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ARTIGO ESPECIAL

Documentagio automatizada de parametros vitais
em enfermarias utilizando esta¢des portateis - Efeito
no acionamento adequado do time de resposta rapida:
um protocolo de um ensaio clinico randomizado em

clusters

RESUMO

Objetivo: Avaliar a eficicia da solugio
Welch Allyn Connex® Spot Monitor/
Hillrom Connecta™ em acionar o time
de resposta rdpida em tempo hdbil,
em comparagio com o acionamento
manual.

Métodos: O estudo Hillrom ¢
um ensaio clinico unicéntrico, aberto,
de superioridade, randomizado em
clusters em paralelo (taxa de alocagio 1:1)
realizado em um hospital tercidrio.
Serdo incluidos dois grupos de trés
enfermarias com 28 leitos (um grupo
intervengdo e um grupo controle).
As enfermarias serio distribuidas
aleatoriamente para utilizar a solugio
automatizada Welch Allyn Connex®
Spot Monitor/Hillrom Connecta™
(grupo interven¢do) ou para manter
a rotina habitual (grupo controle) em
relagao ao acionamento do time de
resposta rdpida. O desfecho primério
serd o numero absoluto de ocorréncias
de acionamento do time de resposta
répida em tempo habil. Como desfechos

secunddrios, caracteristicas clinicas como
mortalidade, parada cardfaca, necessidade
de internagio em unidade de terapia
intensiva e duragao da hospitalizagio
serdo avaliadas de forma exploratéria de
acordo com os grupos. Estimou-se uma
amostra de 216 acionamentos de time
de resposta rdpida, para identificar uma
possivel diferenga entre os grupos. O
protocolo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa institucional.
Resultados esperados: Espera-se
que a solugdo automatizada Welch
Allyn Connex® Spot Monitor/Hillrom
Connecta™ seja mais eficaz no
acionamento do sistema de chamada
de enfermeiros, para acionar o time de
resposta rdpida em tempo hdbil e de
maneira adequada, em comparagio com
0 acionamento manual (prtica habitual).

Descritores: Sinais vitais; Sistemas
computadorizados de registros médicos;
Postos de enfermagem; Equipe de respostas
rdpidas de hospitais; Interoperabilidade da
informagao em satde

ClinicalTrials.gov: NCT04648579

INTRODUGAO

A tomada de decisoes clinicas baseia-se em dados que devem ser precisos e
coletados em tempo habil."” Em ambientes hospitalares, informagoes em tempo
habil sdo essenciais para acionar respostas mais répidas, que podem determinar o

desfecho clinico do paciente.*?

Pacientes hospitalizados tém seus sinais vitais verificados periodicamente a fim de
prevenir a deterioragio clinica, o que poderia potencialmente limitar vérios desfechos
centrados no paciente.”’ As préticas de verificagio de sinais vitais variam muito devido
a diferentes perfis de risco, complexidade clinica e protocolos locais, entre outros
fatores. A coleta de dados ¢ frequentemente manual, exigindo a insercio de valores de
leitura por computador ou os tradicionais processos de trabalho em papel e caneta, o que
pode resultar em erros e divergéncias no atendimento.®’ O registro manual também
pode atrasar o acionamento de protocolos especificos para pacientes em deterioragio,
sobretudo os times de resposta rapida (TRRs).

Este é um artigo de acesso aberto sob licenca CC BY (https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/).
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Apesar de terem papel crucial no atendimento hospitalar,®
ainda sdo controversos os achados sobre os beneficios
dos TRRs nos desfechos clinicos. Metanilises de estudos
longitudinais (estudos de coorte ¢ de interven¢io) mostraram
que o acionamento de TRR pode resultar em pouca ou
nenhuma diferenca na mortalidade hospitalar, internagdes nao
planejadas em unidades de terapia intensiva (UTT), tempo
de internagao hospitalar ou eventos adversos. Além disso, a
qualidade das evidéncias desses desfechos foi baixa ou muito
baixa.”® Ainda sao necessdrios estudos clinicos amplos e
bem desenhados para avaliar o efeito de TRRs devidamente
acionadas sobre caracteristicas clinicas relevantes.

