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ARTIGO ESPECIAL

Impacto do uso da Telemedicina nos indicadores

clinicos assistenciais de unidades de terapia intensiva

pedidtricas: protocolo para um ensaio clinico

randomizado em cluster

RESUMO

O objetivo deste estudo serd
apresentar o protocolo de um ensaio
clinico randomizado em cluster a ser
realizado por meio do projeto TeleUTT -
Qualificacio da Assisténcia em Terapia
Intensiva por Telemedicina. O estudo
consistird em um ensaio clinico
randomizado por cluster, open label, em
unidades de terapia intensiva pedidtricas,
com proporgio de alocagio de 1:1,
com o intuito de comparar o grupo de
intervengio (apoio da Telemedicina para
os pacientes internados na unidade de
terapia intensiva pedidtrica) com um
grupo controle (cuidados habituais da
unidade de terapia intensiva pedidtrica).
O estudo se propoe a selecionar 16
unidades de terapia intensiva peditricas,
incluindo 100 participantes por local,
com o total de 1.600 participantes. O
grupo intervengao receberd relerounds
de segunda-feira a sexta-feira e terd a
disposi¢ao especialistas e atividades
de educacio continuada. O desfecho
primdrio a ser avaliado serd o tempo
de permanéncia nas unidades de
terapia intensiva pedidtricas, definido
pela diferenca entre a data de alta do

participante com a data de admissio
na unidade de terapia intensiva. Os
desfechos secunddrios serdo: taxa de
mortalidade; dias livres de ventilagao
mecinica, dias de uso de antibidticos,
dias de uso de drogas vasoativas e dias
de uso de sedoanalgesia. Este estudo
serd conduzido em conformidade
com a resolugao 466/12 do Conselho
Nacional de Satude, com aprovagao
pelo Comité de Etica em Pesquisa das
instituigoes hospitalares envolvidas. O
trabalho tem o potencial de reproduzir
estudos sobre Telemedicina em cuidados
intensivos, podendo trazer contribuigoes
importantes ao atendimento em
unidades de terapia intensiva no Brasil e
em outras realidades. Se a Telemedicina
mostrar resultados clinicos assistenciais
positivos em relagao ao tratamento
convencional, mais pacientes pedidtricos
poderio ser beneficiados.

Descritores: Ensaio clinico
controlado aleatério; Protocolo do ensaio
clinico; Cuidado intensivo; Telemedicina;
Unidade de terapia intensiva pedidtrica

Registro Clinical Trials.gov: NCT05260710

INTRODUGAO

Contexto e fundamentagao

Unidades de terapia intensiva (UTIs) sdo dreas hospitalares criticas marcadas por
grande complexidade nos cuidados com a saide!” em razio da prestagio de assisténcia
a pacientes com condi¢oes clinicas mais graves.? A atengio a esses pacientes demanda
apropriagio de diversos dominios especificos do conhecimento.® Nessa perspectiva,
a especializago e a qualificagio de recursos humanos é fundamental para a melhoria
do desempenho de UTIs, tanto no que concerne a qualidade assistencial, como
gerencial.¥ Estudos tém evidenciado melhores resultados assistenciais em UTIs que
possuem profissionais intensivistas com formagio e treinamento especificos.*

Este é um artigo de acesso aberto sob licenga CC BY (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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Apesar do impacto positivo do atendimento especializado,
evidencia-se a escassez de especialistas em UTIs brasileiras.”®
De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), existe iniquidade na distribui¢io de profissionais
intensivistas no Brasil,”” uma vez que trata-se de um pais
com ampla drea demografica e distribui¢do desigual de
recursos entre regioes,'” principalmente no que diz respeito
aos sistemas de satide publico e privado.” A escassez desses
profissionais é ainda uma realidade em muitos centros
brasileiros, mesmo com a existéncia de requisitos especificos
para o atendimento em UTTs."?

Diante desse cendrio, a Telemedicina tem sido apontada como
uma ferramenta promissora na qualificago de atendimentos em
saude.®®'¥ No contexto de UTTs, a Telemedicina também vem
sendo apontada como uma ferramenta que traz diminui¢ao do
tempo de permanéncia,”>'® diminuigio da mortalidade nas
unidades,"!” reducio de custos'® e aumento na satisfaciao
com o atendimento,"¥ sendo um dispositivo complementar ao
profissional beira-leito."” Ademais, sua utilizagio tem o potencial
de compensar a falta de intensivistas nas UTTs, uma vez que apoia
as equipes generalistas.?”

