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RESUMO

Introdugao: A necessidade de ventilagdo mecanica invasiva (VMIl) em recém-nascido
pré-termo (RNPT) ocorre devido a imaturidade do seu sistema respiratorio, sendo
essencial a extubacao precoce em até 72 horas de VMI devido ao elevado risco de
falha na extubacdo. A falha na extubacgao é definida como a necessidade de retorno
a VMI em até 72 horas apos a extubagdo. Embora existam estratégias para a tomada
de decisao da extubagao, como uso de preditores e modelos de predigao, permance
desafiador minimizar a taxa de falhas. Principalmente quando se trata RNPT com
menos de 28 semanas de idade gestacional (IG) ao nascimento ou com peso ao
nascer (PN) abaixo de 1500g. Objetivo: Desenvolver um protocolo assistencial para
profissionais de saude baseado em inteligéncia artificial para extubagao de RNPT.

Método: Foram estabelecidas cinco fases metodoldgicas: (i) Revisédo Sistematica da
Literatura para o levantamento dos preditores para sucesso e falha na extubagao
conduzida conforme Preferred Reporting ltems for a Systematic Review and Meta-
Analysis. Os artigos foram selecionados nas bases de dados Pubmed/MEDLINE, Web
of Science, Science direct e Scopus,entre dezembro de 2020 e abril de 2021 por dois
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avaliadores independentes.. Os descritores de buscam foram “Premature”, “preterm”,
“extubation mechanically”, “ventilation weaning”, “weaning airway”, “predictor”, “risk
fator”, “marker”, “success”, ‘failure”, ‘reintubation”, “succefull”. Para as fases
seqguintes, (ii) e (iii), um conjunto de dados foi extraido manualmente a partir dos
registros eletronicos em saude de RNPT internados em uma UTIN, considerando
como variaveis as caracteristicas maternas e do RNPT, como idade da mae, uso de
medicamentos, idade gestacional, tipo de parto, entre outros. (ii), Mmineragao de
Dados (MD), foi realizado o balanceamento do conjunto de dados por meio da
estratégia de oversampling e realizados trés experimentos para cada técnica de
balanceamento: Synthetic Minority Oversampling Technique (SMOTE) e o Adaptive
Synthetic Sampling Approach for Imbalanced Learning (ADASYN). O algoritmo
selecionado foi o support vector machine (SVM) para a descoberta dos preditores
mais fortemente relacionados ao sucesso na extubagao. No experimento 1 foram
retiradas de forma manual e aleatédria trés amostras de cada classe (“reintubacgéao” e
“sucesso”); no experimento 2 foi aplicado o SMOTE e ADASYN até se igualarem as
classes minoritarias e majoritarias (“reintubacéo” e “sucesso” respectivamente) e no
experimento 3 foi realizado um aumento na quantidade da classe minoritaria
(“reintubacao”) em 70% em relagado a classe majoritaria (“sucesso”). Foram aplicadas
as métricas de matriz de confusdo, F1 — score e curva ROC para avaliagao do
desempenho do modelo de MD. (iii)) Mmineragao de Processos (MP), para mapear a
Jornada Assistencial do RNPT, foi utilizado o algoritmo fuzzy miner no software disco®.
(iv) Protocolo assistencial foi desenvolvido a partir do embasamento na literatura e
nos resultados da MD e MP, que descobriu os valores de corte das variaveis de dados
vitais mais fortemente relacionadas ao sucesso na extubacdo e descoberta da
sequéncia mais frequente de atividade para o desfecho de sucesso na extubagao. (v)
A valiacdo do protocolo assistencial conforme as recomendacdes do Appraisal of
Guidelines for Research & Evaluation (AGREE Il). Foi realizada uma avaliagao por
profissionais especialistas, conforme os critérios de inclusao: profissionais de saude
envolvidos no processo decisorio para extubacdo de RNPT, com graduacdo em
fisioterapia, medicina ou enfermagem; experiéncia na tematica de RNPT e cuidados
intensivos de no minimo cinco anos; e publicacdo e/ou especializagao na tematica
proposta. Foi elaborado um instrumento digital, contendo o termo de consentimento
livre e esclarecido com as 19 questdes divididas em seis dominios: escopo e



finalidade, envolvimento das partes interessadas, rigor do desenvolvimento, clareza e
apresentacdo e aplicabilidade, baseadas no AGREE Il. Resultados: (i) Foram
inclusos 15 artigos revelando taxas de falhas na extubacéo entre 12% e 41.9%. A
maior parte dos artigos considerou a janela temporal de 72 horas pos extubagao
(563.4%) como definicdo de falha na extubagdo.. Preditores para o sucesso na
extubacdo compreenderam: combinacao de preditores para extubacao; extubagao
antes de 72 horas de VMI; IG > 28s e PN > 1000g. (ii) Na MD, o experimento 2 teve
melhor desempenho, com o ADASYN apresentando melhor performance (f1-score
0,63 curva ROC 0,70). Os dados vitais foram os preditores associados ao sucesso na
extubacédo, as quais compreenderam a Frequéncia Cardiaca (FC) e Frequéncia
Respiratdria (FR) dos RN no dia da extubacdo dentro dos padrbes de normalidade.
(i) NaMP, padrdes comuns incluiram a fisioterapia (3x ao dia), exames de
hemograma e gasometria, percepcao dos sinais de desconforto respiratério e uso de
alguns medicamentos. Oos RNPT com IG < 32 semanas junto e PN < 1500 g
receberamm alguns cuidados extras, como administracdo de medicamentos, por
exemplo, o surfactante. (iv) O protocolo assistencial resultante foi avaliado por quatro
especialistas, obtendo alta pontuagado nos dominios do AGREE Il 95% com desvio
padrdao de +2,12 (IC95% 92,35 a 97,61 — p< 0,05). Os especialistas sugeriram
descrever melhoros pontos fracos do protocolo; o porqué da avaliagdo do hemograma
e gasometria como rotina; os beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude da
extubagdo; como sera realizado a atualizagdo do protocolo e esclarecimento das
barreiras a aplicacdo do protocolo. Conclusao: Confirma-se a tese do estudo,
considerando que as fases seguidas possibilitaram o desenvolvimento tecnolédgico de
um protocolo assistencial baseado em inteligéncia artificial para extubagéo exitosa do
RNPT. A forte recomendacgdo pelos especialistas confirma a aplicabilidade do
protocolo, reforcando o potencial para promover uma extubacdo mais segura e
objetiva.

Palavras-chaves: Extubacao. Recém-nascido pré-termo. Protocolo clinico.
Inteligéncia artificial.



ABSTRACT

Introduction: The need for invasive mechanical ventilation (IMV) in preterm

newborns (PTNB) occurs due to the immaturity of their respiratory system, and early
extubation within 72 hours of IMV is essential due to the high risk of extubation
failure. Extubation failure is the need to return to IMV within 72 hours after extubation.
Although there are strategies for extubation decision-making, such as using predictors
and prediction models, it remains challenging to minimize the failure rate. Especially
when treating PTNBs with less than 28 weeks of gestational age (GA) at birth or with
birth weight (BW) below 1500g. Objective: Develop a care protocol for healthcare
professionals based on artificial intelligence for extubating preterm infants. Method:
Five methodological phases were established: (i) Systematic Literature Review to
survey predictors for success and failure in extubation conducted according to
Preferred Reporting Iltems for a Systematic Review and Meta-Analysis. The articles
were selected from the Pubmed/MEDLINE, Web of Science, Science Direct, and
Scopus databases, between December 2020 and April 2021 by two independent
evaluators. The search descriptors were “premature”, “preterm”, “extubation
mechanically”, “ventilation weaning”, “weaning airway”, “predictor”, “risk factor”,
“marker”, “success”, “failure”, “ reintubation”, “successful”. For the following phases,
(il) and (iii), a set of data was manually extracted from the electronic health records of
PTNBs admitted to a NICU, considering maternal and PTNB characteristics as
variables, such as mother's age, use of medications, gestational age, type of delivery,
among others. (ii), Data Mining (MD), the dataset was balanced using the
oversampling strategy, and three experiments were carried out for each balancing
technique: Synthetic Minority Oversampling Technique (SMOTE) and the Adaptive
Synthetic Sampling Approach for Imbalanced Learning (ADASYN). The algorithm
selected was the support vector machine (SVM) to discover the predictors most
strongly related to extubation success. In experiment 1, three samples were manually
and randomly removed from each class (“reintubation” and “success”); in experiment
2, SMOTE and ADASYN was applied until the minority and maijority classes were equal
(“reintubation” and “success”, respectively) and in experiment 3, an increase in the
quantity of the minority class (“reintubation”) was carried out by 70% to the majority
class (“success”). The confusion matrix, F1 — score, and ROC curve metrics were
applied to evaluate the performance of the MD model. (iii) Process Mining (MP), to
map the RNPT Assistance Journey, the fuzzy miner algorithm was used in the disco©
software. (iv) Care protocol was developed based on the literature and MD and MP
results, which discovered the cutoff values of vital data variables most strongly related
to extubation success and the discovery of the most frequent sequence of activity for
the outcome of successful extubation. (v) Assessment of the care protocol according
to recommendations of the Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE
II). An evaluation was carried out by specialist professionals, according to the inclusion
criteria: health professionals involved in the decision-making process for PTNB
extubation, with a degree in physiotherapy, medicine, or nursing; experience in the
subject of PTNB and intensive care of at least five years; and publication and/or
specialization in the proposed topic. A digital instrument was created, containing the
free and informed consent form with 19 questions divided into six domains: scope and
purpose, stakeholder involvement, rigor of development, clarity and presentation, and
applicability, based on AGREE Il. Results: (i) 15 articles revealed extubation failure
rates 12% and 41.9%. Most articles considered the 72-hour post-extubation time
window (53.4%) as the definition of extubation failure. Predictors for extubation



success comprised a combination of predictors for extubation; extubation before 72
hours of IMV; Gl > 28s and BW > 1000g. (ii) In MD, experiment 2 had better
performance, with ADASYN showing better performance (f1-score 0.63 ROC curve
0.70). Vital data were the predictors associated with extubation success, which
comprised newborn’s Heart Rate (HR) and Respiratory Rate (RR) on the day of
extubation within normal limits. (iii) In MP, common patterns included physiotherapy
(3x a day), blood count and blood gas tests, perception of signs of respiratory distress,
and use of some medications. PTNBs with GA < 32 weeks together and BW < 1500 g
received some extra care, such as administration of medications, for example,
surfactant. (iv) The resulting care protocol was evaluated by four experts, obtaining
high scores in the AGREE Il 95% domains with a standard deviation of £2.12 (95% CI
92.35 to 97.61 — p< 0.05). Experts suggested better describing the weak points of the
protocol; why the blood count and blood gas analysis should be evaluated routinely;
the benefits, side effects, and health risks of extubation; how the protocol will be
updated, and the barriers to applying the protocol will be clarified. Conclusion: The
thesis of the study is confirmed, considering that the phases followed enabled the
technological development of a care protocol based on artificial intelligence for the
successful extubation of PTNBs. The strong recommendation by experts confirms the
applicability of the protocol, reinforcing the potential to promote a safer and more
objective extubation.

Keywords: Newborn. Premature. Extubation. Process Mining. Data Mining.
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INTRODUGAO

O recém-nascido pré-termo (RNPT), definido como aquele nascido antes de
completar 37 semanas de idade gestacional (IG), possui maior predisposigdo a
complicagdes respiratdrias nas primeiras horas de vida (Macias et al., 2022). Esse
risco € ainda mais significativo em recém-nascido (RN) com |G inferior a 28 semanas
e peso ao nascer (PN) abaixo de 1500g (Wheeler, Smallwood, 2020). Dentre essas
complicagbes o desconforto respiratério como uma das mais prevalentes,
frequentemente demandando o uso de Ventilagdo Mecanica Invasiva (VMI) (Schulzke,
Stoeklin, 2022; Wheeler, Smallwood, 2020; Teixeira et al, 2020). Estima-se que
aproximadamente 50% dos RNPT nascidos antes de 28 semanas necessitem da VMI
ainda na sala de parto (Wheeler, Smallwood, 2020).

Embora essencial para estabilizacdo da funcado respiratéria, o suporte
ventilatério prolongado da VMI esta associado a complicagbes graves, incluindo
pneumonia, atelectasia, pneumotorax, displasia broncopulmonar e até mesmo 6bito
(Ding, et al., 2020; Chawla, et al., 2017; Walsh, et al., 2005). Por isso, recomenda-se
que a VMI seja mantida pelo menor tempo possivel, preferencialmente com extubacao
em até 72 horas (Ohnstad, et al. , 2022; Hunt et al., 2020). Contudo, muitos RNPT,
especialmente os de extremo baixo peso e IG reduzida, frequentemente necessitam
de periodos mais longos de suporte ventilatério, elevando os riscos de complicagdes
respiratérias (Hatch, et al., 2021).

A descontinuidade precoce da VMI é, portanto, essencial para minimizar os
danos, mas exige um planejamento criterioso. Na pratica clinica, a decisao de extubar
um RNPT é predominantemente subjetiva e depende da avaliagdo da equipe
multiprofissional, que considera sua experiéncia, dados laboratoriais e parametros
ventilatorios (Shalish, et al., 2021; Cheng, et al., 2021; Al-Mandhari, et al., 2015). Essa
abordagem, entretanto, apresenta alta variabilidade e repetidamente resulta em falhas
na extubagao. Estudos indicam que a taxa de falha na extubagcédo de RNPT chega a
47% por causas respiratorias e a 41,9% por causas multifatoriais, como baixo peso
ao nascer (BPN) (menor que 1000g), escore de Apgar reduzido no ®minuto de vida
(menor que 7), e IG extremamente baixa (menor que 28 semanas) (Kidman, et al.,
2021; Shalish, et al., 2018; Chawla, et al., 2017). A falha, caracterizada pela

necessidade de reintubacdo em até 72 horas, ndo apenas compromete a saude do
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RNPT como também aumenta a predisposi¢do a morbidades graves e 6bito ( Makker,
et al., 2020; Teixeira et al., 2020).

Diante dessas limitagdes, surge a necessidade de abordagens mais objetivas
e baseada em evidéncias para guiar o processo de extubagéo, reduzindo tanto a
variabilidade nas decisdes quanto nos riscos de complicagdes. E nesse contexto que
ferramentas inovadoras, como a Mineragdo de Dados (MD) e Processos (MP),
fundamentadas em Inteligéncia Artificial (IA), desempenham um papel central. A
aplicacdo da MD permite a analise de grande volume de dados clinicos, como os
dados de saude, e a MP possibilita a descoberta de sequéncia e padrdées no percursos
assistencial, e que assim possam auxiliar na tomada de decisao.

Apesar de avancos na identificagcao de preditores e modelos de para o sucesso
na extubacgéo, as estratégias atuais permanecem insuficientes para determinar o
momento ideal para extubagao de forma a garantir o sucesso. Ademais, ainda nao ha
consenso na literatura sobre um protocolo ou guideline que considere as
especificidades do RNPT, como a IG, PN e condi¢do clinica, para orientar a tomada
de decisao (Song, et al., 2023; Ohnstad, et al., 2022).

Diante deste cenario, torna-se imperativo desenvolver estratégias inovadoras
que tornem o processo de extubacado mais seguro, eficiente e baseado em evidéncias.
A Mineragcdo de Dados (MD) e Processos (MP), fundamentadas em Inteligéncia
Artificial (IA), emergem como ferramentas promissoras para essa finalidade. Dessa
forma, essa tese propde a elaboracdo de um protocolo assistencial para a extubagao
do RNPT, integrando estratégias de |IA para reduzir a subjetividade e os riscos
associados a falha na extubacao, promovendo assim, melhores desfechos clinicos. A

secao a seguir traz uma breve visédo geral dessas estratégias e seus desafios.

1.1 USO DE PREDITORES PARA EXTUBAGCAO

A introducado da avaliacao por preditores no processo de extubacao pretende
promover uma extubagao mais precisa, com menor ocorréncia de falhas (Shalish, et
al., 2019). Adicionalmente, os preditores auxiliam no reconhecimento daquele RN
considerado de risco para a falha na extubagao. Dentre os preditores encontrados a
partir da literatura, citam-se |G abaixo de 37 semanas, PN abaixo de 1500g, tempo de

VMI superior a 72 horas, entre outros (Shalish et al., 2019).
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Apesar do emprego dos preditores ter sido adotado na pratica clinica, a
incidéncia de falhas baseada no seu uso ocorre com certa frequéncia. Estudo de Hunt
et al 2020 que avaliou a fungao diafragmatica de RNPT e a termo (nascidos com mais
de 37 semanas de IG) e identificou 21% de falha na extubacdo dos RNPT. Neste
estudo foi utilizado foi realizada a analise da eficiéncia neuroventilatéria com base no
volume e EMG, com outros preditores, como a Idade corrigida na extubagao e PN,
para predizer o sucesso para os RNPT. No entanto, seus resultados os dados que
mostraram que nao houve associagdo de preditores entre grupo — parecendo ser
somente a IG. Ja no estudo de Gupta et al. (2019), a taxa de falha foi de 27% dos
RNPT ao utilizar variaveis descritivas do RN, como |G, parametros ventilatorios;
valores gasométricos e aplicagdo de VNI (Gupta, et al., 2019).

Ademais, a alta ocorréncia da taxa de falha na extubacdo em prematuros pode
ser justificada pela natureza multifatorial das causas, incluindo a apneia, hemorragia
nas vias aéreas, trauma em vias areas ou bronco displasia broncopulmonar (Kidman,
et al., 2021). Concomitantemente, estudos que investigam preditores para o sucesso
na extubacgao (desfecho favoravel), ainda apresentam limitagdes quanto a acuracia,

segundo os resultados de uma revisao sistematica proposta por Shalish et al. (2019).

1.2 MODELOS DE PREDICAO

Alguns estudos consideram a possibilidade de ser determinar o sucesso da
extubagado por meio de modelos preditores. Dentre os modelos de predigdo para a
extubacdo tém-se as Cadeias de Semi-Markov (Onu, et al., 2018); Regresséao
Logistica (Cheng, et al., 2021; Gupta, et al., 2019; Goel, et al., 2018) e aprendizado
de maquina por algoritmo Random forest (Kanbar, et al., 2023).

Embora os modelos de predigcdo apresentem bons resultados para a predigao
do sucesso na extubacédo, a proposta desses modelos pode trazer um custo alto aos
RN prematuros por aumentar o tempo de permanéncia em VMI. Adicionalmente, este
custo esta relacionado com um tempo maior de submissdo a VMI pelos RNPT ou RN
de baixo risco, os quais poderiam ser extubados precocemente. Soma-se a esse fator,
o fato de os modelos de predicdo ndao conseguirem identificar os RNPT com maior
predisposi¢cao para falhas na extubacgédo (Kanbar, et al.,, 2023). Adicionalmente, os

modelos preditivos, para serem considerados uteis para a pratica clinica, necessitam
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identificar o RNPT que se encontra pronto para extubagdo em tempo real, o que ainda
nao possuem resultados exitosos (Gandhi, Hagan, Patil, 2023).
Ao verificar as abordagens existentes, percebe-se que ainda existem algumas

questdes:
(i) Acuracia de um preditor ou conjunto de preditores

O processo de extubacdo € bastante dindmico e envolve diversos fatores.
Entre os preditores que sao avaliados, estdo os parametros ventilatorios, os dados
vitais e a fungdo muscular respiratoria (especialmente do musculo diafragma)
(Shalish, et al., 2018). A ndo existéncia de um preditor significativo ou de um conjunto
de preditores capaz de determinar o sucesso e falha na extubagcdo dos RNPTtorna o
processo bastante desafiador. Talvez devido as caracteristicas especificas decada
RNPT, particularmente a Idade Gestacional (IG) menor que 37 semanas e o Peso ao
Nascer (PN) menor que 1250 g (Kidman, et al., 2021; Gupta, et al., 2019). E importante
destacar que cada semana de idade gestacional ou cronoldgica adicional, promove
um salto no desenvolvimento do RNPT, o que torna a extubagdo um processo
bastante complexo considerando as diversas particularidades e condi¢ao clinica do
RN. Os RNPT extremo e PN menor que 1000g sdo os mais predispostos para

falharem na extubac&o e necessitarem de uma reintubagéo (Gandhi, et al., 2023).

(i) Modelos de Predicéo e a dificuldade em determinar quando os RNPT

estao prontos para extubagao

Determinar o melhor momento para extubacdo do RNPT com desfechos
favoraveis ainda representa um desafio significativo (Ohnstad, et al., 2022). Estudos
que elaboram modelos preditivos, baseados em Inteligéncia Atrtificial (IA) ou nao,
assim como os que utilizam preditores para extubacao, tem se mostrado insuficientes
para estabelecer o momento mais adequado para a extubacdo bem-sucedida. O que
concorda Shalish et al.(2023), que ao propor um modelo de predigao a partir da analise
da variagao da frequéncia cardiaca utilizando regressao logistica para elaboracao do
modelo preditivo, destacam que a imprecisao na tomada de decisao para a extubagao

pode acarretar um prolongamento desnecessario no uso da VMI.
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Ja o modelo proposto por Kanbar et al. (2023), com RNPT nascidos com PN
menor ou igual 1250g em sua primeira tentativa de extubagdo, obteve em seus
resultados uma acuracia de 73% para identificacdo do sucesso na extubacgao.
Entretanto, aproximadamente 25% dos RNPT que poderiam ter tido sucesso na
extubacdo foram classificados erroneamente. Esses resultados, apesar de
promissores, indicam ainda uma necessidade de estudos com maior populagao e
qualidade metodologica, envolvendo os RNPT a fim de que se possa ter maior
acuracia, precisao e validade para os modelos preditivos.

O modelo de predi¢cao proposto por Song et al, (2023) obteve em seu estudo
0.805 de precisédo na confec¢cao do modelo preditivo (95% IC). Entretanto, a medida
de IG foi superior ou igual 28,5 semanas e PN menor que 1.179 g. O que reforga o
conhecimento de que quanto maior a IG e PN, maior a frequéncia de sucesso na
extubacéo.

Os modelos de predicao precisam de maior sensibilidade e especificidade a fim
de identificar com precisdo quais RNPT possuem maior risco para falhas na
extubacédo, evitando o prolongamento desnecessario da (Gandhi, et al., 2023). No
estudo de Shalish et al., 2023, embora o modelo de predi¢ao tenha apresentado 80%
de sucesso em sua capacidade de identificar o sucesso em RNPT, sua especificidade
foi limitada em 50% para determinar quais RNPT falhariam no processo de extubagéao.
Esse prolongamento do tempo submetido a VMI pode resultar em complicagbes
respiratorias e impactos negativos ao desenvolvimento infantil.

Soma-se a isso o fator que ndo consideram as individualidades de cada RN,
pois um RNPT nascido com 28 semanas e com peso abaixo de 1000 g responde de
uma forma a extubagdo, enquanto um RNPT com 28 semanas, mas com peso acima
de 1000g pode responder de outra forma. Ou seja, os modelos ndo levam em
consideragao essas caracteristicas, e se existe uma diferenga entre os procedimentos

aos quais os RNPT sao submetidos durante o uso da VMI, como exames e cirurgias.
1.3 PROTOCOLOS ASSISTENCIAIS PARA EXTUBACAO
Os protocolos assistenciais buscam promover os cuidados de forma segura e

eficiente, garantindo assim, mais beneficios do que prejuizos para aquele que recebe

o cuidado (Jylha et al., 2017). Contribuem para a tomada de decisédo por parte da
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equipe de saude, por considerar as situagbes especificas de cuidado e sua
operacionalizagao (Vieira, et al., 2020).

Ao considerar o contexto da extubacao, o impacto na aplicagdo de protocolos
pode repercutir nos indicadores clinicos, como tempo de VMI, tempo de extubacgao e
incidéncia de falhas (Bacci, et al., 2020). Um estudo realizado com RNPT demonstrou
que houve uma redugdo no tempo de VMI ao utilizar um protocolo para extubagao
(Shalish, Sant’Anna, 2024).

Embora Shalish e Sant’Anna (2024) n&o tenham sido claros quanto aos
critérios utilizados no protocolo sugerido em seu estudo, ou quanto as caracteristicas
do RNPT, seus resultados indicam as potencialidades que o instrumento pode
apresentar na pratica clinica. De modo semelhante, Bol et al. (2020), destacam a
relevancia do uso de protocolo para a promocdo de uma extubagdo segura,
padronizada e com menos adversidade. Porém, os autores ressaltam que os
protocolos sdo pouco utilizados na pratica clinica.

Adicionalmente, para Bacci et al. (2020) ndo se tem um consenso quanto ao
estabelecimento de protocolos para extubacdo em RNPT. Neste estudo, os autores
pesquisaram sobre as praticas de extubagcdo em UTIN e pediatricas. O que existe sao
variagdes na composi¢cao desses protocolos, ou seja, cada UTIN que utiliza protocolo
tem o seu proéprio. Isto ndo necessariamente implica em sucesso na extubagao dos

RNPT ou menor ocorréncia de falhas.

(i) Protocolos para recém-nascidos-nascidos prematuros

Existem protocolos para extubacdo de adultos e criangas, que demonstram
resultados mais favoraveis a extubagao, do que uma extubacdo sem um protocolo
(Bol et al., 2020). Bacci et al. (2020) em seu estudo do tipo “survey”, investigaram o
papel do fisioterapeuta nos procedimentos de extubacdo em UTIN e pediatrica. Em
UTIN que usaram algum tipo de protocolo para extubagdo de RNPT, 66,7% da
extubacao eram realizadas por fisioterapeutas e tiveram maior taxa de sucesso entre
0s prematuros.

No entanto, os protocolos aplicados em RNPT sao geralmente adaptados da
extubagado em adultos. Esta pratica, de certa forma, negligencia a fisiologia do sistema
respiratério e comorbidades particulares do periodo neonatal, especialmente o

prematuro (Kollisch-Singule, et al., 2022; Sangsari, et al., 2022).
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Embora Sangsari et al. (2022) indiquem a importancia do uso de protocolos
para extubagao de RNPT seja importante, os autores ressaltam que a aplicacéo de
um protocolo universal é desafiadora, pois ndo contempla a variedade de fatores que
influenciam os desfechos.

Ressalta-se que os protocolos necessitam de parametros e embasamento em
evidéncias cientificas para serem acurados e seguros. Até porque os RNPT séao

considerados de alto risco e o processo de extubacao é complexo.

1.4 OBJETIVO GERAL

Desenvolver um protocolo assistencial baseando em inteligéncia artificial para
extubacdo de RNPT.

1.5 OBJETIVOS ESPECIFICOS E CONTRIBUIGOES

a) ldentificar os preditores associados ao sucesso e falha na extubagdo dos RNPT

b) Investigar a sequéncia dos eventos na jornada assistencial do RNPT durante o
processo de extubacao

c) Descobrir a combinacgao de preditores relacionados ao sucesso na extubagao
dos RNPT

d) Avaliar o protocolo assistencial para a extubagdo de RNPT

1.6 CONTRIBUICOES CIENTIFICAS E TECNOLOGICAS

Esta tese oferece um aprofundamento sobre as estratégias mais atuais para a
extubacdo do RNPT e suas particularidades. Ao identificar os preditores associados
tanto a falha quanto ao sucesso na extubacéao, proporciona novas perspectivas que
podem ser usadas em futuras pesquisas e revisdes de literatura.

A tese fornece ainda evidéncias cientificas que validam ou contribuem para o
aprimoramento de praticas assistenciais destinadas ao RNPT em cuidados intensivos,
principalmente em processo de extubagdo da VMI. Como na descoberta da jornada
assistencial, cuja sequéncia de eventos possibilita a visualizagao e identificacdo dos

padroes e das possiveis lacunas da assisténcia prestada. Ademais, possui o potencial
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de melhorar os desfechos clinicos relacionados a extubacdo do RNPT,
proporcionando ao processo decisério maior objetividade e menor risco.

Da mesma forma, propde uma inovagao no cuidado do RNPT, ao desenvolver
uma ferramenta pratica para apoiar a tomada de decisédo pela equipe de saude. O
protocolo assistencial elaborado a partir de estratégias de inteligéncia artificial, com a
combinagao da MD e MP, permitiu transformar informagdes complexas em um recurso
objetivo e aplicavel no contexto do cuidado ao RNPT. No futuro, a automatizagéo
desse protocolo assistencial podera aumentar a eficiéncia na avaliagcdo do RNPT para
a extubacgao, fornecendo subsidios em dados objetivos e indicadores clinicos
confiaveis.

Concomitantemente, a constante atualizacdo do protocolo assistencial pode
incluir materiais para o treinamento da equipe de saude multidisciplinar, promover
educacdo continuada e desenvolvimento de habilidades aos profissionais

relacionados ao cuidado do RNPT sob VMI.
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2 REFERENCIAL TEORICO

Neste capitulo encontram-se apresentados os tépicos pertinentes a esta tese
de doutorado. Dentre os tdpicos cita-se o Protocolo assistencial em saude; Extubagao
em recém-nascido prematuro; Preditores para extubagcdo de recém-nascido
prematuro; Conceitos utilizados e contribuigdo para os encaminhamentos

metodoldgicos.

2.1 PROTOCOLO ASSISTENCIAL EM SAUDE

Os protocolos assistenciais em saude contribuem para a melhoria da
assisténcia prestada ao publico-alvo, que no caso desta tese sdao os RNPT sob VMI.
Sua contribuicdo abrange a tomada de decisao por parte dos profissionais de saude,
trazendo resultados mais favoraveis e seguros.

O protocolo assistencial consiste em uma descricdo de uma situacdo de
cuidado, que apresente uma operacionalizacdo dos procedimentos de forma
especifica e que possa facilitar a atuagao do profissional em saude (Gomes et al.,
2021). Remete-se, ainda, ao norteamento dos cuidados prestados, visando a
organizacdo das praticas com objetivo de prevencdo, tratamento e reabilitacdo
(Erdtmann et al., 2011).