Como alternativa interessante 4 coleta manual de dados,
ha dispositivos automatizados que podem coletar e trocar
informagoes sem interferéncia humana.”’ Esses dispositivos
também podem acionar protocolos especificos, como
TRRs, sem interferéncia humana direta.®*'9 Entretanto,
apesar dos beneficios potenciais desses dispositivos
automatizados, comparativamente a coleta manual de
dados,""'? poucos estudos clinicos foram realizados para
comparar diretamente os dois métodos no que diz respeito
ao acionamento de TRR e desfechos hospitalares.”” Desse
modo, desenhamos um ensaio clinico randomizado para
avaliar a hip6tese de que o uso de sistema automatizado de
monitoramento de sinais vitais associado ao acionamento
automdtico de TRR pode resultar em aumento do nimero
de acionamentos mais rdpidos e mais eficazes de forma
apropriada e em tempo hébil.

OBJETIVOS

O objetivo primdrio do estudo ¢ avaliar a eficdcia da
solugio Welch Allyn Connex® Spot Monitor (CSM)/Hillrom
Connecta™ no acionamento adequado do TRR em tempo
habil, em comparagio com o acionamento manual.

Os objetivos secunddrios sao avaliar os seguintes itens de
forma exploratdria:

- Desfechos clinicos (mortalidade, parada cardiaca,
necessidade de internacio em UTI e duracio da
internagdo) entre pacientes que tiveram TRR
acionada automaticamente pelo Welch Allyn
Connex® Spot Monitor (CSM)/Hillrom Connecta™
em comparacio com pacientes que tiveram TRR
acionada manualmente.

- Efeitos do Welch Allyn Connex® Spot Monitor
(CSM)/Hillrom Connecta™ em desfechos clinicos
(mortalidade, parada cardiaca, necessidade de
interna¢io em UTI e duragao da internagao)
comparados entre as enfermarias de intervengio e
as controle.

Desenho do estudo

O estudo Hillrom (identificador ClinicalTrials.gov:
NCT04648579; quarta versio do protocolo, de 13 de abril
de 2021) ¢ um ensaio clinico nacional, unicéntrico, aberto,
de superioridade, randomizado em clusters em paralelo
(taxa de alocagao 1:1).

METODOS
Ambiente de estudo

O estudo serd realizado em um hospital tercidrio
localizado na Regiao Sudeste do Brasil. O Instituto de
Pesquisa do HCor (IP-HCor) serd responsdvel pelo
protocolo e pela coordenacio do estudo. A coleta de dados
serd iniciada apds o cumprimento de todos os requisitos
regulamentares, assim como o treinamento e os ajustes
nas plataformas e rede de comunicagio necessirios para
o acionamento automdtico do TRR. Nao hd tempo
predeterminado para a realizagio do estudo. As admissoes
de pacientes nas unidades de internagio determinarao a
duragio do estudo. As enfermarias com perfil de paciente
semelhante e um niimero maior de acionamentos de TRR
em comparagdo as enfermarias regulares serdo selecionadas
e designadas aleatoriamente para usar a solugao Welch
Allyn Connex® Spot Monitor (CSM)/Hillrom Connecta™
(Figura 1) ou para manter sua rotina habitual.