Embora existam estudos que apontem a eficdcia da
Telemedicina em UTTs em muitos paises,?*? seu impacto
ainda nao estd consolidado na literatura,®*?% especialmente
quando se trata de UTIs pedidtricas. No Brasil, estudos
mais robustos com metodologias bem delineadas, que
demonstrem os resultados da utilizagao da telemedicina em
UTIs em comparagio com atendimentos convencionais, si0
uma necessidade para construgio de evidéncias sélidas do
uso dessa tecnologia.

No 4mbito do Sistema Unico de Satde (SUS) brasileiro,
sdo diversas as oportunidades para o desenvolvimento e a
implementacio da Telemedicina. Dessa forma, por meio
do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional
do Sistema Unico de Satide (PROADI-SUS), desenvolveu-
se o projeto TeleUTT - Qualificagao da Assisténcia em
Terapia Intensiva por Telemedicina. De maneira geral, o
projeto utiliza a Telemedicina sob a forma de telerounds
multiprofissionais para educagdo a distincia (EaD) e
discussiao de casos clinicos em UTIs remotas, visando
sistematizar o atendimento, qualificar o cuidado, reduzir
riscos para os pacientes internados e melhorar indicadores
assistenciais das UTIs parceiras.*”

Objetivos

Apresentar o protocolo de um ensaio clinico randomizado
(ECR) em cluster que serd realizado por meio do projeto
TeleUTT. Esse ECR objetiva avaliar o tempo de permanéncia
hospitalar em UTIs pedidtricas, tendo como objetivos
secunddrios a avaliacio da taxa de mortalidade, os dias livres
de ventila¢do mecinica (VM) e o tempo de uso de drogas
vasoativas, antibidticos de amplo espectro e sedagio/analgesia.

METODOS

Delineamento do estudo

O presente protocolo refere-se a um estudo delineado
como um ECR, por cluster, open label, em UTlIs pedidtricas,
com propor¢io de alocacio de 1:1, em que os hospitais sao
os clusters, com o intuito de realizar a comparacio do grupo
intervengio (apoio da telemedicina para os pacientes internados
na UTT pedidtrica) com um grupo controle (cuidados habituais
da UTT pedidtrica).

O ECR foi registrado no Brazilian Registry of Clinical
Trials (ReBEC) no dia 22 de margo de 2022, ¢ o presente
protocolo fornece detalhes adicionais sobre o desenho e
a metodologia do estudo, baseado no CONSORT 2010

Statement. 629

Intervencao (Telemedicina)

O grupo intervengio, durante o periodo de coleta de
dados, receberd telerounds de segunda-feira a sexta-feira e terd
a disposi¢ao especialistas sob demanda (conforme surgirem
casos ¢ necessidades especificas, as UTTs pedidtricas podem
solicitar avaliagio de especialistas da institui¢io proponente)
e atividades de educagio continuada. Os telerounds serio
discussoes de casos com médicos intensivistas pedidtricos a
distAncia e médicos de outras especialidades sob demanda,
para o debate sobre condutas baseadas nas melhores evidéncias
cientificas. Os médicos intensivistas do projeto irdo se conectar
por meio de um CART de telemedicina (1S - Material
Suplementar) com a equipe da UTT pedidtrica dos centros
participantes diariamente, de segunda-feira a sexta-feira, para
realizar consultas médicas beira-leito, a fim de estabelecer
diagndstico; orientar na conduta terapéutica e realizar o
seguimento clinico.

O médico intensivista do projeto realizard os registros dos
atendimentos em plataforma digital, especialmente elaborada
para a atividade. Um plano terapéutico serd sugerido pela
equipe do projeto (recomendag¢oes de conduta clinica).
O médico do centro participante serd livre para decidir
aceitar ou nao as recomendacoes. Essas recomendacoes
serdo reavaliadas em 24 horas, no préximo teleround. A
proposta é que se mantenha um atendimento horizontal,
em que o paciente seja acompanhado desde o primeiro dia
da internagio hospitalar até sua alta.

