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REQUERIMENTO N.° 238 /18

Recebi uma equipe de Neonatologia de Praia Grande, que
nos apresentou proposta de melhoria no atendimento dos recém nascidos pela
nossa rede publica de satde.

Nos primeiros dias de vida, um recém nascido geralmente é
i acometido de convulsdes imperceptiveis, mas que geram sequelas permanentes.

Oito em cada 1.000 nascidos vivos podem desenvolver
asfixia perinatal, que representa a terceira causa mais comum de morte neonatal |
no pais. :

Os recém-nascidos nessas condig¢des tém risco alto de morte,
paralisia cerebral e retardo mental, sendo que alguns apresentarfo déficits motores
significativos durante toda a vida, bem como comprometimento da meméria,
disfung&o visual, aumento da hiperatividade e atraso na prontiddo escolar.

Outra patologia frequente sfio os partos prematuros, pois
- com a sobrevivéncia do bebé, surgem os déficits neurolégicos permanentes.

No mundo, nascem 1,15 milhdes de bebés asfixiados, e 13
| milhdes de bebés prematuros a cada ano.

: Do total, 233.000 bebés asfixiados e 350.000 bebés
prematuros irdo evoluir com sequelas neurolégicas moderadas/graves pelo resto
da vida.

Trata-se de uma parcela da populagdo, que quando afetada,
demandard de cuidados especificos por toda a existéncia.

; Isto representa um impacto social e econdmico devastador
| em todos os niveis de governo, sendo que as Cidades serdo mais prejudicadas,
porque € na Cidade que mora o cidaddo.
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Nela residem seus familiares, e dela receberdo o primeiro
atendimento, e também o acompanhamento médico ambulatorial para toda a vida.

i No Brasil existe um “Beneficio da Prestagdo Continuada”,
custeada por todos nds Brasileiros, e que custou aos cofres piiblicos em 2015 o
montante de R$ 22 bilhdes.

Deste astrondmico valor, RS 4.6 bilhdes foram destinados a
criangas e adolescentes (mais de 500.000 acometidos), sendo as patologias
neonatais a principal causa da deficiéncia que demandou este Beneficio pago pelo
INSS.

Segundo os médicos que nos entregaram este estudo, a
implementagdo de “hipotermia terapéutica e monitoramento cerebral
continuo” eliminaria quase que completamente a maioria dos riscos dessas
sequelas.

Mas a implantagdo desse tratamento ndo ocorre devido a
vérios fatores: falta de especializacdo, falta de pessoal treinado, recursos,

equipamentos, manutencao dos_equipamentos, apoio continuo_de neurologia e
cardiologia, enfim, de toda uma estrutura necesséria para cuidar dos bebés.

Porém, existe um servico remoto disponibilizado aos
hospitais ptiblicos e privados, com equipamento de ponta, que permite a instalagéo
desse servico em qualquer espaco, cujo investimento se torna infimo, se
comparado ao elevado custo do tratamento permanente dos sequelados.

O nome deste tratamento €:

Monitorizagdo Cerebral aEEG/EEG associado ao
servico de Hipotermia Terapéutica, com ligagdo 24h
por dia e 365 dias noanocoma CV! e a equipe médica
especializada prestando servico remoto.

Ante o exposto REQUEIRO 2 Mesa, ouvido o Colendo
Plenério, seja encaminhado oficio ao ’Excelentissimo Senhor Prefeito Municipal,
DR. ALBERTO PEREIRA MOURAQ, para que nos informe:

1. A rede piblica de saide municipal dispde de servigo de hipotermia
terapéutica e/ou monitoramento cerebral dos recém nascidos em Praia
Grande?
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2. Caso positivo, de que forma este servigo (ou parte dele) é realizado? Qual
o indice de eficacia desse modelo?

3. Héinteresse do Municipio na melhoria da qualidade dos cuidados prestados
em neonatos e lactentes com risco para lesdo cerebral?

4. Solicito estudos para implantagdo do servigo de Monitorizagio Cerebral

aEEG/EEG associado ao servigo de Hipotermia Terapéutica, com ligacdo
: 24h por dia e 365 dias no ano com a CVi e a equipe médica especializada
prestando servico remoto, conforme Projeto Anexo.

A implantagdo deste servigo praticamente eliminard
futuros custos ao Poder Piblico, seja com tratamento permanente, seja com
assisténcia social.

A cada bebé salvo das sequelas, haverdA uma nova
oportunidade para exercerem atividades produtivas e contribuirem a sociedade.

Por isso, tratar os primeiros dias de vida de uma crianga ¢é
o maijor investimento que o Municipio pode realizar em se tratando da satide
publica e assisténcia social.

Cada cidaddo salvo por esse tratamento preventivo,
certamente contribuird futuramente com o seu trabalho, ou mesmo com seus
impostos, para o desenvolvimento do nosso pais.

Além disso, este investimento atende um dos mais
elementares objetivos de nossa Reptiblica: a Dignidade da Pessoa Humana.

' REQUEIRO também que cépia deste Trabalho seja
encaminhado ao Secretario de Satide Municipalj CLEBER SUCKOW
NOGUEIRA; ao Secretdrio de Saude do Egfado Mle Sdo Paulo, MARCO
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Aplicabilidade de um Modelo Avancado de
Telemedicina para Implantacio de UTI Neonatal
Neurolégica para Atendimento de Recém-
Nascidos de Alto Risco
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Aplicabilidade de um Modelo Avangado de Telemedicina para Implantagio de UTI
Neonatal Neurolégica para Atendimento de Recém-Nascidos de Alto Risco

Introdugiio

A neonatologia é uma das especialidades médicas que mais evoluiram nas Wltimas
décadas. O incremento do surfactante, dxido nitrico, ventilag#o protetora promoveram verdadeira
revolugdo na redugdo da mortalidade neonatal. Entretanto, por diversas vezes esse incremento da
sobrevida ndo foi acompanhada de um neurodesenvolvimento adequado.

Milltiplas s3o as patologias no periodo neonatal que estdo associadas a alto risco de
desenvolvimento de sequelas, O primeiro grupo de risco que se merece destaque é a asfixia
perinatal, doenga com incidéncia de 1 a 8 por 1.000 nascidos vivos a termo ") e que representa a
terceira causa mais comum de morte neonatal (23%) apés nascimento prematuro (28%) e
infecgdes graves (26%) ®). Apesar dos importantes avangos citados nos cuidados perinatais nas
ultimas décadas, a asfixia continua a ser uma condicdo grave, e leva a condigio denominada
encefalopatia hipoxico-isquémica,

Os recém-nascidos com encefalopatia grave tém um risco muito alto de morte, paralisia
cerebral e retardo mental entre os sobreviventes. Os recém-nascidos com encefalopatia moderada
apresentam déficits motores significativos, deficiéncia motora fina. comprometimento da
memobria, disfuncdo visual, aumento da hiperatividade e atraso na prontido escolar 9,

Outra patologia que merece fundamental destaque ¢ a prematuridade, com importante
destaque no risco de sobrevivéncia acompanhada de déficits ncuroldgicos. Estudos
epidemiolégicos % apontam que no mundo nascem 1.15 milhdes de asfixiados e I3 milhdes de
prematuros ao ano. Destes bebés, 233.000 asfixiados e 350.000 prematuros irdo evoluir com
sequelas neurolégicas moderadas/graves.

Outras patologias também envolvem riscos importante de lesdo neuroldgica permanente,
destacando-se as principais condigdes de risco na tabela 1.

Tabela 1. Principais Patologias Associadas a Alto risco de Lesiio cerebral Permanente no
Periodo Neonatal

Pacientes com asfixia perinatal / encefalopatia hipoxico-isquémica (EHI)
Prematuridade Extrema
Cardiopatia congénita

Malformagdes cerebrais (ex: microcefalia. hidrocefalia)
Infecedes congénitas
Sepsc tardia

Hemorragia peri-intraventricular

Erros inatos do metabolismo
Periodo pés parada-cardiorrespiratdria
10. Crises convulsivas por causas diversas
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Trata-se de uma parcela da populagio,
especificos por toda a vida. Isto representa um i
americanos "% revelam custos durante a vida de
de US 67 bilhdes, No Brasil o problema atinge p

pelo exemplo do BPC — Beneficio da Prestacdo

ascendente com auxilio a pessoas com deficiénci

aos coffes publicos em 2015 0 montante de RS 22

e adolescentes (mais de 500.000 acometidos), s

deficiéncia adquirada na faixa etaria.