Critérios de selecao

O critério de inclusio utilizado para definir as unidades
de internagio (grupos) do estudo serd a disponibilidade,
conforme definido pelos chefes da drea de enfermagem
do hospital. Serdo incluidos no estudo os pacientes
admitidos nas enfermarias selecionadas (todos devem ser
de complexidade média) que acionaram o TRR durante
o periodo de recrutamento. Serdo excluidos os pacientes
com indicagdes para verificagio da pressdo arterial por
meio dos membros inferiores (tornozelo) e aqueles que
nio sio candidatos a reanimacio ou suporte de drgaos

na UTL
Intervencao
Descricao da intervencao

A priética atual no hospital em que o estudo ¢ realizado
consiste em acionar o TRR se algum dos seguintes sinais
for identificado em um encontro entre o paciente ¢ o
profissional de satde:

- Diminui¢io da saturacio aguda de oxigénio < 90%.
- Hipoglicemia (definida como glicose capilar no
sangue < 50mg/dL).
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- Alteragio na taxa respiratéria (TR) < 8mrm ou > 28mrm.

- Pressao arterial sistdlica (PAS) < 90 ou > 200mmHg.

- Oligtria (definida por diurese < 300mL em 24 horas).

- Frequéncia cardiaca (FC) < 40bpm ou > 130bpm.

- Desquisa de sepse, definida de acordo com diretrizes
internacionais.!?

- A preocupagio dos funciondrios com o estado geral do
paciente.

- Défice neurolégico agudo.

- Desconforto/dores no térax.

- Modified Early Warning Score (MEWS) 2 5.09

A interven¢ao proposta inclui um sistema automatizado
de documentagao de sinais vitais. Esse sistema consiste
em um dispositivo médico portdtil para medir sinais
vitais (Welch Allyn Connex® Spot Monitor (CSM),
Baxter International Inc., Deerfield, Estados Unidos),
que coleta e analisa os dados adquiridos a beira do leito
para serem enviados posteriormente para um ponto
remoto de processamento de dados (Estagao de Controle
Digital - DCS) usando o software Hillrom Connecta™
(Baxter International Inc., Deerfield, Estados Unidos).
O equipamento verifica dados sobre pressio arterial,
FC, temperatura e oximetria a beira do leito. Outras
informacoes, como escalas de dor, TR e nivel de consciéncia,
sao coletadas manualmente pela equipe de enfermagem e

inseridas no Welch Allyn Connex® Spot Monitor (CSM).

Figura 1 - Connex® Spot Monitor.

Apbs a coleta de todos os dados, um protocolo institucionalizado
para o protocolo Early Warning Score (EWS) jé configurado
no monitor calcula o escore final para o risco de deterioragio
do paciente com base nos critérios do hospital. Todos os
resultados sio automaticamente armazenados e transferidos
para a DCS e enviados para a plataforma de soffware Hillrom
Connecta™. Os sinais vitais e 0 EWS definitivo podem ser
visualizados por meio de um painel nos postos de enfermagem.

Além disso, se for identificado pelo menos um dos
critérios para o acionamento de TRR, a solugao Hillrom
Connecta™ aciona o sistema de chamada de enfermeiros que
automaticamente aciona o TRR.

Nas enfermarias de controle, serd mantida a pratica habitual,
que consiste em inserir dados em uma planilha Excel® e manter
a periodicidade do monitoramento/verifica¢oes de acordo
com o MEWS. Serio utilizados os mesmos critérios para o
acionamento do TRR. Se quaisquer critérios forem identificados
pelo profissional de satide, ele acionard 0 TRR manualmente &
beira do leito. O TRR tem até 5 minutos para assistir o paciente.

Critérios para descontinuar ou modificar a intervencao

Considerando que as intervengdes propostas neste
estudo serdo aplicadas nas enfermarias e nao diretamente
nos pacientes, que receberio todos os cuidados de forma
padronizada, independentemente da unidade de internagao
a qual sejam admitidos, nao hd previsao de descontinuidade
ou modifica¢io da intervengao.