Ademais, a elaboracdo de um protocolo pode servir também como facilitador
na tomada de decisédo por parte da equipe (Pimenta et al., 2015), pois, estabelece
limites de agao, reduz a variabilidade do cuidado ou assisténcia, além de incorporar
novas tecnologias (Lopes et al., 2017). Os protocolos facilitam também a elaboracao
de indicadores e de resultados, a divulgacado de conhecimento e a padronizagéo do
cuidado (Lopes et al., 2017).

Devido a suas contribui¢des, os protocolos necessitam passar por um processo
de avaliacdo. Este processo mostra-se importante devido aos potenciais beneficios a
serem obtidos (AGREE II, 2009). A avaliagado de protocolos decorre em duas etapas:
a primeira consiste na elaboracédo do protocolo, com base em evidéncias cientificas;
a segunda exige a avaliacado por parte de especialistas no tema a que se refere o

protocolo (Vieira et al., 2020).
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Na etapa de avaliagdo acontece a verificagdo da adequacéao dos itens e sua
representatividade perante o objetivo da pesquisa. Essa verificagdo pode ser
analisada de diversas formas, podendo ser a partir do conteudo, construto ou critério
(Alexandre, Coluci, 2011).

Dentre os tipos de avaliagao, cita-se a validagdo de conteudo, que visa verificar
0 grau em que cada elemento do protocolo € adequado, relevante e representativo
(Rubio et al., 2003). Destaca-se também, a avaliagdo embasada no instrumento
Appraisal of Guidelines for Research & Evaluation (AGREE Il), cujo uso permite avaliar
a qualidade das diretrizes e protocolos criados (AGREE Il, 2009).

Para o desenvolvimento desta tese, optou-se pelo instrumento AGREE |l como
parte do processo de avaliagdo. Este instrumento possui como objetivos a avaliagao
da qualidade das diretrizes ou protocolos, além de servir como estratégia para o
desenvolvimento destes (AGREE Il, 2009).

Concomitantemente ao uso de instrumento para avaliagao, faz-se necessario a
selecao de profissionais especialistas no tema ou na area proposta pelo protocolo
(AGREE I, 2009). Os critérios para a selegdo dos especialistas dependem das
caracteristicas do protocolo ou diretriz a ser elaborada, experiéncia e qualificagao dos
profissionais (McGilton, 2003).

O estudo de Vieira et al. (2020), traz abordagens de busca ativa e o0 método
“‘bola de neve”. A busca ativa pode ocorrer pela plataforma lattes; ja o método bola

de neve decorre da indicagado advinda de outros profissionais.

2.2.1 Jornada Assistencial na Saude

A Jornada Assistencial consiste no percurso realizado durante os processos de
saude, o qual envolve os eventos, procedimentos e exames nos pacientes (por
exemplo) (Lismont et al., 2016). Também é tida como um “set’” de atividades
envolvendo terapias e medicamentos que, juntos, representam o percurso dessa
jornada com objetivo de tratamento especifico e cuidado ao paciente (Quaglini et al.,
2001).

Na pratica, a descoberta da Jornada Assistencial permite descobrir o impacto
de certas atividades e eventos durante a assisténcia ao paciente. A analise da Jornada
em saude possibilita utilizar essa descoberta de conhecimento para melhorar o

modelo assistencial ja existente, otimizar os processos em saude, apoiar 0 processo
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de decisao, detectar os desvios e gerenciar os custos entre outras aplicagdes (Lens
et al., 2007).

Para a descoberta do padrao existente em uma Jornada Assistencial, varias
técnicas podem ser usadas, seja para extragado de informagéo e conhecimento, ou
para melhorar e otimizar os processos em saude (Huang et al., 2014). Dentre as mais
utilizadas, destaca-se a Mineragao de Processos (MP).

A MP permite a descoberta da sequéncia e duracdo de eventos sem os
possiveis vieses de analise clinica (subjetiva) ou comportamentais. Adicionalmente, a
MP expbe os padrbes existentes de forma real a partir de um conjunto de dados
(Munhoz-Gama et al., 2022).

2.2 EXTUBAGCAO EM RECEM-NASCIDO PREMATURO

O objeto de estudo deste trabalho compreende os RNPT em sua primeira
extubacgéao e seus desfechos. Assim, conhecer o processo de extubagao permite uma
aproximacao com a realidade encontrada dentro das UTIN, além de contribuir para
um processo decisorio objetivo e mais seguro.

Para o processo de extubacao, deve-se considerar alguns fatores, como a
condicdo clinica do RNPT e as caracteristicas relacionadas a prematuridade. Dentre
os fatores a serem avaliados, tem-se o escore de Apgar obtido ou atribuido ao RNPT
por ocasidao do nascimento, como também, o monitoramento dos dados vitais e

exames de monitoramento (Quadro 1).

Quadro 1 — Relagao das principais avaliagdes, finalidade e momento da avaliagdo de Recém-Nascido
ré-termo em Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

Avalicao Finalidade Momento da avali¢ao

Escore de Apgar Avaliador da vitalidade fetal e | 1°, 5° e 10 ° minuto de vida
prognostico  inicial  (Gaiva,

i — sala de parto (Brasil,
Fujimore, Sato, 2014)

2012)
Frequéncia Respiratéria (FR) Avaliar a frequéncia | Conforme rotina e sempre
respiratoria (Santillanes, | que necessario (Brasil,

Gausche-Hill, 2008). 2012)
Frequéncia Cardiaca (FC) Avaliar a frequéncia cardiaca | Conforme rotina e sempre
(Santillanes, Gausche-Hill, | que necessario (Brasil,

2008). 2012)




Saturacado de Oxigénio (SpO2)

Avaliar a quantidade de
oxigénio circulante no sangue,
arterial ou venoso (Santillanes,

Conforme rotina e sempre
que necessario (Brasil,
2012)
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Gausche-Hill, 2008).
Avaliar a pressao arterial
sistélica e diastdlica.

Pressao Arterial (PA) Conforme rotina e sempre
que necessario (Brasil,

2012)

Gasometria Aferir a  oxigenagdo, a
ventilagdo e o estado do
equilibrio acido-base (Moreira,

Lopes, Carvalho, 2004).

Conforme rotina e sempre
que necessario

Radiografia de térax Avaliar a localizagéo dos tubos,
cateteres e sondas; avaliar o

parénquima pulmonar

Conforme rotina e sempre
que necessario

Hemograma Avaliar os tipos e quantidades | Conforme rotina e sempre
que necessario
dos componentes do sangue.
Sinais de Desconforto | Permite a classificagdo da | Sempre que necessario

disfungdo em leve, moderada

Respiratério ou grave (Brasil, 2011).

Boletim de Silverman-Anderson | Avaliar a gravidade do
desconforto respiratério (Setty,

Batra, Hedstrom, 2020).

Sempre que necessario

Fonte: a autora, 2025.

E a partir dessas avaliagdes que a equipe de salde se baseia para eleger o
RNPT que sera extubado. O RNPT eleito passara por trés fases: redugéo progressiva
da assisténcia respiratéria, remogao do tubo orotraqueal (extubagéo) e suporte no
pos-extubacao (Valenzuela, Araneda, Cruce, 2014; Sant’Anna, Kezler, 2012).

A reducdo da assisténcia respiratoria deve comecgar pela redugdo dos
parametros ventilatorios, como a fragao inspirada de oxigénio (FiO2) e o ajuste para
modos ventilatérios assistidos. Assim como o ajuste ventilatério, a reducdo de
medicamentos, como os sedativos, deve ser realizada de forma gradual e progressiva,
Deve-se evitar mudancgas bruscas e registrar as respostas do RN apds cada mudanca
(Donn, Sinha, 2000 apud Moreira, Lopes, Carvalho, 2004).

Essa extubacao deve acontecer de forma mais precoce possivel (Hunt et al.,
2020), preferencialmente, em até 72 horas de VMI. Uma vez que o uso prolongado de
VMI esta associado a um aumento consideravel nas complicagdes para o RN (Walsh
et al., 2005). Destaca-se que cada semana adicional em VMI para o RN, aumenta-se

o risco de comprometimento no seu neurodesenvolvimento (Walsh et al, 2005).
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2.2.1 Sucesso e falha na extubagao

Para a definicdo entre o sucesso ou falha na extubacado, considera-se um
recorte temporal, ou seja, uma janela observacional (temporal). Entretanto, existe uma
grande variagdo na definicdo dessa janela. A maioria das unidades de cuidados
intensivos neonatal, ou UTIN, adota como recorte o tempo entre 48 horas e 72 horas
(Al-Mandhari et al., 2015).

O sucesso na extubacdo é definido pela ndo necessidade de reintubacao
dentro da janela temporal considerada (Stoll et al., 2010). Ja a falha deve ser definida
a partir da necessidade de reintubacéo, e ndo apenas baseado no julgamento clinico
(Shalish et al., 2021). Considera-se ainda falha na extubacdo a necessidade de
suporte ventilatorio invasivo apos a extubagao (Chawla et al., 2013).

Sabe-se que, tanto o sucesso quanto a falha na extubacgao, alguns critérios sao
considerados preditores. Tais critérios a |G proxima ao termo, PN adequado, dados
vitais dentro da normalidade, entre outros. Adicionalmente, deve-se considerar
algumas particularidades do RNPT, que podem contribuir para um desfecho mais
favoravel ou ndo.

Pois, um RN com |G abaixo de 28 semanas, com PN adequado, nao tera
necessariamente o mesmo desfecho que um RN com mesma |G, porém pequeno para
sua IG. O RN quanto mais prematuro, maior o risco de reintubacdo. Como os RNPT
tidos como extremos, ou seja, nascidos antes das 28 semanas de |G (Onu et al.,
2017). Sabendo desse maior risco para os prematuros, a literatura sugere que a
identificacdo dos fatores associados ao sucesso da extubagao possa ajudar a reduzir
o tempo de VMI e melhorar os desfechos para o RNPT (Chawla et al., 2017).

No entanto, basear-se apenas nos preditores nao é suficiente para garantiruma
extubacao segura e livre de reintubacgao (Shalish et al., 2018). Existe uma variedade
de preditores, e quando se associa mais de umpode ser completamente diferente o
desfecho. Tais aspectos caracterizam um grande desafio para o profissional de saude,
pois, um RNPT respondera de uma forma, diferente de outro, mesmo tendo a mesma
IG. Entretanto, o PN, as condicbes de base e complicagcbes particulares, os
procedimentos que o RNPT foi submetido, entre outros, podem ser variaveis e

influenciar também o desfecho..
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2.3 CONCEITOS UTILIZADOS E CONTRIBUICAO PARA OS ENCAMINHAMENTOS
METODOLOGICOS

Nesta se¢ao encontram-se alguns trabalhos relevantes ao referencial teérico e
sua relagdo com os encaminhamentos metodolégicos necessarios para o

desenvolvimento desta tese de doutorado (Quadro 2).

Quadro 2 - Conceitos relacionados a tematica da tese e respectiva contribuicdo para os
encaminhamentos metodoldgicos

Referéncia Conceito Contribuicao
Recém-nascido orematuro — Recorte etario adotado para
Brasil, 2012. P identificagdo da populagéo desta

nascimento < 37 semanas.

pesquisa.

Stoll et al., 2010; Al-Mandhari
et al., 2015.

Janela temporal ou janela
de observacgao

Recorte temporal para identificar
0 sucesso ou falha na
extubacao.

Stoll et al., 2010.

Desfecho de sucesso na
extubacao

Conceituar o que é o sucesso e
0 que representa como desfecho
para a extubagéo.

Conceituar o que é falha e o que

Chawla et al., 2013. DesfechP de falha na representa como desfecho para
extubacao ~
a extubacéo.
Extubagcdo - retirada do
Manley et al., 2016. tubo orotraqueal que | Identificagdo do desfecho alvo.

conecta a VMI.

Teixeira et al., 2020
Shalish et al., 2021
Makker et al., 2020

Reintubagao — reintrodugao
do tubo orotraqueal e VMI.

Identificagcdo do desfecho nao
desejavel aos RNPT.

Onu et al., 2017

Manley et al., 2016

Shalish et al., 2018
Spasojevic, Doronjski, 2018

Preditores para extubagcao

Referéncias consideradas para
a definigdo dos preditores para
extubacdo em prematuros.

Ministério da Saude, 2019

Peso ao nascer - Conceito
de baixo peso ao nascer <
2.500 g; muito baixo peso <
1.500 g; e extremo baixo
peso < 1.000 g.

Avaliagdo do valor de corte de
peso ao nascer.

Walsh et al., 2005 Ventilaggo ~ mecanica - | oo ventilatério (VMI) que

Carvalho, Toufen  Junior Suporte _ ventilatorio _gue garante o aporte de oxigénio ao
Franca 2’007 ' | garante o aporte de oxigénio oraanismo
' ao organismo. 9 )

Gasometria arterial - Exame Avaliacs d

. de avaliagdo dos gases valiagao s gases

Moreira, Lopes, Carvalho, Sanauineos e ermite sanguineos dos RNPT durante

2004 9 q b internamento  na UTIN e

verificar a oxigenagao e o
equilibrio acido-base.

processo de extubagao.

Gaiva, Fujimore, Sato, 2014

Escore de Apgar - Serve
para avaliagao da vitalidade
fetal e progndstico inicial do
RN.

Avaliagéo do valor de corte para
o escore de Apgar.

Vasconcelos,
Bezerra, 2011

Almeida,

Unidade de
Intensiva Neonatal

Terapia

Unidade de suporte e cuidados
intensivos para os RNPT do
estudo.

Lens et al., 2007

Jornada Assistencial.

Conceituar Jornada Assistencial
na saude como sendo uma série




31

de atividades entre terapias e
procedimentos que representam
a sequéncia de processos
realizados de acordo com um
objetivo de tratamento.

A descoberta da Jornada
Assistencial permite  melhor
descrigao, interpretacao,
Huang et al., 2014 Jornada Assistencial. entendimento e caracterizagéo
dos processos de tratamento
durante a assisténcia.

Determinacao de 48 a 72 horas
Janela temporal ou de | como recorte temporal para
observagéao considerar falha ou sucesso na
extubacao.

Permite avaliagdo do percurso
metodoldgico dos protocolos ou

Al-Mandhairi et al., 2015

Ferramenta de avaliagcao

AGREE II, 2009 para protocolo e diretrizes - | .~ . .
diretrizes em salude a ser
AGREE Il
proposto.
Descricdo de uma sequéncia de
Gomes et al., 2021 Protocolo Assistencial cwdadgs . em _saude;
operacionalizagao dos cuidados
em saude.

Legenda: Ventilagdo mecanica: VMI. Recém-nascido pré-termo: RNPT.
Fonte: a autora, 2025.

A partir dos conceitos apresentados, pode-se refletir sobre a definicdo e
adaptacao de conceitos-chave como “sucesso” e “falha” na extubagao, e como essas
definigdes impactam a pratica assistencial e as intervengées em UTIN. O uso de
preditores identificados em estudos como Onu et al. (2017) e Spasojevic et al. (2018)
pode melhorar a previsibilidade do sucesso na extubacdo de RNPT, enquanto a
andlise da Janela Temporal de observagcdo, como sugerido por Al-Mandhari et al.
(2015), pode otimizar a janela ideal para a extubagado. A compreensao da Jornada
Assistencial, conforme Lens et al. (2007) e Huang et al. (2014), pode contribuir para
uma gestdo mais eficaz do cuidado neonatal, garantido assim que os eventos criticos
sejam abordados em momento oportuno.

Além disso, a operacionalizagdo dos protocolos assistenciais, conforme
proposto por Gomes et al. (2021), exige uma analise cuidadosa de fatores como PN,
gasometria arterial e escore de Apgar, que desempenham um papel central na tomada
de decisdo durante o processo de extubacdo. O uso da ferramenta AGREE Il (2009)
no processo de avaliacdo do protocolo assistencial assegura que ele seja adequado
e eficaz, possibilitando ajustes conforme a realidade da UTIN. Esses pontos destacam
a importancia de uma abordagem abrangente e baseada em evidéncias para melhorar

a seguranca e desfechos no cuidado do RNPT.
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3 REFERENCIAL METODOLOGICO

Neste capitulo apresentam-se os topicos que permitem a compreensao dos
meétodos utilizados para a elaboragao do protocolo assistencial no que se refere ao
uso de inteligéncia artificial, envolvendo a Mineragado de processos (MP) e dados
(MD). Além dos conceitos utilizados e sua contribuicdo para a realizagdo desta

pequisa.

3.1 MINERACAO DE PROCESSOS (MP)

A MP consiste na obtencdo de conhecimento a partir da descoberta de um
processo ou série de processos especificos (Hendricks, 2019). O conhecimento
advém da extracao das informacdes a partir de um banco de dados, onde é possivel
criar um /og de eventos (Van der Aalst, 2016; Rojas et al., 2016).

O log de eventos serve como base para a geragao e analise dos processos.
Trata-se de uma colegao estruturada de dados que possui registros de informagdes
relevantes sobre as atividades ou eventos realizados dentro de um sistema. Os dados
sdo obtidos nos sistemas de informacdo ou em registros, como os prontuarios
eletrénicos (Dakic et al., 2023).

No contexto da saude, a MP tem com finalidade compreender e aprimorar os
processos existenciais, identificando, os padrdoes existentes no log de eventos
extraidos dos Registros Eletrébnico em Saude (RES) (Sato et al., 2020; Garcia et al.,
2019). Além disso, permite a visualizagdo da sequéncia de eventos relacionadas a
extubacédo (Jornada Assistencial), destacando as diferengas entre a sequéncia de
eventos dos RNPT que tiveram sucesso e aqueles que falharam no processo de
extubacao (Chen et al., 2018).

Para a descoberta de fluxos pela MP, o conjunto de dados necessita de alguns
requisitos, como a identificagcado das atividades ou eventos, dos cases, e a data e/ou
hora do evento (timestamp). A sequéncia de eventos (fraces) ou atividades registradas
no log de eventos representa uma atividade especifica de um processo,
organizacional ou de saude (Gonzalez-Garcia et al., 2020). Cada trace representa a
um caso ou instancia do processo, desde o comeco até sua finalizacdo (Figura 1).
(Song, Gunther, Van der Aalst, 2009).
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Figura 1 - Exemplo de um log de eventos apresentando uma sequéncia de eventos (trace) de um
conjunto de dados

.2 ¥

ID Atividade Inicio Termino
[ RN_1 INTUBACAO 23/01/2022 23/01/2022|
RN_1 FR 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 FC 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 Sp02 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 PA 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 FiO, 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 PEEP 25/01/2022 25/01/2022
RN_1 pH 24/01/2022 24/01/2022
RN_1 Pa02 24/01/2022 24/01/2022
RN_1 PCO2 24/01/2022 24/01/2022
RN_1 MONOCITOS 23/01/2022 23/01/2022
RN_1 CORTICOIDE 23/01/2022 23/01/2022
RN_1 EXTUBACAQ 25/01/2022 25/01/2022

Fonte: a autora, 2024.

3.1.2 Algoritmos de Mineragao de Processos

Os principais algoritmos utilizados em MP correspondem ao Trace Clustering,
Fuzzy Miner e Heuristic Miner. Dentre os citados, o Fuzzy Miner foi selecionado para
os encaminhamentos metodoldgicos, devido a sua capacidade de gerar multiplos
modelos em diversos niveis de detalhes. E por sua aplicabilidade em dados nao
estruturados (Gunther, Van der Aalst, 2007). Além disso, é capaz de analisar os logs
de eventos reais contendo informagdes como timestamp e as atividades, por exemplo.

O Fuzzy Miner atua com duas meétricas, a significancia e correlacdo. Na
significancia sdos mensuradas os eventos e a relagao entre os eventos e a frequéncia
desses eventos. Na correlagdo, sdo mensurados a sequéncia de atividades e a
relagao entre elas (Garg, Argarwal, 2016).

Além disso, este algoritmo apresenta como vantagem a capacidade de manejar
adequadamente bases de dados ruidosas ou incompletas (Rojas et al., 2016). Cada
vez mais, vem sendo utilizado na descoberta de Jornada Assistencial na area da
saude (Sato et al., 2020).

O fluxo de descoberta da Jornada Assistencial em saude apresenta uma série
de eventos, representados por atividades ou os procedimentos aplicados durante um

periodo. No fluxo é possivel observar a sequéncia de eventos, os caminhos mais
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percorridos, as atividades com maior frequéncia e ainda, o tempo decorrido entre as
atividades.

Na Figura 2 ha a representacdo de um fluxo de descoberta, sendo que as
caixas com a cor mais escura representam as atividades com maior frequéncia, ou
seja, correspondem aos eventos mais frequentes. A seta mais forte e espessa, da
mesma forma, indica os caminhos mais frequentes, com maior niumero de RNPT

submetido aos procedimentos (Figura 2).

Figura 2 - Fluxo demonstrando uma sequéncia de eventos e um conjunto de dados

REM TLEACAD
&

Fonte: a autora, 2024.
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3.2 MINERAGAO DE DADOS NA SAUDE

Uma das etapas metodoldgicas para o desenvolvimento desta tese consistiu
na aplicagdo de técnicas de aprendizado de maquina em uma base de dados do
mundo real. Esta etapa foi importante para a descoberta das variaveis mais fortemente
relacionadas ao sucesso na extubacao.

O aprendizado de maquina ou Mineracado de dados, consiste em método de
analise de dados que automatiza a construcdo de modelos preditivos ou descritivos.
Nas tarefas descritivas, que remetem aos modelos descritivos, existe o interesse em
explorar ou descrever o conjunto de dados selecionados. Ja a tarefa de analise de
predicdo atua na funcdo de predizer um desfecho ou um valor que caracterize algo
novo. Esta tarefa consegue relacionar todos ou algumas variaveis com o desfecho de
interesse (Obermeyer; Emanuel, 2016).

Na area da saude, a predi¢cao pode estimar o risco de determinado desfecho
ocorrer a partir de um conjunto de dados relacionados ao paciente, tais como dados
demograficos, socioecondmicos e de saude em si (Santo et al., 2019). Por conta dessa
diversidade de dados, o desenvolvimento da analise de predi¢do, necessita de um
ajuste dos dados, porque assim € possivel minimizar os erros de predicao e permitir
a generalizacdo dos resultados.

Nesse contexto, um dos desafios ao lidar com dados do mundo real incide em
evitar erros durante a execucao da tarefa de classificacdo ou predicao. Pois, para
garantir a acuracia e precisao dos modelos de classificacdo, deve-se evitar usar os
mesmos dados para a construgao e teste do modelo (Poldrack, Huckins, Varoquaux,
2020).

Uma das estratégias de se fazer os ajustes para reducéo de possiveis erros
consiste no pré-processamento do conjunto de dados. No pré-processamento ocorre
uma série de atividades visando preparar e qualificar o conjunto de dados (Fayyad,
Piatetsky-Shapiro, Smyth, 1996). Essas atividades correspondem a:

e Selecao dos dados;

e Limpeza dos dados (corregdo e remogdo de dados inconsistentes,
ausentes ou incompletos);

¢ Mineragao dos dados, com a escolha do algoritmo e defini¢do do objetivo

da descoberta (classificagao, regressao etc.);
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e Interpretacdo da descoberta dos padrdes, e se necessarios, retorno as
etapas anteriores;

e Consolidacdo do conhecimento descoberto.

Em casos que envolvem bases de dados em saude, sugere-se ainda o
balanceamento do conjunto de dados. Pois, as bases de dados do mundo real (saude)
sdo geralmente conjuntos de dados desbalanceados, o que pode influenciar o
desempenho geral dos modelos gerados (Tan, Steinbach e Kumar, 2005; Santos et
al., 2019).

3.2.1 Desbalanceamento dos dados em saude

O desbalanceamento consiste em uma desigual distribuigcdo de padrbes entre
as classes (Castro, Braga, 2011). Essa distribuicdo desigual acontece quando néo ha
um treinamento adequado do algoritmo que ira atender a base de dados selecionada
(Pinheiro, 2019).

Para reduzir o impacto no desempenho dos modelos devido ao
desbalanceamento, existem técnicas que se propdem a compensar essa distribuicao
desigual das classes. Das quais se citam o undersampling e oversampling (Santos et
al., 2019; Kuhn, Johnson, 2013).

O undersampling se propde a reduzir o numero de instancias de classes
predominantes até que se tenha um numero proximo de instancias nas classes
minoritarias, ou tidas como raras. Ja o oversampling se caracteriza por provocar um
aumento das instancias das classes minoritarias, mantendo o tamanho da classe tida
como predominante (majoritaria) (Paiva et al., 2023).

Baseado no método de oversampling, em que existem duas classes, como
nesta tese “reintubacédo” (falha) e “sucesso”, a classe com menor numeros é
considerada a classe minoritaria. E enquanto a outra, considerada a classe
majoritaria. O oversampling provoca um aumento no numero de classes minoritarias
a fim de se aproximar ao numero de classes majoritarias (Andeli’c et al., 2023).

Diante disso, optou-se pelo método de oversampling para o desenvolvimento
desta tese, cujas técnicas selecionadas foram o Synthetic Minority Oversampling
Technique (SMOTE) e o Adaptive Synthetic Sampling Approach for Imbalanced
Learning (ADASYN) (Santos et al., 2019; Barros et al., 2019).
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O SMOTE tem sido indicado para aplicagdo em base de dados do mundo real,
cuja caracteristica consiste em serem bases desbalanceadas. Pois, possui a
capacidade de gerar dados sintéticos para uma determinada classe, combinando as
caracteristicas de dois pontos existentes, os quais sdo pertencentes a mesma classe
(minoritaria ou majoritaria) (Nguyen et al., 2023). Assim como o SMOTE, o ADASYN
pode gerar dados sintéticos, além de introduzir maior adaptabilidade em situagdes em
que a distribuicdo de classes minoritarias € complexa e néo uniforme (Barros et al.,
2019).

3.2.2 Algoritmo Support Vector Machine (SVMI)

Para o desenvolvimento dos modelos preditivos, € necessario o uso de
algoritmos de MD. Esses algoritmos podem ser de aprendizado supervisionado e nao
supervisionado. Nos casos em que se conhece o desfecho ou variavel-alvo, tem-se o
aprendizado supervisionado. Ja quando nao tem pré-definida a variavel-alvo, utiliza-
se o0 aprendizado nao supervisionado. Geralmente, a determinacdo da variavel
desfecho é designada por um especialista. (Fernandes, Chiavegatto Filho, 2019). A
aplicacao eficiente desses algoritmos requer uma compreensao detalhada da
natureza dos dados a serem analisados, que podem ser estruturados ou nao
estruturados.

Dados estruturados referem-se aqueles organizados em formato fixo, como
tabelas, com linhas e colunas que identificam claramente as variaveis e valores, como
exemplo idade, peso, entre outros. Ja os dados nao estruturados incluem informacgdes
que ndo seguem um formato predefinido, como anotagdes clinicas em um prontuario
(Jaotombo et al., 2023). A combinagado de dados estruturado e ndo estruturados em
andlise preditivas tem o potencial de oferecer insights mais abrangentes,
considerando os aspectos quantitativos e qualitativos dos dados disponiveis (hassan,
2024).

Nesse contexto, a aplicagdo de algoritmos como o Support Vector Machine
(SVM),. que consiste em um algoritmo supervisionado utilizado em modelos de
classificagdo e regressdo. Esse algoritmo busca uma linha reta (hiperplano) de
separagao entre duas classes distintas e analisa os dois pontos, fazendo uma

classificagao binaria (Noble, 2006). Essa abordagem tem como finalidade a redugao
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de riscos, enfoque em generalizagdo de um conjunto de dados limitados em vez de
simplesmente ajustar os dados de treinamento (Wang, 2022).

A diferenga entre o SVM e outros algoritmos de classificagdo no contexto da
saude, como arvore de decisdo e a regressao logistica, ocorre no uso das margens
maximas para separar as “classes” (categorias ou rotulos das variaveis). O SVM
objetiva identificar o “hiperplano” que melhor separa as diferentes classes no espaco
de caracteristicas, maximizando a distancia entre elas. Esse hiperplano é uma linha
que separa as diferentes categorias em um espago multidimensional (Cheong et al.,
2023). No contexto dessa tese, 0 SVM pode ser utilizado para classificar os individuos
em “sucesso” ou “falha” na extubagcdo. Em comparagao com outros algoritmos de
classificacdo, como as redes neurais ou as arvores de decisdo, o SVM tende a ser

mais eficaz quando se trata de conjuntos de dados de saude (Sari et al., 2024).

3.2.3 Métricas para Avaliagcao de Desempenho do Modelo de Predigao

O principal objetivo de um modelo de predigdo consiste em classificar ou
descobrir algum tipo de relagao entre os preditores (atributos) e as classes (Freitas,
Lavington, 1998). O algoritmo que descobre os classificadores recebe os dados de
entrada (atributos) para gerar o modelo de classificagdo. A “saida” desse modelo é
representada pelo rétulo “classe” (Fayyad, Piatetsky-Shapiro, Smyth, 1996).

A classe corresponde ao padréo unico de valores das preditores. Esse padrao
unico considera-se a descri¢cao da classe (Calil et al., 2008).

Para a avaliagdo do desempenho dos modelos descobertos, tém-se diferentes
métricas. Essas métricas tém por objetivo mensurar o desempenho das predigdes a
partir do modelo descoberto e assim avaliar o quanto ele reproduz o valor observado
para a resposta de interesse (desfecho) (Batista, Chiavegatto Filho 2019).

Nos modelos de predicao por classificacdo observa-se a matriz de confusao,
tida como uma das métricas para avaliagdo do modelo descoberto. Nessa matriz
existe uma tabulacido das classes observadas e preditas. Em decorréncia da matriz

de confusdo € possivel mensurar as métricas de desempenho (Quadro 3 - 4).
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Quadro 3 — Representagéo simples de uma matriz de confusdo para o modelo de predigao

Classe Predita

Matriz de Confusao

Positiva | Negativa
Classe | Positiva VP FN
Original | Negativa FP VN

Legenda: VP — Verdadeiro Positivo. FP — Falso Positivo. FN — Falso Negativo. VN — Verdadeiro

Negativo.

