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RESUMO

Introducao: A realizagdo adequada do pré-natal contribui na redu¢éo da mortalidade
materno-infantil. Um dos principais exames complementares a serem realizados
durante esse periodo, sobretudo no seguimento de gestagdes de alto risco, € a
cardiotocografia. No entanto, devido ao alto custo do dispositivo, ndo é encontrado em
todos os centros de saide materno-fetal no Brasil e, muitas vezes, também, falta o
profissional habilitado para a interpretagéo do laudo. O projeto propde testar e
introduzir um novo modelo de cardiotocografia mével, produzido pela empresa
japonesa Melody Internacional Co. Ltd, criada em cooperagdo com a Universidade de
Kagawa, para fornecer solu¢cao econémica de telessaude, ao permitir a realizagcédo do
exame de cardiotocografia em unidades de saude de menor complexidade ou com

maior déficit de recursos.

Justificativa: A cardiotocografia movel, ao ampliar o acesso das gestantes a
avaliagao fetal, pode contribuir para redu¢ao da mortalidade neonatal. No entanto, no
Brasil, até 0 momento, ndo ha estudos que objetivem a introdugdo dessa tecnologia na

realidade do Sistema Unico de Saude.

Objetivo: Comparar analise do tragcado proveniente da cardiotocografia mével e da
cardiotocografia convencional e verificar se apresentam valor diagnéstico equivalente.
Avaliar a vigilancia remota da vitalidade fetal quanto a sua seguranca e eficacia e
como pode ser implementada na realidade brasileira e avaliar o grau de confianga das
pacientes na cardiotocografia mével e a sua facilidade em manusear e instalar o

dispositivo sem auxilio presencial.

Hipoétese: Os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos méveis
apresentam valor diagndstico equivalente em comparacgao aos aparelhos
convencionais, possibilitando uma avaliagéo remota dos registros tdo confiavel quanto

a analise feita presencialmente pelo médico especialista.

Métodos: Sera realizado um estudo observacional, prospectivo, composto por 3 fases.
Na fase 1, havera a comparagao do resultado da analise dos dois tipos de
cardiotocografia, movel e convencional, realizadas na mesma paciente com intervalo
de 30 minutos no maximo. Na fase 2, havera treinamento das gestantes para a
auto-instalacao do dispositivo mével com a equipe de pesquisa e avaliagdo da
experiéncia do exame, por meio de um questionario. Na fase 3, sera realizado o
monitoramento remoto fetal por telessaude com a analise dos exames realizados por
outros profissionais de saude em unidades de saude de menor complexidade ou com

maior déficit de recursos.
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vitalidade fetal



1. INTRODUGAO

As mortes maternas e neonatais ainda s&o problemas sociais, sobretudo nos
paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento como o Brasil. Uma das principais
acgdes para reversao desse quadro, foi a inclusdo, nos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel da ONU (ODS), da reducao da mortalidade materna global e a
erradicacdo de mortes evitaveis de recém-nascidos e criangas menores de 5 anos até
2030, de modo a suscitar a discussao de medidas para o alcance desse objetivo nos

paises participantes, incluindo o Brasil (1).

A morte de criangas menores de um ano esta associada a atencao dispensada
a gestacao, ao parto e ao puerpério, visto que 52% ocorrem no periodo neonatal (2).
Logo, uma das principais estratégias, para redu¢ao da mortalidade perinatal, é a
consolidagcao da atencao pré-natal, com melhor acesso aos profissionais de saude e

realizacdo de exames complementares (2,3).

Um dos principais exames complementares no seguimento de gestagdes de
alto risco, € a cardiotocografia (CTG). Trata-se de ferramenta essencial para a
avaliagdo do bem-estar fetal, baseando-se na analise de registros graficos da
frequéncia cardiaca fetal e do ténus uterino, cujas alteragdes no tragado podem

traduzir disturbios na oxigenagéo do feto, indicando sofrimento fetal (4).

A cardiotocografia apresenta as vantagens de ser um método de facil
instalacéo, ndo invasivo e de risco minimo para o feto e para a gestante. No entanto,
nao é encontrado em todos os centros de saude materno-fetal no Brasil e, muitas
vezes, também falta o profissional habilitado para a interpretacao do tragado. Dessa
forma, a gestante deve, frequentemente, deslocar-se para os centros especializados,
onde ha equipe médica obstétrica, 0 que nem sempre é possivel devido ao custo e
dificuldades do deslocamento, ainda mais considerando um pais com dimensdes
continentais como o Brasil, em que os recursos de saude sao mal distribuidos e

concentrados nas regides sul e sudeste.