O racional para exp
abaixo onde destaca-se a necessidade de um acomp
€xpressivo no niimero de internagdes,
painel de especialistas nacional estimou
com deticiéncia incapacitante grave po

mais, do que criangas sem deficiéncias,

Tabela 2. Comparagio de diferentes formas de Assist

entre as diferentes formas de Deficiéncia

que quando afetada, demandaréd de cuidados
mpacto social e econdmico devastador. Estudos
criangas com deficiéncia incapacitante na ordem
roporgGes semelhantes e pode ser exemplificado
Continuada, que tem seu custo em crescimento
a incapacitante (2.3 milhoes de pessoas), custou
bilhdes, sendo destes 4.6 bi destinados a criangas
endo as afecgBes neonatais a principal causa de

licar as diferencas neste custos podem ser explicadas pela tabela
anhamento multidisciplinar, aumento
cirurgias ¢ necessidade de medicagSes especiais. Um
que a0 longo de seus 20 primeiros anos de vida, criangas
dem custar até 3 milhoes de reais, cerca de 150 vezes

éncia em Sadde e Assisténcia Social

| Crianga com Crianga com
Crianga sem Crianga com deficiéncia leve deficiéncia moderada Deficiéncia Grave
deficiéncia
Assisténciz em Satide | Assisténcla em Sadde Assisténcia em Satide Assisténcia em Satide
Pediatria (Puericultura) | Pediatria Pediatria Pediatria
+
+ algumas + algumas Acompanbament
especialidades ex: especialidades ex: 0 Mulﬁdisciplinar.
Neurologia Neurologia MNenmlogxa
Ortoped; Ortopedia
pedia .
Fisioterapia Oftalmologia
Otorrimolaringologi
a Cirurgia Infantil
Neurocirurgia
Fonoaudiologia
Dentisty
Terapia
Raras Internacdes muitg
internacde Internagées Infrequentes Internagdes frequentes Trequentes
Rars necessidade de Necessidade de Frequente necessidade
clrurgias ;R‘ara necessidade de Diversas Cirurgias de maltiplascirurgias
rurgias
Frequente wuso de | Uso de
Niio usa medicacfio Algumas fazem uso de
continua medicaciocontinu algumas medicacdes de medicacdes  gde uso
a uso continuo continuo
Assisténcia Soclal: Assisténcia Social: Assisténcia Soclal: Assisténcla Social:
Algumas necessitam  de ..
Escola Normal Escola normal escolas especiais Escolas Especiais
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: Cupucidude de produzir | Incapucidade totul
Crescer e Capacidade de estudar, X .
produzic © produzir economicamente, porém | Frequentemente vitimas

omicamente ecanomicamente de forma muito restrita de violéncia

Necessitam auxilios
Nio irnio conseguir
produzir
W‘ 3

Considerando este cendrio, multiplos centros norte-americanos e alguns centros

_ brasileiros estdio introduzindo o modelo de UTI Neonatal Neurolégica, um ambiente altamente

especializado, capaz de prover as mais avangadas metodologias para prevengdo de sequelas

neurolégicas na populagdo de risco. Dentre as metodologias citadas destacam-se a Hipotermia

Terapéutica (tratamento especifico para pacientes com asfixia) € o Monitoramento Cerebral
Continuo (aplicdvel para todos os recém-nascidos de alto risco).

No grupo dos pacientes com asfixia perinatal diversos estudos foram realizados para
avaliagdo de terapias neuroprotetoras. Destacam-se seis grandes ensaios clinicos randomizados
com uso de tratamento denominado Hipotermia Terapéutica (HT). Esses ensaios demonstraram
que tanto o resfriamento diminui a morte ou deficiéncias incapacitantes em lactentes aos 18-24
meses de idade 119, Metandlises recentes demonstraram que a hipotermia ¢ eficaz e segura ("
18 Experiéncia bem sucedida na implantagdo de hipotermia terap@utica também jé foi descrita em
centros brasileiros.!!?

Associado 20 uso da hipotermia terapéutica outras metodologias se fazem necessérias
para abordagem da lesdo cerebral em bebés com EHI. A asfixia perinatal representa a principal
causa de crises convulsivas no periodo neonatal, representando de 40 a 60% da etiologia de crises
em bebés a termo %23, Estudos revelam que mais de 80% das crises epilépticas 7% ¢ até mesmo
estados de mal epiléptico dentro da UTI neonatal sio completamente subclinicos. Portanto, faz
parte do manejo do paciente com asfixia a aplicagdo de metodologias que permitem a avaliago
precisa da atividade elétrica de base cerebral e o reconhecimento de crises convulsivas. Para isso
o uso do Eletroencefalograma de Amplitude Integrada (aEEG), associado ao EEG bruto mostrou-
se metodologia segura ¢ eficaz.

Estudos clinicos demonstram grande aplicabilidade clinica, permitindo avaliagdo
progndstica e neurologica de recém-nascidos com asfixia perinatal 2% 27 e identificaco de crises
convulsivas @®, Alteragdes visualizadas de forma dindmica na atividade de base e atividade
epiléptica estdo relacionadas a fungfio e injuria cerebral, podem ser interpretadas em tempo real
permitem agdes muito mais répidas e assertivas em relagdo ao quadro clinico vigente.

Estudos revelam que o uso do aEEG aumentou a acurédcia do tratamento de crises
convulsivas *® > sendo capaz de detectar 100% dos casos de mal epiléptico subclinicos e também
a grande maioria das crises epiléticas repetitivas. %30

Em prematuros e asfixiados a presenca de crises epilépticas é fator isolado de risco para
atrasos no neurodesenvolvimento 3 ¢ o reconhecimento e tratamento imediato reduz a sua
duragdo ®5 ¢ tem relagdio com melhor neurodesenvolvimento 3%,

Além do beneficio terapéutico, ¢ evidenciado um grande beneficio econdémico ao se
prevenir que uma crianga evolua com sequelas neurolégicas. Estudos clinicos evidenciam custo-
efetividade ao promover a aplicag@o de metodologias comprovadamente eficazes para reduggo de
sequelas neuroldgicas em recém-nascidos de alto risco ¢7,
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Devido a comprovada eficicia somada a custo-efetividade, diversos paises implantaram
em ampla escala o uso das metodologias descritas para bebés com asfixia. Na Inglaterra o Projeto
BeBoP (Baby BrainProtection) ®®, liderado pelo Dr. Topun Austin, foi responsavel por criar uma
rede de 19 hospitais associado a um sisttma de transporte especializado que implantou a
hipotermia terapéutica para todos os recém-nascidos com asfixia perinatal no leste da Inglaterra.

O Brasil conta cerca de 3 milhdes de nascidos vivos por ano e um alto niimero estimado
de bebés com alto risco para injiria cerebral, incluindo recém-nascidos com EHI, prematuros,
nascidos com cardiopatia congénita, malformagdes cerebrais, sepse grave entre outras condigdes
de risco ®%. Como qualquer pais em desenvolvimento, os recursos disponiveis para cuidados
neonatais sdo altamente varidveis. Algumas unidades tercidrias neonatais localizadas nas
principais cidades estio bem estruturadas ¢ equipadas, enquanto grandes dreas do pais ndo o s3o,
Portanto, a implementag#io de hipotermia terapéutica e monitoramento cerebral continuo pode ndo
ocorrer ou acontecer de forma sub-6tima devido a vérios fatores, incluindo falta de especializagdo,
pessoal treinado, recursos, equipamentos, apoio continuo de algumas subespecialidades
(neurologia, cardiologia) e a estrutura geral necesséria para cuidar desses bebés criticos.

Apesar do beneficio descrito estima-se que menos de 10% dos centros neonatais
brasileiros utilizam hipotermia terapéutica ou monitoramento cerebral continuo com
eletroencefalograma para o atendimento de recém-nascidos de alto risco. Este projeto, através de
um modelo de telemedicina avancada, objctiva prover treinamento longitudinal, implantar
protocolos e metodologias e prover assisténcia altamente especializa em centros remotos. Ao se
valer de tecnologia e inteligéncia pretendemos criar a estrutura e as condigdes necessarias para
prover real impacto na qualidade dos cuidados prestados e no atendimento de recém-nascidos de
alto risco.
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Objeto:

Criagio de Projeto de Telemedicina Avangada que objetiva melhorar a qualidade dos cuidados
prestados em neonatos e lactentes de alto risco para lesdo cerebral em centros referéncias.

Este Projeto contempla o treinamento em modelos de UTT Neonatal Neuroldgica,

Momentos para melhoria da qualidade do cuidado ao RN com Alto Risco para Lesdo Cerebral e
Implantacfio de Modelo UTT Neonatal Neurolégica

Quatro momentos serdio o foco da melhoraria a qualidade dos cuidados e para a implantagdo de
Modelo Avangado de UTI Neonatal Neuroldgica:

L Implantagdo de metodologias, tecnologia necesséria ¢ modelo de UTI Neonatal
Neurolégica.

Il.  Ensino e treinamento inicial e longitudinal in loco associado a videoconferéncias
bimestrais com os centros associados.

lll.  Implantagio de Central de Monitoramento e Conexdo 24h por dia, 365 dias no ano com
cada centro de eleicdo permitindo discussiio de protocolos, promogdo de assisténcia
remota e aplicagdo de monitoramento cerebral.

V. Armazenagem de dados e anilise de resultados da UTI Neonatal Neuroldgica

L Implantagio de metodologias, tecnologia necessdria e modelo de UTI Neonatal
Neurolégica
2. Modelo de UTI Neonatal Neurolégica
O modelo de UTI Neonatal Neurolégica tem como proposta prover
inovacio, respeito ao ser humano, qualidade em assisténcia, seguranga
diagnéstica e a busca da qualidade de vida do recém-nascido de alto risco.
Através de ensinamento do que se faz dentro dos melhores centros mundiais
€ com a adaptagéo para o nosso meio iremos implantar as mais avanc¢adas
metodologias para avaliagdo neurolégica em tempo real, visando
diagnéstico precoce e neuroprotegio.