Fonte: De Castro, Ferrari, 2017.

Verdadeiro Positivo (VP) — atesta que a classe alvo do conjunto de dados foi prevista

corretamente.

Verdadeiro Negativo (VN) — atesta que a classe alvo do conjunto de dados foi

prevista incorretamente.

Falso Positivo (FP) — a classe do conjunto de dados que n&o era alvo (que nao

estamos buscando) foi prevista corretamente.

Falso Negativo (FN) — a classe do conjunto de dados que nao era alvo (que nao

estamos buscando) foi prevista incorretamente.

Quadro 4 — Apresentagao das métricas decorrentes da matriz de confusao

Métrica Calculo Descrigao
Obtém-se a proporgao de
observagbes classificadas
Acuracia. Exatiddo. | ACC = VP + VN corretamente. Util para testes com
Precisao. VP + VN + FP + FN transformagao de resultados
numeéricos continuos em dicotdmicos
(ponto de corte).
Taxa de falsos FPR = FP Obtem-se a proporgao de
ositivos. Fall-out FP+UN observagoes classificadas
P ' ' incorretamente como verdadeiras.
s:%zzg‘i(:sde' -Li);?[i\?oe TPR = VP Propor¢cado de verdadeiros positivos
Recall ' VP + FN classificados corretamente.
Especificidade. Taxa de TNR = VN Proporgéo de verdadeiros negativos
verdadeiro negativo. VN + FP classificados corretamente.
F-score (F1) F1=_  2*FP Média harmoénica entre a precisao e
' 2*FP+ FP+FN sensibilidade.

Legenda: VP — verdadeiros positivos. FN — Falsos negativos. FP — Falsos positivos. VN — Verdadeiros

negativos.

Fonte: Batista, Chiavegatto Filho 2019.

Além da matriz de confusdo, para esta tese foram consideradas as métricas F1

ou F-score e Receiver Operating Characterisc (curva ROC). O F-score pode ser usado
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em situagcdes em que houver uma distribuigcdo desigual, pois busca um equilibrio entre
a taxa de precisao e sensibilidade. Isso implica diretamente em situagdes cuja taxa de
falsos positivos e falsos negativos impactam de forma diferente no modelo (Weber,
2020). Quanto maior o score, melhor sera o modelo. Para tanto, os valores devem
ficar acima de 75% para ser considerado um bom modelo de predicao (Ehrentraut et
al., 2016).

A curva ROC representa uma ferramenta adequada na avaliacdo da
sensibilidade e especificidade oriundos dos valores de corte aceitaveis para a
probabilidade predita. O desempenho do modelo de predicéo é avaliado considerando
a area abaixo da curva (AUC). Quanto maior AUC (mais préxima de 1), melhor sera o
desempenho do modelo.

A curva ROC também contribui para a comparagao entre dois ou mais modelos
com diferentes preditores (Meurer, Toller, 2017). Pois, tem a capacidade de avaliar o
desempenho de modelos de predicdo na area da saude, para fins de diagndstico,
progndsticos, aprendizado de maquina e mineragéao de dados (Polo, Miot, 2020). Os
valores da curva ROC sdo analisados em péssimo (0,5-0,6), ruim (0,6-0,7), pobre (0,7-
0,8), bom (0,8-0,9), excelente (> 0,9) (Polo, Miot, 2020; Metz, 1978).
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3.3 CONCEITOS UTILIZADOS E CONTRIBUIGAO PARA OS ENCAMINHAMENTOS
METODOLOGICOS

Nesta secdo encontra-se a relagdo de conceitos do referencial metodoldgico e

sua contribuicdo com os encaminhamentos metodologicos (Quadro 5).

Quadro 5 — Conceitos utilizados e contribuigao para os encaminhamentos metodoldgicos

Referéncia

Conceito

Contribuicao

Hendricks, 2019
Yang et al., 2018
Yoo et al., 2016

Mineragcdo de processos para
descoberta da Jornada
Assistencial

Validar a disponibilidade dos
preditores (atributos); descobrir a
sequéncia, frequéncia e duracdo dos
eventos (repetigdes).

Rojas et al., 2016

Algoritmos de Mineragcédo de
Processos - Trace Clustering,
Fuzzy Miner e Heuristic Miner

Esses algoritmos sédo capazes de
trabalhar com ruidos, incompletudes
e em processos de alta variabilidade
como 0s dos processos em saude.

Gunther, Van der
Aalst, 2007

Fuzzy Miner

Algoritmo capaz de gerar multiplos
modelos, importante no uso em
dados ndo estruturados.

Huang et al., 2014

Mineracdo de Processos para
descoberta da Jornada
Assistencial

A Mineragao de Processos é capaz
de descobrir e analisar a Jornada
Assistencial sem o viés de percepgao
ou comportamentos da equipe de
saude.

Fayyad, Piatetsky-
Shapiro, Smyth,

Tarefa de Classificagéo

Descobrir uma fungdo capaz de
classificar um conjunto de registros

em um conjunto de Vvariaveis
1996 .
predefinidas (classes).
Y . Objetivo do classificador descobrir
Freitas; Lavington, I : ~
1998 Tarefa de Classificagao algum tipo de relagdo entre os

preditores (atributos) e as classes.

Gonzalez-Garcia et
al., 2020

Logs de eventos sdao um
conjunto de eventos que
contém a sequéncia de
atividades (fraces) inseridas em
processos organizacionais ou
de saude.

Permite compreensao de conceitos
relacionados a MP.

Song, Gunther, Van

Os logs de eventos séo o ponto

Permite compreensao de conceitos

der Aalst, 2009 inicial  de  cada fluxo de relacionados a MP.
processos.
. . Técnica utilizada para balancear
Paiva et al., 2023 Oversampling bases de dados em desequilibrio.
. L Técnica de aprendizado de maquina
Santos et al., 2019; Synthetic . M/ngr/ty que visa melhorar o desempenho do
Oversampling Technique .
Barros et al., 2019 (SMOTE) conjunto de dados quando

desbalanceado.

Santos et al., 2019;
Barros et al., 2019

Adaptive Synthetic Sampling
Approach  for  Imbalanced
Learning (ADASYN)

Técnica de aprendizado de maquina
que visa melhorar o desempenho do
conjunto de dados quando
desbalanceado.

Legenda: Mineragao de Processos: MP. Mineragédo de Dados: MD.
Fonte: a autora, 2025.
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Ao refletir sobre os conceitos sobre os conceitos e contribui¢des apresentados
no quando acima, € possivel perceber a relevancia crescente da MP e das técnicas
de aprendizado de maquina (MD) para compreender e otimizar 0os processos
assistenciais em saude. A MP surge como uma ferramenta para a descoberta e
andlise da Jornada Assistencial, permitindo identificar sequencias, frequéncias e
duracdes dos eventos de forma objetiva. Isso possibilita uma visdo mais precisa e
detalhada dos processos, com contribuigdes significativas para a melhoria e qualidade
da assisténcia.

Outro ponto relevante € o uso de técnicas de oversampling para o
balanceamento do conjunto de dados. As abordagens como SMOTE e ADASYN
buscam resolver esse desbalanceamento, algo frequentemente observado em
conjunto de dados em saude. Essas abordagens tem grande impacto na melhoria do
desempenho de modelos preditivos, permitindo que o classificador aprenda de
maneira eficaz a partir de dados desbalanceados. Juntas, essas abordagens
mostram-se fundamentais para a constru¢cao de sistemas de apoio a decisdo mais

robustos e precisos, potencializando a capacidade de diagnostico e intervengao.
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4 ENCAMINHAMENTOS METODOLOGICOS

Neste capitulo encontram-se os encaminhamentos metodolégicos referentes a
natureza, populagédo e cenario da pesquisa, além das etapas metodoldgicas para o

desenvolvimento deste estudo.

4.1 NATUREZA DA PESQUISA

Trata-se de uma pesquisa de desenvolvimento tecnolégico de um protocolo
assistencial para apoio a decisdo para extubacdo de RN prematuro. Esta € uma
pesquisa descritiva e retrospectiva quanto a extracao inicial dos dados; metodologica
quanto a avaliagao do protocolo assistencial pelo grupo de especialistas; quantitativa

quanto a sua abordagem e de natureza aplicada (Gil, 2019).

4.2 POPULAGAO E CENARIO DA PESQUISA

A populacdo da pesquisa encontra-se dividida em duas partes: dados dos RN
prematuros (dados dos prontuarios eletrénicos e Registros Eletrénico em Saude -
RES) internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN) do Hospital Infantil
Waldemar Monastier (HIWM) na cidade de Campo Largo, Parana; e o grupo de
especialistas selecionados para a avaliagao do protocolo assistencial.

O HIWM é um hospital publico, especializado no atendimento as criangas e
adolescentes da regidao metropolitana de Curitiba. Dentre as unidades presentes, a
UTIN tem como caracteristica o atendimento ao RN a termo e prematuros, sendo
caracterizada como UTIN nivel lll por fornecer assisténcia em cuidados mais
intensivos e complexos.

Embora o atendimento do HIWM compreenda os cuidados intensivos, o
hospital ndo possui maternidade. Nesse contexto, os RN internados s&o provenientes

de outras Instituicbes de saude.
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4.2.1 Recém-nascido pré-termo

A populacéo da pesquisa foi composta pelos RNPT, inseridos nos prontuarios
eletrdnicos e RES, dispostos no Sistema de Gestao da Assisténcia de Saude do SUS
(GSUS). O periodo considerado para a extragcdo dos dados abrangeu primeiro de
janeiro de 2017 a 31 de julho de 2023.

Os critérios de inclusdo compreenderam os dados de RNPT em sua primeira
Intubac&o Orotraqueal (IOT) e permanéncia em VMI por um tempo igual ou superior
a 72 horas. Excluiram-se os dados de RNPT com sindromes genéticas e ma
formagdes; prontuarios com dados omissos relacionados aos critérios de incluséao,
como |G e PN; transferidos para outras Instituicdo de saude (inconsisténcia dos
dados) durante o periodo de janela temporal proposto (48 horas prévias a extubagéo
e 72 horas apos extubacgao) e em uso de traqueostomia.

A fim de promover uma melhor visualizagdo do cenario de pesquisa e
compreensao do contexto dos RNPT, apresentam-se as caracteristicas tanto
maternas quanto do prematuro. O cenario de pesquisa encontrado forneceu
informacdes a respeito do perfil do RNPT internado em UTIN no periodo proposto.
Durante o periodo de coleta, 764 RN se internaram na UTIN do HIWM. Desses, 83
foram inclusos por estarem em conformidade aos critérios de inclusdo e exclusao:
74,7% (n=62) tiveram sucesso como desfecho na extubacdo e 25,3% (n=21) foram

reintubados (Figura 3).

Figura 3 - Fluxograma descritivo dos recém-nascidos internados na unidade de terapia intensiva
neonatal durante o periodo da pesquisa

em UTIN RNPT

12 extubacdo

RN internados Critérios de inclusao: ]
n=764 VMz 72h

Critérios de exclusédo: R
Ma formacgées e sindromes RNPT excluidos RNPT inclusos
Dados inconsistentes na tese

Transferidos n=93
Traqueostomia

n=83

Fonte: a autora, 2024.
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Para a construg¢ao do perfil materno foram coletados dados referentes a idade,
existéncia de doencgas pregressas da gestacéo e habitos de vida, além do numero de
gestagdes previas, presenga de acompanhamento pré-natal e uso de medicamento

durante a gestacéao (Tabela 1).

Tabela 1 - Dados descritivos sobre a caracterizagado do perfil materno dos recém-nascidos pré-termos
inclusos na pesquisa

Média e Valor absoluto (relativo
Variavel desvio %)
padrao
25,75+13,5 -
Idade Materna
(anos)
Realizaram Pré-natal - 74 (89%)
Doenga Hipertensiva - 11 (13%)
Especifica da
Gestagao — pré-
Doencas prévias eclampsia
Hipertireoidismo - 0
Hipotireoidismo - 3 (3,6%)
Sifilis - 5 (6%)
Tabagismo - 8 (9,6%)
Trabalho de Parto Prematuro (TPP) sem causa - 39 (43,4%)
definida
Descolamento prematuro de placenta - 13 (15,7)
Bolsa rota - 18 (21,7%)
Medicamentos Corticoide - 21 (25,3%)
na gestacao Antibidtico - 8 (9,6%)
Numero de gestagoes Gesta 1 - 27 (32,5%)
Gesta 2 - 20 (24%)
Gesta 3 - 17 (20,5%)
Gesta 4 - 5 (6%)
Gesta 5 ou mais - 7 (8,4%)

Fonte: a autora, 2025.

Para a construcao do perfil do RN foram coletados dados referentes a |G, PN,
tipo de parto, sexo e indicagdo da VMI (Tabela 2). E adicionalmente, as variaveis

coletadas para a elaboragao do protocolo assistencial.



Tabela 2 - Dados descritivos sobre as caracteristicas do recém-nascido pré-termo incluso na pesquisa

n=84
Variavel Valor absoluto (relativo %)
<28 n=17 (20,5%)
Idade 228e<32 n=31 (37,3%)
Gestacional 232e<37 n=30 (30,1%)
(semanas)* = 37 n=10 (12,1%)

Peso ao Nascer

(gramas)

Via de parto*

Sexo

Escore de Apgar

Indicagao da
Ventilagao
Mecanica
Invasiva
conforme

prontuario

Displasia

Broncopulmonar

<1000

= 1000 e < 15000
= 1500 e < 2500
= 2500

Nao registrado
Vaginal

Cesareo
Feminino
Masculino

1° minuto de vida

5° minuto de vida

Imaturidade
Desconforto
Respiratério
Asfixia
Pneumotodrax
Cirurgia
Insuficiéncia
respiratéria aguda

Sofrimento fetal

n=19 (22,9%)
n=22 (26,5%)
n=32 (38,5%)

n=8 (9,6%)
n=2 (2,4%)
n=35 (42%)
n=45 (54,2%)
n=39 (47%)
n=44 (53%)
<7 n=36 (43,7%)
>7 n=45 (54,3%)
<7 n=19 (22,9%)*
>7 n=62 (74,7%)*
n=10 (12%)
n=54 (65%)

n=2 (2,4%)
n=1(1,2%)
n=2 (2,4%)
n=4 (4,8%)

n=1(1,2%)
n=4 (4,8%)

Legenda: *presenca de dados omissos.

Fonte: a autora, 2025.
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4.2.2 Grupo de Especialistas

O AGREE Il sugere a busca de dois especialistas, porém, considera quatro o
numero ideal para o processo de avaliacdo. Desta forma, prop6s-se a busca de quatro
profissionais especialistas para a avaliagdo do protocolo desta tese. Para tanto, foram
convidados no minimo trés profissionais de cada area, entre enfermeiros,
fisioterapeutas e médicos.

Os especialistas foram selecionados via busca de curriculum na Plataforma
Lattes, no HIWM, e por indicacdo (método bola de neve) conforme os critérios de
inclusdo e exclusdo propostos (Vieira et al., 2020). O numero de participantes
considerado foi de no minimo dois e maximo de quatro avaliadores segundo o
instrumento AGREE Il (AGREE Il, 2009).

Apesar de haver divergéncias no conceito de especialistas para avaliagao de
protocolo assistencial (Viera et al.; 2020), para esta pesquisa, foram considerados os
seguintes critérios:

Como critérios de inclusdo, consideraram-se os profissionais de saude
envolvidos no processo decisério para extubacdo de RN, com graduagdo em
fisioterapia, medicina ou enfermagem; experiéncia na tematica de RNPT e cuidados
intensivos de no minimo cinco anos; e publicacdo e/ou especializagao na tematica

proposta (Alexandre, Coluci, 2011).

4.3 ASPECTOS ETICOS

Esta tese teve aprovagdo dos Comités de Etica em Pesquisa da Pontificia
Universidade Catdlica do Parana (PUCPR) - Instituicdo proponente (CAAE
64481922.6.0000.0020 e parecer 6.312.722) e Instituicao Coparticipante responsavel,
Secretaria de Estado de Saude do Parana por ser o fiel guardido dos RES do Hospital
Infantil Waldermar Monastier (CAAE 64481922.6.3001.5225 e parecer 6.337.452)
(ANEXOS A - D).

Em anexo seguem ainda os termos de aceite do Hospital Infantil Waldemar
Monastier (ANEXOS E - F); Termo de Compromisso de Uso dos Dados Eletronicos
(TCUD); Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - etapa de avaliagao
por especialistas (instrumento digital de avaliagao); Termo de Dispensa do TCLE do
uso de dados dos RN (APENDICES A — C).
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4.4 ETAPAS DA PESQUISA

Esta pesquisa foi organizada em cinco fases, conforme consta na figura 4:

Figura 4 - Demonstracdo da organizagédo da pesquisa por fases e seus respectivos objetivos

Identificar os preditores associados Revisao
a0s sucesso na extubacéo dos RN Sistematica da
prematuro Literatura

Descobrir a combinac&o de preditores : =
relacionados ao sucesso na Mineragao de
extubacéo dos RN prematuros Dados

Descobrir a sequéncia e duracéo dos

eventos na jornada assistencial do RN Mineracao de
prematuro durante o processo de Processos
extubacéo

Elaborar um protocolo assistencial para

= P Protocolo
promocéo de uma extubac&o segura - .
para 0s RN prematuros Assistencial
Avaliar o protocolo assistencial para a Avaliagdo pelos
extubacéo de RN prematuro especialistas

Fonte: a autora, 2025.

441 Fase 1

Nesta fase foi realizada uma revisdo sistematica da literatura, conduzida
conforme o Preferred Reporting Items for a Systematic Review and Meta-Analysis
(PRISMA) (Page et al., 2020) e registrada no International Prospective Register of
Systematic Reviews (PROSPERO) sob inscrigao 243502. A identificagao dos estudos
desenvolveu-se a partir das bases de dados selecionadas da area da saude e estudos
multidisciplinares, sendo: PubMed/MEDLINE, Scopus, Web of Science e Science
Direct. A busca ocorreu entre dezembro de 2020 e abril de 2021 para artigos na lingua
portuguesa, inglesa, espanhol ou francesa publicados a partir de 2007 — ano de

publicacao do Il Consenso de Ventilagdo Mecanica Brasileira em 2007.
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O objetivo desta revisdo foi de identificar os preditores para extubagdo de
RNPT. A pergunta de pesquisa foi embasada na estratégia Setting, Perspective,
Intervention, Comparison, Evalutation (SPICE): “Como a identificacdo de preditores
pode orientar o processo de extubagao”. Os termos utilizados foram baseados nos
descritores de saude MeSH/DeCS e suas associagoes: “Premature”, “preterm”,

7 &, 7 11 7 111

“extubation mechanically”, “ventilation weaning”, “weaning airway”, “predictor”, “risk
fator”, “marker”, “success”, ‘failure”, “reintubation”, “succefull”. Sob expressdo de
busca (premature *OR preterm) AND (“Extubation mechanically” OR “ventilation
weaning” OR “Weaning airway”) AND (Predictor* OR risk* factor* OR marker* factor®)
AND (Success OR Failure* OR successeful OR reintubation).

Dessa forma, ocorreu uma busca inicial nas bases de dados utilizando os
descritores em saude. Os resultados foram exportados por meio do gerenciador de
referéncias Mendeley e planilha eletrénica do Microsoft Excel®. Os artigos duplicados
foram excluidos. Dois avaliadores independentes revisaram os titulos e resumos com
base nos critérios de incluséo e exclusido. Os estudos que nao atenderam aos critérios
de elegibilidade foram exclusos nesta etapa.

Os artigos potencialmente elegiveis foram lidos por dois avaliadores
independentes. Em caso de discordancia, um terceiro avaliador foi consultado para
rever os conflitos. Foi mantido um registro detalhado das exclusdes, com as
respectivas justificativas em uma planilha estruturada. O software Microsoft Excel® foi

utilizado para organizar e manter os dados extraidos.
4.4.2 Fase 2

Para atender os objetivos especificos “b” e “c”, esta etapa foi dividida em duas
etapas: etapa 1 compreendeu a extragdo dos dados do mundo real e o pre-

processamento dos dados; etapa 2 a Mineragcado de dados no conjunto de dados.

Etapa 1 — Extracdo do conjunto de dados e pré-processamento

Um instrumento digital foi elaborado para servir como roteiro para a coleta dos
dados. Os dados coletados foram coletados manualmente e dispostos em uma
planilha do Microsoft Excel® para as tarefas de processamento (pré e pos) (Quadros
6e7).
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Este conjunto de dados foi formado a partir dos dados maternos (referentes a

gestacéo) e os dados relacionados a Jornada Assistencial do RNPT sob VMI. Os

dados representaram os eventos e recursos empregados durante seu internamento.

O marco inicial para as anotagbes ocorreu a partir do registro de data da

extubacdo do RN no modo “dd/mm/aaaa” e associagdes (dd/mm ou dia e més) no

periodo entre 48 horas prévias ao registro de extubacéo e 72 horas apos a extubagao

do RNPT. Nos quadros 6 e 7 encontram-se representadas as variaveis do conjunto

de dados extraidos, descritos conforme a variavel, valores, fonte, o tipo de dado,

atividade correspondente, disponibilidade, etapa e janela temporal:

Quadro 6 — Descricdo dos dados inseridos nos Registros Eletrénicos em Saude dos recém-nascidos
pré-termos utilizados para a construgao do conjuntos de dados elaborados para aplicagao da Mineragao
de Processos e Dados

RN

Valor (Rétulo . Descrigao . o Tipo de
atribuido) Categoria Variavel Valores Fonte Disponibilidade dado
\dade Idade do
Gestacional | Caracteristicas RNPT em De 25 a 37 Prontuario Deseiavel Nao
(IG) ao do RNPT semanas ) GSUS ) Estruturado
nascimento )
_r Peso do - .
Peso ao Nascer | Caracteristicas Prontuario . Nao
(PN) do RNPT RNPTem | 0a 5000 GSUS Factivel Estruturado
gramas (g)
. Caracteristicas | - Vaginal ou | Prontuario . N&o
Via de Parto do RNPT Tipo de parto. Cesareo. GSUS Desejavel Estruturado
Sexo Caracteristicas rezerg:wstgoao Masculino Prontuario Deseiavel Nao
do RNPT ou feminino GSUS ) Estruturado
sexo do RNPT
Intubacso Factivel. Porém,
o ¢ . Data com seréa considerado
rotraqueal Intubagéo e Registro da dia, més e o calculo a partir
(IOT) - pela = IOT. Derivado ’ Prontuario L Nao
Extubacgéo do ano no da indicagéo de
data ou tempo do tempo de GSUS = Estruturado
S RNPT formato VMI caso néo
de Ventilagao VMI. )
Mecanica (VMI) dd/mm/aaaa _esteja
disponivel.
Reglstroﬁda Factivel. Porém,
extubagao. " .
. Data com sera considerada o
= Derivado do . R . .
Intubacéo e dia, més e - calculo a partir do .
Data da i tempo de VMI Prontuario ~ Nao
~ Extubagao do ano no uso da expressao
Extubacao ouda GSUS « ) » | Estruturado
RNPT = formato em ar ambiente
expressao ~ .
p dd/mm/aaaa caso nao esteja
em ar - .
; » disponivel.
ambiente”.
Frequéncia Dado vital Nao
Respiratoria Sinais Vitais relacionado a 0360 Prontuario Factivel Estruturado
(FR) no dia da do RNPT reSDIracio GSUS e
extubagao piragao. Estruturado
Oxigénio Sinais Vitais a0 nivel de 0 a 100% Prontuario Factivel Estruturado
(Sp02) no dia do RNPT oxigenacso do ° GSUS e
da extubagao genag Estruturado
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Frequéncia
Cardiaca (FC)
no dia da
extubagido

Sinais Vitais
do RNPT

Dado vital
relacional aos
batimentos
cardiacos.

0a180

Prontuario
GSUS

Factivel

Nao
Estruturado
e
Estruturado

Média da
Pressao Arterial
(PA)

Sinais Vitais
do RNPT

Dado vital
relacionado a
pressao
arterial.

Média entre
sistdlica e
diastodlica 26
- 32.

Prontuario
GSUS

Factivel

Nao
Estruturado
e
Estruturado

pH

Exames do
RNPT

Parametro
Gasomeétrico

6.8 a 8.0.

RES GSUS

Factivel

Estruturado

PaO-

Exames do
RNPT

Parametro
Gasomeétrico

0a100

RES GSUS

Factivel

Estruturado

PCO2

Exames do
RNPT

Parametro
Gasomeétrico

0a100

RES GSUS

Factivel

Estruturado

Hemograma
(mondcitos)

Exames do
RNPT

Contagem de
células de
monocitos.

Presente no
hemograma.

0 a 2000

RES GSUS

Factivel

Estruturado

Cafeina

Medicamentos
do RNPT

Medicamento
administrado
no RNPT.
Relatado
apenas em
caso de

administragéo.

Sim ou ndo

RES GSUS

Factivel. Caso
tenha sido
administrado

Estruturado

Corticoide

Medicamentos
do RNPT e da
méae

Medicamento
administrado
no RNPT.
Relatado
apenas em
caso de

administracdo.

Sim ou ndo

RES GSUS

Factivel. Caso
tenha sido
administrado

Estruturado

Surfactante

Medicamentos
do RNPT

Medicamento
administrado
no RNPT.
Relatado
apenas em
caso de

administracdo.

Sim ou ndo

RES GSUS

Factivel. Caso
tenha sido
administrado

Estruturado

Antibidtico

Medicamentos
do RNPT

Medicamento
administrado
no RNPT.
Relatado
apenas em
caso de

administracdo.

Sim ou ndo

RES GSUS

Factivel. Caso
tenha sido
administrado

Estruturado

Adrenalina

Medicamentos
do RNPT

Medicamento
administrado
no RNPT.
Relatado
apenas em
caso de

administracdo.

Sim ou ndo

RES GSUS

Factivel. Caso
tenha sido
administrado

Estruturado
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Suporte
Ventilagéo Nao ventlatdrio ,
Invasiva (VNI) S.upc?rFe Nao INvasivo. . . Prontuario Factivel. Qaso Nao
A . ventilatério do Relatado Sim ou nao tenha sido
pré e pos GSUS - Estruturado
extubagcsio RNPT apenas em administrado
caso de
administracao.
Parametros Assistido
Suporte da Ventilagao ’ - ~
Modo S o controlado, | Prontuario . Nao
e ventilatério do Mecénica ; Desejavel
Ventilatério VMI " assisto- GSUS Estruturado
RNPT Prévia a
~ controlado.
Extubagéo
Parametros
Suporte da Ventilagado 21% a Prontudrio N30
FiO2 ventilatério do Mecanica 100% ou GSUS Factivel Estruturado
RNPT Prévia a 0,21 a 1,00.
Extubagao
Parametros
Suporte da Ventilagao Prontudrio N&o
PEEP ventilatério do Mecanica 0a 14. Factivel
s GSUS Estruturado
RNPT Prévia a
Extubagao
Tempo de Registro da Data com Factivel. Obtido
Ventiﬁ‘a 50 Suporte VMI. Derivado | dia, més e Prontuario por meio de N30
Mecénci}ca ventilatério do | do tempo da ano no GSUS calculo, Estruturado
Invasiva RNPT datada lOT e formato adequagéo entre
extubacdo. |dd/mm/aaaa 10T e extubagéo.
Registro da
data de
reintubagao. Data com
Reintubacio Desfechos do teDr:m(\)/Zio\?ﬁl d'g’nomﬁz e Prontuario Factivel. Caso Nao
¢ RNPT P ) GSUS ocorra. Estruturado
Relatado formato
apenas em | dd/mm/aaaa
caso de
alteragéo
Escore de Escore
Apgarno 1°e Exames do avaliado a0 0a10 Prontuario Deseiavel Néo
5° minuto de RNPT ) GSUS 4 Estruturado
vida. nascimento.
Sinais de avalillggés ela
Esforgo equipe c?e Desejavel. Estara
Respiratorio Exames do sagdg S6é | Sim ou ndo Prontuario presente caso Nao
durante o RNPT : GSUS tenha sido Estruturado
, relatada em -
periodo da : ~ avaliado.
esquisa sﬂuagao~ de
P alteragéo.
Possivel
- indicagao de - ~
Caracteristicas - Prontuario . Nao
Idade Materna Maternas rlsggr?:ra 0a 100 GSUS Desejavel Estruturado
prematuro
Doenca Possivel
H|pert’e_n3|va Caracteristicas mghcagao de . = Prontuario . Nao
Especifica da risco para Sim ou nao Desejavel
~ Maternas GSUS Estruturado
Gestacao parto
prematuro
DHEG t
Legenda: PaO2: Pressao parcial de oxigénio; PCO2: Pressao parcial gas carbbnico; SpO2: Saturagéo

de Oxigénio; pH: Potencial Hidrogeniénico. RNPT: Recém-nascido pré-termo.
Fonte: a autora, 2025.
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Quadro 7 — Descri¢ao dos dados de acordo com a janela temporal, etapa correspondente e justificativa
dos recém-nascidos pré-termos utilizados para a construgdo dos conjuntos de dados elaborados para
aplicagao da Mineragao de Processos e Dados

Valor (Rétulo

Janela Temporal da

Janela Temporal

o Avaliacao I Etapa Justificativa
atribuido) (dispo(r}IibiIidade) (desejavel) P
Momento da Pelo menos um
internaggo.  Ou. em registro entre as
Idade algum momento entre 9 - . | Mineracéo Necessaria. Recorte etario;
. o . |48h  prévias a L N
Gestacional (IG) | 48h prévias 8| oxtubacio até 72 h Dados determinacéo da populacao.
extubagcdo até 72 h| ¢
pos pos
Momento da Pelo menos um
internagdo. Ou em registro entre  as
Peso ao Nascer | algum momento entre 48%1 o . | Mineracao Necessaria. Recorte etario;
. . prévias a S ~
(PN) 48h prévias 8| oxtubacio até 72 h Dados determinagéo da populagao.
extubagdo até 72 h| ¢
06s pés
Momento da Pelo menos um
internaggo.  Ou  em registro entre as
. algum momento entre 9 o . | Mineracao . . ~
Via de parto. s . |48h  prévias a Dispensavel, caso n&o tenha
48h prévias a = 572 h Dados
extubacdo até 72 h e%tubagao ate 7
pos pos
Momento da Pelo menos um
internagédo. Ou em )
registro entre as|,,. =
algum momento entre - . | Mineracéo . . ~
Sexo s . |48h  prévias a Dispensavel, caso nao tenha.
48h prévias a bacdo até 72 h Dados
extubacdo até 72 h e>§tu agao ate
pos pos
~ Momento da
Intubacao internacio. Ou em Pelo menos um
Orotraqueal gao. registro entre as | Mineragcao L. o
algum momento entre - . Necessaria. Identificacdo do
(I0T) - pela e . |48h  prévias a|Dados
48h prévias a ~ . tempo de VMI
data ou tempo ~ . extubagao até 72 h | Processos
extubagdo até 72 h|
de VMI 00s pos
Ponto de partida
para calculo de
. horario pré e pos. | ,,. ~ Necessaria. Identificacdo do
Data da Ppnto de pa”"‘?‘? Pard | belo  menos  um Mineragao tempo de VMI; Identificagcdo da
. calculo de horario pré . Dados . ~
Extubacao i registro entre as janela de observagdo para
e pos. - . | Processos ~
48h  prévias a falha/sucesso extubacéo
extubagao até 72 h
pos
Pelo menos um Necesséria. Pode indicar
Frequéncia Registro a cada 4 ou 6 reqistro nas 24 Mineragao presencga de alteracio clinica do
Respiratoria horas (pode ser de 1 hogras révias 3 Dados RN. Podera ser feito calculo de
(FR) /1h ou 2 / 2h). extuba ;0 Processos média durante 24 horas
¢ conforme literatura.
Pelo menos um Necessaria. Pode indicar
Saturacao Registro a cada 4 ou 6 reqgistro nas 24 Mineragao presencga de alteragao clinica do
Oxigénio horas (pode ser de 1 hogras révias 3 Dados RN. Podera ser feito célculo de
(Sp02) /1h ou 2 / 2h). extuba épo Processos média durante 24 horas
¢ conforme literatura.
Pelo  menos um Necessaria. Pode indicar
A Registro a cada 4 ou 6 : Mineragao presencga de alteragao clinica do
Frequéncia registro nas 24 . ; .
Cardiaca (FC) horas (pode ser de 1 horas prévias & Dados RN. .Podera ser feito calculo de
/1h ou 2 / 2h). extubacio Processos média durante 24 horas
¢ conforme literatura.
Pelo menos um Necessaria. Pode indicar
. . | Registro a cada 4 ou 6 . Mineracao presenca de alteracéo clinica do
Presséo Arterial h d de 1 registro nas 24 Dad RN. Podera fei Jlculo d
(PA) oras (pode ser de horas prévias A ados \. Podera ser eito calculo de
/1h ou 2 / 2h). extubacao Processos média durante 24 horas

conforme literatura.
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Pelo menos um

Mineragao

Necessaria.