Nesse contexto, a cardiotocografia mével (iCTG) pode melhorar o acesso e
adesdo das gestantes a essa avaliagao fetal e reduzir custos de deslocamento e de
internac&o nos casos de necessidade de monitorizagéo diaria. Um dos menores
modelos do mercado é o produzido pela empresa japonesa Melody International Co.
Ltd. Trata-se de um dispositivo compacto, leve, independente de cabos e tomadas,
que pode ser facilmente instalado pela prépria paciente ou qualquer profissional de

saude nao médico, seja no préprio domicilio ou em um servigo de saude de menor



complexidade, como UBSs, AMAs e hospitais secundarios. Os dois transdutores da
iCTG monitoram a frequéncia cardiaca fetal e as contragdes uterinas e transmitem os
dados para um tablet que se conecta a um servidor baseado em nuvem. Os dados
obtidos podem ser analisados a distancia, em qualquer lugar com acesso a internet,
pelo médico obstetra especialista, que podera orientar diretamente a paciente através
de uma teleconsulta, ou orientar a equipe de saude responsavel por meio de uma

tele-interconsulta.

Em menor escala, dentro do ambiente hospitalar, a cardiotocografia portatil
pode agilizar a avaliagao fetal. Em um Complexo Hospitalar composto por muitos
institutos, como o Hospital das Clinicas, permite que gestantes internadas fora da
Clinica Obstétrica possam ter o feto monitorizado, sem que a equipe obstétrica
necessite se deslocar fisicamente. Além disso, por armazenar os dados da avaliagao
fetal na nuvem, permite que os tragados da cardiotocografia possam ser arquivados no
prontuario eletrénico do paciente. Atualmente, no HCFMUSP, os tragados impressos
sao arquivados no prontuario fisico, dificultando o acesso aos dados a qualquer

momento.

Para implementacgao da cardiotocografia mével no Hospital das Clinicas e,
posteriormente, em todo territério nacional, planejamos a realizagdo do projeto em trés
fases. Na fase 1, por meio da realizacido da cardiotocografia mével e convencional nas
gestantes internadas na enfermaria da Clinica Obstétrica, iremos comparar a
conclusdo da interpretacao do tracado de ambos os métodos. Espera-se obter
evidéncia da equivaléncia entre eles, para que seja possivel a aprovagao do
equipamento pela ANVISA, assim como ja foi aprovado em outros paises pelos seus

orgaos regulatorios de saude correspondentes.

De modo semelhante, um estudo indiano comparou as cardiotocografias de
dispositivos CTG méveis e padrao em 495 gestantes em trabalho de parto e 359
gestantes com gestacao acima de 32 semanas (5). As CTG interpretadas por dois
obstetras independentes de forma cega foram comparadas. Observou-se alto nivel de
concordancia entre dispositivos CTG mdveis e padrao para monitoramento intraparto
(87,9%; kappa 0,61) e pré-parto (91,2%; kappa 0,60).

No estudo realizado em 2019 na Universidade de Poldnia por Pilarczyk et al.
(6), a correspondéncia entre os métodos foi ainda numericamente maior. Foram
coletados 164 registros, incluindo 82 de um dispositivo convencional (Corometrics

modelo 172; GE Healthcare, Chicago, EUA) e 82 de um dispositivo mével instalado



pela propria paciente (Pregnabit; Nestmedic, Wroctaw, Polonia). A analise mostrou

concordancia de 97,1% entre os dois tipos de exames.

Na segunda fase do projeto, gestantes com indicagao de vitalidade fetal
ambulatorial serdo convidadas a utilizar iCTG no ambiente hospitalar. Apos aplicacao
do termo de consentimento, realizaremos treinamento para que as pacientes possam

instalar e operar o dispositivo.

