Em casos extremos a hipotermia ou hipertermia pode causar alguma enfermidade ou
doenca ou até mesmo levar "a morte do recém-nascido? Vocé ja presenciou ou conhece
algum caso em que isso aconteceu?

15. Vocé conhece ou ja trabalhou em alguma maternidade em que ndo se afere a
temperatura de forma continua?
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9.3 Aprovacio institucional

Faculdade de Medicina da UFMG

Universidade Federal de Minas Gerais

DECLARACAO

Declaro que a Egrégia Congregagéo da Faculdade de Medicina da UFMG
aprovou “Ad Referendum” o plano de trabalho referente ao projeto de pesquisa
intitulado  “Prevengdo da hipotermia neonatal através do sistema de
monitoramento continuo e n&o invasivo da temperatura corporal’, coordenado
pela Profa. Zilma Silveira Nogueira Reis, atualmente lotada no Departamento
de Ginecologia e Obstetricia desta Faculdade.

Belo Horizonte, 02 de outubro de 2018.

Atenciosamente,

Prof. Himberto José Alves

Av. Professor Alfredo Balena, 190 - sala 85 -Santa Efigénia
CEP 30130100 - Belo Horizonte MG - Brasil

T +55 (31) 3409-9632 T +55 (31) 3409-9664
www.medicina.ufmg.br




9.4 Termo de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prevencio da hipotermia neonatal através de sistema de monitoramento continuo e nio
invasivo da temperatura corporal

Cara senhora,

1- Vocé esta sendo convidada a participar deste estudo porque teve seu parto no Hospital das
Clinicas da UFMG.

2- O objetivo do estudo é desenvolver e testar um sistema de acompanhamento a distancia da
temperatura de um bebé, nos primeiros dias de vida.

3-  As mudangas de temperatura dos bebés, principalmente nas primeiras 48 horas apés seu
nascimento, é um dos fatores mais importantes para que ele se mantenha saudavel. Um bebé nesta
fase perde calor facilmente, especialmente os prematuros, aumentando sua chance de ter
complicagdes em sua saide, em consequéncia da baixa temperatura do corpo, chamada
hipotermia.

4- O sistema que vamos testar é composto por um sensor de temperatura que ficara junto a pele
do bebé, sem machuca-lo, e que transmitira o resultado para um computador. O objetivo do estudo
é colaborar para que bebés de risco para hipotermia possam ter sua temperatura monitorizada,
mesmo sem um termdmetro, avisando ao profissional de satide se alguma anormalidade
acontecer.

5 -Para isto, pedimos sua permissdo para fazer uma verificagdo em seu bebé, se o sensor podera
verificar a temperatura ao tocar a pele e enviar o resultado, por um mecanismo sem fios, para um
computador.

6- Com o protétipo, novo equipamento em teste, um sensor pequeno e ja usado em seres humanos
para esse objetivo sera fixado na pele de seu bebé por alguns momentos, durante o tempo em que
ele ficar internado, até 48h apds o parto. A parte do equipamento que encosta no bebé tem o
tamanho menor que o de uma moeda, é macio e ndo apresenta pontas que possam ferir a sua pele.

7 - 0 uso do sensor ndo impede nenhum cuidado ao bebé como: trocar fraldas, tomar banho, ficar
em seu colo ou amamentar. Sua participa¢do deve ser voluntaria e caso ndo concorde ou resolva
desistir a qualquer momento isto ndo trara nenhum constrangimento para vocé ou para a forma
como vocé sera tratada neste hospital.

8 - Os inconvenientes e riscos sdo aqueles de permanecer sob vigilancia eletronica, a necessidade
de nova fixacdo do sensor na pele com adesivo e eventualmente algum tipo de irritagio na pele.
Tomaremos todos os cuidados para que ndo acontegam.

9 - Os pesquisadores garantem que acompanhardo gratuitamente seu bebé durante a realizacdo
do exame e a qualquer momento que se fizer necessario, em qualquer problema que por ventura
esteja associado ao estudo, conforme prevé a Resolugdo CNS n? 466 de 2012.

10- Este estudo ndo implica em gastos para vocé, pois ndo tera que se deslocar para outro local,
permanecer mais tempo no hospital, uma vez que o exame é feito durante sua internagio e de seu
bebé na maternidade.

11- Informamos que os resultados da pesquisa serdo publicados ou apresentados em
congressos, agrupados de maneira coletiva, sem revelar sua identidade. Os dados obtidos
durante a pesquisa serdo confidenciais, guardados em base eletronica, protegido por senha e
ndo serdo usados para outros fins.
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12- Caso seja de seu interesse, os resultados estardo guardados com o pesquisador e lhe serao
entregues assim que vocé solicitar.