Expbe valores

._\ | Depende da rotina da | registro entre 24 : . =
pH (gasometria) unidade 48h horas prévias & Dados relacionados a oxigenagao do
’ ~ Processos RN
extubagao
Pelo menos —um Mineracao Necessaria. Expde valores
PaO:2 Depende da rotina da | registro entre 24 ¢ : : Pe =
. . ... | Dados relacionados a oxigenagéo do
(gasometria) unidade. 48h horas prévias a
= Processos RN
extubacao
Pelo menos —um Mineracao Necessaria. Expde valores
PCO:2 Depende da rotina da |registro entre 24 ¢ . : pe =
. ; ... | Dados relacionados a oxigenagéo do
(gasometria) unidade. 48h horas prévias a
~ Processos RN
extubagao
Pelo menos —um Mineracao Necessaria. Expde valores
Hemograma Depende da rotina da |registro entre 24 ¢ ! : P ~
2 . .. | Dados relacionados a presenga ou nao
(mondcitos) unidade. 72h horas prévias a infecci
extubagdo Processos de processos infecciosos
Depende da rotina da | Em algum Necessaria. Sua presenca ou
unidade, se aplicado | momento entre 48h | Mineragéo SO P ¢
. RN . R auséncia podem trazer
Cafeina na semana previa a |prévias a | Dados implicacdes na extubacio ou
extubacao tera | extubacao até 72 h | Processos plicag ¢
registro DS condigdo do RN
Depende da rotina da | Em algum Necessaria. Sua presenca ou
unidade, se aplicado | momento entre 48h | Mineragao PSR P ¢
- N - ; auséncia podem trazer
Corticoide na semana previa a |prévias a | Dados implicacdes na extubacio ou
extubagéo terd | extubacéo até 72 h | Processos plicag ¢
registro pos condigdo do RN
Depende da rotina da | Em algum Necessaria. Sua presenca ou
unidade, se aplicado | momento entre 48h | Mineragéo SO P ¢
N - . auséncia podem trazer
Surfactante na semana previa a |prévias a | Dados implicacdes na extubacio ou
extubacao tera | extubacao até 72 h | Processos plicag ¢
registro pos condigdo do RN
Depende da rotina da | Em algum Necessaria. Sua presenca ou
unidade, se aplicado | momento entre 48h | Mineragéo PSR P ¢
S N - ; auséncia podem trazer
Antibiético na semana previa a |prévias a | Dados implicacdes na extubacio ou
extubagao tera | extubagéo até 72 h | Processos plicag ¢
registro pos condigdo do RN
Depende da rotina da | Em algum Necessaria. Sua presenca ou
unidade, se aplicado | momento entre 48h | Mineragao SO P G
. N - X auséncia podem trazer
Adrenalina na semana previa a |prévias a | Dados implicacdes na extubacio ou
extubagao tera | extubagao até 72 h | Processos plicag ¢
registro pos condigdo do RN
Ventll_agao N&o Depende da rotina da|Pelo menos 1| Mineragao NecAess_arla. Sua presenga ou
Invasiva (VNI) h . ) - . auséncia podem trazer
. . ' |unidade, se aplicado | registro até 72h p6s | Dados SN =
pré e pobs- . ; = implicagdes na extubagdo ou
~ tera registro. extubacao Processos Do
extubacao condigdo do RN
Modc_; B Em algum m,or_nento 24 - 72 horas | ... )
Ventilatério entre 48h prévias a L . | Mineracao . . =
S = . prévias a Dispensavel, caso néo tenha.
Ventilagao extubagdo até 72 h = Dados
MecAni . extubacao
ecanica pos
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Em algum momento

entre 48h prévias a 24 - 72 horas | Mineragéo Necessaria. Indica a quantidade

FiO2 extubacio gté 72 h prévias a | Dados e|de oxigénio inalado (quanto
poS ¢ extubacao Processos maior, maior dependéncia)
(E:t]realgng rrr:;/rir;intg 24 - 72 horas | Mineragéo

PEEP on pre prévias a | Dados e | Dispensavel, caso néo tenha.
extubagdo até 72 h ~
. extubagao Processos
pés

Tempo de Ponto de partida Mineracio

Ventilagao Em algum momento | para calculo Dadosg e Necessario. Sera calculado a

Mecanica durante o uso da VMI. | (extubagéo) de Processos partir da IOT e extubagao

Invasiva horario pré e pos.

. Em algum momento Em 3'9“".‘ . -

Reintubagao s momento entre a|Mineragdo de | Necessario. Recorte temporal
entre a extubagéo e 72 ~ . ; . A ~

(desfecho) h pés extubacao até 72 h | Processos da janela pré e pés-extubagéo

pos

Indice de Apgar Em algum momento Em algum Mineragao

no 1° e 5° | algum momento da ¢ Dispensavel, caso ndo tenha.

. . da internagéo. . ~ Dados

minuto de vida. internacéo.

Sinais de Se avaliado.  tera 24 - 72 horas | Mineragéo

Esforgo reqistro ’ prévias a | Dados e | Dispensavel, caso nao tenha.

Respiratorio 9 ' extubagao Processos
Momento da Em algum Mineracao

Idade Materna | . ~ momento da ¢ Dispensavel, caso néo tenha.
internagao. internagso Dados

Doenga

Hipertensiva Momento da|Em algum Mineracso

Especifica da |internagdo. Ou em | momento da Dadosg Dispensavel, caso néo tenha.

Gestagéo algum internagéo.

(DHEG)

Legenda: PaO:: Presséo parcial de oxigénio; PCO2: Pressao parcial gas carbbnico; SpO2: Saturacéo
de Oxigénio; pH: Potencial Hidrogeniénico. RNPT: Recém-nascido pré-termo.
Fonte: a autora, 2025.

Ap6s a extracdo dos dados e consequente tabulacdo, realizaram-se as

atividades de pré-processamento. Os dados ausentes das variaveis categoricas

receberam o rétulo “nao relatado”; os dados numéricos receberam rétulo de “zero” ao

se tratar de idade materna, para os dados vitais ausentes foi realizado a média do dia

(Gaspar et al., 2023). Os dados referentes aos RNPT a partir da segunda tentativa de

extubacao e de extubagao nao planejada, nao foram inclusos nesta tese.
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Etapa 2 — Mineracido de Dados

Para o desenvolvimento desta etapa foi necessario realizar o balanceamento
do conjunto de dados. Este balanceamento foi realizado por meio da estratégia de
oversampling em trés experimentos, a partir das técnicas SMOTE e ADASYN. O
algoritmo utilizado foi o SVM.

Foram produzidos trés experimentos tanto para o SMOTE quanto para o
ADASYN: no experimento 1 foram retiradas de forma manual e aleatéria trés amostras
de cada classe (“reintubacao” e “sucesso”); no experimento 2 foi aplicado o SMOTE e
ADASYN até se igualarem as classes minoritarias e majoritarias (“reintubacao” e
“sucesso” respectivamente); e no experimento 3, ocorreu um aumento na quantidade
da classe minoritaria (“reintubagdo”) em 70% em relacdo a classe majoritaria
(“sucesso”) para ambas as técnicas. Por fim, foram avaliadas as métricas de

desempenhos nos trés experimentos realizados.

443 Fase 3

Nesta fase ocorreu a MP, para a descoberta da Jornada Assistencial, que
trouxe a sequéncia de eventos durante o processo de extubacdo do RNPT. Ressalta-
se que o conjunto de dados recebeu alguns ajustes, para fins de processamento.

ApoOs o processamento dos dados, foram aplicados filtros “reintubacao” e
“sucesso”, além dos filtros referentes a |G e PN. Para melhor visualizagao dos fluxos,
foram realizados ajustes nos “pathways” e no numero de atividades. Esses ajustes
permitiram visualizar os “caminhos” e atividades mais frequentes a partir dos filtros de
IG e PN selecionados. Os resultados dos fluxos demonstram a correlagao entre os
eventos e o desfecho de extubagao, considerando ainda o sucesso e reintubagao
(falha).

Foram utilizados os filtros de |G estratificados conforme literatura: menor que
28 semanas; maior ou igual a 28 e menor que 32 semanas; maior ou igual a 32 e
menor que 37 semanas e maior ou igual a 37 semanas (Brasil, 2012). Posteriormente,
aplicaram-se os filtros referentes ao PN, categorizados como: menor que 1000g; maior
ou igual a 1000g e menor que 1500g; maior ou igual a 1500g e menor que 2500g;
maior ou igual a 2500g (Ministério da Saude, 2019). Os ajustes referentes aos

caminhos (“pathways”) e atividades (“activities”) mais frequentes foram realizados no
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software Disco®, de acordo com as necessidades especificas, a fim de tornar os fluxos

descobertos mais claros e compreensiveis

444 Fase 4

Nesta fase se deu o desenvolvimento do protocolo assistencial, o qual se
embasou nas referéncias das Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecanica 2013; nas
Recomendacdes para a ventilacdo para criangas criticamente doentes — Paediatric
Mechanical Ventilation Consensus Conference (PEMVCC) (Kneyber et al., 2017); nos
resultados da MP e MD e no instrumento de avaliagdo Appraisal of Guidelines For
Research & Evaluation 11 (AGREE II) (Figura 5).

Figura 5 - Fluxograma elaborado a partir dos resultados fases anteriores para a construgdo do
protocolo assistencial para avaliagdo dos especialistas

Recém-Nascido
Prematuro

Idade Gestacional (IG)

IG <28s 1G =285 e <32s

_,-») . -

v N

PN <1500g ‘ PN 21500g e <2500g

==
L —
<>

IG 2325 & <37s }»

Peso ao Nascer (PN)

Observar se presenca de

Sinais de Esforco Respiratério

- Fisioterapia
B

e 7_""-—-7.,_,__7 A _—— \
¢ Sl = v

Hemograma
até 42 horas antes
extubagio

Gasometria
nas 24h prévias a extubacio

A

Yy X
L2 Y Pard@metros gasometria: Parametros gasometria:
Monécitos Monécitos 7,25 a <7, pH <7,25 ou 2 7,40
=1250 <1250 PaC02 <33 35mmHg
PAO2 <45 g2 60mmHg

¥

Antibidtico
Medidas

Extubacdo pora  >—

correcao,

Fonte: a autora, 2025.

Durante o processo de elaboragao do protocolo assistencial, foram consultados
fisioterapeutas, enfermeiros e profissionais médicos, com experiéncia em UTIN. Para

a composicdo do protocolo, foram considerados os resultados obtidos a partir da
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revisao de literatura, o modelo descoberto na etapa de MD e a Jornada Assistencial

descoberta na etapa de MP.

445 Fase5

Por fim, nesta fase realizou-se a avaliagao do protocolo assistencial por uma
equipe de especialistas. Para a avaliacao do protocolo elaborou-se um instrumento
padronizado no formato digital (forms) com as opgdes de registro dos dados coletados
no formato de respostas fechadas (escala likert) com variacdo de sete pontos,
variando entre os extremos “discordo totalmente” e “concordo totalmente”. Foi aberto
espacos para as opgdes de descricdo da resposta, segundo as recomendagdes do
instrumento AGREE II.

Na primeira pagina do forms foi inserido o TCLE que deveria ser considerado
aceito para dar seguimento a pagina seguinte com as questdes referentes a avaliagcao
(APENDICE D). O instrumento de avaliagdo constituiu 19 perguntas com respostas

em escala likert com abertura para comentarios adicionais (Figura 6).

Figura 6 - Exemplo de uma questdo disposta no instrumento para avaliagdo pelos profissionais
especialistas

1. Os objetivos gerais do protocolo encontram-se especificamente descrito(s) ? *

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

Fonte: a autora, 2024.

Concomitante a entrega do forms, o especialista convidado recebeu
orientagdes quanto ao processo de avaliagao e preenchimento do forms. Foi explicado
quanto ao procedimento de avaliagdo do protocolo proposto a partir da sua

experiéncia e conhecimento técnico-cientifico. A avaliagdo considerou a aplicabilidade
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do protocolo no contexto da UTIN e a qualidade do desenvolvimento metodoldgico
(AGREE 11, 2009).

O instrumento AGREE Il possui um manual do usuario que indica como
proceder quanto a pontuacdo das questbes. O instrumento € dividido em seis
dominios compreendidos em: escopo e proposito, envolvimento das partes
interessadas, rigor no desenvolvimento, clareza e apresentacéao, aplicabilidade e por
fim, independéncia editorial. Para cada um dos seis dominios, foram calculadas a
soma de todas as pontuacgdes individuais dos quatro avaliadores especialistas. Apds
foi realizado um escalonamento com o total e porcentagem da pontuagcdo maxima de

cada dominio (Figura 7).

Figura 7 - Exemplo de como obter a pontuagdo das questdes conforme o manual do instrumento
AGREE Il

Se quatro avaliadores atribuem as pontuagdes abaixo para o Dominio 1 (Escopo e Finalidade):

Item 1 Item 2 Item 3 Total
Avaliador 1 5 6 6 17
Avaliador 2 6 6 7 19
Avaliador 3 2 4 3 9
Avaliador 4 3 3 2 8
Total 16 19 18 53

Pontuagdo maxima = 7 (concordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 84
Pontuagdo minima = 1 (discordo totalmente) x 3 (itens) x 4 (avaliadores) = 12
0 calculo da porcentagem total no dominio sera:

Pontuagdo obtida — Pontuag8o minima
Pontuagio méxima — Pontuagio minima

53-12
84-12

x 100 :% x 100 =0,5694 x 100=57%

Se itens ndo foram incluidos, serdo necessdarias modificacSes para os cadlculos das
pontuacfes maximas e minimas possiveis.

Fonte: AGREE Il, 2009.

A interpretacdo dos valores seguiu a orientacdo do instrumento AGREE |II.
Somatorios superiores a 50% entre todos os dominios foram classificados como
“fortemente recomendado”. Quando n&o alcancado o minimo de 50%, seria

considerado “ndo recomendado” (Birken et al., 2015).
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5. RESULTADOS

Esta secdo encontra-se organizada conforme os resultados obtidos no
desenvolvimento desta tese: revisao sistematica de literatura, MD, MP, elaboragcao do
protocolo assistencial, avaliagcdo do protocolo por especialistas e versao final do

protocolo assistencial apds avaliagao por especialistas.

5.1 REVISAO SISTEMATICA LITERATURA

Os resultados desta revisdo sistematica da literatura foram utilizados como
apoio na elaboragdo do conjunto de dados e no desenvolvimento do protocolo
assistencial. Nesta revisdo de literatura foram encontrados 352 artigos nas bases de
artigos. Porém, apenas 15 foram inclusos apds o processo de selecdo dos estudos
(Figura 8). A selecao dos artigos ocorreu por dois avaliadores independentes, cuja
concordancia foi tratada por meio do coeficiente de kappa que demonstrou uma
moderada confianga (78,3% K=0.542 IC p=0.007).
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Figura 8 - Fluxograma das fases do processo de sele¢cdo dos artigos conforme PRISMA para a
elaboragao do artigo de reviséo sistematica

—
Records identified from: Record_s r_emoved SEETE
5 PubMed (n = 91) screening:
= _ Duplicate records removed (n
‘Fj Scopus (n = 0) ~9)
!.*E: g?:lsf(filz%%? 1) o Records marked as ineligible
i - by automation tools (n = 0)
. _ Records removed for other
s RERIL= reasons (n = Q)
 —
Y
S
Records screened Records excluded
—»
(n = 347) (n=321)
Y
Reports sought for retrieval Reports not retrieved
> (n=0) "I n=0)
T!:
2 v
Reports assessed for eligibility .
(n=26) =
Reports excluded:
Studies of another object
than premature (n = 9)
| S
v
Studies included in review
g (n=15)
E Reports of included studies
£ | n=0

Fonte: a autora, 2024.

A |G encontrada nos artigos compreendeu um intervalo minimo de 25 semanas
e maximo de 35 semanas. A taxa de falha ficou entre 12% e 41.9%. A maior parte dos
artigos considerou a janela temporal de 72 horas poés-extubagédo (53.4%) para
confirmar a falha ou sucesso na extubacdo. A caracterizagdo das variaveis
encontradas nos estudos relacionadas ao sucesso e falha dos RNPT estao dispostas

na tabela 3, assim como os preditores estdo dispostos na tabela 4.



Tabela 3 — Dados descritivos da caracterizagdo dos resultados dos artigos inclusos (n=15)

Author/Year GA BW (g) Time window  Extubation Study design
(weeks) failure (%)

Al Faleh etal., <25 <1000 72 hours 20% Retrospective

2011 observational

Deguines, <32 <1500 7 days 25,3% Retrospective

Bach, observational

Touneux, 2009

Hermeto et <32 <1250 7 days 23% Retrospective

al., , 2009 observational

Spasojevic, <34 <1500 72 hours 28% Prospective

Doronijski, observational

2018

Chawla et al., <28 <1500 5 days 41,9% Ensaio clinico

2017

Gupta et al,, <28 <1250 5 days 27% Cohort study

2019 retrospective

Singh, McNall, <35 <1250 72 hours 33% Clinical trial

Darnall, 2018

Manley et al., <32 Not 7 days 32% Clinical trial

2016 reported

Janjindamai, <34 <2500 72 hours 12% Cohort study

Pasee, prospective

Thatrimontrich

ai, 2017

Kaczmarek et <27 <1250 72 hours 23,4% Prospective

al., 2013 observational

Robles-Rubio <28 <1250 72 hours 25% Protocol

etal., 2015

Al-Hathlol et <28 <1500 72 hours 12% Retrospective

al., 2017

Mikhno, <31 <1400 48 hours 13,4% Retrospective

Ennett, 2012 observational

Mhanna etal., <31 <1300 48 hours 31% Cohort study

2017 retrospective

Abu Jawdeh <30 <1100 72 hours 18% Cohort study

etal., 2021 prospective

Legend: GA — gestational age. BW — birth weight.
Fonte: a autora, 2025.
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Tabela 4 - Dados descritivos sobre os preditores para o sucesso e falha da extubagao encontrados nos

artigos (n=15)

Author/Year Timing of Variables for succeful Predictors of extubation failure
extubation extubation (mean value * standard
deviation)
Al Faleh et al., 2011 48h hour of life  Early  extubation in Extubation after 48 hours of MV in
premature infant and premature infant and ELBW
ELBW
Deguines, Bach, Not reported GA; PCOg; pH; FiO2 GA < 28 w; average MV time
Touneux, 2009 70(£241h); pH 7,31+0,1; PCO:2
41,5+14,5; FiO2 62+5%;
Hermeto et al., 2009  Not reported BW; GA GA = 28 w (p<0.05); BW < 12509g
(p<0.05); pH 7.29+0.07; PCO:
42.716.6 mmHg;
Spasojevic, Not reported SpO2/FiO2 ratio; BW < 1000g; male sex; Apgar 1° <
Doronjski, 2018 Silverman-Anderson; 5; Apgar 5 ° £ 6; SpO2/FiO2 355.86
tidal volume; Sex; Apgar +49.44;
1° and 5 °; weight during
extubation
Chawla et al., 2017 Not reported Apgar 5 ° pH; FiO2; Apgar5°<7;pH<7.30
PCO2z; GA FiO2 = 36%; PCO2 > 40
GA < 26w
Gupta et al., 2019 Not reported GA; BW; RSS; pH; FiO2 GA < 27w; BW <1000g; RSS >
3.8; pH <7.33 (7.29-7.38); FiO2
>25% (21-30)
Singh, McNall, Not reported BW; GA GA <27w; BW <800g;
Darnall, 2018
Manley et al., 2016 Not reported BW; GA; PCO2 GA < 2511 w; BW < 757 £122 g;
PCO:2 > 50.31(-6.4)
Janjindamai, Pasee, Not reported Spontaneous breathing Not applicable
Thatrimontrichai, test and ventilation
2017 parameters; RR
Kaczmarek et Not reported HR Low HR
al.,2013
Robles-Rubio et al., Not reported Respiratory parameters Combination of low HR variability
2015 associated with rib cage and high rib cage motion variability
movement
Al-Hathlol et al., 2017 72 hours Early extubation BW < 1000g; administration of
surfactante and inotropes during
hospitalization
Mikhno, Ennett, 2012 Not reported Combination of Monocytes count, RSBI,
monocytes, FiO2 and PaO2/FiO2 ration, FiO2, HR and
RSBI; combination of work of beathing
PaO2/FiO2 ratio, HR e
work of beathing
Mhanna et al., 2017 Not reported GA; BW; RSS GA <28w; BW < 1000g; RSS 1.8
(1.3e2.5)
Abu Jawdeh et al., Not reported SpOg2; early extubation SpO:2 < 80; extubation > 24 hours

2021

Legend: ELBW — extremely low birth weight. GA - gestational age. BW — birth weight. PCO2 — partial pressure
of carbon dioxide. MV — mechanical ventilation. pH — hydrogenion potential. FiO2 — fraction of inspired oxygen.
RSS - respiratory severity score. RR — respiratory rate. HR — heart rate. RSBI — rapid shalow breathing index.
PaO,/FiO; ratio - ratio of arterial oxygen partial pressure (PaO2 in mmHg) to fractional inspired oxygen

Fonte: a autora, 2025.
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Destaca-se como resultados desta revisdo a descoberta da presenga dos
mondcitos (hemograma) como parte da combinagao de preditores para o sucesso da
extubacdo. Outro destaque foi 0 uso de modelos de predicdo que associaram 0s
preditores aos desfechos de sucesso ou falha na extubacéo. Além disso, os preditores
mais frequentes foram a |G ao nascimento abaixo das 28 semanas; PN abaixo de
1000g; valor gasométrico de pH < 7,35; FiO2 > 25%.

5.2 MINERAGAO DE DADOS

Na execucdao da MD foram realizados trés experimentos, cujo algoritmo
selecionado para a tarefa de classificagdo (modelo de predi¢do) foi o SVM. Foram
realizados trés experimentos tanto para o SMOTE quando para o ADASYN. O objetivo
foi lidar com o desbalanceamento das classes “sucesso” e “reintubacédo” na coluna
“extubacao” presentes do conjunto de dados. Os resultados dos experimentos séo
apresentados na tabela 5, expondo a métricas consideradas: matriz de confusao que
contém os valores referentes a especificidade, sensibilidade e f1 score; e curva ROC
AUC.

Tabela 5 - Resultados dos experimentos realizados para SMOTE e ADASYN com as respectivas
métricas de avaliagdo de desempenho

Estratégia Métricas Experimento 1 Experimento 2 Experimento 3

Especificidade 1 0,75 Zero
Sensibilidade  zero 0,53 1

SMOTE F1-escore 0,67 0,62 0,45
Curva ROC 0,38 0,68 0,68
Especificidade 1 0,65 0,45
Sensibilidade  zero 0,62 0,83

ADASYN F1-escore 0,67 0,63 0,70
Curva ROC 0,38 0,70 0,61

Fonte: a autora, 2025.

Destacam-se como resultados o experimento 2, dentre as técnicas, o ADASYN
apresentou melhor desempenho (f1-score 0,63 curva ROC 0,70). Os resultados aqui
dispostos foram utilizados na construcao do protocolo, a partir da associagao entre os

valores dos dados vitais. Os dados vitais foram os preditores associados ao sucesso
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na extubacgao, as quais compreenderam os parametros dentro da normalidade d FC e
FR dos RNPT no dia da extubacéo.

Os resultados obtidos na etapa de MD foram fundamentais para definir os
valores de corte utilizados na analise dos dados vitais. Esses valores serviram como
referéncia para a identificar, dentro dos fluxos, as condigdes em caminhos em que 0s
dados vitais permaneceram dentro da normalidade. Ademais, os dados da MD
orientaram a visualizagao das variaveis mais fortemente associadas ao desfecho de

sucesso na extubacéo.

5.3 MINERAGAO DE PROCESSOS

Nesta etapa descobriram-se os fluxos que representaram a Jornada
Assistencial percorrida pelo RNPT no processo de extubagdo. Destaca-se que foi
respeitada a janela temporal com o recorte de 48 horas prévias a extubagao e 72
horas pés extubagdo. Na figura 9 observa-se a descoberta do fluxo com todos os
RNPT (n=84), demonstrando o fluxo tanto para a extubagcdo bem-sucedida, quanto

para a reintubagao (n=21).



Figura 9 - Fluxo descoberto dos recém-nascidos pré-termo (n=84) em sua Jornada Assistencial

Fonte: a autora, 2025.
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A partir da estratificacdo da |G e PN, por meio da aplicacdo dos filtros, foi
possivel descobrir a sequéncia de atividades e caminhos mais frequentes até o
desfecho de sucesso na extubacao. A partir dos fluxos descobertos, foi observado a
existéncia de uma sequéncia de eventos que € comum entre os RNPT que incluem:
fisioterapia (3x ao dia), exames de hemograma e gasometria, percepg¢ao dos sinais
de desconforto respiratério e uso de alguns medicamentos. Destaca-se que os RNPT
com |G menor 32 semanas junto e PN menor que 1500g recebem alguns cuidados
extras, como uso mais comum de medicamentos, por exemplo, o surfactante.

Nesse contexto, a MP proporcionou uma visao detalhada das sequéncias de
eventos associadas aos desfechos de sucesso e falha na extubacdo. Essa
visualizacao dos fluxos possibilitou a identificacdo de etapas criticas na assisténcia ao
RNPT no processo de extubacgado, permitindo a construgdo de uma sequéncia
estruturada de atividades a fim de monitorar e avaliar o RNPT durante a extubacgao.
Assim, os resultados da MD e MP contribuiram diretamente para o desenvolvimento
do protocolo assistencial que promove uma abordagem mais objetiva e segura para a
extubacado do RNPT.

5.4 AVALIACAO DO PROTOCOLO ASSISTENCIAL

O protocolo assistencial foi elaborado a partir dos resultados obtidos até aqui
nas fases anteriores, de revisdo sistematica de literatura, MD e MP. Apds, foi
desenvolvido um documento contendo o protocolo propriamente dito com as suas
respectivas recomendacgdes.

O protocolo assistencial submetido ao processo de avaliacdo por especialistas
apresentou como retorno a avaliagao por quatro profissionais da area da saude, entre
enfermeiros, fisioterapeutas e médicos neonatologistas (APENDICE D). Os escores
foram calculados da seguinte forma: primeiro a pontuagdo maxima e minima; em
seguida, a pontuagédo por dominio. Sendo assim aplicada a férmula sugerida pelo
AGREE Il (Quadro 8).
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Quadro 8 — Pontuagado em escore (%) separados por dominio de acordo com as respostas dos

profissionais especialistas

Dominio Escore (%)
Escopo e finalidade 94,5
Envolvimento das partes interessadas 95,8
Rigor do desenvolvimento 95,8
Clareza e apresentacgao 97,2
Aplicabilidade 91,6

Fonte: a autora, 2024.

