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Resumo: Atualmente ndo existe consenso sobre a efetividade da monitorizacao domiciliar da
frequéncia cardiaca fetal e contragBes uterinas por meio de cardiotocografia autoaplicada em
gestantes de risco para o parto prematuro, tal método é motivo de controvérsia, sendo necessarias
pesquisas adicionais a fim de demonstrar seu real valor. Desta forma, objetivou-se avaliar a
associacdo entre altera¢des na cardiotocografia digital mével domiciliar wireless autoaplicada e o
parto prematuro. Entre agosto de 2021 e julho de 2022, 75 gestantes com pelo menos um fator de
risco para o parto prematuro foram submetidas a monitorizagdo externa das contragdes uterinas
e frequéncia cardiaca fetal, a partir da 282 semana até o parto, diariamente, durante 20 minutos,
por meio de um cardiotocografo digital domiciliar wireless autoaplicado. O teste foi considerado
positivo quando apresentou um resultado suspeito ou anormal pela Escala de Fischer. A incidéncia
de partos prematuros foi de 16%. O método revelou uma sensibilidade de 81,82%, um valor negativo
de 93,55% e uma AUC de 73,7%. Conclui-se que o teste negativo esta associado a um baixo risco
de nascimento prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se necessaria a associacdo
com outros marcadores de parto prematuro para melhor identificar pacientes com risco elevado.
Palavras-chave: Cardiotocografia; Monitorizagdo Fetal; Prematuridade; Triagem.

Abstract

At present, there is no agreement on the effectiveness of home monitoring of fetal heart rate and
uterine contractions through self-administered cardiotocography in pregnant women at risk for
premature birth. This method is controversial, requiring additional research to demonstrate its real
value. The objective was to evaluate the association between variations in self-applied wireless
home mobile digital cardiotocography and premature birth. From August 2021 until July 2022, 75
pregnant women with at least one risk factor for premature birth underwent external monitoring
of uterine contractions and fetal heart rate, from the 28th week until delivery, daily, for 20 minutes,
using a self-applied wireless home digital cardiotocograph. The test was considered positive when
it presented a suspicious or abnormal result according to the Fischer Scale. The incidence of
premature births was 16%. The method revealed a sensitivity of 81.82%, a negative value of 93.55%
and an AUC of 73.7%. It is concluded that a negative test is associated with a low risk of premature
birth. However, in the face of a positive test, it is necessary to associate it with other markers of
premature birth to improve recognition of patients at high risk.
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INTRODUCAO

A prematuridade é considerada um grande desafio para
a obstetricia e toda sociedade. Trata-se da principal causa de
cerca de um milhdo de mortes neonatais em todo o mundo
anualmente e um fator que contribui de maneira significativa
para morbidades que se estendem até a idade adulta
(Wachholz et al., 2016; Pinto et al., 2019; Been et al., 2019).

O custo econémico do nascimento prematuro é alto
em termos de cuidados intensivos neonatais e cuidados
de saude continuos e educacionais necessarios apods sua
ocorréncia. O custo social também é significativo, com
muitas familias experimentando a perda repentina de um
nascido prematuro ou de uma internagao estressante em
unidades hospitalares, por meses (Blencowe et al., 2012;

Chawanpaiboon et al., 2019).

Apesar dos avancos da obstetricia, a incidéncia de
prematuridade permanece estavel, em virtude da etiologia
multifatorial e pelas dificuldades em diagnosticar o trabalho

de parto prematuro (TPP) (Tuon et al., 2016).

Nesse contexto de alta letalidade, elevada morbidade
e um custo significativo, tentar identificar e intervir
precocemente no trabalho de parto prematuro é necessario.
Chawanpaiboon et al. (2019) reforca que sdo necessarios
maiores investimentos para melhorar a qualidade de
cuidados para mulheres gravidas e recém-nascidos, incluindo
nascidos prematuros, bem como pesquisas sobre novas
intervencdes para tentar identificar, prevenir e gerenciar as

consequéncias do nascimento prematuro globalmente.

Comrelagdo aidentificacdo precoce do parto prematuro,
esta pode ser facilitada com a aplicagdo de sensores
acoplados a dispositivos moveis. Diferentes sensores
sdo continuamente adicionados a tecidos e acessérios,
dotados de capacidade de captar uma série de informagGes
bioldgicas como frequéncia cardiaca, pressdo sanguinea,

movimentacdo, temperatura, dentre outros (Luo et al., 2016).