Concomitantemente ao periodo de aplicacao da
intervencio, serdo disponibilizadas atividades de educacio
continuada para todos os profissionais das equipes dos
centros participantes. As atividades de educagido serao
realizadas mensalmente e serdao compostas de videoaulas,
discussdes de casos complexos e cursos de EaD. As videoaulas
serdo disponibilizadas de maneira sincrona e assincrona, com
temas escolhidos de acordo com a necessidade de cada centro.
As discussoes de casos complexos serdo encontros onde cada
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centro participante ficard responsdvel por escolher um caso
considerado como um desafio a equipe, sendo convidados
médicos especialistas para participar das discussoes. Os cursos
de EaD serdo desenvolvidos pela institui¢do proponente e
ficardo disponiveis em uma plataforma prépria do estudo,
com temdticas especificas para qualificar o atendimento
em terapia intensiva pedidtrica. Esses cursos poderao ser
assistidos a qualquer momento pelos centros participantes.

Controle

O grupo controle inicialmente manterd o manejo
habitual presencial ofertado nas UTIs pedidtricas dos centros
participantes e realizard a coleta de dados. Apés finalizar a
etapa de coleta, serd oferecida a intervengao nos mesmos
moldes do grupo intervengdo. O intuito é oportunizar a
oferta de telemedicina e a expertise dos profissionais da
institui¢ao proponente, de modo a qualificar o atendimento
em todos os centros participantes do estudo.

Selecao das unidades de terapia intensiva pediatricas
e randomizacao

Para a selecdo dos hospitais, foi utilizada a seguinte
metodologia, conforme sete etapas: gerar uma lista
com todos os hospitais ptblicos brasileiros com 100%
de dedicacio dos atendimentos ao SUS e que possuam
UTT pedidtrica; classificar as UTIs pedidtricas de acordo
com sua complexidade - o projeto selecionou as UTIs
pedidtricas tipo II;*” categorizar as UTIs pedidtricas
quanto ao nimero de leitos - as UTIs pedidtricas com 4
a 20 leitos passaram para a préxima etapa; contatar todas
as UTTs pedidtricas elegiveis (considerando as etapas 1,
2 e 3) por telefone ou e-mail, convidando o responsivel
a se engajar no projeto; enviar um questiondrio para
avaliagao da viabilidade para todos os responsdveis pelas
UTTs pedidtricas que manifestaram interesse em participar
do projeto; considerando as respostas do questiondrio de
viabilidade, agendar uma reunio com as UTIs pedidtricas
elegiveis junto a equipe (médico intensivista pedidtrico,
enfermeiro, pesquisador e profissional de tecnologia da
informacio) do Hospital Moinhos de Vento (HMV), de
modo a cada especialista dar pontuagées de acordo com
critérios preestabelecidos; e elaborar um ranking com as
avaliacoes dos hospitais e selecionar os 16 centros com
maior pontuagio para participar do projeto.®” Destaca-se
que as UTIs pedidtricas que nao tiverem aprova¢io nos
Comités de Etica em Pesquisa envolvidos serio excluidas.

Posteriormente, as UTTs pedidtricas selecionadas serao
alocadas aleatoriamente para o grupo interven¢io ou grupo
controle, na proporgao 1:1, com blocos de tamanhos
variados (dois a quatro), com estratificagio dicotdmica pela
mediana estimada de tempo médio de permanéncia nos anos
de 2020 € 2021 (> 11 wversus < 11 dias).®V A geracio da
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sequéncia de randomizagao de cada um dos estratos serd de
responsabilidade do estatistico da institui¢ao proponente, por
meio do software R, garantindo o cegamento da sequéncia
de alocagao dos pesquisadores da institui¢io proponente.

Tamanho da amostra

O estudo selecionard 16 UTIs pedidtricas, incluindo 100
participantes por local, com o total de 1.600 participantes
para a detecgao de diminuigao de 2,3 dias de interna¢io
das unidades intervencio em relagao ao controle. Para
consideragao do desvio-padrio (DP), foram utilizados os
dados dos indicadores do projeto TeleUTT para DP de 6,2
dias nas unidades-controle ¢ 7,1 no grupo intervengio, além
de coeficiente de correlagao intraclasses de 0,05, poder de
80% e alfa de 5%. O software WinPepi versao 11.65 foi

escolhido para a determinacio do cdlculo de amostra.