Esse é um equipamento portétil usado para capturar sinais vitais e calcular o escore de alerta precoce para informar & equipe de assisténcia sobre o risco de deterioracao clinica do paciente a beira do leito. Os dados s&o enviados via rede

sem fio para a plataforma Hillrom Connecta™, para serem visualizados por meio de um painel no posto de enfermagem, e, simultaneamente, o Connex® Spot Monitor aciona o time de resposta rapida por meio da chamada de enfermeiros,

para assisténcia prioritaria, de acordo com critérios institucionais de acionamento.
TRR - time de resposta répida.
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Estratégias para melhorar a adesao a intervengao

Todos os profissionais envolvidos na pesquisa serdo treinados
nesse protocolo e no uso do Welch Allyn Connex® Spot
Monitor (CSM) e do Hillrom Connecta™. Os pesquisadores
do IP-HCor entrario em contato semanalmente com a
equipe de assisténcia para resolver dividas sobre o protocolo
e o manuseio do equipamento. Serd realizado treinamento,
conforme solicitado pela equipe de assisténcia ou mediante
identificagdo de falhas recorrentes por parte dos investigadores.

Desfechos

O desfecho primdrio do estudo serd o niimero absoluto
de ocorréncias de acionamento de TRR em tempo hdbil,
definido por qualquer acionamento que tenha ocorrido nas
unidades aleatorizadas para o estudo e para o qual o paciente
tenha tido critério dentro de uma janela de 24 horas. O
tempo apropriado serd considerado se o TRR comparecer
a beira do leito dentro de 5 minutos depois que o cédigo
amarelo for acionado por um profissional de sadde. O tempo
de acionamento e o tempo de chegada sao registrados pela
equipe de assisténcia em um formuldrio especifico anexado
ao prontudrio médico do paciente.

A identificagio se os c6digos amarelos foram acionados
corretamente serd verificada por uma equipe de assisténcia que
ndo participa do estudo. Essa verificagio serd realizada por meio
da conferéncia dos codigos identificados por uma plataforma
especifica fornecida pela empresa Eritel Telecomunicagoes
Ltda. e os cdigos registrados no prontudrio médico. Caso a
plataforma origine um cédigo que nao foi confirmado/efetivo
de acordo com a verificagio da equipe de enfermagem, serd
considerado acionamento falso (acionamento indevido).

Os seguintes desfechos secunddrios serdo considerados:
taxas de mortalidade, parada cardiaca, necessidade de
hospitalizagio na UTT (definida de acordo com protocolos
institucionais e pessoal treinado) e duracio da hospitalizagio
durante o estudo.

Tabela 1 - Cronograma geral do estudo

Cronograma

Todas os acionamentos de TRR que ocorrem em unidades
aleatorizadas (intervengio e controle) serdo registrados até
que se obtenha o niimero necessdrio estimado no cdlculo da
amostra. Os prontudrios médicos dos respectivos pacientes
serao usados para avaliagio e registro dos dados referentes aos
desfechos primdrios e secunddrios (Figura 2). O cronograma
geral do protocolo estd descrito na tabela 1.

Figura 2 - Fluxograma do estudo.
TRR - time de resposta rapida; CSM/Connecta - Welch Allyn Connex® Spot Monitor/Hillrom Connecta™;
UTI - unidade de terapia intensiva.

Calculo do tamanho da amostra

Um conjunto de trés enfermarias com 28 leitos
serd considerado o grupo intervengio (com a solugao
Welch Allyn Connex® Spot Monitor (CSM)/Hillrom
Connecta™), e um conjunto de trés enfermarias com 28
leitos serd considerado o grupo controle. O niimero médio
mensal de ocorréncias de acionamento de TRR nas seis
enfermarias selecionadas é de 12, dos quais estima-se que
aproximadamente 70% sio acionados em tempo hébil.