A utilizagdo desses dispositivos biotecnoldgicos
contribui para a deteccdo precoce da deterioracdo clinica e
poderd antever desfechos negativos, promovendo prevencdo

secundaria e terciaria (Mattioni et al., 2020).

Na gestacdo, a modalidade mais utilizada para
monitoramento fetal é a cardiotocografia (CTG), em raz3o da
facilidade de execugdo e auséncia de risco adicional a saide da
gestante e do feto com o uso desse método. A CTG em ambiente
hospitalar ou consultério médico é um método consagrado e de

uso amplamente difundido (Oliveira & S&, 2018).

A capacidade de predicdo do parto prematuro por meio
da cardiotocografia domiciliar foi avaliada por alguns autores
que realizaram estudos prospectivos, porém os resultados
sdo controversos, em virtude das diferencas metodoldgicas
existentes, tais como a época e a duragdo do exame (Blondel
et al., 1992; Corwin et al., 1996; Dyson et al., 1998; Brown et
al., 1999).

Portanto, como ainda ndo existe consenso sobre a
efetividade da monitorizagdo domiciliar da frequéncia
cardiaca fetal e contragdes uterinas por meio de
cardiotocografia autoaplicada em gestantes de risco para o
parto prematuro, tal método é motivo de controvérsia, sendo
necessarias pesquisas adicionais a fim de demonstrar seu

real valor.

Desta forma, objetivou-se avaliar a associagdo entre
alteragbes na cardiotocografia digital mével domiciliar

wireless autoaplicada e o parto prematuro.

MATERIAIS E METODOS
Desenho do estudo

Trata-se de pesquisa clinica com delineamento
do tipo coorte observacional aberta prospectiva, com
acompanhamento previsto de 80 gestantes por meio do uso
de cardiotocdgrafo digital domiciliar wireless autoaplicado
diario entre agosto de 2021 e julho de 2022.

Dispositivo de monitoramento

As pacientes incluidas foram convidadas a realizar
diariamente a monitorizagdo das contragdes uterinas e
frequéncia cardiaca fetal, trés vezes ao dia, durante 20

minutos, por meio do monitor de cardiotocografia fetal
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portatil em regime domiciliar da ShenZhen Luckhome
Technology Inc Ltda (China) - modelo eFM60 (Fig. 1).

TOCO port socket

Figura 1 - Monitor de cardiotocografia fetal portatil da ShenZhen Luckhome
Technology Inc Ltda (China) - modelo eFM60

Trata-se de dispositivo médico de classe de risco |, ndo
disponivel comercialmente em territorio nacional, dotado de
uma bateria recarregavel de litio com sistema de protecao
contra acidentes elétricos do tipo B (eletrocussdo), com
validade de 5 anos, sendo uma probe de ultrassom do tipo
IPX1 com 1MHZ de frequéncia, poténcia < 5mW/cm? que
constitui um dispositivo de monitoramento fetal portatil.
Possui um display de OLED com 0,96 polegadas que informa
frequéncia cardiaca fetal, condi¢des da bateria e conex&o da

probe. Peso com bateria de 150 gramas.

A capacidade de detecgdo de frequéncia cardiaca fetal
varia de 50 a 210 batimentos por minuto (BPM), com um
acuracia de 2 bpm. A tonometria vai de 0 a 100 unidades com

uma acuracia n3o-linear de 10%.

Reitera-se que o dispositivo foi validado no trabalho de
mestrado intitulado: “Estudo piloto de ndo-inferioridade de
um cardiotocdgrafo digital mével associado a uma prova de
fungdo de um sistema de monitoramento obstétrico remoto”
(Centenaro, 2020).

Local

A pesquisa foi realizada em uma Operadora de Planos
de Salde (OPS) da cidade de Curitiba-PR com diferentes

maternidades envolvidas.

Critérios de elegibilidade

Foram convidadas gestantes beneficiarias da OPS que
participaram do Programa de Gestantes de Risco e aceitaram

o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

As gestantes foram convidadas a partir de 28 semanas de
idade gestacional, com pelo menos um dos fatores de risco,
a saber: idade materna maior que 35 anos, histéria de parto
prematuro prévio, aborto prévio, bacteridria assintomatica
ou infec¢do do trato urinario, condicdes laborais insalubres,
doenca periodontal, hipertensdao arterial sistémica,
desnutricdo, infeccdo perinatal, intervalo gestacional menor
que 6 meses, oligodramnio, reproducdo assistida, ruptura
prematura de membranas, sangramento gestacional e

sindrome do estresse pds-traumatico.