A maioria das respostas indicou um elevado grau de consenso entre os
avaliadores especialistas, alcangando assim nota maxima na escala likert. A
pontuagdo média geral dos dominios foi de 95% com um desvio padréo de +2,12
(1C95% 92,35 a 97,61 — p< 0,05).

A partir do que foi apresentado no quadro 8, € possivel considerar que
nenhuma das questdes compreendidas entre os dominios atingiu a pontuagéo minima
de corte. Sendo dessa forma, o protocolo considerado “fortemente recomendado”.

Os profissionais especialistas utilizaram ainda o recurso de “comentarios
adicionais”, um campo com texto livre, caso fosse pertinente. Apés reflexao sobre os
comentarios com sugestdes propostas pelos profissionais especialistas, o protocolo
assistencial foi revisado e incorporou as melhorias. O quadro 9 apresenta esses
comentarios como sugestdes de aprimoramento ou duvida sobre o que foi

apresentado no protocolo assistencial.

Quadro 9 — Sintese dos comentérios adicionais dos profissionais especialistas

Questio Comentarios

Os objetivos gerais do protocolo | “Sugestdo: inserir quais sdo os riscos que o prolongamento da
encontram-se especificamente | VM pode ocasionar ao RN. Visto que, nem todos os
descrito(s) ? profissionais que irdo ler o protocolo, saberéo dos riscos.”

“Ficou claro e objetivo”

A equipe de desenvolvimento | “Sugestdo: inserir enfermeiros e equipe de enfermagem, pois,
da diretriz inclui individuos de | sdo os profissionais que mais estdo préximos ao paciente na
todos os grupos profissionais | assisténcia prestada e sem duvidas, é primordial sua

relevantes. participagao.”




Os pontos fortes e limitagdes do
conjunto de evidéncias estéo

claramente descritos.

Os métodos para a formulagéo
das recomendagbes estdo

claramente descritos.

Os beneficios, efeitos colaterais
e riscos a saude foram
considerados na formulagéo

das recomendacgoes.

O procedimento para a
atualizacdo da diretriz esta

disponivel.

O protocolo descreve os fatores
facilitadores e as barreiras a

sua aplicagao.

“Acho que os pontos fracos deveriam ser mais claramente

descritos”

“Nao sei se € valido, sugestao: descrever um pouco mais do
porque a importancia da coleta de hemograma e gasometria,
todas as recomendagdes citada no protocolo, descrever o
porqué de atentar-se e observar esses dados, de forma
resumida. Para que fique claro a todos os profissionais que

forem ler o protocolo.”

“Sugestao: foram, mas acredito que seria importante descrever

um pouco mais.”

“Essa atualizacao da diretriz se refere a atualizagdes futuras ou

atuais, nao ficou claro”

“As barreiras as aplicagbes ndo ficaram claras”

Fonte: a autora, 2025.
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5.5 PROTOCOLO ASSISTENCIAL APOS AVALIAGCAO POR ESPECIALISTAS

Ap6s o processo de avaliagao pelos especialistas, foram realizados os
seguintes ajustes no protocolo:
e Descricao dos pontos fracos do protocolo
e Descrigao do porqué da avaliagcdo do hemograma e gasometria
e Descrigao dos beneficios, efeitos colaterais e riscos a saude
e Descrigcdo de como sera realizado a atualizagao do protocolo

e Esclarecimento das barreiras a aplicagao

5.5.1 Contextualizagao

A extubacdo do recém-nascido pré-termo (RNPT), ao ser planejada, deve
considerar as particularidades da prematuridade, como a idade gestacional (IG) e o
peso ao nascer (PN) (Kidman et al., 2021; Gupta et al., 2019). Nesse contexto, a fim
de reduzir riscos e prevenir agravos a saude do RNPT sob ventilagdo mecanica
invasiva (VMI), este protocolo tem por objetivo servir como ferramenta para a tomada
de decisao para o profissional de saude envolvido no processo de extubacao do
RNPT.

A extubacdo consiste num processo de retirada do tubo orotraqueal que atua
como suporte ventilatorio ao RNPT. Apds a correcédo da disfungao que ocasionou na
indicagao da VMI, este deve ser removida o mais rapido possivel (Ding et al., 2020;
Chawla et al., 2017).

Na dire¢cdo de uma extubacédo segura para o RNPT, uma das etapas desse
processo, consiste na reducado do suporte ventilatério. Esta reducédo deve iniciar-se
pela diminuigdo dos parametros da ventilagdo mecanica, como fragao inspirada de
oxigénio, pressao positiva expiratoria final (PEEP), frequéncia respiratéria (FR)
ajustada no ventilador, suporte de pressao; e dos medicamentos sedativos (se
utilizados), um por vez e de forma gradativa (Donn, Sinha, 2006).

Assim, para que o RNPT seja considerado apto para extubagao, preconiza-se
uma avaliagdo de sua condi¢gdo clinica, indicando: estabilidade hemodinamica,

corregao das disfungdes que resultaram na indicacdo da ventilagdo mecanica
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invasiva, estabilidade dos dados vitais. A partir disso, o uso do protocolo pode servir
como ferramenta para a tomada de decisao da extubacao do RNPT.

Para a elaboracao deste protocolo foram considerados os preditores para a
extubacgéo encontrados a partir de uma revisao sistematica da literatura. Além disso,
foram utilizados dados do mundo real de RNPT internados em Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN).

Ap6s a coleta e pré-processamentos desses dados, foram aplicadas as
ferramentas de Mineragcdo de dados e de processos. A primeira, serviu para
identificacado das possiveis associagdes entre os preditores e 0 sucesso na extubagao.
Ja a segunda, serviu como instrumento para identificagdo da sequéncia e duragao dos
eventos a qual o RNPT foi submetido durante o processo de extubacdo. Como
resultado destas etapas elaborou-se um protocolo assistencial para extubagao do
RNPT (Figura 10).



Figura 10 - Fluxograma do Protocolo Assistencial para Extubagdo de Recém-nascido pré-termo
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Fonte: a autora, 2025.
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Os valores de corte considerados para os preditores foram retirados da etapa

de MD e comparado ao referencial tedrico. As variaveis que nao obtiveram valores de

concordancia significativa na etapa de MD, foram referenciadas com base na

literatura.

5.5.2 Monitoramento do Recém-nascido pré-termo

Para prevenir possiveis riscos, inerentes a extubagao propriamente, destaca-

se a importancia do monitoramento continuo do RNPT a partir do momento que se

inicia o processo de extubagcdo. Como critérios desse monitoramento, cita-se

verificagdo dos dados vitais, avaliagao dos sinais de desconforto ventilatério e dor e
exame gasomeétrico e de imagem, conforme rotina da unidade.

Os exames de gasometria e hemograma mostram sua importancia por oferecer

informagdes de monitoramento sobre o estado clinico do RNPT. Tais exames indicam
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possiveis alteragdes na troca gasosa, se ha presenca de disturbios metabdlico e/ou
respiratorios ou quadro infeccioso. Isso possibilita 0 acompanhamento do RNPT até
que ele se encontre estavel suficiente para seguir com a extubagéo.

Adicionalmente, a intervencdo medicamentosa € indicada sempre que for
necessaria, em se tratando de instabilidade clinica. Como exemplo, em caso da
sindrome do desconforto respiratério (SDR), em presenga de sinais de esforgo
respiratorio, caso de apneia da prematuridade, entre outros.

ApoOs a extubagdo, o monitoramento dos dados vitais e de sinais de esforgo
respiratorios devem ser constantes, pois existe risco de falha na extubagdo. Para
tanto, sugere-se a oferta de ventilagdo nao invasiva na modalidade de Bubble CPAP
(pressao continua em vias aéreas) pos extubagdo como estratégia para reducao de

possivel falha na extubagéo (Shalish et al., 2019).

5.5.3 Equipe de saude na extubagao

A equipe de saude é responsavel pelo processo decisoério para a extubagao do
RNPT em UTIN. Esta equipe compde-se basicamente por profissionais médicos,
fisioterapeutas e enfermeiros.

Cada profissional desempenha seu papel voltado ao cuidado ao RNPT sob
VMI, que inclui avaliagdo, monitoramento e realizagcdo de procedimentos. Cabe ao
meédico, por exemplo, o cuidado com as medicacdes, solicitacdo de exames e
oferecimento de suporte ventilatério (decisdo e modificagado). Ao fisioterapeuta, as
terapias de higiene brdonquica e mobilizagdo precoce, assim como o suporte
ventilatério e monitoramento durante a VMI e extubacdo. Ao enfermeiro, o
monitoramento e cuidado continuo dos dados vitais do RNPT. Destaca-se que o
protocolo € um instrumento de apoio a tomada de decisdo, sem a intengao de

substituir o julgamento clinico da equipe.

5.5.4 Riscos e beneficios

Os beneficios que se espera encontrar a partir da implementagao do protocolo
correspondem a promogao de uma extubagao objetiva, baseada em parametros, e
mais segura. Isto porque o protocolo propde uma sequéncia de procedimentos,

organizacéo do cuidado, vias de monitoramento e reavaliacdo, além de ajustes nos
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casos de instabilidade clinica. Além disso, pode deixar claro os papeis de cada
profissional da equipe de saude durante o processo de extubacéo.

Ao mesmo tempo, torna-se importante considerar possiveis riscos para o RNPT
as situagdes em que ndo haja concordancia entre os profissionais de saude na
aplicacao do protocolo. Ou ainda, nos casos de instabilidade clinica do RNPT que

possa comprometer o processo de extubagao por aumentar o risco de falhas.

5.5.5 Atualizacao do Protocolo

Ressalta-se que durante o processo de elaboragdo do protocolo foram
observadas as consideragdes e experiéncia dos profissionais de saude envolvidos no
processo de extubacdo em UTIN no contexto do RNPT. Tais como: médicos
neonatologistas, fisioterapeutas e enfermeiros com anos de experiéncia em cuidados
intensivos do RNPT e especializagao ou doutorado na area afim.

Propde-se que este protocolo seja atualizado de forma constante, a fim de se
manter a seguran¢a dos RNPT e melhoria no processo de extubagdo. Sugere-se uma
revisdo para atualizagdo a cada 3 ou 6 meses, com a equipe multi e interdisciplinar.
Dessa forma, considera-se a atualizagao do protocolo assistencial possa ocorrer por
meio de discussao em equipe de saude multiprofissional, em reunides presenciais ou
virtuais, de acordo com a disponibilidade dos profissionais, além de constante

atualizacao profissional da equipe de saude.

5.5.6 Limitagoes e possiveis barreiras

Por fim, entende-se como limitagcao deste protocolo, que os procedimentos e
avaliagdes pertinentes a sequéncia do protocolo dependem muitas vezes da rotina
das UTls e da equipe de saude de plantdo. Como também, a realizacéo da coleta de
exames como 0 hemograma, a qual deve ser realizado em até 48h prévias a
extubacédo; e a gasometria, a qual deve ser preferencialmente coletada no dia
pretendido para extubacdo do RNPT ou, e até 24h prévias a extubagao.

Essas limitagdes podem servir como barreiras, quando, por exemplo, faltarem
insumos para a realizacdo dos exames ou de recursos humanos para a continua

monitoragdo dos RNPT. Sugere-se como outras barreiras, as divergéncias na tomada
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de decisao por parte da equipe de saude e a nado atualizagdo do protocolo ou do

profissional de saude.
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6. DISCUSSAO

Nesta segdo apresenta-se a discussao por topicos desta tese, cuja organizagao
ocorreu em: discussao dos resultados da revisédo sistematica, mineragao de dados e

processos, além da elaboragao e avaliagao do protocolo assistencial.

6.1 ARTIGO REVISAO SISTEMATICA

Nesta revisdo foram relatados diversos estudos sobre a prevaléncia de falha
na extubagao ocorrida entre 12% e 41,9%, indicando que o processo de extubacgao
continua longe do ideal. Estudos que demonstraram menor frequéncia utilizaram como
estratégia a extubacéo precoce, adotada em até 72h de VMI (Al-Hathlol et al., 2017;
Abu Jawdeh et al., 2021) ou um modelo de predigdo para extubagao automatizado
apresentando uma combinagao de preditores relacionados ao sucesso na extubagao
dos RNPT (Mikhno, Ennett, 2012).

A extubagéo precoce, ocorrida em até 72 horas de VMI, & considerada a
estratégia ideal em se tratando de RNPT (Dimitriou et al., 2011; Palmer, Gupta,
Whitesel, 2019), pois, dispde de menor risco de oObito e menor incidéncia de
hemorragia peritraventricular e persisténcia do canal arterial, conforme discorre o
estudo de coorte retrospectivo com RNPT de BPN de Al Faleh (2011). Embora este
seja o cenario ideal, em alguns casos, mostra-se necessario manter o RNPT por um
tempo maior sob VMI, o que aumenta o risco de complicagdes e futura falha na
extubagdo (Hatch, et al., 2021).

Adicionalmente, a presenca de modelos de predicdo para extubacao
demonstrou suas potencialidades no contexto dos RNPT. Como aponta o estudo de
Mikhno, Ennet (2012), que utilizou um algoritmo de aprendizado de maquina para
prever o sucesso e a falha na extubacdo. Neste estudo foram considerados 57
variaveis, que por fim, indicaram que seis se destacaram no modelo de predicéo para
a falha na extubacéo. Cita-se a contagem de mondcitos, o indice de respiracao rapida
e superficial (IRRS), FiO2, FC, PaO2/FiO2, PaO: e o trabalho respiratério (AUC 0,871,
sensibilidade = 70,1% e especificidade 90%). O modelo que teve melhor resultado, foi
0 que combinou ao menos trés preditores: presenga de mondcitos >1.000uL (que séo
obtidos no exame de hemograma), FiO2 (>0,3) e IRRS (>105 ciclos/L) (AUC 0,839 e
sensibilidade = 0,614) (Mikhno, Ennett, 2012).
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A presenca de monocitos elevados pode ser interpretada como um indicativo
de um processo infeccioso em andamento ou continuo (Kanakoudi-Tsakalidou et al.,
2001). Embora isoladamente os valores aumentados de mondcitos ndo sejam
suficientes para o diagnostico definitivo de infec¢des ou inflamagdes, sua associagéo
com outros fatores estressores pode servir como um marcador precoce de finecgao.
Processos infecciosos sao especialmente relvantes no contexto neonatal, pois,
contribuem significativamente para a falha na extubagao. Essa condigao pode evoluir
paracondicdes graves, como a sepse. Este achado €& particularmente importante
porque o diagnodstico de sepse em UTIN é desafiador, devido aos sintomas muita
vezes inespecificos ou sutis (Vesikari, 1999).

Embora esta revisédo sistematica tenha encontrado resultados pouco discutidos
na literatura até entdo, como valores elevados dos mondcitos e a PAM, ressalta-se
que as variaveis mais comuns foram a IG menor que 37 semanas, via de parto
cesareo, tempo de permanéncia em VMI superior a 72 horas, PN abaixo dos 1000g,
IG na extubagao, escore de Apgar no 1° e 5° minuto de vida abaixo do esperado; e
valores gasométricos de PaCO2 (<60mmHg), pH>7,3 e bicarbonato (HCOs >19
mEQJ/L).

Evidencia-se que o uso de preditores para extubagdao de RNPT nao é suficiente
para prever ou garantir o sucesso na retirada da VMI. Os estudos que obtiveram os
melhores resultados na extubacédo de prematuros destacaram a importancia de uma
extubagéao precoce, ocorrida em até 72 horas de VMI, como estratégia para o sucesso,
bem como, a combinacgao de preditores por meio de modelo de predi¢ao.

O principal desafio associado a falha no processo de extubacao consiste na
necessidade de reintubacdo do RNPT. A reintubacado encontra-se associada a uma
reducao significativa nas chances de sobrevivéncia, uma vez que aumenta o risco de
infeccdo e agravos ao quadro pulmonar. Ademais, quanto maior o tempo sob VMI,
maiores sao os riscos de lesées pulmonares e de evolugéo para o 6bito (Ding, et al.,
2020; Chawla, et al., 2017; Walsh, et al., 2005).
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6.2 MINERAGCAO DE DADOS

A MD contribuiu para a descoberta das variaveis mais fortemente relacionadas
ao desfecho favoravel da extubagéo (sucesso). Além disso, forneceu informacgdes
importantes quanto aos valores de corte das variaveis, cujos resultados foram
verificados na literatura para a elaboracdo do protocolo assistencial. A discusséo
desta fase encontra-se organizada em dois tdpicos: balanceamento dos dados e o

modelo de predicao.

6.2.1 Balanceamento dos dados

As bases de dados em saude s&o tidas como bases desbalanceadas, ou seja,
nao possuem uma distribuicdo uniforme entre as classes minoritarias e majoritarias.
Para que seja possivel a aplicacdo de técnicas de aprendizado de maquina, ou
mineragao de dados, mostrou-se necessario seu balanceamento.

O balanceamento dos dados contribui para reduzir possiveis vieses, como o
favorecimento das classes maijoritarias (sucesso). Além de que as métricas sobre o
desempenho dos modelos de aprendizado de maquina podem ser comprometidas,
trazendo falsos negativos para as classes minoritarias (reintubacéo).

Em base de dados de saude, por exemplo, nos casos de desbalanceamento,
os resultados podem ser tendenciosos para um diagndéstico ou desfecho alvo. Nesta
tese, a base de dados demonstrava um desbalanceamento de 63 para a classe
majoritaria (sucesso) e 21 para a minoritaria (reintubagao).

Além disso, a comparagdo entre varidveis numéricas e categoricas pode
justificar os valores das métricas utilizadas para a avaliacdo do desempenho dos
modelos de predicdo. O que também pode caracterizar uma possivel limitacdo do
método de balanceamento.

Portanto, promover este balanceamento permitiu trabalhar com maior
seguranca e acuracia os resultados descobertos. Isto esta de acordo com Karajizadeh
et al. (2020) em seu estudo sobre predigado de mortalidade por infecgéo hospitalar. Os
autores compararam as técnicas de oversampling e undersamplig, cujos resultados
demonstraram que as técnicas oversampling demonstraram melhor desempenho.
Tanto SMOTE quanto ADASYN ao utilizar o SVMI como algoritmo na predicao de
Obito, obtiveram valores de curva ROC 1.0 e 0.99 respectivamente.
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Adicionalmente, foram realizados experimentos por meio das técnicas SMOTE
e ADASYN. A intencao foi verificar de que forma poderia se obter um melhor
desempenho dos modelos descobertos. Nesta tese percebeu-se resultados muito
proximos entre as duas técnicas no experimento 2, com o ADASYN apresentados
melhores resultados segundo as métricas propostas.

Na comparacgao entre as técnicas de SMOTE e ADASYN para dados em saude,
com o SVMI como algoritmo, Ramadhan (2021) percebeu que o ADASYN demonstrou
ser mais acurado (87.3%) no balanceamento da base de dados em seu estudo sobre
diabetes tipo Il quando comparado ao SMOTE (85,4%).

O estudo de Andeli‘c et al. (2023) teve cmo objetivo balancear uma base de
dados a fim de melhorar a detec¢do de hepatite C em amostras de sangue humano.
Nesse contexto, foram avaliados os desempenhos das abordagens SMOTE e
ADASYN para lidar com dados desbalanceados. Os resultados demonstraram que
ambos as abordagens apresentaram desempenho semelhante, conforme indicado
pelas métricas de curva ROC 0,994 para SMOTE e 0,99 para ADASYN; F1 score
0,991 para SMOTE e 0,994 para ADASYN. Esses achados ressaltam a eficacia de
ambos os métodos no aprimoramento de modelos preditivos, mas também sugerem
a necessidade de avaliar outros fatores, como caracteristicas especificas do conjunto

de dados e complexidade do modelo descoberto, ao escolher melhor a abordagem.

6.2.2 Modelos de predigao

Os modelos de predicao tém sido propostos por alguns estudos para a predi¢cao
de sucesso ou falha na extubagéo. Porém, seguem sem identificar quais RNPT tem
maior risco de falhar na extubag¢ao ou determinar o melhor momento para a extubacéo.

A situacao de determinar sucesso ou falha na extubagao de prematuros mostra-
se mais desafiadora quando se trata de nascidos antes de 28 semanas de |IG. Como
no estudo de Ohnstad et al. (2021), em que 50% dos RN com menos de 26 semanas
de |G falharam na sua primeira tentativa de extubagéo. Neste estudo, foram avaliados
o tempo de VMI até a primeira extubagdo com sucesso em RN prematuros. Ademais,
quanto mais prematuro, maior demonstra ser o tempo sob VMI e o risco de

reintubacao.
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Adicionalmente, os modelos de predigdo para extubagdo de prematuros ainda
necessitam de maior acuracia (Kanbar et al., 2022). No estudo de Kanbar et al. (2022),
desenvolveu-se um modelo de predicdo para o sucesso na extubacado de RNPT. Para
este modelo foram consideradas variaveis cardiorrespiratérias antes da extubacéo.
Apesar de apresentar bom desempenho, com valores de acuracia 73% e sensibilidade
70% (IC95% 63% a 76%); especificidade 75% (1C95% 63% a 88%); 18% dos RNPT
falharam na extubacgédo. Ademais, o modelo classificou erroneamente 60 RN (de um
total de 241) que poderiam ter se beneficiado de uma extubagdo bem-sucedida.

Natarajan et al. (2023), trabalharam com modelo de predi¢cao para falha na
extubacdo de RNPT com baixo PN. Em seu estudo foi utilizado uma base de dados
aberta, cuja selecdo de variaveis envolveu variaveis demograficas, medicagdes,
dados vitais e parametros de VMI. Neste estudo, considerou-se como falha na
extubagao a janela temporal de sete dias sem a necessidade de suporte ventilatério.
O modelo com melhor desempenho foi de arvore de decisao (curva ROC AUC 0,82),
com uma combinagao entre as variaveis demograficas (IG menor ou igual A 28s e PN
menor ou igual a 13509g), dados vitais, parametros de VMI (FiO2) e medicamentos
(cafeina). O destaque foi para o PN, uso de cafeina e IG.

Esses resultados sao interessantes, pois, demonstram que apesar de usar
preditores para extubagao, mesmo que ja estabelecidos na literatura (IG e PN), ainda
nao se consegue evitar a falha na extubagao, que no estudo de Natarajan et al. (2023),
ocorreu em 44%. Embora a incidéncia de falha tenha sido elevada, os preditores
encontrados nos resultados corroboram com os encontrados no desenvolvimento
desta tese.

Adicionalmente, corroboram também com os resultados da revisdo sistematica
(objetivo especifico “a” desta tese), em que se percebeu que o uso de preditores
combinados apontam para melhores desfechos (menor incidéncia de falha na
extubagdo). Para Shalish e Sant’Anna (2022), a extubagdo de RN prematuros se
mostra extremamente complexa e desafiadora. A variabilidade encontrada na
populacdo de prematuros, assim como os preditores, devem ser considerados na
tomada de decisao.

Como relata também Hoffmann et al. (2023), que pesquisou sobre a
variabilidade da frequéncia cardiaca e a extubacado de RN prematuros. Um modelo de
predicao foi proposto utilizando os dados de frequéncia cardiaca de 24 horas antes

da extubacéao, sendo considerados os RN que tiveram sucesso e falha. Neste estudo,
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27% dos RN prematuros falharam na extubagdo e apresentaram valores de FC
menores que o esperado (curva ROC 0,73).

Embora no estudo de Hoffman et al. (2023) a incidéncia de falha na extubagéao
tenha sido ligeiramente maior que nesta tese, os resultados referentes a FC condizem
com os resultados obtidos nesta tese. Isto porque, o0 modelo de predi¢ao descoberto
encontrou uma maior associagao entre os valores de FC dentro da normalidade com
0 sucesso na extubagao (curva ROC 0,73% p<0,001).

E importante discutir a relevancia da no contexto do RNPT, considerando que
este parametro encontra-se diretamente relacionado a atividade do sistema nervoso
autébnomo (Tortora, Derrickson, 2023). A pode ser influenciado pela maturidade do
sistema organico do RNPT, tornando-a um indicador multifatorial. Fatores como dor,
agitacédo, febre, entre outros, Como predizer algo que depende da multiplos fatores,
como dor, agitacao, febre, entre outros, além do desenvolvimento dos sistemas
organicos, podem impactar diretamente a FC, o que traz desafios para utiliza-la como

preditor confiavel em um contexto tdo complexo e variavel.
6.3 MINERACAO DE PROCESSOS

A sequéncia de eventos numa Jornada Assistencial pode indicar os
caminhos mais frequentes, ou no contexto de saude, os procedimentos mais
frequentes para determinados pacientes. Ainda mais no contexto em que existem
multiplos fatores influenciando o desfecho de extubacéao, tanto para o sucesso quanto
para a falha.

E neste contexto que o RNPT se encontra inserido, cuja imaturidade do seu
sistema e condicdo clinica contribuem para um maior risco de falhas e complicacdes
relacionadas a VMI e a extubagdo. Como exemplo, um RN de 28 semanas de |G com
mesmo IG e PN de outro RN, ndo terdo necessariamente o0 mesmo desempenho na
extubacao. Isto implica dizer que, por mais que possuam caracteristicas semelhantes
(IG e PN), eles podem ter passado em sua jornada assistencial por uma sequéncia de
eventos diferente até sua extubacao e isto pode resultar em falha ou sucesso no
processo de extubacao.

Dessa maneira, optou-se pelo uso da MP para a descoberta da Jornada
Assistencial. A fase de MP permitiu a descoberta do fluxo de eventos, ou

procedimentos, aos quais os RN foram submetidos durante o processo de extubacgao.
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Ressalta-se que a estratégia de extracdo de dados para a construgdo do log de
eventos se baseou na data dos registros (ou “data driven”).

Esse tipo de estratégia concorda com o estudo proposto por Van Hulzen et al.
(2022), que verificou o impacto da MP por data driven de registros eletrbnicos em
saude na tomada de decisao a partir de imagens de radiologia em um hospital. Como
resultado, encontraram a sequéncia de eventos que apresentou melhor desempenho,
além da visualizagdo dos recursos necessarios (equipamentos e pessoas). Dessa
forma, manifestaram as recomendacg¢des para o processo de exame de radiologia
ambulatorial a partir dos fluxos descobertos pelo uso de MP.

Entretanto, os registros baseados em datas somente, podem demonstrar uma
limitagdo no fluxo que poderia ter sido descoberto. Pois, considerar os registros de
horario poderiam ter trazido outras questdes relevantes para o processo de
extubacéo, limitagcao esta também compartilhada por Hulzer et al. . (2022). Tal estudo,
considerou também como limitacdo a acuidade dos registros.

Apesar disso, destaca-se a capacidade da MP de ofertar a visualizagao da
jornada assistencial do paciente, considerando os eventos mais frequentes e a
sequéncia desses eventos, por exemplo. Baseado nisso, buscou-se nesta tese
descobrir 0 fluxo dos eventos presentes na jornada assistencial do RN prematuro,
tanto os que tiveram sucesso ou quanto os que falharam na extubacao.

Na pesquisa de Shafei, Karnon, Crotty (2024 ), sobre o cuidado ao paciente com
acidente vascular cerebral, os fluxos demonstraram uma relagao entre as variaveis de
idade, sexo, tempo de permanéncia e medida de independéncia funcional. Para eles,
assim como nesta tese, foi possivel observar uma relacdo entre as variaveis
caracteristicas do RN (como PN e IG) e os desfechos (sucesso e falha na extubagéo).

Ademais, o uso da MP para a elaboragao do protocolo assistencial para apoio
a decisao foi importante, por proporcionar acesso a informagdes do processo de
extubacdo. Esse recurso contribuiu para a compreensdo das fases envolvidas,
permitindo identificar oportunidade de aprimoramento e promover a atualizacao
continua do protocolo. Conforme sugerem Fernandez-Llatas et al. (2022), a MP é uma
ferramenta poderosa para apoiar os processos em saude, viabilizando melhorias
continuas em protocolos assistenciais.

Cho et al. (2020), propuseram o uso da MP para verificar o fluxo de
atendimento em uma emergéncia hospitalar. O objetivo era de verificar o desempenho

do processo de atendimento, considerando as variaveis de identificadores do
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paciente, as atividades (eventos), exames, desfechos (internagdo ou ndo) e o tempo
entre as atividades. Como resultado, propuseram um modelo de processos para o
atendimento na emergéncia, que serviu como ferramenta para a tomada de decisao
por parte da equipe de saude. Nesse modelo de processo considerou-se as
perspectivas de custo, tempo, qualidade e flexibilidade.

Este estudo de Cho et al. (2020) traz pontos interessantes que concordam com
a proposta da MP nesta tese. Visto que para se compreender os processos em saude,
faz-se necessario conhecer as atividades mais frequentes assim como a sequéncia
de atividades relacionadas com os desfechos-alvo.

Da mesma forma, Arias et al. (2020), que estudou o mapeamento da Jornada
Assistencial do paciente, sob a 6tica de entender e melhorar a jornada do paciente
com pneumonia e infarto agudo do miocardio. Os autores relatam que o uso da MP
para a descoberta da Jornada Assistencial permite entender as variancias dos
processos e alguns pontos que interferem na experiéncia do paciente em se tratando

de desfechos.

6.4 PROTOCOLO ASSISTENCIAL

A elaboracdo de um protocolo assistencial deve estar amparada em alguns
quesitos, com o0 embasamento em evidéncias cientificas e a necessidade de um
servigo, por exemplo. O estudo de Donoho et al. (2021) demonstra que a
implementagdo de protocolos na saude pode melhorar o cuidado e estabelecer
melhores estratégias de comunicacao interprofissional.

No contexto da extubagao, os protocolos tém sido amplamente utilizados para
a redugao do tempo de VMI em individuos adultos e pediatricos (Bol et al., 2020). No
Brasil, Bacci et al. (2020) observaram que os protocolos de extubagdao sdo mais
comuns em UTls pediatricas do que em UTIN, evidenciando uma lacuna significativa
no uso de protocolos padronizados para RNPT.