Antes do recrutamento

Duracao do estudo

Durante o recrutamento  Apos o recrutamento Encerramento

Cronograma

Desenho do estudo X
Submiss&o e do protocolo do estudo e aprovagao pelo CEP X
Treinamento da equipe X

Recrutamento - grupo de intervencao e grupo controle
Inclusdo de todos os dados no banco de dados (sistema REDCap)
Anélise dos dados

Apresentagéo dos resultados

Novembro 2019 - Margo 2021

Abril - Setembro 2021 Outubro 2021 - Margo 2022 Abril - Agosto 2022

CEP - Comité de Etica em Pesquisa.

Rev Bras Ter Intensiva. 2022;34(3):319-326
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Para um aumento absoluto de 18% na proporgao de
acionamento de TRR (88%) no grupo interven¢io em
tempo hdbil, com um poder de teste de 90% e um nivel
de significAncia de 5%, estimamos um tamanho de amostra
de 216 acionamentos de TRR.

Recrutamento

A equipe de assisténcia serd responsdvel pelo levantamento
de todos os acionamentos de TRR que ocorrerem nas unidades
aleatorizadas. Esse levantamento ¢ realizado utilizando o
formuldrio impresso da prépria institui¢io, bem como a
coleta de dados registrados em uma plataforma fornecida pela
empresa Eritel Telecomunicacoes Lida.

As informagoes referentes ao acionamento serdo enviadas
ao IP-HCor para registro e posterior coleta de dados a partir
dos prontudrios médicos. No prontudrio médico, se nio for
identificado algum cédigo gerado pela plataforma, ele serd
identificado como acionamento falso.

Alocacéao

A alocagio das enfermarias selecionadas para os grupos
intervengio ou controle serd realizada aleatoriamente e estratificada
por blocos de acordo com o tamanho do c/uster por meio do
software R 4.0.2 (R Core Team, Viena, Austria, 2020). Somente
a equipe de estatistica do IP-HCor terd acesso a lista de alocagao.

Cegamento

Considerando a natureza da intervencio, este serd um
estudo aberto, no qual os pesquisadores, a equipe de assisténcia
e os pacientes estardo cientes dos grupos de interven¢io ou
controle. Durante as andlises estatisticas, os investigadores e
estatisticos estardo cegos para os grupos do estudo. Para evitar,
na medida do possivel, a contaminagao entre os grupos, a
escala de trabalho dos trabalhadores individuais e os turnos das
equipes de enfermagem serdo modificados o menos possivel.

Meétodos de coleta de dados

Além dos dados referentes ao periodo de recrutamento,
serao coletadas informagoes para descrever as caracteristicas dos
grupos e pacientes internados nas enfermarias selecionadas por
um periodo de 3 meses antes do inicio do protocolo: janeiro de
2021, fevereiro de 2021 e mar¢o de 2021. O Departamento
de Epidemiologia da institui¢ao fornecerd as seguintes varidveis
dos registros institucionais (se houver).

Dados do grupo

1. Varidveis de linha de base (no momento da
hospitalizagao): idade, sexo, tipo de hospitalizagao
(cirtrgica ou clinica).
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2. Desfechos (durante a internacio): nimero de TRRs
acionados, frequéncia de cédigo amarelo, mortalidade
hospitalar, duracio da internacio, necessidade de
internagio em UTI e ndmero de paradas cardiacas.

Também apresentaremos o nimero total de TRRs
acionadas nesse periodo (em nivel hospitalar) e o niimero
de internag¢des hospitalares nas enfermarias selecionadas,
tanto nesse periodo como durante o estudo.

Dados individuais

1. Varidveis de linha de base (no momento da hospitalizao):
idade, sexo, tipo de hospitalizagdo, indice de comorbidade
de Charlson.!

2. Desfechos (durante a internagao): mortalidade
hospitalar, duracio da internacio, necessidade de
internagao em UTT, parada cardiaca e eventos clinicos
relevantes especificos (acidente vascular cerebral,
infarto do miocdrdio e sepse).