@pbst
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Ao implantar um ambiente capaz de promover cuidado mais fino e detalhado
ao RN com alto risco de injlria cerebral objetivamos reduzir de forma
significativa o niimero de recém-nascidos que evoluirdo com sequelas
neurelogicas e portanto aumentar significativamente a qualidade de vida de

nossos pacientes.

b. Hipotermia Terapéutica
Considerado o tratamento standard para pacientes com asfixia perinatal a

Hipotermia Terapéutica consiste em um tratamento que visa a redugio da

temperatura corporea do recém-nascido para valor alvo de 33,5°C durante
o periodo de 72 horas apds o nascimento. Seu uso tem papel fundamental
na reducdo da mortalidade, diminuigdo da gravidade da lesdo cerebral e
melhora da qualidade de vida do paciente.

Obedecendo a relagiio 15 leitos de UTI / 01 equipamento de hipotermia,
todos os centros que participarem do projeto terdo instalados o equipamento
Artic Sun.

b.Video-Eletroencefalograma de Amplitude Integrada (videoaEEG/EEG):

O aEEG constitui um método de Monitorizacio Cerebral Continua &
beira do leito em tempo real e de carater no invasivo. Estudos clinicos
demonstram grande aplicabilidade clinica, permitindo avaliacgo
progndstica e neuroldgica de recém- nascidos com asfixia perinatal,
avaliagdo de prematuros e identificagio de crises convulsivas,
representando estas apenas algumas de suas utilidades. Alteracdes
visualizadas de forma dindmica na atividade de base e atividade epiléptica

estao relacionadas a fungdo e injiria cerebral, podem ser interpretadas em
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tempo real e permitern acdes muito mais répidas e assertivas em relagdo
a0 quadro clinico vigente. A associagdo de 2 ou mais canais para
monitoramento, video-imagem e tracado do EEG bruto aumenta a
sensibilidade e especificidade do método para detecgio de crises
epilépticas, A associagdo entre o uso de aEEG e EEG continuo dentro da
UTI é uma prética interessante na avaliagio continua de recém-nascidos

com alto risco para injaria cerebral.

Obedecendo a relagdo 10 leitos de UTI / 01 equipamento de video

aEEG/EEQG, todos os centros que participarem do projeto terdio instalados o
equipamento Monitor de aEEG/EEG para UTI Neurosoft.

II.  Ensino e Treinamento
O ensino ¢ treinamento adequado da equipe multiprofissional que ird atender ao
recém-nascido com asfixia perinatal ¢ passo fundamental para 2 melhoria do

atendimento.

a. UTT Neonatal Neuroldgica

&J pbsf
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Para o ensino serdo realizadas um total de 06 aulas introdutdrias, conforme
detalhamento que se segue:
i. Aula 01:0 que é o Modelo UTT Neonatal Neuroldgica?
ii. Aula 02: Manejo especifico do paciente com asfixia perinatal.
iii, Aula 03: Implanta¢io e treinamento de Protocolo de Hipotermia
Terapéutica
iv. Aula 04: Ensino sobre o uso e evidéncia cientifica do
Monitoramento Cerebral Continuo Video aEEG/EEG
v. Aula 05: Implantacio e treinamento de Monitorizagdo Cerebral
vi. Aula 06: Provendo conexfio e interagdo entre a UTI Neonatal
Neuroldgica e a central de monitoramento (CVI — Central de
Vigilancia e Inteligéncia)

Obs: Essas Aulas serfio administradas no primeiro més de implantagéio e
serdo repetidas apds 12 meses da implantagéo da UTI Neonatal Neurologica.

III. Implantagiio de Central de Monitoramento e Conexéo 24h por dia, 365 dias no
ano com cada centro de elei¢io permitindo discussdo de protocoles, promo¢io

de assisténcia remota e aplica¢fio de monitoramento cerebral.

Através da facilidade do acesso online, remoto e em tempo real, as bases de
neuromonitorizagiio e neuroprotecdo podem ser integralizadas a todos os Leitos do
Modelo de UTI Neonatal Neuroldgica do centro hospitalar associado ao projeto.

A capacitacio do centro neonatal além da implantag#io de protocolos, tecnologia e
treinamento assistencial, envolve também uma assessoria realizada de forma
continua por uma central de monitoramento que se utiliza de elevada tecnologia da
informac&o para encurtar disténcias.

O projeto contempla o trabalho de equipe de profissionais especializados que através
do uso da tecnologia da informa¢do e da “CVI - Central de Vigilancia ¢
Inteligéncia”, que estard disponivel 24h por dia, 365 dias por ano para atendimento
do recém-nascido com alto risco.

A equipe serd responsével por discutir protocolos aplicados a pacientes de alto risco
e monitorizar remotamente ¢ de forma continua todos os recém-nascidos sob
monitoramento cerebral video aEEG/EEG.
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Obs: A descricdo especializada da CVI — Central de Vigilancia e Inteligéncia
encontra-se descrita no ANEXO 1. '

IV.  Armazenagem de dados e anilise de resultados da UTI Neonatal Neurolégica.
Os dados referentes aos pacientes de alto e a0 monitoramento cerebral remoto
continuo serdo avaliados através da central de vigilincia e inteligéncia e
armazenados em banco de dados, o que possibilitar a eficaz anélise dos resultados.
Serdo avaliados:

- Numero de pacientes atendidos

- Numero de pacientes que receberam hipotermia terap&utica

- Possiveis efeitos colaterais descritos

- Numero de crises epilépticas identificadas

- Nimero de crises epilépticas subclinicas (que ndio teriam sido identificadas
com auséncia de monitoramento cerebral continuo).

- Uso de medicagédo anticonvulsivante.

- Associa¢@o com exames de imagem.

- Taxa de mortalidade.

Resultados Esperados:
Com um atendimento especializado e focado em prover estratégias para minimizar o risco
para injtria cerebral objetiva-se:

o Demonstrar a aplicabilidade de modelo avangado de Telemedicina na Aplicagfo de
Modelo de UTI Neonatal Neurolégica em centros de referencia.

o Prover diagnostico de crises epilépticas em uma populagio de alto risco,
evidenciando-se um grande nimero de crises epilépticas de cardter subclinico.

o Maior acurdcia na administragio de medicacéo anticonvulsivante.

o Demonstrar seguranga e precisdo no controle de temperatura de pacientes durante
hipotermia terapéutica.

o Redugédo de morbimortalidade e do custo com pacientes que apresentaram alto risco
com leséo cerebral e evoluiriam com deficiéncias incapacitantes, mas que devido ao

atendimento adequado apresentaram melhor desenvolvimento neuroldgico.
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Justificativa:

Considerando o custo social e econdmico que a patologias de alto risco para lesdo cerebral
representam na populagio mundial e brasileira é de fundamental importéncia que tratamentos ¢
abordagens comprovadamente eficazes sejam aplicadas a populagéo de risco. Considerando a
abrangéncia nacional, o uso de tecnologia para encurtar distincias, viabilizar acesso a
atendimento especializado e a eficdcia comprovada e a custo-efetividade dos tratamentos
preconizados este projeto configura-se como justificado.

Conforme reportagem de 2016 de A tribuna temos:

A taxa de mortalidade infantil da Baixada Santista teve queda de 34% nos titimos 15 anos. Alnda
assim, representa o pior indice entre todas as regi6es administrativas de Séo Paulo. O ntimero
é mais alto também que os das taxas estadual e nacional. Os dados foram divulgados pela Secretaria
de Estado da Salide e Fundagédo Seade.

A regio teve 14,6 ébitos a cada mil nascidos vivos ano passado, com 25.219 bebés nascidos e 369
mortes. Em 2000, o indice era superior a 22.

Conforme a Organizagao Mundial da Salde, as cidades deverlam ter um desempenho de até dez
6bitos para cada mil criangas nascidas vivas.

Leia mais em: http://www.atribuna.com.br/noticias/detathe/noticia/baixada-santista-tem-a-pior-taxa-
de-mortalidade-infantil-do-estado/?cHash=2b9e7b5b2463ab0f6e 1049e49b8cc175

Aplicabilidade:

Diversos paises como Estados Unidos, Canada e Inglaterra jé aplicam a abordagem descrita em
ampla escala. Projetos de cunho semelhante ja foi aplicado em solo brasileiro, atualemte vem
sendo utilizado em 13 centros de referéncias:

- Hospital e Maternidade Santa Joana - SP

- Pro Matre Paulistana - SP

- Hospital Santa Maria - SP

- Santa Casa de S#o Paulo - SP

- Hospital Sepaco — SP

- Hospital Estivadores de Santos — SP

- Hospital Geral de Itanhaém — SP

- Santa Casa de Santos — SP
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- Perinatal Unidade Barra — RJ

- Perinatal Unidade Laranjeiras — RJ

- Perinatal Unidade Icarai — RJ

- Uti Nicola Albano, Campos Goytacazes — RJ
~ Hospital Santa Luzia - DF

Equipe médica PBSF:

- Gabriel Variane

- Alexandre Netto

- Mauricio Magalhdes

- Rafaela Fabri

- Adriana Kinoshita

- Renato Gasperine

- Mariana Lourengo

- Rodrigo Figueredo Jesus
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Anexos

Anexo 1 - Descri¢do da Central de Vigilancia e Inteligéncia
Introdugio

O projeto PBSF preconiza o uso de tecnologia de inteligéneia para prevencdo de segiielas
neurolégicas em recém-nascidos através da implantagdo de uma central de monitoramento inteligente
denominado “Central de Vigilancia e Inteligéncia — CVI”,

A CVI, ligada a uma equipe médica altamente especializada, acelera a implantagio das
metodologias de diagnéstico precoce funcional ¢ neuroprotecio, em um trabalho em conjunto com as
equipes locais,

O objetivo é realizar a capacitagdo de centros neonatais através da implantagdo de protocolos,
tecnologia e treinamento assistencial longitudinal, sempre assessorado de forma continua pela CVI que se
utiliza de elevada tecnologia da informagio para encurtar distdncias. Trata-se de um modelo avancado de
Telemedicina para o auxilio de implantacdo de UTI's Neonatais Neurologicas.