Nesta fase iremos verificar a aceitabilidade da auto-instalagdo do equipamento
e a confianga das pacientes frente a iCTG, através da aplicagdo de um questionario,
que inclui dentre as questdes a serem respondidas, o System Usability Scale
traduzido, para a avaliacao de usabilidade e aceitagdo da cardiotocografia movel, apos
a realizacado do exame. Da mesma forma, também sera aplicado um questionario para

avaliacdo da experiéncia dos profissionais de saude ao utilizarem a iCTG.

No estudo comandado por Pilarczyk et al (6), citado anteriormente, a maioria
das mulheres gravidas (80% nos grupos intraparto e 70% nos grupos pré-parto) e
todos os enfermeiros e obstetras preferiram o dispositivo CTG mével ao dispositivo
CTG padrao. Foram coletados dezoito questionarios preenchidos. A maioria dos
pacientes relatou que o autoexame CTG usando o dispositivo mével foi facil (28%) ou
bastante facil (61%), sendo que 85% delas declararam que a possibilidade de realizar
0 exame em casa aumentaria a sensac¢ao de seguranga, sobretudo nos finais de
semana e feriados quando o acesso ao médico € limitado (72%), na identificagdo
fatores de alto risco, mas que nao requerem hospitalizacao (72%) e no pos datismo
(56%).

Na terceira fase do projeto, apds aprimoramento da técnica de aprendizagem
de uso da iCTG e adesao bem-sucedida das gestantes, o foco sera monitoramento
remoto por telessaude. Este atendimento sera sediado em unidade de saude em que
nao haja dispositivo de cardiotocografia disponivel e/ou equipe especializada para
interpretacao do resultado do exame. O objetivo € mostrar como a telemonitorizagao
pode melhorar a assisténcia a gestagdes de alto risco de pacientes que estao
internadas em servigos em que nao ha cardiotocografia ou profissional com
competéncia para interpretagdo do exame e reduzir os custos de deslocamento de
gestante que necessitam realizar avaliagao de vitalidade ambulatorialmente, mas

residem longe do hospital de referéncia onde esse recurso esta disponivel.

O monitoramento remoto fetal mostrou-se seguro no estudo no México (7)

envolvendo 153 gestantes de alto risco, que comparou os resultados maternos e



infantis das pacientes monitoradas remotamente (n = 74) com as que receberam
cuidados hospitalares padrao (n = 79) (7). O estudo relatou n&o haver diferengas na
gestacao a termo, peso ao nascer ou complicagdes obstétricas entre os dois grupos e

a taxa de adeséao das pacientes ao monitoramento fetal foi alta (94,3%).

2. JUSTIFICATIVA

Medidas que impactam na reducdo da mortalidade neonatal sdo de grande
relevancia e interesse social. A cardiotocografia movel, ao ampliar o acesso das
gestantes a avaliagao fetal, pode contribuir para esse fim. Essa tecnologia ja € uma
realidade em diversos paises, tendo o Japdo como um dos pioneiros. No entanto, no
Brasil ndo ha estudos que objetivem a introdug¢ao dessa tecnologia na realidade do

Sistema Unico de Saude.

3. HIPOTESE

Os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos moveis
apresentam valor diagndstico equivalente em comparacgao aos aparelhos
convencionais, possibilitando uma avaliagdo remota dos registros tdo confiavel quanto
a analise intra hospitalar, tornando-se uma ferramenta que pode contribuir na melhora
adesao ao seguimento preé natal e, em ultima analise, para redugéo da mortalidade

neonatal no Brasil.

4. OBJETIVOS

4.1 Primarios

e Demonstrar que os exames de cardiotocografia realizados por meio de
dispositivos moveis apresentam valor diagnéstico equivalente em
comparacao aos aparelhos convencionais;

e Demonstrar que a vigilancia remota da vitalidade fetal é eficaz, quanto ao
diagnéstico do bem estar fetal, e pode ser implementada nos cuidados
obstétricos, fornecendo uma solugédo econémica de telessaude para
regides com recursos escassos e dificuldade de acesso aos centros de

referéncia em obstetricia.



4.2 Secundarios

e Avaliar o grau de usabilidade, satisfacdo e aceitagcdo das gestantes em

relagdo ao dispositivo portatil de cardiotocografia (Fase 2);

e Avaliar o grau de satisfacao e aceitacao clinica pelos profissionais de saude

em relacdo ao dispositivo portatil de cardiotocografia (Fase 2);

e Avaliar desempenho técnico da auto-instalagao do dispositivo portatil de

cardiotocografia por gestantes (Fase 2);

e Desenvolver e testar protocolo de salude que possibilite a aplicacdo da

cardiotocografia moével com a avaliagdo médica especializada a distancia.