Entretanto, ao considerar a extubacdo em RNPT, a aplicacdo de protocolos
desenvolvidos em outras popula¢des ndo € adequada. Isso ocorre porque os RNPT
apresentas imaturidade em seu sistema respiratério, e enfrentam condi¢des
especificas, como fragilidade hemodinamica e maior vulnerabilidade a complicagdes
pulmonares, as quais, influenciam diretamente o processo de extubagdo e sua

eficacia.
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Além diss, Bacci et al. (2020) destacam a auséncia de um consenso sobre 0s
protocolos aplicaveis em UTIN. Na pratica clinica brasileira, € comum a avaliagcéo
baseada em gases sanguineos (gasometria) e a redugdo gradual dos parametros
ventilatérios como critérios para a extubacdo. Esse cenario pode explicar a baixa
adesao a protocolos e a limitada efetividade nos resultados, reforcando a necessidade
de diretrizes e protocolos baseados em evidencias para essa populagao.

No estudo de Al Mandhari et al. (2019), um protocolo criado para 0 momento
pos extubacdo em RN internados em UTIN. Este protocolo foi estabelecido em
conjunto entre profissionais médicos, enfermeiros e terapeutas respiratorios. O
protocolo consistia na introducédo de ventilagdo ndo invasiva logo apos a extubagao
como forma de reduzir a falha na extubagdo. Seus resultados demonstraram que
houve uma redugéo da falha em 5% (p<0.006) dos RNPT, e 19% (p=0.01) com IG <32
semanas com tempo de VMI menor que uma semana.

Embora o estudo de Al Mandhari et al. (2019) tenha apresentado resultados
satisfatérios, os critérios para a elaboragdo do protocolo ndo foram claramente
descritos. Em contraste, a proposta desta tese, destaca-se por integrar diferentes
abordagens para a construgdo de um protocolo assistencial como apoio a decisao
para uma extubacdo segura de RNPT. A elaboracdo do protocolo com uma base
sélida de evidéncias cientificas obtidas na literatura, aliado ao uso de inteligéncia
artificial (MD e MP). Adicionalmente, o protocolo foi submetido a avaliag&o criteriosa
de profissionais de saude especialistas, garantindo sua robustez e aplicabilidade
pratica.

Fernandez-Llatas et al. (2022), destacam a importante contribuicdo da
inteligéncia artificial (IA) como uma estratégia valiosa na elaboragdo de protocolos
assistenciais. Segundo os autores, a |A tem o potencial de atuar em tempo real sobre
os dados provenientes do mundo real, facilitando a tomada de decisées complexas e
promovendo maior precisao e eficacia na pratica clinica. Essa caracteristica torna a
IA especialmente relevante em cenarios como a extubagdo de RNPT, que exige
intervencgdes altamente especializadas e adaptativas.

Adicionalmente, a assisténcia ao RNPT envolve uma equipe multidisciplinar,
entre enfermeiros, fisioterapeutas e médicos. Os resultados obtidos na etapa de MP,
reforcam esta contribuicdo, mostrando que os RNPT com melhores desfechos apds a

extubacao foram aqueles que receberam sessdes de fisioterapia ao menos trés vezes
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ao dia. Esses achados corroboram a importancia de incluir a fisioterapia como uma
intervencao essencial no protocolo assistencial para extubagao segura e eficaz.

A fisioterapia possui um papel fundamental no manejo de complicagbes
respiratorias em RNPT, principalmente durante o processo de extubagdo (Amaral,
Bernardi, Seus, 2022). Evidéncias sugerem que a intervencao fisioterapéutica pode
melhorar a fungao pulmonar, reduzir o risco de desconforto respiratério ou a SDR,
além de facilitar a extubacéo precoce (Medeiros et al., 2023; Amaral, Bernardi, Seus,
2022).

6.5 AVALIACAO DO PROTOCOLO ASSISTENCIAL

O AGREE Il n&o possui pontuagdo minima ou valor de corte para considerar
um protocolo de alta ou baixa qualidade. No entanto, uma reviséo sistematica sobre a
aplicacao do AGREE Il encontrou como resultado a sugestdo de que se o score for
de 50% ou mais, considera-se o dominio “fortemente recomendado”. Podendo,
inclusive, ser fortemente recomendado com modificagbes (Birken et al., 2015).

Os resultados desta tese apresentaram score superior a 90% em todos os
dominios. O que demonstra, segundo recomendac¢ao do instrumento AGREE I, ser
de qualidade com a classificagao de fortemente recomendado além de um consenso
entre os especialistas.

Esses resultados sdo importantes, pois demonstram todo o cuidado em que se
teve na busca dos embasamentos e dos encaminhamentos metodoldgicos
empregados, que contribuiram para a construcdo do protocolo. Como também, a
recomendacao de aplicabilidade na pratica clinica para as equipes de saude.

Estes pontos corroboram com a reviséo sistematica de lIrajpour, Hashemi,
Taleghani (2019), cujo resultado reflete sobre os protocolos serem desenvolvidos a
partir de revisdes sistematicas da literatura, além do uso do que se tem de mais valioso
nos achados de estudos recentes. Os autores acrescentam, que os protocolos
assistenciais contribuem para a melhoria do processo de cuidado destinado ao
paciente.

Além disso, a revisao de literatura de Vieira et al. (2020), citam o AGREE I
como sendo um instrumento que aplica um rigor quanto metodolégico e transparéncia
no processo de elaboragao do protocolo. Da mesma forma, Andrade et al., (2020), em

sua revisao sistematica de literatura sobre reabilitacido de joelho, demonstraram que
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o uso do AGREE Il trouxe maior qualidade na elaboragdo de protocolo para
reabilitacdo de joelho do que outros estudos prévios. Os autores argumentam que o
AGREE Il permite a avaliacdo de qualidade dos protocolos, além de possibilitar os

ajustes nos quesitos que precisam ser aprimorados.
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7. LIMITAGOES

Uma das limitagdes deste foi a disponibilidade dos dados, que incluiam apenas
a data da extubagado, sem especificagdo de horario ou registro da intubagéo. Isso
impossibilitou a analise detalhada do intervalo de tempo entre as atividades
sequenciais realizadas antes e apds a extubagao.

Adicionalmente, seria interessante realizar um piloto em UTIN para verificar a
viabilidade da implementacdo e posteriormente, propiciar os ajustes necessarios a
cada realidade dos tipos de UTIN (se cirurgica, mista ou outra). O que se justifica em

virtude da temporalidade do projeto de tese.
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8. CONCLUSAO

A partir desta tese reflete a relevancia de se enfrentar os desafios associados
ao processo de extubagdo em RNPT, especialmente considerando os riscos impostos
pela imaturidade dos seus sistemas organicos. Embora a VMI ser uma intervengao
indispensavel, a permanéncia prolongada deste tipo de suporte, aumenta
significativamente os riscos de complicagdes e obito..

Como contribuigao principal, esta tese desenvolveu um protocolo assistencial
para apoio a tomada de decisdao para extubagcdo de RNPT, fundamentado em
evidéncias cientificas, ferramentas de IA e avaliagao por profissionais especialistas.
O protocolo foi considerado fortemente recomendado para aplicagdao na pratica
assistencial, sugerindo seu potencial para reduzir o tempo de VMI, minimizar
complicacdes e oferecer um cuidado mais seguro e eficaz para os RNPT.

Cada objetivo proposto foi essencial para considerar uma abordagem mais
segura e eficiente, com implicacdes praticas e cientificas relevantes. A identificacao
dos preditores associados ao sucesso e falha na extubacao proporcionou uma base
solida para intervengdes direcionadas, permitindo que as esquipes de saude
reconhegcam com mais precisdo os fatores criticos que impactam no desfecho da
extubacdo. A descoberta do modelo de predigdo, por sua vez, permitiu identificar
padroes robustos e consistentes que aumentam a previsibilidade do sucesso na
extubacgéo. Essa abordagem n&o apenas contribuiu para uma extubagado mais segura
para o RNPT, como também, reforgou a importancia de uma analise multifatorial no
contexto neonatal.

Ja a analise da sequéncia de eventos da Jornada Assistencial revelou aspectos
cruciais no manejo assistencial, evidenciando momentos-chave para intervengdes
oportunas. Esses achados ampliam a compreensao sobre os desafios do cuidado
continuo do RNPT.

E por fim, o protocolo assistencial elaborado representa um marco pratico, ao
padronizar o processo de extubagao e oferecer um suporte objetivo para a tomada de
decisao pelas equipes de saude. Sua avaliagao por profissionais especialistas atesta
sua aplicabilidade, destacando seu potencial para ser adaptados em realidades
diferentes de UTIN, sejam elas mistas, cirurgicas ou de outro perfil.

Dessa forma, esta tese de posiciona como uma importante contribuicido a

pratica assistencial e destaca a necessidade de estudos futuros que implementem o
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protocolo em diferentes contextos, avaliando sua viabilidade e impacto na redugao de

falhas e aprimoramento nos cuidados neonatais.

8.1 TRABALHOS FUTUROS

Como trabalhos futuros, sugere-se:

e A aplicagdo de um piloto em UTIN, juntamente com uma equipe de
saude treinada;
e Desenvolvimento de uma ferramenta digital a fim de tornar o processo

decisorio mais facil e dinamico;
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TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS

Termo de Compromisso de Utilizagédo de Dados (TCUD)

Eu Cristiana Meurer de Miranda, fisioterapeuta e doutoranda do Programa de
Pds-graduacdo em Tecnologia em Salde da Pontificia Universidade Catdlica
do Parana (PUCPR) sob orientagio da Prof.* Dr.* Deborah Ribeiro Carvalho
e em colaboracdo com a Prof* MSc. Maria Leonor Vianna, Dr.* Marcia
Cristina Maria Martins, Leonardo Silva de Abreu, Eduardo Cristiano
Franco & Dr.® Débora de Fatima Camille Ribeiro, fisioterapeuta da Unidade
de Terapia Intensiva Meonatal do Hospital Infantil Waldemar Monastier, abaixo
assinado(s), pesquisadores envolvidos no projeto de titulo "“PROPOSTA DE
UM PROTOCOLO ASSISTENCIAL COMO APOIO A DECISAO PARA A
EKTUBA(;.&D DE RECEM-NASCIDO PREMATURO™, nos comprometemos a
manter a confidencialidade sobre os dados coletados nos arguivos do Hospital
Infantil Waldemar Monastier, bem como a privacidade de seus conteldos,
como preconizam os Documentos Internacionais e as Resolucies 46612 e
51016, do Conselho Macional de Saldde.

Informo que os dados a serem coletados dizem respeito ao Prontudrio
Eletrdnico do Paciente (PEP) e aos Registros Eletronicos em Salde (RES)
dos Recém-Mascidos internados na Unidade de Terapia Intensiva
Meonatal dispostos no programa GSUS e comrespondentes, ocorridos entre 01
de janeiro de 2017 a 31 de dezembro de 2021.

Curitiba, 19 de setembro, 2022.

Envolvidos na manipulagdo e coleta dos dados:

Nome completo CPF Assinatura
Cristiana Meurer de Miranda 039.105,108-14 i HTan s
Deborah Ribeiro Carvalho 401.595.239-15 I el 2

Débora de Fatima Camillo Ribeiro | 066.258.479-17  |gqcu 2 ke

Marcia Cristina Marins Martins 751,661.847-72 M, Chasbse: b b
Maria Leonor Vianna 503.836.290-72 ?ﬁ«zﬁafn—h |

Eduardo Cristiano Franco 078.535.549-80 Evards Trano

Leonardo Silva de Abreu 105.266.660-86 L amante Db
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APENDICE B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TEEMO DE CONSENTIMENTO LIVEE E ESCLARECIDO

Vocg estd sendo comvidade(z) como voluntirio{a) 2 participer do estudo de
doutorado “FROPOSTA DE UM PROTOCOLO ASSISTENCIAL COMO APOIO
A DECISAO PARA A EXTUBACAO DE RECEM-NASCIDO PREMATURO",
que tem como objetive dezenvolver um protocolo assiztencial como apoio & decizdo de
extubagdo em recém-nascidos prematuros. Acreditames que este estudo seja importante
como uma estratéziz para 2 minimizagio da meidéneiz de falhas no processo de

extubagdo em recém-nascidos prematuros.
PARTICIPACAO NO ESTUDO

A sua participagio mo referide estudo consiste na wvalidagie do protocolo
zzsistencizl a partir dos resultados relacionados a0 processo de extubagdo de BN
prematuro, por meio de um mstromento de avaliagio ne formato digital. A partir do seu
aceite, vock serd encaminhade a responder ao instnomento.

O instnomento de avaliagfio € composte de questdes referantes ao protocolo
zzsistencial que se guer propor, sendo as respostas fomecidaz de medo objefive,
facilitando sen presnchimento e conclusdo. A avaliagio do instrumento levara entre 20 &
30 minutos aproximadamente, conforme sua disponibilidade (tempo apromimade).

RISCOS E BENEFICIOS

Por meio deste Tenno de Consentimento Livre e Esclarecido vocé esta sendo
zlertado de que ndo havera beneficio direto. Porém, sua participagdo & importante, pela
experiéncia na drea de szaide e cwdados intensivos, o gque ird confribuir com
informagdes que possam apoiar na anélise e identificacde de potencialidades e
fragilidades no protocolo assistencial a ser proposto por aste estudo.

Mo entanto, durante suz participacdo, caso sinta-se desconfortivel ao responder
20 Instrumento de avaliaggo, vocé podera espontaneaments néo responder a questio sem
prejuizo algum. Se durante 2 sua participago, vocg se sentit desconfortivel e receoso
quanto a possibilidade de ter 2 suz identidade revelada nesse caso, vocé poderd

ezpontansamente retivar-se desta pesquisa sem prejuizo algum. Ao mesmo tempo,
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ressalta-se que os pesquisadores assinaram um termo de compromizso para a utilizago
dos dades, no qual existe o compromizso de confidencialidade dos dados.

SIGILO E PRIVACIDADE

Moz pesquisadores garantiremoes a vocé gue sua privacidade serd respeitadz, ou
z2ja, sen nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa, dz qualguer forma, The
identificar, serd anomimizade e mantide em  sigilo. Nos  pesquisadores nos
responsabilizaremos pela guarda e confidencizlidade dosz dades, bem como 2 ndo
exposicdo de informagdo em qualguer formato que possa indicar sua identidade.

AUTONOMIA

Moz lhe asseguramos assisténelz durante tode o processo, bem como
garantiremos seu livre acesso a todas as informages e esclarecimentos adicionais sobre
o estudo & suas conssquéncias. Também informamos que wvoc pode se recusar a
participar do estudo, ou retirar zeu consentimento a qualquer momento, sem precisar
justificar, & de, por desejar sair da pesquiza, ndo sofrerd qualquer prejuizo 3 assisténcia

que vem recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZACAO

Tede o processo gque envolve sua participaco, deverd ocomrer por meio
eletronico 2 se houver neceszidade de conmtato presencizl nds iremos até voct. No
entanto, case tenha qualquer despesa decomrente da participagio nesta pesquiza
vinculadas ao presnchimento do Instrumento de ValidagSo do Protocole Assistencial,
tais como transporte, alimentagdo entre outros, haverd ressarcimento dos valores gastos,
o0 ressarcimento serd mediante deposito em conta comente em moeda corrente deste Pais
(F5). Cazo ocomra algum dano decorrente de suz participagiio ne estudoe, vocé seri
devidamente indenizado, conforme determina a lei.
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APENDICE C
TERMO DE DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

DISPENSA DO TERMO DE CONSENTIMENTO
CEPSH/SESA/HT

Nos, Cristiana Meurer de Miranda, Deborah Ribeire Carvalho, Maria Leonor
WVianna, Debora de Fatima Camillo Ribeiro, Marcia Cristina Marins Martins, Eduarde
Cnstiano Franco e Lecnardo Silva de Abreu, pesquisadores da Pontificia Universidade
Catolica do Parana, solicitamos a dispensade do TCLE para o uso dos dados dos
Recém-nascides (prontuaric eletrénico e registro eletrdnico em sande) na pesquisa
mtitulada “PROPOSTA DE UM PROTOCOLO ASSISTENCIAL COMO APOIO
ADECISAO PARA A EXTUBACAO DE RECEM-NASCIDO PREMATURO™.

A dispensa do use de TCLE se fundamenta: por ser um estude cobservacional,
analitice retrospective, que empregara apenas informagdes de prontuarios eletronicos,
sistemas de mformacdo msttucionais efou demals fontes de dados e imformagdes
climeas disponivels na institmigio sem utilizacio de material bielogico; porque todos os
dados serdo manejados e analisades de forma andnima, sem identificacio nominal dos
participantzs de pesguisa; porque os resultades decorrentes de estude serde
apresentados de forma agregada, nio permitindo a identificacdio individual dos
participantes, e porque se trata de um estudo nio ntervencionista (sem intervencdes
clinicas) e sem alteragdes/influéncias na rotina/tratamento do participante de pesquisa, e

consequentemente sem adigdo de nscos ou prejuizos ao bem-estar dos mesmos.

Declaramos que:

2) Que o acesso aos dados registrados em prontuanio eletrémico e registro
eletrénico de pacientes em bases de dados para fins de pesquisa cienfifica sera
realizadoe somente apos a aprovacio do projeto no comité de éfica em pesquisa.

L) Assegura-se o compromisso com a privacidade e confidencialidade des dados
utilizados preservades integralmente o anonimate & a imagem do sujeito assim
como a sua nio estigmatizagio.

€) Assegura-se a ndo utilizacio das informagdes em preuize efon das
comunidades, inclusive em termos de autoestima, de prestigio efou econdmico-
financeiro.

d) O pesquisador respomsavel estabelecen salvaguardas seguras para a
confidencialidade dos dados de pesquisa.

e) 0Os dados de pesquisa serfo utilizados exclusivaments para a finalidade propoesta
na pesquisa.

f) Os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o prejeto vinculade.



Devido a impossibilidade de obtengio do TCLE (Termo de Consentimento Livre

e Esclarecido) de todos os sujeitos, assinamos este termo para salvaguardar seus

direitos.

Nome completo CPF Assinatura
Deborah Ribeiro Carvalho (pesquisadora | 401.505230-15 \ [ "f.
responsavel) (- P T

Cnstiana Meurer de Miranda

039.105.109-14

,{Eu:.m ne TN S

Diebora de Fatma Cammllo Rabeiro

066.258.470-17

Marcia Cnistina Marns Martins

751.661.947-72

N

Mana Leonor Vianna

503.836.390.72

/R AN

Eduardo Cnistiano Franco

072.535.549.90

Eom Frameo

Leonardo Silva de Abren

105.266.669-86

L esnancte S

W

105



106

APENDICE D
INSTRUMENTO FORMS PARA AVALIACAO PELOS PROFISSIONAIS
ESPECIALISTAS

Avaliagao do Protocolo Assistencial

Vocé esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da segunda
rodada do estudo de doutorado “PROPOSTA DE UM PROTOCOLO

ASSISTENCIAL COMO APOIO A DECISAO PARA A EXTUBAGAO DE

RECEM-NASCIDO PREMATURO ", que tem como objetivo desenvolver um
protocolo assistencial baseado em inteligéncia artificial como apoio a decisdo de
extubagdo em recém-nascidos pré-termo (RNPT). Acreditamos que este estudo seja
importante como uma estratégia para a minimizacdo da incidéncia de falhas no
processo de extubacdo em RNPT.

PARTICIPACAO NO ESTUDO

A sua participagdo no referido estudo consiste na validagdo do protocolo
assistencial a partir dos resultados relacionados ao processo de extubagao do RNPT,
por meio de um instrumento de avaliacdo no formato digital. A partir do seu aceite,
vocé sera encaminhado a responder ao instrumento.

O instrumento de avaliagao é composto de questdes referentes ao protocolo
assistencial que se quer propor, sendo as respostas fornecidas de modo objetivo,
facilitando seu preenchimento e conclusdo. A avaliagdo do instrumento levara entre
20 e 30 minutos aproximadamente, conforme sua disponibilidade (tempo aproximado).

RISCOS E BENEFICIOS

Por meio deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido vocé esta sendo
alertado de que nao havera beneficio direto. Porém, sua participacdo é importante,
pela experiéncia na area de saude e cuidados intensivos, o que ira contribuir com
informacdes que possam apoiar na analise e identificacdo de potencialidades e
fragilidades no protocolo assistencial a ser proposto por este estudo.

No entanto, durante sua participacdo, caso sinta-se desconfortavel ao
responder ao instrumento de avaliagdo, vocé podera espontaneamente nao responder
a questdo sem prejuizo algum. Se durante a sua participacdo, vocé se sentir
desconfortavel e receoso quanto a possibilidade de ter a sua identidade
revelada, nesse caso, vocé podera espontaneamente retirar-se desta pesquisa sem
prejuizo algum. Ao mesmo tempo, ressalta-se que os pesquisadores assinaram um
termo de compromisso para a utilizagdo dos dados, no qual existe 0 compromisso de
confidencialidade dos dados.

SIGILO E PRIVACIDADE

Nés pesquisadores garantiremos a vocé que sua privacidade sera respeitada,
ou seja, seu nhome ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de qualquer forma,
Ihe identificar, sera anonimizado e mantido em sigilo. N6s pesquisadores nos
responsabilizaremos pela guarda e confidencialidade dos dados, bem como a nao
exposicao de informacado em qualquer formato que possa indicar sua identidade.

AUTONOMIA

Nés lhe asseguramos assisténcia durante todo o processo, bem como
garantiremos seu livre acesso a todas as informacdes e esclarecimentos adicionais
sobre o estudo e suas consequéncias. Também informamos que vocé pode se recusar
a participar do estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem precisar
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justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrera qualquer prejuizo a
assisténcia que vem recebendo.

RESSARCIMENTO E INDENIZACAO

Todo o processo que envolve sua participagcado, devera ocorrer por meio
eletrénico e se houver necessidade de contato presencial, nos iremos até vocé. No
entanto, caso tenha qualquer despesa decorrente da participacdo nesta pesquisa
vinculadas ao preenchimento do Instrumento de Validagdo do Protocolo Assistencial,
tais como transporte, alimentagdo entre outros, havera ressarcimento dos valores
gastos, o ressarcimento sera mediante depoésito em conta corrente em moeda
corrente deste Pais (R$). Caso ocorra algum dano decorrente de sua participagdo no
estudo, vocé sera devidamente indenizado, conforme determina a lei.

CONTATO

Os pesquisadores envolvidos na referida pesquisa sdao Deborah Ribeiro
Carvalho e Cristiana Meurer de Miranda, vinculadas ao Programa de Pds-graduagéo
em Tecnologia em Saude - PPGTS pela Pontificia Universidade Catoélica do Parana -
PUCPR; e com eles vocé podera manter contato pelos telefones: Sérgio loshii (41)
99120808; Cristiana Meurer de Miranda (41) 99725-5721.

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um
grupo de pessoas que estdo trabalhando para garantir seus direitos como participante
de pesquisa sejam respeitados. Ele tem obrigagdo de avaliar se a pesquisa foi
planejada e se esta sendo executada de forma ética. Se vocé achar que a pesquisa
nao estd sendo realizada de forma como vocé imaginou ou que esta sendo
prejudicado de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa da PUCPR (CEP) pelo telefone (41) 3271-2103 entre segunda e sexta-feira
das 08h00 as 17h30 ou pelo e-mail nep@pucpr.br.

DECLARACAO

Declaro que li e entendi todas as informacdes presentes neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informacoes.
Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeito com as respostas.
Entendo que, caso queira, poderei solicitar uma via assinada e datada deste
documento e que outra via assinada e data sera arquivada pelo pesquisador
responsavel pelo estudo.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e
compreendido a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu livre
consentimento em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor
econdmico, a receber ou pagar, por minha participagao.
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Contextualizagao

A extubacdo do recém-nascido pré-termo (RNPT), ao ser planejada, deve
considerar as particularidades da prematuridade, como a idade gestacional (IG) e o
peso ao nascer (PN) (Kidman et al, 2021; Gupta et al, 2019). Nesse contexto, a fim de
reduzir riscos e prevenir agravos a saude do RNPT sob ventilagdo mecanica invasiva
(VMI), este protocolo tem por objetivo servir como ferramenta para a tomada de
decisdo para o profissional de saude envolvido no processo de extubagdo do RN
prematuro.

A extubacao consiste num processo de retirada do tubo orotraqueal que atua
como suporte ventilatorio ao RNPT. Apds a correcdo da disfungdo que ocasionou na
indicagao da VMI, este deve ser removida o mais rapido possivel (Ding et al, 2020;
Chawla et al, 2017).

Na direcdo de uma extubagdo segura para o RNPT, uma das etapas desse
processo, consiste na redu¢cado do suporte ventilatério. Esta reducao deve iniciar-se
pela diminuigdo dos parametros da ventilagdo mecanica, como fragao inspirada de
oxigénio, pressado positiva expiratoria final (PEEP), frequéncia respiratéria (FR)
ajustada no ventilador, suporte de pressao; e dos medicamentos sedativos (se
utilizados), um por vez e de forma gradativa (Donn, Sinha, 2006).

Assim, para que o RNPT seja considerado apto para extubagao, preconiza-se
uma avaliagdo de sua condi¢cdo clinica, indicando: estabilidade hemodinamica,
correcao das disfungdes que resultaram na indicacdo da ventilagdo mecanica
invasiva, estabilidade dos dados vitais. A partir disso, o uso do protocolo pode servir
como ferramenta para a tomada de decisdo da extubagao do RNPT.

Para a elaboracao deste protocolo foram considerados os preditores para a
extubagao encontrados a partir de uma revisao sistematica da literatura. Além disso,
foram utilizados dados do mundo real de RNPT internados em Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal (UTIN).

ApoOs a coleta e pré-processamentos desses dados, foram aplicadas as
ferramentas de Mineragcdo de dados e de processos. A primeira, serviu para
identificacdo das possiveis associagcdes entre os preditores para o sucesso na
extubagédo. Ja a segunda, serviu como instrumento para identificagdo da sequéncia e
duracao dos eventos a qual o RNPT foi submetido durante o processo de extubacgao.
Como resultado destas etapas elaborou-se um protocolo assistencial para extubacao
do RNPT.

Os valores de corte considerados para os preditores foram retirados da etapa
de Mineragao de dados e comparado ao referencial tedrico. As variaveis que nao
obtiveram valores de concordancia significativa na etapa de Mineragdo de dados,
foram referenciadas com base na literatura.

Monitoramento do Recém-nascido prematuro

Para prevenir possiveis riscos, inerentes a extubagao propriamente, destaca-
se a importancia do monitoramento continuo do RNPT a partir do momento que se
inicia o processo de extubagdo. Como critérios desse monitoramento, cita-se
verificagdo dos dados vitais conforme rotina, avaliagdo dos sinais de desconforto
ventilatorio e dor e exame gasométrico e de imagem, conforme rotina da unidade.

Os exames de gasometria e hemograma mostram sua importancia por oferecer
informacgdes de monitoramento sobre o estado clinico do RNPT. Tais exames indicam
possiveis alteragdes na troca gasosa, se ha presenca de disturbios metabdlico e/ou
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respiratorios ou quadro infeccioso. Isso possibilita 0 acompanhamento do RNPT até
que ele se encontre estavel suficiente para seguir com a extubacgao.

Adicionalmente, a intervengdo medicamentosa € indicada sempre que for
necessaria, em se tratando de instabilidade clinica. Como exemplo, em caso da
sindrome do desconforto respiratério (SDR), em presenga de sinais de esforgo
respiratorio, caso de apneia da prematuridade, entre outros.

Apos a extubagao, o monitoramento dos dados vitais e de sinais de esforgo
respiratorios devem ser constantes, pois existe risco de falha na extubacido. Para
tanto, sugere-se a oferta de ventilagdo n&o invasiva na modalidade de Bubble CPAP
(pressao continua em vias aéreas) pos extubagdo como estratégia para reducao de
possivel falha na extubagao (Shalish et al, 2019).

Equipe de saude na extubacéao

A equipe de saude é responsavel pelo processo decisorio para a extubagao do
RNPT em UTIN. Esta equipe compde-se basicamente por profissionais médicos,
fisioterapeutas e enfermeiros.

Cada profissional desempenha seu papel voltado ao cuidado ao RNPT sob
VMI, que inclui avaliagdo, monitoramento e realizagcdo de procedimentos. Cabe ao
médico, por exemplo, o cuidado com as medicagdes, solicitagdo de exames e
oferecimento de suporte ventilatério. Ao fisioterapeuta, as terapias de higiene
brénquica e mobilizagdo precoce, assim como o suporte ventilatério e monitoramento
durante a VMI e extubagao. Ao enfermeiro, 0 monitoramento e cuidado continuo dos
dados vitais do RNPT. Destaca-se que o protocolo € um instrumento de apoio a
tomada de decisao, sem a intencao de substituir o julgamento clinico da equipe

Riscos e beneficios

Os beneficios que se espera encontrar a partir da implementacéo do protocolo
correspondem a promog¢ao de uma extubagao objetiva, baseada em parametros, e
mais segura. Isto porque o protocolo propde uma sequéncia de procedimentos,
organizacado do cuidado, vias de monitoramento e reavaliacdo, além de ajustes nos
casos de instabilidade clinica. Além disso, pode deixar claro os papeis de cada
profissional da equipe de saude durante o processo de extubacéo.

Ao mesmo tempo, torna-se importante considerar possiveis riscos para o RNPT
as situagdes em que nao haja concordancia entre os profissionais de saude na
aplicagcado do protocolo. Ou ainda, nos casos de instabilidade clinica do RNPT que
possa comprometer o processo de extubagao por aumentar o risco de falhas.

Atualizacao do Protocolo

Ressalta-se que durante o processo de elaboracdo do protocolo foram
observadas as consideragdes e experiéncia dos profissionais de saude envolvidos no
processo de extubacdo em UTIN no contexto do RNPT. Tais como: médicos
neonatologistas, fisioterapeutas e enfermeiros com anos de experiéncia em cuidados
intensivos do RNPT e especializagdo ou doutorado na area afim.