O que é a CVI?

1. Projeto de Medicina, Engenharia e Tecnologia da Informacdo.

2. Que detém uma Equipe especializada que gere uma rede de servidores destinadas a captar e avaliar as
informagGes em tempo real de diferentes centros associados.

3. Que realiza assisténcia remota, filtragem, armazenamento, classificagdo e prote¢do da informacso

4. Que tem a capacidade de correlaciio dos dados e criagdo de redes neurais

5. Que tem por objetivo realizar o exercicio da curva de experiéncia em prol de geracdo de conhecimento
e produgdo cientifica em cima do ato praticado.

Evolucio
Em sua evolugio a CVI tem por metas;

1. Fornecer assisténcia para implantagdo de protocolos, treinamento longitudinal, e monitoramento
cerebral continuo de recém-nascidos de alto risco em centros hospitalares em diversas localizagdes
do pais. Este trabalho ¢ realizado pelo auxilio de equipe médica altamente especializada instalada
na Central de Vigilancia,
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Realizar monitoramento multiparamétrico e especializado de cada paciente ao trabalhar com o
acesso dos principais sinais vitais dos pacientes (aEEG, ECG, SPO2, NIBP, frecquencia cardiaca,
Capnografia e NIRS - Near Infrared Spectroscopy) permitindo correlagdes entre os achados na
avaliacdo de linhas de tendéncias permitindo maior precisio diagnéstica.

Dispor de algoritmos avangados que interpretam os sinais vitais e que ao acusar situagdes que
necessitam de intervencdo, trabalhar com alarmes tanto ao profissional da central como ao
atendente local, visando evitar que qualquer situa¢do anormal fique sem atendimento. Trata-se da
consolidagdo da telemedicina, através do uso da tecnologia para prover apoio de conhecimento
especializado ao profissional e ao paciente de alto risco.

Este documento descreve tecnicamente a arquitetura da CVI, sua implementagéo, e também os aspectos
de seguranca da informacdo empregada.

Arquitetura de Sisitema CVI

O Sistema CV1 foi arquitetado aplicando as tecnologias mais atualizadas, tanto de infraestrutura,

de seguranca como de desenvolvimento de software.

A Figura a seguir ilustra a visio geral do sistema, onde:

a)

b)

Grupo Médico - Comunidade PBSF - Protecting Brains & Saving Fututres

Dentro da UTI neonatal séo instalados os equipamentos de monitoramento dos sinais vitais que
incluem essencialmente Monitores Multi-paramétricos que concentram vérios sinais como FC,
SPO2 e outros. Ao trabalhar com o conceito de monitoramento cerebral continuo, o uso de outras
metodologias como o eletroencefalograma / eletroencefalograma de amplitude integrada
(aEEG/EEG) ¢ o Near Infrared Spectroscopy (NIRS) séo utilizados.

Em condigBes usuais, o monitoramento realizado localmente, pelo médico plantonista, através de
observagdo semi-continua dos sinais vitais do paciente,

No sistema PBSF + CVI, o monitoramento cerebral ¢ realizado de forma continua e assessorada
por equipe altamente especializada, 24 horas por dia, 365 dias por ano, com possibilidade de
discussdo de protocolos assisténcias e aceleragdo diagnéstica. Este modelo utiliza tecnologia da
informagdo para levar assisténcia especializada a locais distantes.
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Visao do Sistema
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d) Na evolugio da Central de Monitoramento, os sinais vitais dos equipamentos multiparamétricos
também sdo enviados para um Servidor Central, através de um protocolo padriio HL7 ou protocolo
proprietério, dependendo da disponibilizagio dos fabricantes de cada equipamento a beira do leito.

e) No Servidor Central, um software especifico reproduz em tela, os mesmos sinais vizualizados a
beira do leito, permitindo que o médico especialista monitore o paciente de forma especifica
(monitoramento cerebral), associada a visio sistémica do paciente. Este modelo permite apoio
detalhado a equipe médica a beira do leito.

f) Para completar, um sistema analitico se encarrega de analisar todos os sinais vitais, buscar
correlacdes entre os mesmos e gerar sinais indicativos de anormalidades com vistas a suportar a
tomada de decisio dos médicos plantonistas. Este recurso visa diminuir possiveis erros de
interpretagio,

A figura abaixo, ilustra a arquitetura do Sistemna CVI sob uma nova representagio:
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Os sinais provenientes da beira do leito nos hospitais sio enviados para um servidor central em nuvem e
sempre através da rede internet, os dados s@o acessados tanto na central de monitoramento como pelos

profissionais médicos remotos.

Dados que serdo coletados na CVI

Além dos dados clinicos medidos através dos equipamentos médicos dispostos & beira do leito acima
listados, a CVI devera ser também alimentada com os seguintes dados, obtidos quer pela interface com o
Sistema de Gestdo Hospitalar, quer através de entrada manual:

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)
8)

Registros de diagnosticos médicos decorrentes e suas confirmagdes sucessivas.

Registros de medicamentos prescritos decorrentes do monitoramento global da crianga com foco
no monitoramento cerebral.

Registro de medicamentos aplicados e respectivas doses.

Anotagdes de reagdes registradas nos encefalogramas potencialmente decorrentes da aplicagéo de
medicamentos.

Registro de entrada em operagio de Hipotermia Terapéutica e evolugdo dos sinais do
monitoramento cerebral.

Tempo de permanéncia da crianca em condigdes de risco.
Registro de condigdes especiais € tratamento da crianga depois da alta na maternidade.

Dados sdcio econdmicos ¢ historico dos familiares bem como dados da condigdo de gestagdo e
outros tais como:

a. Idade materna no momento do parto.
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Grupo Médico - Comunidade PBSF - Protecting Brains & Saving Fututres



b. Idade gestacional.
¢. Territério
d. Etnia
e. Profissdes.
f. Meio ambiente.
g. PadrGes alimentares.
h. Histérico de doengas em familia
i.  Outros fatores de vida classificados.
Aspectos de Seguranga de dados
Os cuidados de seguranca dos dados estdo ilustrados na Figura a seguir:

1} Todos os equipamentos locais possuem um sistema de seguranga que prové protegio contra
malware, tendo seu gerenciamento e atualizacdo, controlados por uma central na nuvem.

2) Todos os equipamentos locais tém recursos de Backup de dados, com tecnologia avancada de
desduplicagéo, criptografia e compresséo, otimizando a banda de transmissdo de dados e garantindo
uma camada adicional de seguranga contra ransomware. Este backup de dados tem por objetivo a
protegéio dos dados dos diagndsticos e a protecdo da instalagdo do sistema local. Em caso de
qualquer pane irrepardvel no equipamento local, a situagdo anterior ao pane poderd ser prontamente
restabelecida visando manter a continuidade do monitoramento,

3) No Servidor Central, existem recursos de monitoramento do estado fisico e légico de todos os
equipamentos conectados assegurando a integridade de todos os equipamentos que fazem parte do
sistema, garantindo alta disponibilidade. O datacenter onde o sistema central fica alocado tem a
certificagdo TIER 4 e SSAE16 (classificagdio e certificagdo de Data Center indicando a mais elevada
disponibilidade e seguranca);

4) A comunicagdio entre os equipamentos locais e o servidor central & feita com os dados

criptogratados, através de uma conexio VPN entre as pontas, protegendo a privacidade dos dados
trafegados.

@ pbsf

Grupo Médico — Comunidade PBSF - Protecting Brains & Saving Fututres



E'e'é": % BRI R IOERARADG AE3756

" - 2t bk y "
":'; COMSEEE Ukat PRI SE0R HOANA 10 DSy T i s

£ PR OF DAING
Gl s emialaT ¢

TURE: VAN D =
L EECURANCA IR

: e i R £ Aiaad
ﬁ‘.m;ﬁ‘ﬁ; _l"."h'-‘,‘sm?.-ﬂl n ACENER
WO, S ALUTERAICASG

,
4

5) Tanto o acesso ao sistema de monitorag#o, gerenciamento de servicos de backup e seguranca, sdo
realizados através de mecanismos de autentica¢do de usuarios, de forma que somente aqueles
devidamente cadastrados com Identificagéo e Senha podem ter acesso is informagdes do paciente
ou aos dados armmazenados na nuvem. O administrador do Sistema, define e estabelece acesso
especifico para cada usuario médico responsavel pelo monitoramento.

Central de Vigilancia e Inteligéncia e sua Evolucio

Sob o aspecto funcional e de inteligéncia, o software o Sistema CVI utiliza as mais atualizadas
tecnologias de processamento de dados que sdo;

a) Aplicagdo de tecnologia BIG DATA, através do uso de banco de dados ndo relacionais como SOLR
ou MONGO DB de forma a capacitar o sistema a tratar grande volume de dados com tempo
reduzido de processamento para gerar resultados. Um monitoramento de 72 horas dos sinais vitais
de um paciente como Eletroencefalograma, Eletrocardiograma, NIRS e outros, geram dados em
volume superior a 50 Gbytes o que torna complexo e lento o processamento com tecnologias de
banco de dados convencionais, principalmente quando ocorre simultaneidade de monitoramento de
varios pacientes.

b) Fazendo uso do BIG DATA, aplicar o Analytics - processo de analise para identificar padrées de
comportamento ndo explicitos, tendéncias e correlagdes tinicas e outras informagdes tteis. No caso
do PBSF, esta técnica permite identificar com maior acuricia 0 comportamento de injirias
cerebrais possibilitando intervencdes e diagnosticos mais assertivos.