Os critérios de exclusdo foram: gestantes com mais
de 36 semanas gestacionais; gestantes com dificuldade
na compreensdo e utilizacgdo do dispositivo; gestantes
em uso de alcool e outras drogas; gestantes sem acesso a
internet; gestacdo de gemelares; gestacao de criangas com

malformacdes congénitas conhecidas previamente.

Apos avaliagdo de elegibilidade e assinatura do TCLE,
as gestantes receberam uma visita domiciliar, onde foram
orientadas quanto ao uso do dispositivo de monitoramento
remoto, recebendo o manual e um guia pratico de uso. O
protocolo de pesquisa indicava o uso cardiotocografo digital
moével domiciliar wireless autoaplicado trés vezes ao dia,

durante 20 minutos.

Aequipedepesquisaorientouaformadeposicionamento
do sonar de cardiotocografia (regido periumbilical) e do
tocografo (regido de abdémen superior, na topografia do
fundo uterino). Os dois sensores foram afixados por uma

cinta de tecido (Fig. 2).
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Figura 2 - Monitor de cardiotocografia fetal portatil da ShenZhen Luckhome
Technology Inc Ltda (China) - modelo eFM60 afixado por cinta de tecido no
abdome de uma gestante

Desfecho

Considerou-se parto prematuro aquele que ocorreu

antes de 37 semanas completas de gestacao (< 259 dias).

Andlise estatistica

Os dados foram coletados em instrumento préprio,
estruturado, que continha varidveis sociodemograficas,
clinicas, relacionadas ao dispositivo e de desfecho. Os dados
foram transferidos para planilhas eletronicas e processados
nos softwares estatisticos Statistical Package for the Social
Sciences (SPSS para Windows, versdo 21.0) e MedCalc versdao
20.218.

Na descricdo das participantes, os dados categdricos
foram expressos em porcentagens e as varidveis continuas
em média e desvio padrdo. Os valores nominais foram
analisados com o teste do 2 ou teste exato de Fisher. Foram

considerados como significativos os achados com p<0,05.

O teste foi considerado positivo quando apresentou um
resultado suspeito ou anormal pela Escala de Fischer. Foram
calculadas, ainda, a sensibilidade (S), a especificidade (E),
o valor preditivo positivo (VPP) e o valor preditivo negativo
(VPN), quando o teste era positivo, tendo como padrao ouro

0 nascimento prematuro.

Algumas premissas foram adotadas para o célculo de
sensibilidade, especificidade e valores preditivos: a idade
gestacional avaliada foi de “32 semanas a 36 semanas + 6

dias”; foi criada uma varidvel dicotémica onde o resultado da

cinta foi considerado apenas “Normal ou Anormal” ou seja, as
medi¢des com o resultado “Suspeito” foram transformadas
em “Anormal”; foi criada uma varidvel continua com o

percentual de anormalidade de cada gestante.

Foi considerado um grupo separado de gestantes que
tiveram no minimo 10 medi¢les no periodo avaliado. Foi
construido uma curva ROC para andlise de acuracia do
método, tanto para o grupo geral quanto para o grupo com

mais de 10 medidas.

Ressalta-se que os dados gerados foram analisados e ndo
houve intervencdo da equipe de pesquisa pois tratava-se de
uma etapa observacional e de validagdo do sistema como um
todo. Em caso de alteragGes, o médico responsavel tomaria

as medidas que julgasse mais adequadas ao momento.

Aspectos éticos

O desenvolvimento do estudo atendeu as normas
nacionais de ética em pesquisa envolvendo seres humanos
e obteve aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Positivo, conforme parecer consubstanciado
ndmero 4.712.895.

Resultados

Durante o periodo de coleta de dados foram avaliadas
para elegibilidade 112 gestantes. Totalizaram-se 83 inclusoes,
destas oito foram excluidas por desisténcia, sendo assim, a

amostra final foi constituida por 75 gestantes.

Ataxa de prematuridade foi de 16% na amostra estudada
(n=12). A faixa etaria das maes variou entre 20 e 52 anos, com
média de 35,33 anos (5,61). As informacdes referentes aos

dados sociodemograficos estdo apresentadas na Tabela 1.