As equipes de enfermagem que trabalham nas unidades
selecionadas receberao treinamento antes do inicio do
ensaio clinico. Durante o treinamento, serdo apresentados
o protocolo de estudo e o guia de Boas Préticas Clinicas.
Serd oferecido treinamento pritico no uso do dispositivo
a equipe de assisténcia em determinadas unidades que
utilizardo tanto os dispositivos Welch Allyn Connex® Spot
Monitor (CSM) quanto os dispositivos Hillrom Connecta™
por um especialista em dispositivos.

Os dados serao coletados dos prontudrios fisicos dos
pacientes que exigem acionamento do cédigo amarelo
de TRR nas enfermarias selecionadas durante o periodo
de recrutamento. Esses dados incluirao idade, sexo,
data de admissdo, motivo da admissio hospitalar, classe
diagndstica de admissiao hospitalar, comorbidades
anteriores, data e hora do acionamento do cédigo
amarelo, dados fisiolégicos nas dltimas 24 horas (FC,
TR, PAS, pressao arterial diastélica, temperatura,
saturagao de oxigénio, nivel de consciéncia, glicemia
capilar - se houver -, desconforto/dores no peito,
leucdcitos - se houver -, presenca de sepse, diurese e mau
estado geral do paciente) coletados em quatro momentos,
problemas relacionados ao acionamento do cédigo amarelo,
desfechos clinicos e alta hospitalar/transferéncia/morte.
A periodicidade dos sinais vitais coletados serd a mesma
entre os grupos (quatro medigoes didrias em cada grupo).

A anilise do prontudrio fisico e o registro de dados no
formuldrio eletronico para pesquisa clinica (eCRF) serio
realizados por profissionais do HCor, que serdo previamente
treinados quanto ao sistema de captura de dados.
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Tratamento de dados

A coleta de dados serd realizada por meio do ¢CRF no
ambiente académico REDCap. Os dados sio inseridos
diretamente no sistema de coleta de dados pelos membros
da equipe do centro coordenador, jd que ainda nao hi
comunicagio entre a solu¢io Welch Allyn Connex®
Spot Monitor (CSM)/Hillrom Connecta™ e o sistema
REDCap. Todas as ocorréncias de acionamento de TRR
serdo confirmadas pela equipe de atendimento, pois o
acionamento falso de TRR pode ocorrer indevida ou
acidentalmente durante o periodo do estudo. O patrocinador
oferecerd suporte e manutengio aos dispositivos e ao soffware
durante todo o periodo de uso do ensaio clinico. Todo o
pessoal de enfermagem do grupo intervengio serd treinado
para acionar o TRR manualmente caso o sistema falhe. Nesse
caso, esse acionamento serd registrado e considerado como
uma intencio de tratar.

O monitoramento dos dados serd realizado por uma
equipe de tratamento de dados para coletar dados omissos
e inconsisténcias usando o soffware R. Assim que todos os
dados forem inseridos no sistema e todos os dados discrepantes
ou omissos forem corrigidos, a equipe de estatistica revisard e
bloqueard o banco de dados, para andlise estatistica posterior.

Analise estatistica

As caracteristicas demograficas e clinicas da amostra serdo
resumidas de acordo com os grupos em frequéncias absolutas
e relativas, para as varidveis categdricas. As varidveis continuas
serdo apresentadas por estatistica de posi¢ao (média e
mediana) e escala (desvio-padrio e intervalo interquartil).

A andlise do desfecho primdrio (eventos que acionam
o TRR em tempo hébil) serd realizada com um modelo de
regressio logistica considerando a distribui¢io binomial, a
partir de equagoes de estimativa generalizada, levando em
conta uma matriz uniforme de correlagio entre pacientes
da mesma enfermaria, ajustada para o nimero basal de
ocorréncias de TRR acionadas em tempo habil e de forma
apropriada. Outros desfechos serao comparados usando
uma metodologia semelhante, considerando a distribui¢ao
da resposta que melhor se ajuste aos dados. Todos os
resultados serdo apresentados considerando medidas de
efeito com respectivos intervalos de confianca de 95%.