¢) Por fim, com actimulo de uma enorme e significativa quantidade de dados agregados a novos dados,
poderdo ser aplicadas andlises preditivas avangadas para predig@o de comportamentos e tendéncias
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em neonatos com patologias cujos resultados poderdo contribuir para introdugéo de novas medidas
de prevengao de incidéncias de sequelas neuroldgicas ou até de prevengsio das proprias patologias.
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Anexo 2 - Protocolo de Hipotermia

Definicio

A encefalopatia hipoxico isquémica (EHI) em recém-nascidos é um evento relativamente comum que preocupa tanto
obstetras quanto neonatologistas devido a gravidade dos casos, levando a altos indices de mortalidade e sequelas
neuroldgicas limitantes, E responsével por 30% dos casos de encefalopatia. A incidéncias dos casos ¢ de 3- 5 casos por
1000 nascidos vivos. Dos RN afetados, 10% morrem no periodo neonatal, 30% dos sobreviventes evoluem com dano
neurol6gico permanente, tipicamente manifestado por retardo mental, paralisia cerebral e/ ou epilepsia. A asfixia
neonatal ¢ a principal causa de paralisia cerebral em todo © mundo.

Objetivos Gerais ¢ especificos

* Identificagfio do RN de risco para encefalopatia hipéxico- isquémica
® Descrigio da Hipotermia como tratamento da encefalopatia hipéxico- isquémica em Recém—nascidos maiores

de 35 semanas

Critérios de Inclusdo

® RN 2 35semanas e peso de nascimento > 1800g.
® Dados clinicos e laboratoriais:
1) Gasometria arterial de cordsio umbilical ou do recém-nascido na primeira hora de vida
a. SepH<7,00uBE<-16 < avaliar encefalopatia hipéxico-isquémica
b. SepH entre 7,01 e 7,15 ou BE entre -10,1 e -15,9 associada a:
i. Evento Perinatal Agudo, E
iil. APGAR <5 no 5° minuto de vida OU necessidade de suporte ventilatorio (VPP, CPAP ou
intubag@o) no 10° minuto de vida,
Avaliar Encefalopatia Hipéxico Isquémica
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2) Avaliagiio da Encefalopatia Hipéxico-Isquémica (EHT):
EHI moderada a grave:

Pode ser avaliada através de

Critérios de Sarnat & Sarnat
e EEG anormal

¢ Convulsdes Clinicas

a) Encefalopatia Clinica (Critérios de Sarnat & Sarnat):

Evidéncia de encefalopatia moderada ou grave € definida como convulsdio clinica OU presenga de
3 ou mais das 6 categorias abaixo:

= TER ofa pﬁﬁa Fave .
ﬂl:Nivel de consciéncia vLétérgié — v — -Estu';vavbr./.coﬁxa |
2, Atividade espontinea Diminuida Ausente
3. Postura Flexdo  distal, extensdo Descerebragéo (bragos
completa extendidos e rodados
internamente, pernas
extendidas com pés em flexdo
plantar forgada)
4. Ténus Hipotonia (focal ou | Flacidez
generalizada)
5. Reflexos primitivos
Moro Fraco Ausente
Sucgdo - Incompleto Ausente
6. Sistema autonémico
Pupilas Miose Midriase ou s/ reagdo a luz
Fregiiéncia cardiaca Bradicardia Variavel
Respiracéio Periédica Apnéia
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Caso evidenciada presenca de encefalopatia moderada ou grave paciente ters indicaciio de
protocolo de hipotermia

b) Monitoramento cerebral video aEEG/EEG

i. Se paciente apresentar crises epilépticas visualizadas a monitorizagdo cerebral ou atividade elétrica de
base patolégica (amplitude minima < 5 1V) deverd ser confirmada a leitura correta do exame e entdo o paciente
apresentard indicacfio de hipotermia terapéutica.

ii. A indicagiio do protocolo de hipotermia pode ser feita mesmo antes da instalacdio do video
aEEG/EEG, sendo este considerado um método complementar na avaliaciio da encefalopatia hipéxico-isquémica

Um resumo da indicacfio do Protocolo de Hipotermia estd na ilustracfio abaixo:

SELECAO DE PACIENTES PARA HIPOTERMIA

RN 235 SEME PN 2 1800G E
SEM MALFORMACAO MAIOR

NA SALA DE PARTO

FC<60 bpm apés 60 seg de
VPP efetiva e massagem
cardiaca

5MIN<7ou
ipresenca de evento perinatal
lagudo

DESLIGAR BERGO AQUECIDO E INCUBADORA DE TRANSPORTE.
SOLICITAR GASOMETRIA DE CORDAO OU DA 1a HORA DE VIDA
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NA UTI NEONATAL ‘

!
COLOCAR RN EM BERGO PROCEDIMENTO DESLIGADO,
MONITORAR COM VIDEO aEEG E COLHER GASO NA 12 H DE VIDA J

SEM GASO DE 1* HORA OU

GASO DE CORDAO OU DA 7.01 <pH < 7.150U
ADMISSAO =10 >BE >-15.9
(ATE 1 HORA DE VIDA) -+
pH<7 ou BE =16 EVENTO PERINATAL AGUDO
+
APGAR <6 AOS 5 MIN OU
SUPORTE VENTILATORIO >10MIN DE
VIDA
3

AVALIAGAO DOS CRITERIOS PARA EHI
*  PRESENCA NO MINIMO DE 3 CRITERIOS CLINICOS (encefalopatta dinica mod/grave) E/OU
* SUSPEITA DE CONVULSAO CLINICA £/0U
* aEEG COM ALTERAGAO DE ATIVIDADE ELETRICA CEREBRAL DE BASE (amplitude
minima <5MV) E/OU ATIVIDADE EPILEPTIFOME

¥ _Avaliar Critérios de Exclusdo
INICIAR HIPOTERMIA NAS PRIMEIRAS 6 HORAS DE VIDA

Critérios de Exclusido

» Sangramento ativo antes do inicio da hipotermia

» Hipertens&o pulmonar persistente neonatal grave em uso de vasodilatador pulmonar
Choque refratério a catecolaminas (DOPAMINA E DOBUTAMINA) ou bradicardia persistente (FC
<60)
Pacientes com peso < 1800g

¢ Malformagtes graves e/ou incompativeis com a vida

Historia Clinica e Exame fisico
Seri considerado Evento Perinatal Agudo:

* DESACELERACAO TARDIA- DIP II
*  PROLAPSO OU ROTURA DE CORDAO
* ROTURA UTERINA
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* HEMORRAGIAS DO 3° TRIMESTRE
* PARADA CARDIORESPIRATORIA DA MAE
* OUTRAS SITUACOES DE SOFRIMENTO FETAL AGUDO A CRITERIO DA EQUIPE MEDICA

Tratamento Indicado

Aplicagiio da Hipotermia:

Inicio da hipotermia: Até 6 horas apés a lesfo

Duragio da hipotermia: at¢ 72 horas

Meétodo de resfriamento: Resfriamento corporal total

Dispositivos de resfriamento: Colchio térmico / Bolsa de Gelo

Controle da temperatura: monitorizagdo continua da temperatura retal

Temperatura alvo: entre 33 °C a 34°C retal (33,5° C)

Reaquecimento; Elevag3o numa taxa média de 0,2 a 0,5° C por hora até¢ atingir entre 36,4 — 36,8°C
Monitorizagdo rigorosa por 12 horas apts reaquecimento

Reanimacfio Neonatal:

chegada na UTI,
Transporte:

Interhospitalar: O transporte até o centro de referéncia devera ser feito rapidamente, em incubadora desligada sem
resfriamento ativo. Monitorizagdo continua de temperatura retal ou esofigica. Se nfo for possivel, monitorar
temperatura continuamente, est4 devers ser medida manualmente a cada 15min até a chegada ao destino, Objetivo de
temperatura entre 33 - 36°C,
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Avaliacéo do Tratamento Indicado

Plano Terapautico
Procedimentos na Chegada :

* Recepgdo em bergo de cuidados intensivos neonatais com sua fonte de calor desligada;

®  Adquirir acesso venoso periférico seguro e calibroso;

®  Colher gasometria arterial, hemograma, Cilcio iénico, magnésio ¢ dextro na primeira hora de vida;

* pH arterial < 7,0 corresponde geralmentea BE< -14¢-16

* Enquanto é feita a avaliagdo da indicagdo da hipotermia, controlar a temperatura com sensor de pele a cada
1/1h aceitando valores 33 — 36 °C

* Iniciar Hipotermia nas primeiras 6 horas de vida

* Indicado o protocolo de hipotermia informar aos pais sobre o protocolo;

® Realizar cateterismo umbilical venoso e arterial;

» Instalar PAI (pressio arterial invasiva)

* Manter RN em bergo desligado, instalar o bulbo do termémetro retal ligado ao colchsio térmico e anotar medidas
de temperatura a cada 15 minutos, Programar alarmes minimo e mé&ximo entre 33,0-34°C