Tabela 1. Dados sociodemograficos das gestantes incluidas no estudo

Nado
Prematuros
Fatores prematuros p
N (%) N (%)
Estado civil 0,426
Casada 12 (17,9%) 55 (82,1%)
Divorciada 0(0,0%) 2 (100,0%)
Uni3o estavel 0(0,0%) 6 (100,0%)
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Néo
Prematuros
Fatores prematuros P
N (%) N (%)
Grau de escolaridade 0,001
Médio completo 4 (30,8%) 9 (69,2%)
Superior incompleto 2(100,0%) 0(0,0%)

Superior completo

4(7,7%)

48 (92,3%)

Pés-Graduagdo
completo

2 (25,0%)

6 (84,0%)

Destaca-se que todos os prematuros foram classificados
como prematuridade moderada a tardia (32 a < 37 semanas

completas de gestacdo), os demais dados clinicos das

participantes sdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Dados clinicos das gestantes incluidas no estudo

Prematuros Ndo
Fatores prematuros p
N (%) N (%)
Prematuridade moderada a tardia 12 (100,0%) 0(0,0%) 0,000
Idade maior que 35 anos 5(10,9%) 41 (89,1%) 0,127
Primiparidade 3(10%) 27 (90,0%) 0,247
Prematuro prévio 2 (40,0%) 3(60,0%) 0,130
Aborto anterior 6 (20,0%) 24 (80,0%) 0,440
Ba'ctf_‘r'iﬁria ou infecgdo do trato 1(7.7%) 12 (92,3%) 0,369
urinario
Condiges insalubres 1(7,1%) 13(92,9%) 0,316
Doenga periodontal 0(0,0%) 2(100,0%) 0,532
Hipertensdo Arterial Sistémica 2 (26,8%) 5(71,4%) 0,341
Desnutricdo 0(0,0%) 1(100,0%) 0,660
Infecgdo perinatal 1(50,0%) 1 (50,0%) 0,184
Ie;nrtneg\s/:lso de gestagdo menor que 1(25,0%) 3(750%) 0614
Oligodramnio 2 (100,0%) 0(0,0%) 0,001
Reproducdo assistida 2(22,2%) 7(77,8%) 0,587
Ruptura prematura de 2(66,7%)  1(333%) 0015
Sangramento gestacional 4(30,8%) 9 (69,2%) 0,110
Estresse pds-traumatico 4(23,5%) 13(76,5%) 0,336
Apresentou pré—e~clémpsia 4 (44,4%) 5 (55,6%) 0,013
durante a gestagdo
Quantidade de fatores de risco 0,142
Um fator 0(0,0%)  19(100,0%)
Dois fatores 7(22,6%) 24 (T74%)
Trés fatores 3(16,7%) 15 (83,3%)
Mais de trés fatores 2(18,6%) 5(71,4%)
;:;;t;z“mo durante a 12(240%)  38(76,0%) 0,008
Internamento materno em 2(100,0%) 0(0,0%) 0,001

Unidade de Terapia Intensiva

Foram

realizados

ao

todo

2373

exames de

cardiotocografia no grupo durante o acompanhamento, com

média de 31,6 (+23,96) exames por paciente (variagdo de 2 a

158) (Fig. 3).
Total de gestantes (n=73)
Total de medigdes
(n=2373)
Prematuros
Termo (n=63) (©=12)

Teste Negativo
(n=1753)

I

Teste Positivo
(n=353)

Teste Negativo
(n=208)

Teste Positivo

(@=57)

Figura 3 - Resultado da monitorizagdo realizada com o cardiotocégrafo digital

movel domiciliar wireless autoaplicado

O intuito inicial foi avaliar se existiu associacdo entre

as medidas do cardiotocdgrafo digital domiciliar mével e a

prematuridade, independente da quantidade de medicGes

de cada gestante. A unidade amostral do teste sdo as

medidas do cardiotocdgrafo digital domiciliar mdvel e ndo

as gestantes, ou seja, as gestantes sdo consideradas mais de

uma vez. Os dados mostram que existe associacdo entre os

resultados do dispositivo e a prematuridade (Tabela 3).

Tabela 3. Associagdo entre os resultados do cardiotocdgrafo digital mével
domiciliar wireless autoaplicado e a prematuridade

Prematuros N&o prematuros
Varidvel p
N N
Resultado
Anormal 57 211
0,018*
Normal 1122 204

Qui-quadrado de Pearson

Para o grupo geral, a capacidade de identificagdo correta
do método proposto foi de 67,7% (IC95% 53,6 a 81,8%) (Fig.