Propde-se que este protocolo seja atualizado de forma constante, a fim de se
manter a seguranca dos RNPT e melhoria no processo de extubagao. Sugere-se uma
revisdo para atualizagdo a cada 3 ou 6 meses, com a equipe multi e interdisciplinar.
Dessa forma, considera-se a atualizagao do protocolo assistencial possa ocorrer por
meio de discussdo em equipe de saude multiprofissional, em reunides presenciais ou
virtuais, de acordo com a disponibilidade dos profissionais, além de constante
atualizacao profissional da equipe de saude.

Limitagoes e possiveis barreiras

Por fim, entende-se como limitagao deste protocolo, que os procedimentos e
avaliagdes pertinentes a sequéncia do protocolo dependem muitas vezes da rotina
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das UTls e da equipe de saude de plantdo. Como também, a realizagcéo da coleta de
exames como 0 hemograma, a qual deve ser realizado em até 48h prévias a
extubacédo; e a gasometria, a qual deve ser preferencialmente coletada no dia
pretendido para extubacdo do RNPT ou, e até 24h prévias a extubagao.

Essas limitagdes podem servir como barreiras, quando, por exemplo, faltarem
insumos para a realizacdo dos exames ou de recursos humanos para a continua
monitoragdao dos RNPT. Sugere-se como outras barreiras, as divergéncias na tomada
de decisao por parte da equipe de saude e a ndo atualizacido do protocolo ou do
profissional de saude.

1. Os objetivos gerais do protocolo encontram-se especificamente descrito(s) ? *

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

2. A(s) questdo(Ges) de salde coberta(s) pela diretriz encontra(m)-se especificamente
descrita(s)?

Discordo totalmente Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa



3. A populagao (pacientes, publico, etc.) a quem o protocolo se destina encontra-se *
especificamente descrita.

Discordo totalmente O O O O O O O

Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

4. A equipe de desenvolvimento da diretriz inclui individuos de todos os grupos profissionais *
relevantes.

Discordo totalmente O O O O O O O

Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

5. Os usudarios-alvo do protocolo estdo claramente definidos. *

Discordo totalmente O O O O O O O

Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa
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6. Foram utilizados métodos sisteméticos para a busca de evidéncias. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

7. Os critérios de selecéo da evidéncia estdo claramente descritos. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

8. Os pontos fortes e limitagdes do conjunto de evidéncias estéo claramente descritos. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa
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9. Os métodos para a formulagédo das recomendagdes estédo claramente descritos. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

10. Os beneficios, efeitos colaterais e riscos a satide foram considerados na formulagéo das *

recomendagoes.

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

11. Existe uma ligagdo explicita entre as recomendagdes e a respectiva evidéncia de
suporte.

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa
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12. O procedimento para a atualizagéo da diretriz esta disponivel. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

13. As recomendagdes s&o especificas e sem ambigtidade. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

14. As diferentes opgdes de abordagem da condic&o ou problemas de satde estao *
claramente apresentadas.

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios

Texto de resposta longa
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15. As recomendagoes-chave sdo facilmente identificadas. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

16. O protocolo descreve os fatores facilitadores e as barreiras a sua aplicacéo. *

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O

Concordo totalmente

Comentarios

Texto de resposta longa

17. O protocolo traz aconselhamento e/ou ferramentas sobre como as recomendagdes *
podem ser colocadas em pratica.

1 2 3 4 5 6 7

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios

Texto de resposta longa
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18. Foram consideradas as potenciais implicagbes quanto aos recursos decorrentes da
aplicacéo das recomendacoes.

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios.

Texto de resposta longa

19. O protocolo apresenta critérios para 0 seu monitoramento (indicadores) e/ou auditoria. *

Discordo totalmente O O O O O O O Concordo totalmente

Comentarios

Texto de resposta longa




117

LISTA DE ANEXOS

A — PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO PARANA

B - PARECER ADENDO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PONTIFICIA
UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA

C - PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA SECRETARIA DE ESTADO DE
SAUDE DO PARANA — HOSPITAL DO TRABALHADOR

D - PARECER ADENDO COMITE DE ETICA EM PESQUISA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO PARANA — HOSPITAL DO TRABALHADOR

E - CARTA DE ANUENCIA DO HOSPITAL INFANTIL WALDEMAR MONASTIER

F — ANUENCIA DO HOSPITAL INFANTIL WALDEMAR MONASTIER PARA
EXTENSAO DA COLETA



118

ANEXO A
PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA PONTIFICIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO PARANA

4 (Comite de Eica  pONTIEICIA UNIVERSIDADE

W |em Pesguisa da

[PUcrR CATOLICA DO PARANA - PUC/ 4§ QBIovg orme
PUCPR PR
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: PROTOCOLO ASSISTEMCIAL PARA A EXTUEI.AQ:E;D DE RECEM-MASCIDO

FPREMATURO
Pesquisador: Deborah Ribeiro Carvalho
Area Tematica:
Versao: 1

CAAE: 84481522 8.0000.0020
Instituigao Proponente: Pontificia Universidade Catdlica do Parana - PUCPR

Patrocinador Principal: Financiamento Propric
DADOS DO PARECER
Hiamero do Parecer: 5.751.905

Apresentagao do Projeto:
Extraido do arguivo "F'B_IMFCIRM.ﬁ.(;f!ES_EI\.&SICAS_DO_F'ROJETO_EE{I'I325.|:|df'. postado em
211042022

Desenha:

Pesquisa de desenvolvimento tecnoldgico de um protocolo assistencial para apoio a deciséo na extubagao
de recém-nascido prematuro sob venfilagio mecanica. Pesquisa deseritiva e refrospectiva quanto a extragao
inicial dos dados, transversal quando da validagSo do protocols junto aos especialistas, quantitativa quanto
a sua abordagem, de natureza aplicada.

Metodologia Proposta:

Esta pesquisa ests dividida em seis stapas:

1.Desenvoliments de uma revisdo sistematica para a idenfificar os preditores paras a ndo reintubacdo de RN
prematuros.

2 Prova de conceito

3.Exracéo dos dades

4 Mineragéo de processos

5 Mineragio de dados

@ Elaboragéo e validagio de um protocolo assistencial.
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Etspa 1-Revis&o Sistematica da Literstura. A revisdo sistematica teve como objetivo identificar os preditores
para & néo reintubacdo de RM prematureos. Os resultsdos foram utilizados como apoio na elaboracéo do
conjunto de dados a ser extraidos do RES.

Etapa 2-Prova de Conceito (POC) Esta atividade foi elaborada com o objetive de verificar a viabilidade do
percurso metodoldgico, além da descobrir & jomada assistencial (sequéncia e duracdo dos eventos) e as
varidveis preditores associadas ao desfecho de extubacio. Destaca-se que para a realizacdo da POC foram
adotados dados simulados, n&o cormespondents aos dados reais, tendo em vista que & realizacdo da POC
ccomeu antes da submissdo deste projeto & apreciagdo do CEP.

Etapa 3- Extragéo do conjunto de dados dos registros eletrbnicos em salde ou prontudric eletrdnico. Para a
exfracéo dos dados serfo considerados a existéncia de dados estruturades e néo estruturados. Estes serdo
adquiridos a partir do Registro Eletrénico em Salde (RES) e do pronfuério eletrnico, ambos inseridos no
GSUS do Hospital Infantil Waldemar Monastier (HIWHN) e sdo referentes acs RN prematurcs. Os dados de
interesse consistem em dados referentes a0 periodo gestacicnal (varidveis matemas), variaveis do RN
(nascimento e evolucio enquanto internado em UTIN). A amostra seré consecutive & compreende os RES
dos RM intermados no HIWM ne periodo entre janeiro de 2019 e dezembro de 2021,

Etapa 4—Descoberta da Jomada Assistencial do Recém-nascido Prematuro. Para a descoberta da jornada
assistencial do RM, o conjunto de dados serd submetido a Mineragio de Processos. Pretende-se descobrir
por meio da jornada assistencial a sequéncia de eventos entre as 120 horas prévias e 72 horas pos-
extubacdo do prematurc. Espers-se como resultado da MP, a validagéo da janela temporal proposta para
extracio dos dados, além da verificacéo da sequéncia, duracdo, frequéncia dos eventos considerados
relevantes para o desenvolvimento do modelo e descoberta de possiveis variaveis preditores para a
extubacdo dos prematurcs.

Etapa 5-Descoberta de Conhecimento por Mineracdo de Dades. Etapa de descoberta do modelo de
predicdo para a extubacdo do prematurc com algoritmos de classificacio.

Etapa @ - Validacdo do Protocolo Assistencial. O cbjefive deste protocolo & servir como ferramenta
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de apoio para a decisdo na extubagio dos RM prematuros submetidos a VM e tera

come referéncias as Diretrizes Brasileiras de Ventilagéo MecSnica 2013 e as Recomendagdes para a
ventilagdo para criangas criticamente doentes — Pasdiatric Mechanical Ventilation Censensus Conference
(PEMVCC) (Kneiber et al, 2017). O protocolo serd submetido & um processo de validagdo por especialistas,
selecionados via busca de curriculum na Plataforma Lattes e no HIWM, atuantes ma UTIN e relacionados
diretamente ao processe de decisfo para a extubagio do RM prematuro, como os profissionais médicos e
fisioterapeutas. O namero de pariicipantes a ser considerado sera de oito, com nomers minima de frés
avaliadores (Vieira et al, 2020). Caso ndo se obienha o ndmerc minima de especialistas necessario, sera
adotada a tecnica “bola de neve” (Vieira et al, 2020).0 especialista ird avaliar o protocolo proposto a partir
da sua experiéncia e conhecimento técnico-cientifico. Sera elaborado um instrumento digital na verséao final
contendo o TCLE e o fonmulério de avalisgio para que os especialistas possam realizar a validagio. Para
tanto, foi elaborado um instruments come simulagio que segue anexo com link & seguir:
https:ffdoes.google.com/forms/dfe/1FAIpQLSeGEZewaBbkWMHeog2VxGBBoj3 IBKOYW-
ZorMPfaTHSdybefsAlviewformTusp=sf_link

Objetivo da Pesquisa:
Extraido do arguivo "PB_INFDFI:MAQ&ES_EI@SICAS_DD_FROJEFO_ED[I1325.|:|d1’. postado em
21M1042022:

Objetivo Primario:
Desenvohver um protocolo assistencial como apoic ao processo decisdrio de extubacdo dos recém-nascidos
prematures internados em Unidade de Terapia Intensiva Meonatal.

Objetive Secundario:

a) ldentificar o conjunto de preditores para a ndo reintubacio de RN prematuros

b) Descobrir & sequéncia e duracdo dos eventos na jornada assistencial do RM prematuro durante o
processo de extubagio)

c) Descobrir & combinacdo de preditores relacionados a extubacdo dos RM prematuros internados em
UTIMd) Validar o protocolo assistencial para a extubacdo de RN prematuro
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Extraido do arguivo "PB_INFDFI:MAQ&ES_EI@SICAS_DD_FROJEFO_EDB1325.|:ld1". postado em
21M1042022:

Riscos:

Risco relacionado ao uso de dados de prontuarios e possivel exposigo dos dados dos RN, pais e
profissionais envolvidos. Para tanto, os dados ser@o anonimizados e todos os envolvidos na pesquisa
assinaram o termo de compromisse de utilizago de dades (TCUD).Em relacdo aos

especialistas, durante sua participacio, caso sintam-se desconfortdveis ao responder ao instrumento de
avaliagio, ele podera espontaneamente néo responder a questdo sem prejuizo algum. Se durante a
participagic, o especialista se sentir desconfortdvel & receoso quanto & possibilidade de ter a sua identidade
revelada, messe caso, ele podera espontaneaments retirar-se desta pesquisa sem prejuizo algum. Medidas
serao adotadas para minimizar tais riscos. Nos pesquisadores, tomaremos as seguintes providéncias: aos
imstrumentos serdo atribuidos codigos, para evitar que a sua identidade seja revelada. Do mesmo mado,
vocé ndo terd acesso & informacdes gue identifiguem os locais ou pessoas, cujos resultados serdo
avaliados, pois estes também serfio codificados. Menhum dado sensivel sera referenciado neste estudo. Ao
mesmo tempa, ressalta-se gue os pesquisadores assinaram um termo de compromisso para a utilizacio dos
dados, no gual existe o compromisso de confidencialidade dos dados.

Beneficios:

Mg havera beneficio direto a nenhum dos dois grupos, RM em UTIN cu mesmo para os especialistas.
Porem comao beneficio indireto, tem-se & oportunidade de ampliar a chance de extubacies bem-sucedidas,
melhorando a qualidade da recuperacdo dos RN

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Extraido do arguivo "PEB_INFOR MAQ&ES_EL&SI CAS_DO_PROJETO_2001325 pdf, postado em
21/10/2022:

Resumao:

O recém-nascido (RN) prematuro, devido as caracteristicas da prematuridade, necessita do suporte
ventilatario invasivo na modalidade de ventilagio mecanica. Uma vez resolvida a situagio gue acarretou o
suporte ventilatorio, & extubagio deve ocorrer o mais breve possivel (72 horas). Mos casos em que a

extubagio precoce nac & possivel, observa-se uma alta incidéncia de falhas no
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processo de extubacio e uma reintubagio urgente. Pretende-se elaborar um protocolo assistencial para o
apoio & decisdo para uma extubagio segura dos RM prematuros. Serdo utilizadas as estratégias de
Mineragso de Processos (MP) pars a etapa de descoberta da jomada assistencial; e Mineragio de Dados
(M) para a etapa de descoberts do modelo de predigio. O protocole assistencial sera desenvolvido a partir
dos resultades obtidos nas etapas de MP e MD. Em sequéncia, o protocolo devera ser validado por uma
equipe de especialistas. Os resultados da descoberts da jornada assistencial serdo importantes

para a construgao do conjunto de dados & ser utilizado no modelo de predigdo para a extubagio. A possivel
descoberts de uma combinagéo de preditores por meio da MD ausiliard no desenvolvimento do protocolo
assistencial a ser propesto. O protocelo servira come apoio a tomada de decisic por parte da equipe de
salde e promover uma extubagio segura além de reduzir a incidéncia de falhas e reintubagéo dos RM

prematuros.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigataria:
Vide "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes”™.
Recomendagdes:

Wide "Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacies”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Mao foram observados obices de ordem élica para a execugdo da proposta conforme apresentada, sendo
aprovada a reslizagio da pesquisa com seres humanes, dade que o projeto esta em acordo com a
resolugies do CME 466/12 e 510/16 em suas questdes Eticas.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhaores pesquisadores gue, no cumprimento da Resclucio 486/12, o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualguer
tempo e a critéric do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,
para conhecimento deste Comité.

Salientamos ainda, a necessidade de relatdric completo so final do estudo. Eventuais modificacdes ou
emendas ao protocolo devemn ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e sucinta, identificando a
parte do protocolo & ser modificado e as suas justificativas.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Assentimento / E_E_ESCLARECIDO. pdf 11:43:15 |MEURER DE
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PARECER ADENDO COMITE DE ETICA EM PESQUISA PONTIFICIA
UNIVERSIDADE CATOLICA DO PARANA
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: PROTOCOLO ASSISTENCIAL PARA A EXTLIEI\A';AD DE RECEM-NASCIDO

PREMATURDO
Pesquisador: Deborah Ribeiro Carvalho
Area Temdtica:
Versdo: 2

CAAE: 84481522.8.0000.0020
Instituigdo Proponente: Ponfificia Universidade Catdlica do Parana - PUCPR
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADDS DO PARECER
Humero do Parecer: 6.312.722

Apresentacao do Projeto:
Extraido de "PE_INFORMAGOES_BASICAS_2199407_E1.pdf, postado em 05/09/2023

Desenha:

Pesquisa de desenvolvimento tecnologico de um protocolo assistencial para apoio a decis8o na extubacdo
de recém-nascido premature sob ventilagio mecinica. Pesquisa descrifiva e retrospectiva quanto & extracio
inicial dos dados, transversal quando da validago do protocolo junto aos especialistas, quanfitativa quanto
a sus abordagem, de natureza aplicada.

Resurnao:

O recém-nascido (RN) prematuro, devido as caracteristicas da prematuridade, necessita do suporte
ventilatorio invasive na medalidade de ventilago mecdnica. Uma vez resolvida a situagio que acarretou o
suporte ventilatdrio, a extubagdo deve ocomrer o mais breve possivel ( 72 horas). Mos casos em gue a
extubacdo precoce ndo & possivel, observa-se uma alta incidéncia de falhas no processo de extubagdo e
uma reinfubacéo urgente. Pretende-se elaborar um protocolo assistencial para o apoio & decisdo para uma
extubacdo segura dos RM prematuros. Serdo utilizadas as estratégias de Mineragio de Processos (MP)
para a etapa de descoberta da jornada assistencial; e Mineragdo de Dados (MD) para a etapa de
descoberta do modelo de predico. O protocolo assistencial sers desenvolvido a partir dos resultados
obtidos nas etapas de MP e MD. Em
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sequéncia, o protocole devera ser validado por uma equipe de especislistas. Os resultados da descoberts
da jornada assistencial serdo importantes para a construgdo do conjunto de dados a ser utilizado no modelo
de predigio para a extubagio. A possivel descoberta de uma combinagio de preditores por meio da MD
auxiliara no desenvolvimento do protocolo assistencial a ser proposto. O protocolo servira como apoio &
tomada de decisao por parte da equipe de salde e promover uma extubagio segura além de reduzir a

incidéncia de falhas e reintubagio dos RN prematuros.

Introdugso:

& suporte venfilatorio invasivo garante a sobrevivéncia dos Recéem-Mascides (RN} em estresse respiratorio
nos primeiros dias de vida (Costa, Schettino, Ferreira 2014; Teixeira et al, 2020). Os RN prematuros,
nascidos antes de 37 semanas de ldade Gestacional (G}, spresentam uma maior urgéncia por suporte
ventilatorio na modalidade de Ventilagio Mecanica (VM) em decorréncia da fragilidade dos seus sistemas
organicos (Shalish et al, 2018).Uma boa parte dos RN prematurcs e principalmente o prematuro extremo
(mascido 28 semanas de |G), mecessita permanecer por um tempo prelongado em VM. Isso ccome devido a
uma instabilidade hemodindmica ou agravamento da disfung@o respirataria (Shalish et al, 2018). Ao mesmao
tempo, o uso prolengade da WM contribui para o acometimento de mortalidade e morbidades, como a
pneumonia, atelectasia, pneumotorax e displasia broncopulmeonar (Ding et al, 2020; Chawla et al, 2017;
Walsh et al, 2005). Portanto, resclvida a condigio que levou a VM, existe a necessidade de descontinuidade
desse suporte ventilatoric de forma mais precoce possivel (Chawla et al, 2017; Ding et al, 2020). A
descontinuidade da WM exige planejamento, & em boa parte da pratica assistencial ocomre por decisao
clinica. Esse tipo de tomada de decisdo & considerado subjetiva e varia de acordo com a rotina das
Unidsdes de Terapia Intensiva Meonatal {UTIN} {Shalish et al, 2021). Para a decisio clinica, o profissional
considera a interpretacio e & experiéncia propria do clinico sobre os gases sanguineos, pardmetros da WM
e a estabilidade do RN no momento da extubagéo (Al-Mandhari et al, 2015; Cheng et al, 2021). Porém,
nesta abordagem, a incidéncia da falha na extubagéo ocorre em cerca de 47% dos RM prematuros por
causas respiratorias (68%) (Shalish et al, 2018; Kidman et al, 2021); & em 41,9% devide a causas
multifatorisis {Chawla et al, 2017, Aléem disso, essa estratégia gera uma variedade de abordagens pré
extubagio nas UTIM, e por conta disso, tem-se buscado aplicar preditores para a extubagao (AHMandhari et
al, 2015; Shalish et al, 2018). A infrodugéo dos preditores no processo de extubagio pretende promover
uma extubagdo mais precisa, com menor incidéncia de falhas (Shalish et al, 2018). Os preditores

associados a falha na
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extubacdo consistem na IG = 37 semanas (Spasojevic, Doronjski, 2018; Chawla et al, 2017; Gupta et al,
2018; Deguines, Bach, Touneux, 2008; Hermeto et al, 2008; Singh, McMall, Darnall, 2018; Manley &t al,
2016; Mhanna et al, 2016; Kidman et al, 2021); Peso ao Mascer (PN) = 1250g (Spasojevic, Doronjski, 2018;
Al Faleh et al, 2011; Hermeto et al, 2008; Gupta et al, 2018; Singh, McMall, Darall, 2018; AlHathlol et al,
2017; Mhanna et al, 2018); pardmetros da W, como ternpo de VM = 72 horas (Deguines, Bach, Touneux,
2008), FiQ2 = 30% (Deguines, Bach, Touneux, 2008; Chawla et al, 2017; Gupta et al, 2019; Robles-Rubio,
2015); valores gasométricos de pH = 7,20 (Deguines, Bach, Tounews, 2000; Hermeto et al, 2009; Chawla et
al, 2017; Gupta et al, 2018) e PCO2 = 35 mmHg (Deguines, Bach, Touneux, 2008; Hermeto et al, 2008;
Chawla et al, 2017; Manley et al, 2018); Sp02 < 90% (Robles-Rubio, 2015; Abu Jawdeh et al, 2021);
Pressio média em vias aéreas <7 mmHg (Kidman et al, 2021).Contudo, os preditores fracassam ao tentar
capturar os comportamentos complexos e dindmicos predisponentes a um bom desfecho na extubagdo do
RM prematurs {Shalish et al, 2018). Os preditores ndo séo capazes de predizer o desfecho, nem determinar
o melhor momente pars & extubacdo. A incidéncia de falhas baseada no uso de preditores ocorme enfre 20%
e 31% guando se busca um preditor com maior prevaléncia (Al Faleh et al, 2011; Kaczmarek et al 2013;
Mhanna et al, 2018; Hunt et al, 2020 Silva, Godoy, 2018) e entre 27% e 41,5% guando se considera mais de
um preditor (Gupta et al, 2019; Chawla et al, 2017). Esse fendmeno decorre da multifatoriedsde das causas
da extubagdo (Kidman et al, 2021). Ademais, os estudos que buscam identificar os preditores para a
extubagio precisam de maior qualidade, segundo Shalish e colaboradores (2018). Oufra forma de tomada
de decisdo para extubago em prematuros existentes na literatura compreende os modelos de predicio.
Dentre os modelos de predicio para a extubacio tem-se as Cadeias de Semi-Markov (Onu et al, 2018);
Regressio Logistica (Gupta et al, 2019; Goel et al, 2018; Cheng et al, 2021); e o Aprendizado de maquina
(Mueller et al, 2013; Precup et al. 2012; Kanbar et al, 2018). Um dos grandes problemas encontrados
nesses modelos refere-se a um conjunto limitado de varidveis spresentados pelos estudos, como &
avaliagdo do comportamento cardiamespiratario (Kanbar et al, 2018); e a avaliagéo dos padries respiratdrios
{Onu et al, 2018). Essas varidveis ndo representam a totalidade do quadro do RM, e desconsideram os
preditores de extubacéo j& validados na literatura, como o PH & a 1G.Percebe-se gue os modelos de
predicio apresentam também coma fragilidade, a permanéncia de um tempo maior sob a VM ao tentar
promover & predicdo da extubacio (Onu et al, 2018). Essa maior exposicdo a VM possibilita outros
agravamentos & condigio do prematuro, come a dependéncia do suparte ventilatério ou dbito (Teixeira et al,
2020). Outra limitacdo estende-se & coleta dos dados, realizada apenas duas horas previas & extubacéo dos
RM
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considerados aptos para a extubagso (Onu et al, 2018; Gupta et al, 2019; Shalish et al, 2019). Esta situagao
néo considera outros fatores, como a existéncia de uma sequéncia de procedimentos e intervengies
diferentes entre os RM prematuros que falham e os gue tem susesso na extubagio. Ao mesmo tempo que
nao pondera a dificuldade em se identificar os AN considerados aptos para a extubagao (Al Mandhari et al,
2019). Alem disso, as metricas empregadas nem sempre sao claras, e os estudos em sua maioria aplicam
apenas uma métrica na avalisgdo dos modelos de predigio. Mesmo que uma das métricas apresente um
valor considerado alto, o uso de apenas uma metrica pode subestimar cu superestimar os resultados na
avalisgde da performance do modelo. Como nos estudos em gue wusam apenas a sensibilidade e
especificidade (Onu et al, 2018; Gupta et al, 2018) ou curva ROC (Kanbar et al, 2018). Sugere-se, portanto,
incluir mais de uma mefrica, por entender que se trats de um conjurts de dades dindmicos e as bases de
dados em sadde muitas vezes sdo deshalanceadas.Ma tentstiva de se promover uma extubacdo mais
segura para os RN prematuros, este projeto se propge a elaborar um protocolo assistencial como estratégia
de apoio 4 decisdo A equipe de salde da UTIN. Para tal, & coleta de dados sera ampliada, tanto em
temporalidade quanto na selegdo do conjunto de dados, com o intuita de abranger os eventos prévios e
posteriores a extubacio. As varidveis a serem consideradas serfo de caracterizacdo do AM prematura
intermada na UTIMN que atenda os critérios de selecdo, sua gestacdo e relacicnadas aos eventos durante a
sua jormada na UTIM. Para tanto, sugere-se como abordagem inicial a jormada assistemcial do RN prematura
por meic da Mineracéo de Processos (MP). Dessa forma, pretende-se descobrir & visualizar a sequéncia e
duracdo dos eventos prévios e posteriores a extubacdo, bem como os fluxos dos RM que falham e sdo
sucedidos na extubacdo. Os eventos descobertos nesses fluxos podem trazer informacdes a respeitos das
adversidades existentes que confribuam para a falha, e assim, permitir uma intervengéo precoce antes da
extubagao. Igualmente, apresentar outros preditores relacionados & extubagao. Assim, servirdo para a
construgdo do conjunto de dados a ser inserido na MO. Uma vez descoberta a jornada assistencial do RM, e
as varigveis associadas a extubagio apresentadas pelos RM, pretende-se descobrir o relasionamento
existente entre as varidveis do canjunto de dados (o conjunto de preditores) e o desfecho (extubagio). Para
tanto, sugere-se utilizar s Mineragio de Dados (MD) para descoberta do modelo de predigao relacionada a
extubagio. Serdo considerados ao menos frés algoritmos e trés métricas para avaliagéo de performance do
models a ser descoberto. A partir desses resultados, planeja-se elaborar um protocolo assistencial coma
ferraments de apoio & tomada de deciséo para a extubagio dos RN premafturos. O protocolo assistencial
almeja oferecer uma extubagéo mais segura e com menor incidéncia de falha para os prematuros. Dessa

forma
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pergunta-se como o protocolo assistencial pode oferecer uma extubacdo mais segura sos RN prematuros
intemades em UTIN?

Metodologia Proposta:

Esta pesquisa esta dividida em seis etapas:

1.Desenvolvimento de uma revisdo sistematica para a identificar os preditores para a n&o reintubacéo de RN
prematuros.

2.Prova de conceito

3. Extracéo dos dados

4 Mineracéo de processos

5.Mineracdo de dados

8.Elaboracéo e validagdo de um protocolo

assistencial.

Etapa 1-Revisdo Sistematica da Literatura A revisdo sistematica teve como objetivo identificar os preditores
para a ndo reintubagéo de RN prematuros. Os resultados foram utilizados como apoio na elaboragdo do
conjunto de dados a ser extraidos do RES.

Etapa 2-Prova de Conceito (POC) Esta atividade foi elaborada com o objetivo de verificar a viabilidade do
percurso metodologico, além da descobrir a jomada assistencial (sequéncia e duracdo dos eventes) e as
varidveis preditores associadas so desfecho de extubagio. Destaca-se que para a reslizacdo da POC foram
adotados dados simulados, ndo correspondente aos dados reais, tendo em vista que a realizacéo da POC
ocorreu antes da submisséo deste projeto & apreciagéo do CEP.

Etapa 3-Extracdo do conjunto de dados dos registros eletrdnicos em salde ou pronturio eletrnico. Para a
extracio dos dados serdo considerados a existéncia de dados estruturados e ndo estruturados. Estes serdo
adquiridos a partir do Registro Eletrénico em Salde (RES) e do prontuaric eletrdnico, ambos inseridos no
GSUS do Hospital Infantil Waldemar Monastier (HIWN) e s&o referentes acs RN prematuros. Os dados de
interesse consistem em dados referentes ao periodo gestacional (variaveis maternas), variaveis do RN
(nascimento e evolugdo enquanto internado em UTIN). A amostra sera consecutiva e compreende os RES
dos RN intemados no HIWM no periodo entre janeiro de 2019 e dezembro de 2021.

Etapa 4-Descoberta da Jornada Assistencial do Recém-nascido Prematuro.Para a descoberta da jornada
assistencial do RN, o conjunto de dados sera submetido a Mineracio de Processos.
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Pretende-se descobrir por meio da jornada assistencial a sequéncia de eventos entre as 120 horas prévias e
72 horas pos-extubacdo do prematuro. Espera-se como resultade da MP, & validacéo da janela temporal
proposta para exfragdo dos dados, além da verificaco da sequéncia, duragio, frequéncia dos eventos
considerados relevantes para o desenvolvimenio do modelo e descoberia de possiveis varisveis preditores
para & extubacio dos prematuros.

Etapa 5-Descoberta de Conhecimento por Mineragdo de Dados. Etapa de descoberta do modelo de
predico para a extubacio do prematurc com algoritmos de classificacio.