Elegibilidade dos participantes

Os critérios de elegibilidade definidos para os participantes
sa0 pacientes internados nas UTTs pedidtricas selecionadas
com idade > 29 dias e < 18 anos, com permanéncia superior
a 24 horas e, em caso de 6bito, com permanéncia superior
a 8 horas.

Os critérios de exclusdo estabelecidos siao pacientes
com prontudrio incompleto ou dados faltantes no banco
de dados da instituigao, com permanéncia > 90 dias na
UTI, que facam parte do cluster intervencao e nio realizem
atendimento com a telemedicina, ¢ aqueles cujos responsaveis
nio aceitem participar do estudo e/ou nio assinem os termos
previstos.

O recrutamento das unidades e dos participantes do estudo
segue os critérios da declaracio de 2010 do Consolidated
Standards of Reporting Trials (Consort) para estudos
randomizados em cluster e estd detalhado na figura 1.

Coleta de dados
Software para a coleta de dados

Os dados serdo coletados e gerenciados usando o Research
Electronic Data Capture (REDCap®), uma ferramenta eletrénica
para captura, armazenamento ¢ geréncia de dados.®>%
As varidveis de interesse do estudo que serdo coletadas sio:
dados sociodemogréficos - data de nascimento, sexo, raga
autodeclarada e idade (serd calculada a partir da data de
nascimento do paciente) e clinicos, descritos no quadro 1S
(Material Suplementar).

Treinamento para a coleta de dados

Tanto o grupo intervengao quanto o controle receberao
treinamento, em que serdo abordados contetidos tedricos e
préticos para coleta e gerenciamento de dados clinicos por
meio do REDCap®. Além disso, para o grupo intervencio
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serd oferecido a equipe assistencial um treinamento que
incluird contetdos referentes ao uso da plataforma digital
para registro dos atendimentos e protocolo dos telerounds.

Coleta-piloto de dados

Apbs o treinamento, todos os centros realizario uma
coleta-piloto de dados por 2 semanas. Este tempo foi baseado
na experiéncia anterior do projeto TeleUTT com outras UTIs
pedidtricas. O objetivo é acompanhar o coletador até que
ele alcance condigoes minimas de qualidade na atividade
e, assim, proporcionar um tempo para que a eficiéncia em
coletar os dados possa ser atingida. Trata-se de uma forma
de treinamento e adaptagio para a aplicago dos formuldrios
de coleta de dados. Durante esse tempo, serdo identificadas
fragilidades de cada coletador, e serio feitos ajustes de acordo
com a necessidade especificada de cada um. Os centros
participantes do grupo controle dario inicio a coleta oficial
a0 passar das 2 semanas, enquanto os centros participantes
do grupo intervengio terao mais 2 semanas de piloto com
o acréscimo do felerounds em sua rotina. Apés esse periodo,
os centros dario inicio a coleta de dados oficial do projeto.
Todos os dados da fase-piloto serdo excluidos da base de

Figura 1 - Recrutamento das unidades e participantes do estudo.

UTI - unidade de terapia intensiva

dados e serio armazenados com base nas normas da Lei

Geral de Protegao de Dados (LGPD).®%

Monitoramento da coleta de dados
Comités de monitoramento

A fim de garantir a integridade cientifica do estudo, a
prote¢io dos participantes e a credibilidade dos dados, além
de evitar conflitos de interesse, serd formado um Comité
Diretivo. A constitui¢do desse comité fornecerd supervisao
geral para o projeto, a fim de garantir que ele seja conduzido
de acordo com os padrées rigorosos estabelecidos no quadro
de governanga de pesquisa para satde e assisténcia social do
departamento de satide e do Guia de Boas Praticas Clinicas.®

Equipe de monitoria de coleta de dados

A coleta de dados serd monitorada por um pesquisador
da equipe do projeto (monitor) e um estatistico. A equipe
serd composta de trés monitores de pesquisa, cada um ficard
responsdvel por determinados centros participantes e terd
comunicacio direta com os coletadores desses centros.
Os monitores serdo responsdveis por revisar os dados

Crit Care Sci. 2023;35(3):266-272
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semanalmente, avaliar se os critérios de inclusio foram
contemplados, validar a consisténcia dos dados e verificar se
todos os formuldrios foram preenchidos corretamente. Para
que isso seja possivel, o estatistico da institui¢do proponente
ficard responsdvel por revisar os dados semanalmente,
enviando relatérios com as inconsisténcias verificadas e
ajustes necessdrios nas coletas aos pesquisadores. A figura
2 propde um fluxograma detalhado desse processo.