4).
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Figura 4. Curva ROC para o grupo geral. AUC=67,7% (IC 95%; 0,536-0,818)

Para o grupo de gestantes que realizou no minimo 10
medicOes a AUC foi de 73,7% (IC 95%: 58,9% a 88,4%) (Fig. 5).
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Figura 5. Curva ROC para o grupo de gestantes que realizou no minimo 10
medicdes. AUC=73,7% (IC 95%; 0,589-0,884)

A associagao entre o teste positivo e o parto antes da 377
semana revelou S, E, VPP e VPN de 81,82%, 58,18%, 31,02%
e 93,55% respectivamente para o grupo que realizou no

minimo 10 medicdes.

O teste-t independente mostrou que, em média, as
gestantes que tiveram neonatos prematuros apresentaram

25,6% de medi¢Ges anormais, o que foi significativamente

superior as gestantes que tiveram neonatos a termo 14,6%
(p=0,027) (Tabela 4).

Tabela 4. Comparacdo entre as médias e o percentual de anormalidade

Variavel N Média

Percentual de anormalidade

Prematuro 11 25,6

0,027*
Termo 49 14,6
Teste-tindependente

DISCUSSAO

A taxa de prematuridade neste estudo foi de 16%. Cabe
destacar que no Brasil a taxa de prematuridade no periodo de
201122021, foide 11,1% e vem apresentando uma tendéncia
estavel (Alberton et al., 2023).

A importancia clinica do diagndstico precoce do parto
prematuro reside na possibilidade de aumento nos dias de
gestagdo, mediante uma intervengdo em tempo habil (Tuon

etal., 2016).

Por tais motivos, o objetivo primordial de qualquer
programa de prevencdo da prematuridade ¢ a identificacdo
acurada das pacientes com risco para o parto prematuro,
tornando mais eficazes as medidas de prevencdo. Em
virtude da etiologia multifatorial e das controvérsias quanto
ao mecanismo fisiopatoldgico do parto prematuro, sua

prevengao torna-se dificil (Tuon et al., 2016).

Porém, como o aumento das contragles uterinas é, na
maioria das vezes, o desfecho desta cascata fisiopatoldgica,
sua identificacdo pode ser utilizada como método de
prevencdo secundaria. Contudo, além da necessidade de
valores preditivos elevados para assegurar ao obstetra
um nivel satisfatério de confianca, em face de resultados
positivos ou negativos, é importante que o método possua
bons indices de sensibilidade e de especificidade, o que
possibilitaria a adogdo de medidas preventivas (Fonseca et

al., 1999).

Neste estudo, o uso do cardiotocdgrafo digital domiciliar
movel apresentou indices satisfatérios de sensibilidade
(81,82%,) e especificidade (59,18%) e um excelente VPN
(93,55%). Segundo a literatura a S e o VPN elevados sdo

pré-requisitos essenciais para testes de triagem, em que a
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falha do diagndstico pode conduzir a graves conseqiiéncias,
sendo, neste estudo, o nascimento prematuro (lams, 1995;
lams, 1998).

Todavia, em decorréncia do baixo VPP (31,03%)
encontrado, é necessario afastar a possibilidade de
resultados falso-positivos diante de tocografias alteradas.
Com este objetivo, poderse-ia utilizar a associa¢do de outros

marcadores clinicos ou bioquimicos do parto prematuro.

Baseado nestes resultados, o uso do cardiotocografo
digital domiciliar mével pode ser utilizado em gestantes
de risco para o parto prematuro como primeira etapa
da investigacdo. Os seus valores preditivos negativos
satisfatérios tranquilizam o obstetra diante de testes negativo
e, desta forma, tornam desnecessario o emprego de medidas

como internagdo e tocdlise.

Por outro lado, quando o resultado for positivo, é
fundamental o emprego simultdneo de outros métodos de
predicdo, tal como a fibronectina fetal, o que possibilitaria a
obtencdo de melhores valores preditivos (Bittar et al., 1996;
Junior et al., 2013).

Algumas limitagdes do estudo incluem: a quantidade
de medigOes realizadas nao foi a mesma por gestante apesar
de ter sido feita orientacdo para o minimo de trés medi¢bes
diarias; ndo existiu um padrédo de dias e horérios; a realizagdo
da pesquisa durante o auge da pandemia de Covid-19, o que
dificultou a inclusdo das gestantes bem como um contato

mais préximo com as pacientes.

CONCLUSAO

0 método revelou uma sensibilidade de 81,82%, uma
especificidade de 59,18% e valores preditivos positivos
e negativo de 31,03% e 93,55% respectivamente. O teste
negativo estd associado a um baixo risco de nascimento
prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se
necessaria a associagdo com outros marcadores de parto
prematuro para melhor identificar pacientes com risco

elevado.
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