5. METODOLOGIA
5.1. Local do estudo

O projeto tera duas fases intra-hospitalares, em que as cardiotocografias serao
realizadas na Enfermaria e no Ambulatério de Pré-Natal da Clinica Obstétrica do
HCFMUSP, e uma fase extra-hospitalar, em que as cardiotocografias serdo realizadas
em centro de saude de menor complexidade, por meio de teleconsulta em tempo real,
apoiada pelo HCFMUSP.

5.2 Desenho do estudo

Sera realizado um estudo observacional, prospectivo, consistindo de 3 fases

distintas:
5.2.1. Fase 1

Na fase 1, havera a comparacao do resultado da analise dos dois tipos de
cardiotocografia, movel e convencional, realizadas na mesma paciente com intervalo
de 30 minutos no maximo. As gestantes internadas serao convidadas a participar do
projeto na ocasiao da realizagao de vitalidade fetal na prépria Enfermaria da Clinica
Obstétrica do HCFMUSP.

5.2.2. Fase 2

Serado convidadas a participar da Fase 2 do estudo gestantes em seguimento

no Ambulatério de Pré-Natal e gestantes internadas na Enfermaria de Obstetricia do



HCFMUSP, com idade gestacional entre 25 e 42 semanas, e que tenham indicagao a
avaliagdo da vitalidade fetal. O seguimento dessas gestantes seguira os protocolos
assistenciais da Clinica Obstétrica do HCFMUSP (13).

Na fase 2, os dispositivos portateis de cardiotocografia serdo instalados pelas
préprias gestantes participantes, apds treinamento para a autoinstalacdo. O
treinamento consistira de um video curto e de uma cartilha ilustrada contendo
informagdes sobre a técnica de instalagao e a utilizacdo correta do dispositivo portatil
de cardiotocografia. As gestantes participantes poderao assistir ao video e consultar a
cartilha quantas vezes julguem necessarias. Além disso, a instalacado do dispositivo de
cardiotocografia sera supervisionada por um profissional de saude pertencente a
equipe de pesquisa, 0 qual observara a instalagao. Este profissional sera orientado a
nao intervir durante a autoinstalagdo, a ndo ser que a gestante verbalize que necessite

de ajuda ou atinja um tempo maximo de tentativa de quinze minutos.

Caso as participantes gestantes ndao tenham éxito em obter tragcado de
cardiotocografia apds o tempo maximo de tentativa, o profissional de saude ira instalar
a cardiotocografia. Se o profissional de saude treinado também nao conseguir obter
um tragado de cardiotocografia em quinze minutos de tentativa sera considerada falha
na obtencdo do tracado pelo dispositivo portatil e sera realizada a cardiotocografia

convencional.

As participantes serdo posicionadas preferencialmente em posi¢ao
semi-Fowler (semi sentada), podendo ser ajustada para posicdo sentada conforme
conforto materno e qualidade do sinal obtido. Os tempos de auto-instalagcdo serao
registrados por meio de cronometragem padronizada com anotagao de horarios e
célculo de intervalo de tempo transcorrido entre o inicio da instalacdo e o inicio do
tracado. O tracado de cardiotocografia sera iniciado a partir do momento em que a
gestante considerar ter instalado adequadamente o dispositivo e sera mantido por,
pelo menos, 20 minutos. Serao registrados também o numero de reposicionamentos
do transdutor necessarios para manter o registro do tragado, assim como o tempo de
perda de sinal. Sera considerado reposicionamento qualquer movimentacdo do
transdutor realizada ap6s o inicio do registro com o objetivo de recuperar ou melhorar
a qualidade do sinal. Caso seja necessario, podera haver estimulo sonoro fetal,
segundo os protocolos assistenciais da Clinica Obstétrica, indicado em casos de

tragado apresentando padrao hipoativo ou inativo (13).