A partir desse relatério, os pesquisadores abrirdo gueries no
REDCap® (espagos para solicitagio de revisio de informagoes),
indicando aos coletadores dos centros participantes as
inconsisténcias encontradas e o que precisa ser alterado.
Uma vez permanecendo as inconsisténcias, os monitores
informarao aos coletadores por e-7ail, mensagem, chamadas
telefonicas ou videoconferéncias, a fim de que as dividas
sejam esclarecidas e as inconsisténcias, resolvidas. Haver,
também, um acompanhamento por parte dos monitores
referente a0 monitoramento da adesio das UTIs pedidtricas
nos telerounds, para o grupo intervengao. Além disso, esses
profissionais realizardo avaliagio dos telerounds, de modo a
identificar possiveis desvios de protocolo de round, conforme
mostra a figura 2S (Material Suplementar).

Tratamento de dados faltantes

Pressupomos que ocorrerao dados faltantes nas varidveis da
pesquisa, entretanto serdo realizadas monitorias regularmente
para verificagio de dados faltantes e inconsisténcias e, com
base nas evidéncias, os monitores entrario em contato com
os coletadores para realizagao dos ajustes necessdrios.

As andlises dos dados serao realizadas com as informacées
que estiverem disponiveis apds a realiza¢io das monitorias.
Desse modo os desfechos primdrio e secunddrios nio terao
imputagao de dados.

Desfechos

O desfecho primdrio a ser avaliado serd o tempo de
permanéncia dos pacientes nas UTTIs pedidtricas, definido

Figura 2 - Fluxograma da monitoria da coleta de dados.
REDCap® - Research Electronic Data Capture.
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pela diferenca entre a data de alta com a data de admissao na
UTT. Os desfechos secundérios serao: taxa de mortalidade;
dias livres de VM, dias de uso de antibiéticos, dias de uso
de drogas vasoativas e dias de uso de sedoanalgesia.

Analise estatistica

As anilises estatisticas serdo realizadas tanto pela intengao
de tratar, como pelo protocolo, considerando que o desenho
do estudo é um ECR em cluster, e serio analisados os dados
das UTTs pedidtricas observadas.

A descricio das informagoes referente as UTTs pedidtricas
e caracteristicas dos participantes serdo apresentadas para o
grupo controle e grupo intervengio, em que as varidveis
categéricas serdo apresentadas por frequéncia absoluta e
relativa, enquanto as continuas serio primeiramente avaliadas
quanto a normalidade por meio de verificagao visual de
histograma e teste de Shapiro-Wilk e apresentadas por
média e DP ou mediana e intervalo interquartilico (IQR),
a depender da distribui¢ao dos dados, conforme mostra a
tabela 1S (Material Suplementar).

Para o desfecho primdrio do estudo, serd realizada uma
andlise de nio inferioridade, por meio de modelagem,
considerando que os dados sdo correlacionados em cada UTI,
por modelos mistos generalizados ajustados por varidveis
de interesse dos pesquisadores. Referente aos desfechos
secunddrios, também serdo utilizados modelos de dados
correlacionados, entretanto serd levada em consideracio a
distribui¢io de probabilidade de cada desfecho. A tabela 2S
(Material Suplementar) apresenta a descri¢ao dos dados a
serem analisados.

Serao conduzidas andlises de sensibilidade, apenas para o
desfecho primdrio, no grupo intervencao, para verificar se a
adesdo ao teleround pode impactar no tempo de permanéncia.