As anilises de sensibilidade para o desfecho primario,
considerando avaliacoes de séries temporais e tempo de
acionamento de TRR (dias uteis versus fim de semana;
turnos noturnos versus diurnos), serao realizadas comparando
grupos de tratamento. Os resultados serao apresentados em
graficos com indicadores mensais.

Nao se espera que haja uma grande quantidade de dados
omissos. Entretanto, se faltarem alguns dos desfechos primdrios
e secundirios, a taxa de dados omissos serd reportada por
grupo, e os valores serdo imputados por métodos de imputagio
multipla de equagoes encadeadas usando o algoritmo MICE
com caracteristicas de base de amostra.

Todas as anlises serao realizadas com o soffware estatistico
R 4.0.2 (R Core Team, Viena, Austria, 2020). As anlises
interinas ou a participagio de um Comité de Monitoramento
de Seguranga de Dados nao estao previstas no protocolo.

Questoes éticas

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do HCor sob CAAE 26298019.4.0000.0060.
Emendas e mudangas especificas ao protocolo serdo realizadas
de acordo com seu andamento e devidamente encaminhadas
ao CEP institucional (versées anteriores: primeira
versao - novembro de 2019; segunda versio - setembro de
2020; terceira versdo - novembro de 2020). Nao estao previstas
auditorias para esse protocolo. No entanto, o patrocinador
pode exigir informagoes e relatérios durante a realizagao do
ensaio clinico e apds sua conclusio.

Considerando que a coleta e a avaliacio das varidveis do
estudo, bem como o acionamento de TRRs, constituem
rotinas na prdtica clinica, e que os dados serao coletados
por meio de prontudrios médicos, foi solicitado ao CEP-
HCor que dispensasse o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido para este protocolo de pesquisa. Nio obstante,
os investigadores obtiveram autorizagio institucional para
realizi-lo.

O risco de perda de confidencialidade associada ao
estudo ¢ minimo. O risco serd minimizado pelo uso das
precaugdes tradicionais para o armazenamento de registros
fisicos e eletrénicos. Os identificadores dos pacientes nao
serdo usados em relatérios ou publicacoes deste estudo.

Politica de divulgacao

Apés a publicagio dos resultados, divulgaremos o estudo
para toda a equipe de assisténcia do centro participante e
para o patrocinador por meio de apresentagoes presenciais
e/ou remotas. Apresentaremos também os resultados em
congressos € eventos importantes na drea.

DISCUSSAO E SITUAGAO DO ESTUDO

A verificagao de sinais vitais ¢ um componente fundamental
para a avaliacdo do paciente, fornecendo elementos para a
tomada de decisoes clinicas desde o tratamento até a alta
hospitalar. Portanto, esses dados devem ser precisos e rapidamente
acessiveis, para que decisoes seguras possam ser tomadas.'®
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Em um hospital universitdrio americano, foram avaliadas
as taxas de erro para documentagio eletronica de sinais
vitais em comparagio com os registros manuais em papel.
Como resultado, verificou-se que o uso do sistema reduziu
os erros de registro de sinais vitais em mais da metade em
compara¢io com a documentagao manual tradicional
(taxas de erro: 4,4% e 10%, respectivamente)."” Além
disso, a implementagdo do sistema de documentac¢io
clinica automatizado permitiu que a equipe de enfermagem
aumentasse 0 tempo gasto na assisténcia direta ao paciente.®

Apesar da falta de evidéncias consistentes que demonstrem
a eficicia dos sistemas de TRR nos desfechos clinicos, eles
foram implementados em hospitais do mundo inteiro.© Apds
a introdugio de TRRs em um hospital brasileiro de grande
porte e sem fins lucrativos, houve redugio significativa no
tempo de espera por leitos de UTT entre pacientes internados
que nio puderam ser admitidos imediatamente apds sua
prescri¢ao, bem como aumento no reconhecimento de
pacientes com cuidados paliativos. Contudo, nao foi detectada
nenhuma diferenca na mortalidade hospitalar."” Resultados
semelhantes foram observados apds a implementacio de
TRRs em um hospital universitdrio brasileiro, em que foi
observada redugio na parada cardiaca intra-hospitalar, mas
nio na mortalidade hospitalar.*”