® Realizar cateterismo vesical e permanecer até reaquecimento

*  SOG aberta

* Considerar PAM = IG

* Manter sedagfio com fentanil assim que iniciar a hipotermia

¢ O procedimento de hipotermia terapéutica devera ser mantido por 72 horas

* Colher gasometria arterial um hora ap6s resfriamento (manter pCO2 em 45 — 50 mmHg)

®  Obter controle gasométrico diario para avaliar acidose

» Controlar hematécrito e plaquetas 12/12 horas apés o resfriamento e diariamente

* Considerar transfusio de plaquetas se < 50.000

* Considerar transfusdo conforme rotina da UTI Neo

® Rxde térax a critério médico
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e Evitar hiperéxia e hipocapnia
* Instalar cuidados fisioterapicos

Cuidados de Enfermagem:
Preparar material e equipamentos necessarios
Equipamentos:

® Sonda retal (sensor de temperatura) especifica

® Méddulo para conectar os monitores

¢ Colchio térmico

® Protocolo por escrito de como iniciar e ajustar a temperatura

® Manter bergo de cuidados intensivos desligado sobre colchao de resfriamento

* Controlar temperatura retal 1/1h e manter temperatura entre 33 e 34 C considerando ideal 33,5C

® Controlar sinais vitais de 2/2h

¢ Controlar PAI continua

® Anotar parimetros ventilatdrios a cada 2 horas

® Realizar manipulagio minima agrupando procedimentos de enfermagem como cuidados de conforto,
troca de fraldas, mudangas de deciibito 6/6h

® Realizar check list Bundle de cateteres na instalacdio de cateteres umbilicais

® Realizar controle disrio cateter em folha especifica

® Realizar aspiragdes de VAS e COT para conforto

® Realizar balango hidrico 6/6h

¢ Colher exames pelo cateter umbilical arterial se possivel para evitar pungdes

® Reavaliacfio de pele a cada 2 horas

® AvaliagHo da escala de dor (conforme protocolo institucional)

® Atengiio a secregdes de vias aéreas (temperatura do ventilador normal)

Monitorizacsio

*  Monitor cardfaco
® Monitor cerebral contimio video aEEG/EEG

@ pbsf

Grupo Médico - Comunidade PBSF - Protecting Brains & Saving Fututres



®  Monitor de temperatura retal continua
® Oximetria de pulso
* PA invasiva continua

* Controle de diurese
Medicacdes :
Drogas vasoativas: de acordo com necessidade do paciente em doses habituais
Sedagio e analgesia;

» Fentanil: iniciar com Imeg/kg/hora e considerar progredir e aumentar conforme score de dor (durante a
hipotermia h4 diminui¢do do metabolismo hepitico da droga e ¢ possivel ocorrer actimulo do medicamento).

Aticonvulsivante:

® 1% escolha: Fenobarbital 20mg/kg (dose de ataque)

® Se ndo cessar as convulsdes, realizar bolus de 10 mg/kg até completar a dose total de 40mg/kg.
Iniciar a manutengdo 4 mg/kg/dia ap6s 24 horas do ataque, sk )
Se niio houver controle das convulsdes, 2° droga de escolha: fenitoina, i

Oxido Nitrico : uso permitido ¢ indicado se quadro de hipertensio pulmonar
Procedimentos:

O resfriamento deve ser idealmente iniciado nas primeiras 6 horas de vida. No entanto, fica a critério da equipe de

neonatologia responsavel se pode ser iniciado apos as 6 horas (até no méximo 24h).

O resfriamento deve ser mantido por 72 horas. A meta da temperatura reta) & entre 33 — 34 ° C

Inserir a sonda retal especifica até a marca apropriada (10cm)

Configurar o alarme dos limites da sonda retal.

O resfriamento ¢ iniciado desligando o aquecimento e expondo o recém-nascido & temperatura ambiente,

Se a temperatura cair menos que 33,0°C a poténcia do aquecedor deve ser manualmente ajustada para manter a
temperatura retal ao redor de 33,5°C.
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Se a temperatura mantiver major que 34,0°C deve-se colocar bolsas de gelo ao redor da crianga, em dorso e lateral,
exceto na regido da cabega, para manter a temperatura retal ao redor de 33,5°C,

A partir do momento que o paciente estiver sob o colhdo térmico a temperatura alvo seré alcangada automaticamente,
Efeitos sistémicos e complicagdes:
Hemodinimica e Sistema Cardiovascular

® Bradicardia sinusal: frequéncia cardiaca normal pode ser indicativo de estresse e sedacéo insuficiente
® Vasoconstrigio e aumento da resisténcia vascular sistémica
* Hipertensdo pulmonar

Sistema Respiratério

* Diminuigo da ventilagio-minuto

* Frequéncia respiratoria mais baixa se em respiragdo espontanea

® Alta afinidade da hemoglobina pelo oxigénio

®  Evitar hipocapnia

* Hipertensdo pulmonar

®  SecregSes mais espessas: aumenta do risco de obstru¢des em cénula

Sistema Endocrinolégico e Metabélico
* Hiperglicemia
Sistema urindrio e balanco hidrico e eletrolitico

¢ Diurese Fria “que é um aumento da diurese, principalmente na fase inicial da hipotermia™

¢ Hipocalcemia e hipomagnesemia
Sistema hematolégico e I nfecgdes

* Prolongamento do tempo de protrombina e do tempo de tromboplastina parcial
® Alteragdes da fungéio plaquetéria reversivel

* Aumento na atividade fibrinolitica

¢ Plaquetopenia leve sem aumento da necessidade de transfusio plaquetéria
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* Disfungdo reversivel da funcdo neutrofilica, diminuigio da migragdo quimiotéxica dos leucécitos,
supress#io da fagocitose e atraso na liberagdio de citocinas pré inflamatérias

Pele

e Escleredema
® Necrose de tecido subcutineo

Sindrome da injiria pelo frio: maior mortalidade, escleredema, eritema de pele, acrocianose, hemorragia pulmonar,
faléncia renal, aumento da viscosidade sanguinea e CIVD, hipoglicemia, distirbios hidroeletroliticos, risco de infecgdes
e alteragBes cardiovasculares. Dificuldade em diferenciar da faléncia de miltiplos 6rgdos causada pela prépria asfixia.

Seguimento:

E preconizado seguimento dos pacientes submetidos a hipotermia trimestralmente até os 18 meses e apds aos 24 meses
€ anualmente até 5 anos.

Avaliacdo dos seguintes parimetros;

® Desenvolvimento auditivo
* Desenvolvimento visual
* Desenvolvimento neuropsicomotor

*  Avaliagfio de outros érgaos afetados pela asfixia

Reaquecimento:

Ap6s mantida a terapéutica da hipotermia por 72 horas, iniciar o reaquecimento lentamente a cada 0,2 a 0,5°C por hora,
programando o colchdo térmico.

Atingindo a temperatura de 36,4 a 36,8° C (temperatura alvo), retirar o termémetro retal ¢ iniciar o controle da
temperatura continua com sensor de pele, considerando a temperatura de 36,5°C realizando registros de 1/1h até
estabilizac3o da temperatura,
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Critérios de mudanca Terapéutica

Suspensiio do Protocolo

* Sangramento ativo sem melhora apds corregéio hematolégica

* Paquetopenia <20.000 com sangramento ativo importante

* Persisténcia de hipoxemia refratéria a FiO2 de 100% (e uso de éxido nitrico em caso de hipertensdo
pulmonar)

* Armitmias cardiacas que necessitem de tratamento medicamentoso (ndo bradicardia sinusal)
Cuidados Especiais

* Suporte ventilatério de acordo com a necessidade do caso: manter nivel normal de CO2. EVITAR
HIPOCAPNIA.

¢ Tratar a hipotensfo e evitar a hipertensio (PAM > 40)

® Restrigdo hidrica para 60ml/kg/dia no 1° dia e reavaliar conforme balango hidrico

* Jejum 72 horas — introduzir dieta lentamente 12h apés término de reaquecimento

® Monitorizar a glicemia (manter em niveis adequados) a cada 6 horas nas primeiras 24h, a cada 8 horas no
segundo ¢ terceiro dia

» Tratar convulsdes de forma agressiva

¢ Evitar a administragfio de Célcio nos primeiros dias se ndo houver sintomas de hipocalcemia

» N&o corrigir agressivamente distiirbios hidroeletroliticos

s Evitar hipertermia

* Corrigir acidose metabélica lentamente se mantiver pH < 7,0 apés 4 horas
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Resumo de orientagées para monitorizagio e coleta de exames dos recém-nascidos em Hipotermia terapéutica por

EHI

- Monitorizacéo continua da Frequéncia cardiaca.

Cardiovascular - Monitorizagdo continua da Pressdo arterial (PA invasiva).

- Acesso venoso — cateterismo veia umbsilical

- Oximetria de pulso continua.

- Gasometria arterial de corddo umbilical ou até no méximo 1° hora de vida,
Respiratério I hora apgs inicio de hipotermia, 6 e 24 horas (no minimo) se néo houver

necessidade de suporte ventilatério e a cada 24hs para monitorizagio de
acidose.

Fluidos, eletrélitos e enzimas

- Eletrélitos com 6, 24 e 72 horas.

- Uréia, creatinina, magnésio e fosforo séricos — diariamente (atéa
normalizagdo).

- CPK, CKMB, DHL e troponina com 6 e 24 horas de vida.

- Transaminases, bilirrubinas, albumina — se necessério.