Analisaremos ainda alguns resultados exploratérios
referente aos dias de uso de VM, quantidade de dias livres
para cada um dos suportes ventilatérios e dias livres de
uso de medicamentos, como antibidtico, sedoanalgesia,
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antifingico e antiviral, balanco hidrico durante a internacio
e verificagao de permanéncia em cuidados intensivos (uso
de VM ou sedoanalgesia), em participantes que possuem
pelo menos 8 dias na UTT pedidtrica, conforme mostra a
tabela 3S (Material Suplementar).

Todas as analises estatisticas serdo realizadas considerando
o nivel de significAncia de 0.05. O soffware para realizagao de
todas as andlises serd o programa R (Versao 4.2.1) ou versio
mais recente.

ETICA E DISSEMINACAO

Aprovacao ética e consentimento para participacao

Este estudo serd conduzido em conformidade com a
resolucao 466/12 do Conselho Nacional de Saide,*® tendo
sido aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)
da institui¢ao proponente. Posteriormente, o projeto serd
submetido ao CEPs dos centros participantes.

Serd solicitada a assinatura de um Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido para os responsdveis dos participantes
do estudo. Para participantes com idade entre 6 a 18 anos,
serd adicionalmente solicitada a assinatura de um Termo de
Assentimento Livre e Esclarecido. Quando o paciente nio tiver
condicdes de assentir sua participagio no estudo por limitagoes
clinicas, serd solicitada a assinatura da dispensa desse termo
pelos responséveis. Além disso, em virtude da realizagao de
telerounds, serd solicitada a assinatura de um Termo de Uso de
Imagem.

Disseminacao

Espera-se tornar o estudo amplamente disponivel, por
meio da dissemina¢io dos resultados em apresentagoes
em congressos ¢ publicagdo de artigos em periédicos
de alto impacto. Mais do que isso, espera-se disseminar
as evidéncias encontradas, de modo que sirvam como
embasamento para a cria¢io de politicas publicas que
permitam um atendimento mais adequado e especializado
em todas as UTTs pedidtricas do Brasil, mesmo aquelas que
apresentam falta de profissionais especialistas em terapia
intensiva ou pediatria.

Ademais, por meio da disseminagao desse protocolo,
buscamos incentivar a reprodutibilidade de estudos
similares em realidades de acesso a satide diferentes das
encontradas no Brasil, para que o potencial da telemedicina
seja verificado de maneira mais ampla e para que possam
ser medidos os resultados dessa intervencio, considerando
diferentes contextos socioecondmicos, culturais e de sadde.

DISCUSSAO

Este artigo descreve o protocolo do projeto TeleUT], que
¢ um estudo multicéntrico de ECR, em cluster e open label.

O objetivo principal é avaliar o impacto da telemedicina em
indicadores clinico-assistenciais.

O trabalho tem o potencial de reproduzir estudos sobre
telemedicina em cuidados intensivos, podendo trazer
contribui¢oes importantes ao atendimento em UTIs no
Brasil e em outras realidades. Ademais, o estudo trard a
telemedicina como forma de capacitar profissionais que
atuam em UTTs, mesmo aqueles que ndo sao intensivistas,
como ocorre em muitas unidades brasileiras. Dessa forma,
o estudo propoe um modelo que pode trazer beneficios
quando incorporado ao SUS.

As limitagoes deste protocolo estao no que diz respeito
a diferenga de tempo entre os centros participantes para
inicio das atividades. Isso ocorre devido a impossibilidade
de controle nos processos dos trimites dos respectivos
comités de éticas. Além disso, a dependéncia do recurso
de internet impacta na ocorréncia dos telerounds Gnica e
exclusivamente beira-leito. Neste sentido consideramos este
fator interveniente nas andlises do estudo.

CONCLUSAOQ

O protocolo apresenta um panorama inovador, porque
nio somente propoe a telemedicina no atendimento
em terapia intensiva, como utiliza essa ferramenta para
promover equidade em regides onde hd falta de profissionais
especializados em unidades de terapia intensiva pedidtricas
e para educagio continuada em locais distantes de grandes
centros brasileiros. Representa, assim, um cendrio de
pesquisa pouco explorado até entdo. Se a telemedicina
mostrar resultados clinicos assistenciais positivos em relagio
ao tratamento convencional, mais pacientes pedidtricos
poderio se beneficiar dessa tecnologia como forma de
cuidado intensivo em satde.
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