Sistemas eletronicos para notificagdo automatizada
de sinais vitais podem contribuir para reduzir atrasos
em chamadas, uma das barreiras mais importantes para
o sucesso da implementagio de TRRs?" associada ao
aumento da mortalidade hospitalar.*? Além disso, eles
podem aumentar o nimero de acionamentos de TRRs.
Em um estudo de antes e depois realizado em enfermarias
do Reino Unido, o uso de solu¢io de monitoramento
eletrébnico de sinais vitais aumentou o nimero de
acionamentos de TRRs de 405 para 524 (p = 0,001).
Além disso, foi observada queda na mortalidade geral e
no numero de paradas cardiacas durante o periodo de
intervengao do protocolo.?” Entretanto, é notdvel que
estudos do tipo antes e depois sdo suscetiveis a uma série
de vieses metodoldgicos em comparagio com estudos
randomizados, o que pode acabar invalidando os resultados
ou prejudicando a significAncia clinica do estudo.®

O estudo Hillrom tem como objetivo avaliar, por meio
de um ensaio clinico randomizado em clusters, a eficicia
de um sistema automatizado de monitoramento de sinais
vitais associado ao acionamento automdtico de TRR em
relagdo ao nimero absoluto de acionamentos, em tempo
hébil e de forma apropriada. Além disso, avaliaremos
os desfechos clinicos (mortalidade, parada cardiaca,
necessidade de internagio na UTT e duragdo da internagao)
de forma exploratéria, de acordo com os grupos do estudo.

Rev Bras Ter Intensiva. 2022;34(3):319-326

A avaliagio manual da TR ¢ uma limitac¢ao deste estudo,
considerando que geralmente ¢ o sinal vital menos documentado
e altamente relacionado a erros de verificacio.®” Nesse
sentido, o nimero de acionamentos de TRR pode ser
prejudicado. O tamanho reduzido da amostra e o fato
de ser unicéntrico sao outras limitagées deste protocolo.
Considerando que nao tinhamos conhecimento do
coeficiente de correlacio intraclasse para fazer o cilculo
formal apropriado para o desenho do grupo, o cilculo do
tamanho da amostra foi apenas uma estimativa preliminar,
caracterizando este estudo como exploratério. Por outro
lado, as anilises estatisticas devem se ajustar aos valores
de referéncia de TRRs nas enfermarias participantes, o
que deve reduzir o erro aleatério das estimativas. Além
disso, a escolha do desfecho primdrio foi feita levando
em consideragio o desenho exploratério deste estudo.
Esperamos que, a partir dos resultados obtidos, seja possivel
realizar um estudo multicéntrico com maior cobertura para
que possamos confirmar nossas conclusées. Outra possivel
limitacdo ¢ o viés de desempenho, uma vez que se trata
de um estudo aberto, devido a natureza da intervengio.
Entretanto, todos os outros procedimentos envolvendo
o manejo de pacientes nas enfermarias serdo mantidos a
critério das equipes médicas e de enfermagem envolvidas
na assisténcia. Além disso, escolhemos desfechos objetivos,
e a equipe que realiza o levantamento de dados e a andlise
estatistica serd cega para o grupo participante, minimizando
os efeitos desse possivel viés sobre os resultados.

O recrutamento do estudo foi concluido em setembro
de 2021. Atualmente, o estudo Hillrom estd em fase
de coleta de dados, identificando os TRRs que foram
devidamente acionados. Espera-se que o estudo finalize
em agosto de 2022.
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