Etapa @ - Validac&o do Protocolo. Assistencial. O objetivo deste protocolo & servir coma ferraments de apoio
para & decisdo na extubsacio dos RM prematuros submetidos a VM e terd como referéncias as Diretrizes
Brasileiras de Ventilagdo Mecénica 2013 e as Recomendagdes para a ventilacio para criangas criticamente
doentes — Paediatric Mechanical Ventilation Consensus Conference (PEMVCC) (Kneiber et al, 2017). ©
protecolo serd submetide a um processo de validagdo por especialistas, selecionados via busca de
curriculum na Plataforma Lattes e ne HIWM, atuantes na UTIN e relacionados diretamente ao processo de
decisdo para a extubagdo do RN premature, como os profissionais médicos e fisioterapeutas. O ndmero de
participanies a ser considerado sera de oito, com nimero minimo de trés avaliadores (Vieira et al, 2020).
Caso ndo se obtenha o nimero minimo de especislistas necessarno, sera adotada a técnica “bola de neve”
(Vieira et al, 2020). O especialista ird avaliar o protocole proposto a partir da sua experiéncia e
conhecimento técnico-cientifico. Sera elaborado um instrumento digital na verséo final contendo o TCLE & 0
formulério de svaliacio para que os especialistas possam realizar a validago. Para tanto, foi elaborado um
instrumenta como simulagdc que segue anexoc com link a seguir:
https:ffdocs.google.com/forms/dife/1FAIpOLScGEZewaBbkWMHeg2VxGBBoj3IBK QY W-
ZorNPfaTHSdybefsAlviewformTusp=sf_link

Critéric de Inclus&o:

O critérios de inclusdo para os RN prematures sdo: permanéncia superior a 48 horas de intermacgso na
UTIN, estar sob VM & em sua primeira Intubag&o Orofraquesl (MOT). Os critérios de incluséo para a seleco
dos especialistas sdo: profissionais médicos efou fisiolerapeutas e ter experiéncia clinica, em ensing cu
pesquisa na area de UTIN de no minimo cinco anos, preferencialments com atendimento ao RN prematuro;
ou ser especialista ou ter especializacdo em UTIN efou assisténcia ao prematuro (Alexsndre, Colud, 2011).
Critéric de Exclusio:

Mo gue se refere sos RN prematuros excluem-se aqueles com sindromes & ma formacdes.
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Metodologia de Anslise de Dados:

Serie aplicados algeritmos preditivos. © desempenho sera avaliade por meio méfricas, a curva ROC e F-
score. Para & curva ROC os valores de corte considerados serdo os valores acima de 70% (Meurer, Toller,
2017); para o F-score serdo considerados valores acima de 75% (Ehrentraut et al, 2018). O algoritme que
apresentar melhor desempenho no conjunio de dades obtido serd utilizado na construgio do modelo final.
Para a etapa de validagdo do protocolo assistencial, A métrica a ser considerada para a validagéo desta
atividade serd o indice de Validade de Conteldo (IVC). O IVC se propfe a mensurar a proporgan ou
porcentagem de “juizes” que se encontra em concordincia sobre determinados aspectos do instrumentc a
ser avaliado (Alexandre, Coluci, 201110 conjunto de opgfies para o grau de concordéncia sera estabelecido
da seguinte forma: Concordo totalmente (escore = 5); Concordo (escore = 4); Mo concordo nem discordo
{escore 3); Discordo (escore = 2); Discordo totalmente (escore =1).Para o calculo do escore do indice, soma
-5e a concordancia dos itens marcados como "3, "4" ou “5". O resultado desse calcule sera dividido pelo
numers total de respostas. Sera aceito indice acima ou igual & 0,80 de concordancia. Os itens com escore

*1" & “2" serao revisios.

Desfecho Primario:
Protocolo assistencial para apoio a decisdo de extubagio de recém-nascidos prematuros

Tamanho da Amosira mo Brasil: B80

Hawvera uso de fontes secundérias de dades (prontusrios, dados demograficos, etc)?

Sim

Detalhamento:

Havers extragdo de dades de prontusrio eletrénico e dos registros elefronicos em salde dos recém-
nascidos prematuros intermados na unidade de terapia intensiva necnatal do Hospital Infantil Waldemar

Manastier.

Propde dispensa do TCLE?

Sim

Justificativa:

Solicita-se & dispensa do TCLE para o use dos dados dos Recém-nascidos (prontuaric eletrinico e
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registre elefronico em saude). A dispensa do uso de TCLE se fundamenta: por ser um estudo cbservacional,
analitico retrospectivo, que empregara apenas informagdes de prontuarios eletrnicos, sistemas de
informagéo institucicnais efou demais fontes de dados e informagdes dinicas disponiveis na instituigdo sem
utilizagio de material biologico; porgue todos os dados serfo manejados e analisados de forma andnima,
sem identificagio nominal dos participantes de pesquisa; porque os resultados decorrentes do estudo serdo
apresentados de forma agregada, ndo permitinda a identificagso individual dos participantes, e porque se
trata de um estudo nao intervencionista (sem intervencées clinicas) e sem alteragdesfinflugncias na
rofinaftratamento do participante de pesquisa, e consequentemente sem adigdo de riscos ou prejuizos ao
bem-estar dos mesmos. Entretanto, ressalta-se que para a etapa de validagio por especialistas, estes
deverdo assinar o TCLE ao estar de acordo & participar da pesguisa.

Objetive da Pesquisa:
Extraido de "PE_INFORMACOES BASICAS 2100407_E1.pdf, postado em 0S/08/2023

Dihjetive Primsrio:
Desenvolver um protocola assistencial come apoio 8o processo decisorio de extubagio dos recém-nascidos

prematures intermados em Unidade de Terapia Intensiva Meonatal.

Objetive Secundsrio:

a) ldentificar o canjunto de preditores para a néo reintubagso de RN prematuros

b) Descobrir & sequéncia e duragdo dos eventos na jornada assistencial do RM premsaturo durante o
processe de extubagdo

¢} Descobrir 8 combinagdo de preditores relacicnados a extubacdo dos RM prematuros intemados em UTIM
d) Validar o protocolo assistencial para a extubacéo de RN prematuro

Awvaliagio dos Riscos e Beneficios:

Exfraido de "PB_INFDRM@@ES_B.-‘-".SICAS_E 189407_E1.pdf™, postado em 0H02023

Riscos:

Risco relacionado ao uso de dados de prontudrios e possivel exposigio dos dados dos RN, pais e
profissionais ervolvidos. Para tanto, os dados serBio anonimizados e todos os envolvidos na pesquisa
assinaram o termo de compromisse de utilizagio de dados (TCUD).Em relacdo aos
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especialistas, durante sua participagio, caso sintam-se desconfortaveis ao responder ao instrumento de
avaliagéo, ele podera espontaneamente nao responder a questdo sem prejuizo algum. Se durante a
participagae, o especislista se sentir desconforiavel e receoso quanto a possibilidade de ter a sua identidade
revelada, nesse caso, ele podera espontaneaments retirar-se desta pesquisa sem prejuizo algum. Medidas
serao adotadas para minimizar tais riscos. Mos pesquisadores, tomaremes as seguintes providéncias: aos
instrumentos serdo afribuidos codiges, para evitar que a sua identidade seja revelada. Do mesmo modo,
vooé ndo tera acesso a informagdes gue identifiguem os locais ou pessoas, cujos resultades serdo
avsliades, pois estes tambem serao codificados. Nenhum dade sensivel sera referencisdo neste estudo. Ao
mesmo tempo, ressalta-se que os pesgquisadores assinaram um termo de compromisso para a ufilizacio dos
dados, no qual existe o compromisso de confidencislidade dos dados.

Beneficios:

Mo havers beneficio direto a nenhum dos dois grupos, RM em UTIM cu mesmo para os especialistas.
Paorem comao beneficio indireto, tem-se a oportunidade de ampliar a chance de extubagdes bem-sucedidas,
melhorando & qualidade da recuperacdo dos RM.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Trata-se da solicitagéo da Emenda 01 ao projeto de pesquisa originam.

Par meio de documents "CARTA_DE_JUSTIFICATIVA_EMENDA_AD PROJETO_DETALHADO. pdf,
postado em 0502023 a pesquisadora solicito, por meic desta emenda 1, & inclus&o de Prontuarios
Eletrdnicos & Registros Eletrénicos em Saude (RES) do pericde enire janeiro de 2022 e julho de 2023,
dispostos no Sistema de Gestdo da Assisténcia de Sadde do SUS (GSUS), dado que a pesguisa
inicialmente contemplava os Prontuarios Eletrénicos & RES dos Recém-nascidos internados no Hospital
Infantil Waldermar Menastier apenas no pericdo compreendido entre Janeire de 2017 e dezembro de 2021.

Extraide de "CARTA_DE_JUSTIFICATIVA_EMENDA_AC PROJETO _DETALHADOD pdf®, postado em
0508/2023:

Jusfifica-se esta emenda para contemplagio de um maior ndmero populacional além de dados mais atuais
da populagdo a ser estudada. A previsde da populagio originalmente proposta e aprovada peles CEF da
PUCPR e CEP SESA HT, baseou-se na quantidade de internagdes durante um ano & na quantidade de RN
submetido a VM (expectativa de um total de 880 RN intermados na
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UTIM aproximadamente). A populagéo ariginalmente aprovada foi composta a partir do periodo entre janeiro
de 2017 e dezembro de 2021, que resultou em 623 RMN. Sobre esses 623 foram realizados os experimentos
de aprendizagem de maquina. Tendo em vista o nde atingimento o nimero de B&0 estames propondo a
complementacio dos RM para o periodo enfre janeiro de 2022 e julho de 2023, Permitindo assim uma maior
proximidade com os 880 RM previstos.

Reforgando que esta emenda propfe ampliagio do periodo de coleta para enfre janeiro de 2022 a julho de
2023

Em consoméncia com tal sol icitagﬁo. foi amexade na Plataforma Brasil o documento
"DECLARACADDECONCORDANCIAMONASTIER_COMPLEMENTACAD EMEMDA pd™ em que o local de
coleta de dados concorda com a ampliagéo do periodo de coleta de dados

Az alieragbes referentes a esta emenda estio, também, destacadas no documento do projeto de pesquisa
n o a8 r q u i v a
"PROJETO_DETALHADO COMPLEMENTACAO_EMENDA_VERSAO_DESTAQUE_AMARELO.pdf,
postado em 05/08/2023

Consideragies sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

Wide campe "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadeguagdes”

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Méo foram observados dbices de ardem &fica na emenda apresentsda, a qual esta em consonancia
com os ditames &icos e legais da Resolugdes CMNE n® 466/12 & 510M18.

Consideragées Finais a critério de CEP:

Lembrames aos senhares pesquisadores que, no cumprimento da Resolugio 46612, o Comité de Etica em
Pesqguisa (CEFP) devera receber relatdrios anusis sobre o andamento do estudo, bem como a qualguer
tempo e & critéric do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,

para conhecimento deste Comité.
Salientamos ainda, a necessidade de relatoric completo ao final do estudo. Eventuais mdiﬁcagée& ou

emendas ao protocolo devemn ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e sucinta, identificando a
parte do profocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Endarego:  Rua Imaculada Conceliglo, n™ 1155 - prédio adminksirativa, témeo

Balrro:  Prago Velho CEP: 0215801
UF: PR Municiplo: CURITIEA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mall: nepEpucor.br
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Continacio do Farecer 6.312.722

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

F'DF':ITIFI'CIA UNIVERSIDADE
CATOLICA DO PARANA - PUC/ *

e

Tipo Documentio Arquivo Postagem Autor Situagdo
Infc-rrmgﬁes Basicas|PE_INFORMACOES _BASICAS 218940 050872023 Aceito
do Projeto 7 E1l.pdf 09:05:05
Dutros CARTA_DE_JUSTIFICATIVA_EMENDA| O0508/2023 |CRISTIAMA Aceito

AD PROJETO DETALHADO. pdf 09:00:46  |MEURER DE
Owutros DECLARACAODECONCORDANCIAMOY 0508/2023 |CRISTIAMA Aceito
MASTIER_COMPLEMENTACAO EME 08:59:06 |MEURER DE
HDA odf — BABANDA
Brochura Pesquisa |PROJETO_DETALHADC COMPLEME | 05/08/2023 |CRISTIAMA Aceito
NTACAD_EMENDA_VERSAO_DESTA 085754 |MEURER DE
QUE AMAREI Qpdf BAIBANDA
Brochura Pesquisa |PROJETO_DETALHADO COMPLEME | 0508/2023 |CRISTIAMA Aceito
NTACAD_EMENDA_SEM_DESTAQUE 085740 |MEURER DE
AMAREL O pdf MIRAMNDA
Outros INSTRUMENTO_DE_WALIDACAD ESP| 21M10/2022 |CRISTIAMA Aceito
ECIALISTA pdf 11:45:48 |MEURER DE
Dutros CARTA_RESPOSTA_VALIDACAD DO | 21102022 |CRISTIAMA Aceito
CUMENTAL docx 11:44:30 |MEURER DE
Outros TERMO_DE_CONSEMTIMENTO _LIVR | 21M110/2022 |CRISTIAMA Aceito
E E ESCLARECIDO SESAHT.docx 11:44:08 |MEURER DE
TCLE f Termos de | TERMO_DE_CONSEMTIMENTO LIVR | 21M110/2022 |CRISTIAMA Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO. pdf 11:43:15 |MEURER DE
Justificativa de MIRAMDA
5
Projeto Detalhado § | PROJETO_DETALHADO pdf 211102022 |CRISTIAMA Aceito
Brochura 11:42:57 |MEURER DE
Investigador MIBAMNDA
Outros TERMO_DE_DISPENSA_TCLE. pdf 14M110/2022 |CRISTIAMA Aceito
20:36-40 IMEURER DE
Outros TERMODECOMPROMISSODEUTILIZA | 14M10/2022 |CRISTIAMA Aceito
CAQODEDADOS PUCPR.pdf 18:268:44 IMEURER DE
Faolha de Rosto folhaDeRostoassinado. pdf 14M10/2022 |Debaorah Ribeiro Aceito
13:55:10 | Canvalho
Owutros TERMODECOMPROMISSOSESAHT pd| 041002022 |CRISTIAMA Aceito
f 10:11:38  |MEURER DE
Dedaragﬁn de DECLARACAODECONCORDANCIAMOY 04M10/2022 |CRISTIAMA Aceito
concordéncia MASTIER. pdf 10:10:24 |MEURER DE
Situagao do Parecer:
Aprovado
Hecessita Apreciagdo da CONEP:
Méo
Enderego:  Fua Imaculada Conceiglo, N 1155 - précio adminksrativa, tEmeo
Balrro:  Prado Velho CEP: B0.215-901
UF: PR Munilcipla: CURITIBA
Talefone: (41)3271-2103 Fax: {41)3271-2103 E-mall: nepEpucor.Lr
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Cortinuaclo do Parecer. 6.312.722

CURITIBA, 20 de Setembro de 2023

Qg

Assinado por:
Ana Carla Efing
(Coordenador(a))

Enderego: Rua Imaculada Concelcdo, n* 1155 - prédio acminisrativo, téreo

Balrro: Prado Velho CEP: 80215-901
UF: PR Municiplo: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2103 Fax: (41)3271-2103 E-mall: nep@pucor.br
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ANEXO C
PARECER COMITE DE ETICA EM PESQUISA SECRETARIA DE ESTADO DE
SAUDE DO PARANA — HOSPITAL DO TRABALHADOR

HOSPITAL DO . Q Plataforma

BARANA TRABALHADOR/SES/PR

GiraiEn D DS ISTAGD

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigaoc Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: PROTOCOLO ASSISTEMCIAL PARA A EKTLIBAQ:E;D DE RECEM-MASCIDO
PREMATURD

Pesquisador: Deborah Ribeiro Carvalho

Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 54481922 .6.3001.5225

Instituigao Proponente: Secretaria de Estado da Salde do Parana
Patrocinader Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Hamero do Parecer: 5.807.403

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de uma pesquisa de doutorado do Programa de Pos-Graduagdo em Tecnologia em Sadde da
PUCIPR. E uma pesquisa de natureza aplicada que possui uma parte refrospectiva e outra transversal, de
abordagem guantitativa. Sera realizada na UTI neonatal do Hospital Infantil Waldemar Monastier no periodo
entre jan/2018 & dezf2021. A SESA entra como instituicdo coparticipante. O projeto & bastante abrangente,
g compreende resumidamente: *1.Desenvolvimento de uma revisdo sistematica para a identificar os
preditores para a néo reintubacéo de RN prematuros; 2. Prova de conceito; 3. Extracdo dos dados (do GSUS
e prontusrio eletrénico); 4.Mineragdo de processos; 5.Mineragéo de dados; §.Elaboracdo e validacéo (por
especialistas) de um protocolo assistencial.” O numero de participantes da pesguisa estimado & de 800
recém natos e 8 especialistas. A pesquisa j& foi apreciada e aprovada pelo CEP da instituicio de origem.

Objetivo da Pesquisa:

Primario: "Desenvolver um protocolo assistencial como apoic ao processo decisdrio de extubagio dos
recém-nascidos prematurcs internados em Unidade de Terapia Intensiva Meonatal.”

Secundarios: "a)ldentificar o conjunto de preditores para a née reintubagdo de RM prematuros b)Descobrir a
sequéncia & duragdo dos eventos na jornada assistencial do RM prematuro durante o processo de
extubacdo c)Descobrir 8 combinagéo de preditores relacionados a extubagdo dos RN

Enderego: Hosplal do Trabalhador Avenida Replblica Angenting, 2406 - Movo Munda - §1.050-000 - Curltiba - PR 41
Balma: Mowa Murdo CEP: 51.050-000

UF: PR Municiplo: CURITIBA

Telefone: (41)3212-5829 Fax: (41)3212-5708 E-mall: cep.chifsesa prgovor
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HOSPITAL DO Plataforma
B M TRABALHADOR/SES/PR %ﬁd

GRS LSTADD

Corinuaclo do Pansoer: 5807 403

prematuros internados em UTIN djValidar o protocolo assistencial para a extubagéo de RN prematuro ®

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Oz riscos maicres s8o relacicnados & quebra de sigilo dos dados dos recém nascidos e das maes, que
foram citados bem como as medidas tomadas para os reduzir. Também foi mencionado o risco de
desconforto aos especialistas na etapa de validagfo do protocolo gue da mesma forma foi mitigada.
Como beneficic, os autores referem indiretaments a "oportunidade de amplisr a chance de extubacbes bem-
sucedidas, melhorando & qualidade da recuperacdo dos RN

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
A pesquisa & bastante abrangente e interessante por tentar elaborar um protocelo que possibilite um maior

sucesso das extu I:lagﬁ-EE de RN.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:
-Folha de Rosto: apresentada e valida

-TCLE {para os especialistas da etapa finaly apresentado e valido

-TCUD: apresentado e valido

-Termo de Anuencia Institucional: apresentado e valido (do Hespital Infantil Waldemar Monastier)
-Termo de Dispensa de TCLE {para os dados dos RN e maes): apresentado e valido
-Cromograma: apresentado e valide

-Orgamento: apresentado e adequado

Recomendagdes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e lista de Inadequacies”

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Mao ha obices éticos significativos.

Enderego: Hosphial 9o Trabalnador Avenloa Repdblica Argentng, £406 - Movo Mundd - §1.050-000 - Curltioa - PR 41

Balmo:  Nowa Mundo CEP-  51.050-000
UF: PR Municiplo: CURITIBA
Telefone: (41)3212-5629 Fax: (41)3212-3709 E-mall: cep.chifsesa prgovor
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GO PR D [ [STADD

HOSPITAL DO

TRABALHADOR/SES/IPR

Coninuaclo do Parecer: 5.807 403

Consideragdes Finais a critéric do CEP:

Relembramos os autores gque devern ser encaminhados como NDTIFICM;.E.O o5 seguinfes assuntos:

- Relatdrios parciais (semestrais), se for o caso

- Relatdric final

- O trabalho concluido (publicacdo, anais de congressa, etc)

- Comunicagdo de eventos adverses (se houver)

- Comunicagdo de inicio do trabalho & térming do mesmo

Qg

Alteragdes no projeto (inclusive em relacdo & equipe de pesquisa) devem ser submetidos como EMENDA.

CQuande realizads em resposta a pendéncias levantadas, solicitamos incluir uma carta explicando as

mudangas realizadas e os documentos com as mesmas realgadas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo

Outros INSTRUMENTO_DE_WALIDACAD_ESP| 21/1072022 |CRISTIANA Aceito
ECIALISTA pdf 11:45:48 |MEURER DE

Outros CARTA_RESPOSTA_VALIDACAOD_DO [ 21/1072022 |CRISTIANA Aceito
CLUMEMTAL docx 11:44:30 |MEURER DE

Qutros TERMO_DE_CONSENTIMENTO_LIVRE | 2171072022 |CRISTIANA Aceito
E E ESCLARECIDO SESAHT.docx 11:44:08 |MEURER DE

TCLE/ Termos de | TERMO_DE _CONSENTIMENTO_LIVR | 2171072022 |CRISTIANA Aceito

Assentimento / E_E_ESCLARECIDO pdf 11:43:1% |MEURER DE

Justificativa de MIRAMNDA

Auséncia

Projeto Detalhado / |PROJETO_DETALHAD O pdf 2171072022 | CRISTIANA Aceito

Brochura 11:42:57 |MEURER DE

Unvestigador BURANDA

Qutros TERMO_DE_DISPENSA_TCLE.pdf 141072022 |CRISTIANA Aceito

20:32:40 |MEURER DE

Outros TERMODECOMPROMISSODEUTILIZA | 14/1072022 |CRISTIANA Aceito
CAODEDADOS PUCPR. pdf 18:26:44 |MEURER DE

Outros TERMODECOMPROMISSOSESAHT . pd| 04/1072022 |CRISTIANA Aceito
f 10:11:38  |MEURER DE

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagac da CONEP:

Enderego.  Hosplial oo Trabalnador Avenloa Replblica Argentng, 2408 - Novo Mundd - 81.050-000 - Curltioa - PR 41

Balmmo: Nowa Mundo
UF: PR

CEP: 81.050-000

Municiplo: CURITIBA
Talefoma: (41)3212-5829

Fax: (41)3212-5700

E-mall: cep.chbfsasa prgov.or
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HOSPITAL DO Wm
PARANA TRABALHADOR/SES/PR

GUeiinD LG TSTA00

Cominuaglo co Parecer: 5.807.403
N&o

CURITIBA, 12 de Dezembro de 2022

Assinado por:
Fabio Carvalho
(Coordenador(a))

:  Hosphtal do Trabalhador Avenida Repablica Argenting, £406 - Novo Mundo - 81.050-000 - Curltioa - PR 41
Balrro: Nowo Mundo CEP- 81.050-000

UF: PR Municiplo: CURITIBA

Telefone: (41)3212-5829 Fax: (41)3212-5708 E-mall: cep.chtsesa.prgov.or



ANEXO D
PARECER ADENDO COMITE DE ETICA EM PESQUISA SECRETARIA DE
ESTADO DE SAUDE DO PARANA — HOSPITAL DO TRABALHADOR

ARANA ‘T HOSPITAL DO gEgforme
S iidnmnossee TRABALHADOR/SES/PR %mrl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigio Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: PROTOCOLD ASSISTEMCIAL PARA A EKTIJEIAI;..E.G DE RECEM-NASCIDO
PREMATURD

Pesquisador: Deborah Ribeiro Carvalho

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 644815822 6.3001.5225

Instituigdo Proponente: Secretaria de Estado da Salde do Parana

Patrocinader Principal: Financiamento Préprio
DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: §.337.452

Apresentagao do Projeto:

Trats-se de emenda a um projeto j& aprovado por este CEP em dezembra/2022 (parecer 5.807_403). E uma
pesquisa de matureza aplicada gque possui uma parte retrospectiva e cutra transversal, de abordagem
quantitativa. Sera realizada na UTI neonatal do Hospital Infantil Waldemar Monastier e o objetive da emenda

& prolongar o cronograma para incluir um maior numero de participantes.

Objetive da Pesquisa:

Primario: "Desenvolver um protocole assistencial como apoio ao processo decisdrio de extubagéo dos
recém-nascidos prematuros internados em Unidade de Terapia Intensiva Meonatal.”

Secundarios: "a)ldentificar o conjunto de preditores para a ndo reintubacéo de RN prematuros bjDescobrir a
sequéncia e duragdo dos eventos na jornada assistencial do RM prematuro durante o processo de
extubacdo c)Descobrir a combinacdo de preditores relacionados a extubagdo dos RN prematuros internados

em UTIN d)Validar o protocolo assistencial para a extubagioe de RN prematuro.”

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Comao no parecer anterior.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Comao no parecer anterior.

Enderego: Hospltal do Trabalhador Awenlda Repdblica Argenting, 4406 - Nowo Mundo - §1.0:50-000 - Curltiba - PR 41

Balrra: Movo Mundo CEP: B1.050-000
UF: PR Munlciplo: CURITISA
Telafone: (41)3212-5629 Fax: (41)3212-5709 E-mall: cep.chifisesa.pr.gov.or
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scenmmasaswe: TRABALHADOR/SES/PR

Confiraachs do Parecer: 5.337452

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Apresentados e validos, incluindo uma carta justificando a emendsa, cutre termo de anuéncia do hospital e o

projete completo com as alteragdes marcadas.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem cbices eticos.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipe Documento Argquiva Postagem Aufor Situagao
Qutros CARTA_DE_JUSTIFICATIVA_EMEMNDA| 05/08/2023 [CRISTIANA Aceito
AQ PROJETO DETALHADO. pdf 08:00:46 |MEURER DE
Qutros DECLARACAODECONCORDANCIAMO| 05/08/2023 [CRISTIANA Aceito
MASTIER_COMPLEMEMNTACAC_EME 0B8:59:06 |MEURER DE
MDA pdf MIBAMDA
Brochura Pesquisa |PROJETO_DETALHADO _COMPLEME | 03/09/2022 |CRISTIAMA Aceito
NTACAD_EMENDA_VERSAO _DESTA 0B:57-54 |MEURER DE
QUE ARMARELO pdf LAIBAMDA
Brochura Pesquisa |PROJETO_DETALHADO _COMPLEME | 05/02/2023 |CRISTIAMA Aceito
NTACAD _EMENDA_SEM_DESTAQUE 0B:57:40 |MEURER DE
AMARELOD pdf MIBAMDA
Cutros INSTRUMENTO_DE_WALIDACAD_ESP| 21102022 [CRISTIANA Aceito
ECIALISTA pdf 11:45:48  |MEURER DE
Cutros CARTA_RESPOSTA_WALIDACAD DO | 21102022 [CRISTIANA Aceito
CUMENTAL dogx 11:44:30  |MEURER DE
Cutros TERMO_DE_COMNSEMTIMENTO_LIVR | 211002022 (CRISTIANA Aceito
E E ESCLARECIDD SESAHT docx 11:44:06 |MEURER DE
TCLE /[ Termos de  |TERMO_DE_COMSEMTIMENTO_LIVR | 21/10/2022 |CRISTIAMA Aceito
Assentimento / E_E_ESCLARECIDO pdf 11:43:15 |MEURER DE
Justificativa de MIRANDA
[Auséncia
Projete Detalhade /! |PROJETO_DETALHADO. pdf 21M10/2022 |CRISTIAMA Aceito
Brochura 11:42:57 |MEURER DE
Investigador MIRAMNDA
Qutros TERMO_DE_DISPENSA_TCLE pdf 14M10/2022 |CRISTIAMA Aceito
20:39:40 |MEURER DE
Qutros TERMODECOMPROMISSODEUTILIZA | 141002022 (CRISTIANA Aceito
CACDEDADOS PUCFPR.pdf 18:268:44 |MEURER DE
Qutros TERMODECOMPROMISSOSESAHT.pd| 041002022 (CRISTIANA Aceito
f 10:11:38 |MEURER DE

Enderego: Hospltal do Trabalhador Avenlda Repdblza Argenting, 4406 - Nowo Mundo - 1.050-000 - Curltba - PR 41

Balrro: Mowe Mundo
UF: PR

CEP: B1.050-000

Muniziple: CURITISA
Telefone: (21)3212-5529

Fax: (41)3212-5702 E-maall:

cep.chiflisesa.pr.gav.or
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PARANA & HOSPITAL DO

" dcarmsmoasios TRABALHADOR/SES/PR %Oﬂ

Contiruaglo oo Parecer. 6.337.452

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

CURITIBA, 02 de Outubro de 2023

Assinado por:
Fabio Carvalho
(Coordenador(a))

Enderego: Hospltal do Trabalhador Avenida Repdblica Argentina, 4406 - Nowvo Mundo - §1.050-000 - Curltiba - PR 41
Balrro:  Novo Mundo CEP: B81.050-000

UF: PR Municiplo: CURITISA

Telefone: (41)3212-5829 Fax: (41)3212-5709 E-mall: cep.chi@sesa.pr.gov.br

Pigna 03 ce
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ANEXO E
CARTA DE ANUENCIA DO HOSPITAL INFANTIL WALDEMAR MONASTIER
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ANEXO F
ANUENCIA DO HOSPITAL INFANTIL WALDEMAR MONASTIER PARA
EXTENSAO DA COLETA — EMENDA

)

. Vs e
e o \/ Funeas PARANA ‘D
! e LR R L

waldemar Vionasier

Campo Largo, 29 de agosto de 2023

Declaragao de concordéncia

Declaramos que nos, do Hospital Infanti Waldemar Monastier, estamos de
acordo com a solicitagdo de ampliacéo do periodo de coleta do projeto de doutorado
intitulado "PROPOSTA DE UM PROTOCOLO ASSISTENCIAL COMO APOIO A
DECISAO PARA EXTUBAGAO DE RECEM-NASCIDO PREMATUROQ", ja autorizado
previamente por esta Instituicho e com os respectivos CAAE N°
64481922.6.0000.0020 (CEP PUCPR) e 64481922.6.3001.5225 (CEP SESA HT).

Atenciosamente,

J T, o ki IO 1)(. LA
Izabela Linha Secco
Coordenacao Nucleo Ensino, Pesquisa e Treinamento
HIWM/SESA

L At 7 A
___MMaria fsabel da Cunha
Direcéo Geral

Marta fadePEunha

Diretora Geral
H.LW.M.

Rua XV de Novembro, 3701 ~ 83.601-030 ~ Campo Largo - PR
Tel: 41 3391 - 8100 - www.funeas pr.gov.br