Hematologia

- Hemograma completo com 24 e 72 horas de vida.
- Tempo de protombina e tempo de tromboblastina parcial com 24 e 72 horas
ou até normalizar.

Neurologia

- Avaliagdo neurolégica didria (Sarnat).

- Monitorizagdo com video aEEG/EEG

- Neuro-imagem: considerar ultrassonografia de cérebro no 1° dia e
Ressonancia nuclear magnética entre o 7° e 10° dia de vida se possfvel.

Pele

- Exame da pele de hora em hora.

= Mudar de posigdo para pontos de pressdo e lesdo do tecido local. Recém-
nascidos devem ser posicionados no deciibito ventral ou dorsal durante a
hipotermia.
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Anexo 3 - Protocolo de Indicagiio de Monitoramento Cerebral

Protocolo para Indicacio de Neuromonitorizagio Continua -
Eletroencefalograma de Amplitude Integrada

A Neuromonitorizagio Continua com o Eletroencefalograma de Amplitude integrada (aEEG) é uma técnica nio
invasiva, 4 beira do leito que permite a monitorizagio cerebral de caréter continuo dentro da UTL. Todos os pacientes
serdo monitorizados e acompanhados por uma equipe remota em uma Central de Monitoramento localizada em S3o
Paulo. £ uma ferramenta permite que o intensivista consiga avaliar de forma objetiva fungdo cerebral no recém-

"nascido,
O Protocolo abaixo descreve as indicacdes de realizaciio do procedimento.
Indicacdes absolutas:

1) Recém-nascido com asfixia perinatal em anilise quanto a indica¢iio de protocolo de hipotermis
terapéutica.

a. Inicio de monitorizag#io o mais cedo possivel (idealmente antes das 06 horas de vida).

b. Paciente com asfixia perinatal so considerados de alto risco para injiiria cerebral. O uso do aEEG
tem importante valor prognéstico e seu uso trard informagdes quanto a fungdio cerebral. A
monitorizagdio continua se faz necessiria uma vez que grande porcentagem das crises epilépticas
sdo de cardter ndo subclinico.

. A atividade elétrica de base alterada é fator objetivo de encefalopatia e pode ser utilizado como
critério adicional na indicagdo de hipotermia terapéutica. Crises epilépticas visualizadas ao método
serdo fortes indicadores de encefalopatia grave,

d. Os momentos de maior incidéncia para crise epiléptica é dentro das primeiras 24 horas de vida e
durante o reaquecimento (porém todo o periodo ¢ considerado de alto risco).

e. A monitorizagdo deverd durar por todo o periodo de resfriamento corpéreo e até 24h apds o término
do reaquecimento.

£ Caso paciente ndo seja incluido em protocolo de hipotermia a monitorizacdo cerebral deverd
perdurar por 2

2) Paciente com crise convulsiva refratéria ou estado de mal epiléptico.

a. Todo o paciente que apresentar crise convulsiva refratéria ao uso de fenobarbital ou estado de mal
epiléptico devers ser submetido a monitorizagdo cerebral continua.

b. Grande porcentagem de crises cpilépticas s@o de cardter subclinico no periodo neonatal. A
monitorizagdo continua auxiliaré para avaliar a resposta ao tratamento, além auxiliar a avaliar o
nivel de sedagdo promovido pelas medicagdes.

¢. A monitorizagdo devera durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

3) Paciente com crise convulsiva clinica
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a. Paciente que apresentar crise convulsiva, confirmada ou suspeita, deverd ser submetido a
monitorizagdo cerebral continua.

b. Grande porcentagem de crises epilépticas sdo de cardter subclinico no periodo neonatal. A
monitorizagdo continua auxiliars para avaliar a resposta gao tratamento, além auxiliar a avaliar o
nivel de sedagéo promovido pelas medicagdes.

¢.  No periodo neonatal frequentemente hé dissaciagdo eletroclinica, e pacientes com crises convulsivas
clinicas, apés dose inicial de medicacdo anticonvulsivante continuam apresentando crises
epilépticas, mas dessa vez de caréter subglinico.

d. A monitorizagio continua auxiliara para avaliar a resposta ao tratamento, além auxiliar a avaliar o
nivel de sedag3o promovido pelas medicagdes.

e. Paciente com movimentos sugestivos porém inespecificos em relagdo a presenca de crise convulsiva
devem ser monitorizados.

i.  Recém-nascidos frequentemente apresentam movimentacdo de membros que sio dificeis
de diferenciar quanto a presenga de crise convulsiva (sendo frequentemente interpretados
erroneamente quanto a crises). A monitorizagéio continua auxiliard o diagndstico destes
pacientes.

b. A monitorizagiio devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

4) Paciente em pés-operatério de cirurgia cardfaca
a. Pacientes no pés-operatério apresentam alto risco para hipofluxo e hipéxia cerebral. Portanto, sio
considerados de alto risco para injaria cerebral e atividade epiléptica subclinica e devemn receber
monitoriza¢#io cerebral continua a critério da equipe médica.
b. A monitorizagdo devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

S) Paciente prematurec com hemorragia intracraniana grave
a. Paciente prematuros que desenvolveram hemorragia intracraniana apresentam alto risco de crises
epilépticas (em sua grande maioria subclinicas). Maior incidéncia de crises epilépticas estd
diretamente associado a pior desenvolvimento neuroldgico.
b. A monitorizacdo devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

6) Paciente apés parada cardiaca prolongada (que perdure tempo superior a 10 minutos)

a. Pacientes com histéria prévia de parada cardiaca prolongada, devido a insulto hipéxico-isquémico,
apresentam alto risco para injliria cerebral devido e crises convulsivas e devem receber
monitorizagéio cerebral continua a critério da equipe médica.

b. A monitorizagiio devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

7) Paciente com malformacfio cerebral grave
a. Devido 4 malformagao cerebral estes pacientes apresentam risco muito elevado para crise epiléptica
e devem receber monitorizagéio cerebral continua a critério da equipe médica.
b. A monitorizac@o devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.

8) Pacientes instabilidade clinica hemodin&mica grave e encefalopatia
8. Pacientes com grave instabilidade hemodinamica e choque refratério que apresentarem
encefalopatia, apresentam frequentemente hipofluxo e hipéxia cerebral, e portanto tem alto risco de
injaria cerebral ¢ crises epilépticas.
b. A monitorizagdo devers durar 48 horas, sendo no minimo por 24h na auséncia de crises epilépticas.
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A indicacfio e tempo de duraciio do monitoramento cerebral continuo de cada paciente
deve seguir fielmente 0 “Protocolo de Indicacio e Ne onito d0 Co a EEG
de Amplitude Integrada” e sempre ser discutido diretamente com a equipe de
monitorizaciio cerebral coordenada pelo Dr. Gabriel Variane, para garantir seguranca e
homogeneidade das condutas.

lustificativa teérica e cientifica da implantacgo de Metodologias de Diagnéstico
Precoce de Lesdo Cerebral em UTI Neonatal

Neuromonitorizagﬁo Continua - Eletroencefalograma de Amplitude
I

ntegrada (aEEG)

0 Eletroencefalograma de Amplitude Integrada (aEEG), é um método de monitoriza¢dio continua
a beira do leito ndo invasivo, que permite o entendimento de um padrio eletroencefalografico de base e
ainda o reconhecimento dos ciclos de sono e vigilia de um recém-nascido, sendo um método com grande
utilidade para monitorizagdo cerebral.

Estudos utilizando o aEEG mostram que alteragdes eletroencefalograficas graves registradas nas
primeiras 72 horas de vida, estdo relacionadas a pior prognéstico neurolégico precoce ¢ futuro em recém-
nascidos com com asfixia perinatal (1114 e prematuros "'%, glém de possibilitar a identificagdio precisa de
crises epilépticas.

A incidéncia de crises epilépticas & especialmente alta em grupos de recém-nascidos de risco como
bebés com encefalopatia hipéxico isquémica, prematuros apés hemorragia intra-craniana e recém-nacidos
com malformac@o cerebral (/#21).

Destaca-se o fato de que mais de 80% das crises epilépticas e até mesmo estados de mal
epiléptico dentro da UTT neonatal sio completamente subclinicos ®>*¥ | Estudos revelam que o uso
do aEEG aumentou a acurécia do tratamento de crises convulsivas sendo capaz de detectar 100% dos
casos de mal epiléptico subclinicos. A associacio de dois ou mais canais para monitoramento, video-
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imagem e tracado do EEG bruto (video 2EEG/EEG) aumenta a sensibilidade e especificidade do
métode para detecgiio de crises epilépticas 2+26),

Pacientes com cardiopatia congénita complexa, em especial no pés-operatério imediato,
apresentam alto risco para lesdo cerebral e crises epilépticas, ocorrendo de forma subclinica em sua
maioria ?*2)

Em recém-nascidos a presenca de crises epilépticas é fator isolado de risco para atrasos
1o neurodesenvolvimento ®*32 ¢ o reconhecimento e tratamento imediato reduz a sua duragdo
€ tem relagdo com melhor Neurodesenvolvimento ©3 3. Insuitos agudos, grave instabilidade
clinica ¢ hemodinimica, est4 diretamente associada a alteragSes eletroencefalograficas, crises
epilépticas e a pior prognéstico neurolégico @9,

O video aEEG/EEG constitui um método eficaz para avaliacdo de funcgdo
cerebral em tempo real e deteccdio de crises epilépticas, tornando se
metodologia indicada na avaliacio de recém nascidos com alto risco para lesdo

cerebral.
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Anexo 4 - Proposta da Plataforma PBSF

Proposta de prestagio de servigos

- Plataforma PBSF Protecting Brains & Saving Fututers

Escopo

1. Prestacéo de servicos em aplicago de metodologias que permitam a diminuigéo de riscos de desenvolver
sequelas neuroldgicas em recém-nascidos em ambiente de UT! neonatal,

2. A base da prestacdo de servico serd a “Central de Vigilancia e Inteligéncia” que deve ser entendida como
fundamento de base de “inteligéneia artificial” (IA) para Seguranca e suporte do servico médico a ser prestado.