13- Eu s portadora de documento de
identidade expedido pela..... ., estou ciente do que foi exposto
acima e autorizo o uso de minhas informacgées e de meu bebé para este projeto de pesquisa.
Participo voluntariamente deste estudo e estou ciente de os exames na pele do meu bebé nao
trardo prejuizo a sua saude.

14- O participante E o pesquisador assinarao duas vias iguais, ficando uma via com o participante
ea outra com o pesquisador. O COEP-UFMG devera ser contatado no caso de haver duvidas quanto
aos aspectos éticos da pesquisa.

Belo Horizonte, ___ /_ /

Assinatura da paciente:

Assinatura do pesquisador:

Telefones de contato: Maternidade Hospital das Clinicas da UFMG - (31) 34099422 Zilma Reis - (31)
985177473 Comité de Etica em Pesquisa da UFMG - Av. Prof. Antdnio Carlos, 6627, Unidade
Administrativa I, 2oandar, sala 2005, Campus Pampulha, CEP: 31270-901. E-mail:coep@prpq.ufmg.br.
Fone (31) 34094592. Horéario de atendimento de 9:00h as 11:00 e de 14:00h as 16:00h
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9.5 Formulario de coleta de dados

Avaliacdo da fixagdo durante o monitoramento

Newborn=zemp)) |ormmm= "o mammoms

O Fita bem posicionada
SISTEMA DE MEDIDA DA TEMPERATURA NEONATAL

O Sensor totalmente em contato com a pele

L Nome do avaliador:: J — Dados do nascimento e dados neonatais
Identificacdo do Estudo —————— Homgicoieesirrhe o
Critérios de inclusdo no estudo
(O Termo de Consentimento assinado N : . 3
imero do prontudrio do recém-nascido:
O Parto nas ultimas 24 horas, preferencialmente 6hrs [ ]
O US com IG maior ou igual a 36 semanas S do e
O Clinicamente estével / / horas e minutos
O Saudavel Sexo do R.N.: OMascuIino O Feminino O Indeterminado

Dados ultrassonogréficos

Peso ao Apgar Apgar
nascer: 1e minuto: 5° minuto:
gramas (1a10) (1a10)
[Temperatura do RN. na sala de parto: J {Temperatura da sala de parto: ]

Dados do ultrassom de referé&ncia uitrassom entre 7semanas e 13 sem. e 6 dias

/ / semanas e dias

[ Data do ultrassom de referéncia: ] [Idade gestacional do ultrassom de re(erén:ia:]

: ; n Condigoes de risco para infeccdo neonatal
 E—— Identlﬁcagao da mulhet —mM8M8M8 S.l. para sem informagéao:

{N”“e; J [‘dade: } G Gim) Febre intraparto (1) (Sim) Bolsa rota>18 hrs
anos TR Bt B3 o
GD) Gm) Coriomnionite (3T (Sim) Infeccéo urwgae[‘ltg

[Numero do prontuario/processo clinico: ] @

Colonizagao materna por estrepto B

Numero da gestante no projeto: (C5aiG5 6 NEWBarTERmE: ~— Dados do monitoramento da temperatura ——————
] [ } Data do inicio do monitoramento: [ Hora do inicio do monitoramento: ]
Data da tiltima menstruacao: [ / / ] horas e minutos
[ / / ] Data do fim do monitoramento: Hora do fim do monitoramento:
[ / / ] [ horas e minutos]
,~—— Consulta ao prontudrio ou caderneta da gestante —— Locais de circulagio
S.I. para sem informagao:
Gim) Gestacéo de alto risco O saladeparto (O Alojamento Conjunto () UNINEO
GD Gm) Disturbios hipertensivos Tipo de leito neonatal durante o monitoramento

O Bergocomum (O Bergoaquecido O Incubadora

G Gm) Diabetes
. Horario do banho: Retirou o sensor
GD Gm) Malformagéo fetal [ minutos} antes de 24h Gim)

horas e
GD Oligodramnio Y,
GD Gim) Gestagdo muiltipla —————— Condigbes do Recém nascido
Outras doengas materna ou fetal: Ordem de nascimento: Temperatura axilar Temperatura ambiente Horario
Colocagao
do sensor:

Enfermagem 1:

Infecgdes antenatais: s.. para sem informagao: Enfammagems
GD BN s D G @) Rubtola
GD Gm) Eihtn%megalovirus GD Varicela
GD Enteroviroses GD) Gim) Herpes
GD) Gim) Toxoplasmosefetal (5.1) Gim) sifilis EnfemEnE:

Parvorirus GD Gim) HIV Retirada do sensor:
J

Enfermagem 3:

Enfermagem 4:

Pesquisa registrada no COEP sob o numero (CAAE - 61046016.5.0000.5149)



Gim) (o)

Complicagdes clinicas do R.N.

durante o monitoramento

Observacoes gerais

R,

Hospital dos Clinicas

UFmG
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