Razdo da CVi - Central de Vigilancia e Inteligéncia

1. Segundo relatério da IBM - Revista Veja, Edicdo datada de 26.06.2016, 90% das informag3es geradas no
ambiente da salide sdo perdidas ou desperdicadas.
Revista Veja - Dados que curam se forem utilizados - 26/06/2016 - Raquel Beer

N° de Centros que . Uso de recursos
Informagges aplicam Redugso da Economias or hospital /ano
Perdidas nas c:rr lacdo de Mortalidade roporcionadas pue o:eri‘io ser
Préticas Médica eracd decorrente prop q p,
dados no mundo aproveitados
90% 16.000 20% 300 " bilhges de | terabytes
ddlares

2. Em decoméncla de termos em nosso grupo especialistas em BIG DATA, entendemos que néo desperdigar
informacBes em ambientes criticos & essencial e nos leva ento a ter nas UTI's um foco de trabalho para
geragao de informagéo pertinente (informag&o pertinente ¢é aguela que permite em tempo real a tomada de
decisdo consistente).

3. A proposta da Plataforma PBSF consiste em criar 0 caminho para o progressivo dominio das informagdes
geradas com seus clientes parceiros em ambientes criticos como UTI's.

4. Ter o dominio completo das informag5es geradas no ambiente da UT! e suas correlagGes permite elevara UTI
a novos patamares de exceléncia, capacitando para a pratica eficaz da Estratégia Competitiva de Diferenciagéio
de Michael Potter, resuitando em melhoria do ticket meédio do paciente para o Hospital.

Objetivo
0 &mbito da prestacsio de servigos estd exposto no grafico abaixo.
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Suporte a ser oferecido a partir da Central de Vigiléncia e Inteligéncia (CV])

%

A CVI seré responsavel por avaliar os achados decorrentes da metodologia video aEEG/EEG, hipotermia
protetora e pela metodologia NIRS, e no future proximo outras metodologias a serem acordadas enire as
partes.

Esta cobertura sera 24 horas/dia, 365 dias/ano.

Por trés da CVI havera equipe médica altamente focada e especializada e responsavel por auxiliar a equipe
a beira do leito nos processos de tomada de decisdo que definem o fratamento referente a avaliagao dos
achados por meio da metodologia proposta.

Processo de comunicagéo entre Plataforma PBSF e o Hospital

1.

Caberd ao Hospital solicitar em cada caso, que a equipe médica julgue necessério, o inicio do processo de
aplicacdo das metodologias de monitoramento cerebral.

Cabe & Plataforma PBSF responder a demanda médica e coordenar a instalagdo e aplicagdo do método
24 horas por dia, 365 dias por ano.

Iniciado o exame, sera realizado o acompanhamento continuo (vigilancia) e um sumario sera
disponibilizado no display do monitor a cada 4 a 6 horas.

Frente a achados que se apresentam como emergéncia médica com necessidade de resposta imediata
(coma crises convulsivas por exemplo), caberé a Plataforma PRSF a partir da CVI contatar a equipe dinica
do hospital via mensagem no display do monitor e simultaneamente via verbal (contato telefdnico). Avisos
sonoros serdo progressivamente implantados 4 beira do leito segundo protocolos a serem estabelecidos
entre as partes,

Ao final de cada periodo de monitoramento e registro a equipe médica da Plataforma PBSF disponibilizara
um laudo de fechamento do periodo monitorizado.

Ao final de cada periodo de registro, novo contato entre equipe da Plataforma PBSF e equipe do Hospital
sera realizado a fim de determinar se o exame sera encerrado ou se novo pericdo de registro seré iniciado.
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Duragdo do Contrato
Cada Contrato dever4 ter duraggo de 36 meses.

Sustentabilidade do prego e das corregées monetirias devidas 3 inflagéo
Da sustentabilidade do Prego

Toda a vez em que condigdo de operagdo e qualidade dos pagamentos coloque em risco a qualidade

da equagdo econdmica da Plataforma PBSF por um periodo superior a 2 meses, deverdo ser

estabelecidas reuniées para saneamento das condigBes que estejam gerando prejuizo & operagso.
Das Corregdes Monetérias

Cléusula que fixe como prazo maximo de um ano, o resjuste dos contratos com os prestadores,

utiizando o IPCA como referéncia ou no minimo o Indice correlato autorizado pela ANS.

Condigdes comerciais
1. Cobertura proporcionada pela Plataforma PBSF
1} 24 horas por dia, todos os dias do ano, evoluindo para o conceito de Vigildncia Continua.
2) Tratamentos seguirdo progressivamente o quadro apresentado no slide da pagina 3.

2. Pregos a serem praticados
a. Modelo Padrio de Atendimento
Para centros hospitalares que optem por este modelo, os servigos seréio ofertados em bloco fechado, com
nimero de atendimento limitado apenas pela capacidade da metodologia instalada para recém-nascidos no
centro, sugerimos 1 aparelho para cada dez leitos de UTI.
Neste modelo os pregos a serem praticados encontram-se nas tabelas abaixo:

L Contratagdo de Monitorizagdo Cerebral Video aEEG/EEG

Neste modelo o Hospital contara com a Monitorizago Cerebral continua Video aEEG/EEG com acesss a equipe da
CVl de forma continua.

Servigo de Monitorizag&o Cerebral Continua Video aEEG/EEG - Isoladamente

Bloco de base; atendimentos de 48 | LIMITADO" a capacidade de 1
horas continuas aparelho

Valor total mensal R$ 39.800,00

Aplicavel

* Durante o contrato, neste modelo sera fornecido em tempo integral 01equipamento de Video aEEG/EEG ao Hospital

Ii. Contratagio da Metodologia Neuroprotegio Terapéutica + Monitorizagdo Cerebral
Video aEEG/EEG

Para servigos que est&o iniciando a aplicagéo de metodologias de monitoramento cerebral e neuroprotegao
RECOMENDAMOS inicialmente a utiizagdo Monitorizagio Cerebral aEEG/EEG associado a0 servigo de Hipotermia
Terapéutica, com ligagao 24h por dia e 365 dias no anocoma CVie a equipe médica especializada prestando servigo
remoto.
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Sarvigo da Monitorizagdo Cerebral Continua Video aEEG/EEG associado ao servigo de Hipotermia

Terapéutica

Bloco de base a EEG: atendimentos de | LIMITADO® a capacidade de 1
48 horas continuas aparelho

Aplicavel

Bloco de base Hipotermia: atendimentos | LIMITADO" a capacidade de 1 Aplicével
de 72 horas continuas aparelho '

Valor total mensal R$ 67.500,00

* Durante o contrato, neste modslo serd fornecido em tempo integral 01equipamento de Video aEEG/EEG ao Hospital
& 01 equipamento de hipotermia terapéutica

Metodologias

1) Monitoramento video aFEG/EEG:

A empresa Plataforma PBSF seré responsavel por promover servico de monitoramento através da
metodologia video aEEG/EEG, Cabera a empresa Plataforma PBSF, quando solicitada pela equipe
do Hospital estabslecer vigilancia permanente, entrar em contato com a equipe médica e emitir
laudo ao final do exame.

Os exames serdo realizado através “Servigo de Monitorizagdo Cerebral Continua aEEG 48 horas”
sendo entdo realizado e cobrado registro por periodos integrais de 48 horas, podendo ser
estendidos para 96 ou 120 horas conforme necessidade, protocolo ou pedido de equipe clinlca,
Cabe a Plataforma PBSF prover os recursos adicionais e novos equipamentos para atender a
crescente demanda do niimero de pacientes que realizardo monitorizagdo cerebral continua video
aEEGI/EEG.

2) Tratamento Hipotermia

A empresa Plataforma PBSF sera responsavel por promover servico de Hipotermia terapéutica
através da Disponibilidade de material termo-regulador. Caberd a empresa Plataforma PBSF,
quando solicitada pela equipe do Hospital estabelecer auxflio na implantagédo do protocolo.

Os dados decorrentes da avaliagio dos pacientes em hipotermia terapéutica deverdo ser
monitorados pela Central de Vigilancia e Inteligéncia a fim de contribulr para entendimento
adequado, amplo e seguro dos achados das metodologias de monitoramento cerebral.

Os exames serdo realizado através do Hospital com auxflio da Central de Vigllancia e Inteligéncia,
sendo entdo cobrado por pericdos integrais de 24 horas, em um total de 72 horas ou o tempo
seguro para aplicagéo do protocolo ou pedido de equipe clinica.

Acesso aos dados da Curva de Experiéncia desenvolvida a partir da Central de Vigilincla e Inteligéncia
Toda evoluggo de protocolo e conhecimento sera colocada & disposicdo do Hospital e seus médicos como
retribui¢éio ao acordo de colaboragsio.
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