O tracado obtido sera classificado de acordo com os critérios da Federacgao

Internacional de Ginecologia e Obstetricia (FIGO) nas seguintes categorias: normal,



suspeito ou alterado (14). O tragado sera classificado como inconclusivo nas seguintes

situagdes:

e Duracdo de tracado < 10 minutos (embora o protocolo preveja 20 minutos de
registro, sera considerado inconclusivo quando menos de 10 minutos de
tragado interpretavel estiverem disponiveis);

e Impossibilidade de determinar a linha de base da frequéncia cardiaca fetal
(devido perda de sinal, registro de frequéncia cardiaca materna ou artefatos);

e Impossibilidade de avaliar variabilidade da frequéncia cardiaca fetal (tragado

fragmentado ou perda excessiva de sinal);

Conforme relatério preliminar da fase 1, obtivemos acuracia global do
equipamento Melody de 78,3% com sensibilidade de 86,3% e valor preditivo positivo
de 89,2% para resultados normais. Dessa forma, considerando a seguranca da
participante, caso a conclusdo da cardiotocografia médvel seja inconclusivo, sera

realizado o exame convencional para confirmagéo do laudo. (Fluxograma 1).

Estima-se que as gestantes participantes realizardo entre trés a cinco
cardiotocografias, com intervalo minimo entre exames de trés dias e intervalo maximo
de quatorze dias. A frequéncia da realizagdo de cardiotocografia seguira a rotina ja
estabelecida de acordo com os Protocolos Assistenciais da Clinica Obstétrica (13). As
participantes deverao responder o questionario para avaliacdo da usabilidade apds o
primeiro, terceiro e quinto exame e para avaliagado da aceitagao e satisfagcao deverao

responder outro questionario apds somente o terceiro exame (Anexo B).

Na fase 2, também serdo convidados a participar do estudo profissionais de
saude atuantes na Clinica Obstétrica HCFMUSP, a fim de se avaliar aceitagao clinica
nessa populacdo. Os profissionais de saude deverdo participar de dois periodos de
instalagdo de cardiotocografias, com intervalo minimo de sete dias entre cada
participagao. Em cada periodo, o profissional de saude devera instalar o dispositivo de

cardiotocografia portatil em trés a cinco gestantes.

A participagdo da gestante sera exclusivamente no subgrupo de
auto-instalagdo ou no subgrupo de instalagéo por profissional de saude, de modo que
aquelas gestantes que estiverem avaliando usabilidade apds auto-instalagdo nao
poderao participar do grupo em que o profissional de saude instala a cardiotocografia

portatil.

No subgrupo de avaliacdo da instalagdo por profissionais de saude, os

dispositivos portateis de cardiotocografia serdo instalados apds treinamento dos



participantes profissionais de saude, o qual sera idéntico ao treinamento fornecido as
gestantes. Além disso, a instalagdo do dispositivo de cardiotocografia sera
supervisionada por um profissional de saude pertencente a equipe de pesquisa, o qual
observara a instalagdo. Este profissional sera orientado a n&o intervir durante a
instalac&o, a ndo ser que o participante verbalize que necessite de ajuda ou atinja um

tempo maximo de tentativa de quinze minutos.

Os participantes profissionais de saude deverao responder o questionario apos

o segundo periodo de instalagdo das cardiotocografias (Anexo C).

Fluxograma 1: Fluxo de atendimento da gestante durante realizacao da vitalidade na

ocasiao do convite para participacao da fase 2

5.2.3. Fase 3

Na fase 3, apds aprimoramento da técnica de aprendizagem de uso da iCTG e
adesao bem-sucedida pelas gestantes, sera realizado o monitoramento remoto fetal

por telessaude. Os pesquisadores irdo analisar em tempo real os exames realizados



por outros profissionais de saude em centros com escassez de recursos na

assisténcia materno-fetal.

5.3 Grupos de estudo e calculo amostral

Na fase 1, para o calculo do tamanho amostral, consideraram-se os
parametros, a saber: diferenga maxima para pares discordantes de 20% para medidas
repetidas, alfa de 5%, poder do teste (1-B) de 80% e hipdtese monocaudal. Serao
necessarios 395 exames de cada aparelho ou seja 790 avaliagdes. Considerando-se
que cada gestante fara em meédia 3 avaliacbes durante a internagdo, com possivel
perda de 10% de exames por alta antes da realizacdo dos exames programados,
estima-se que sera necessario avaliar 144 gestantes. Programa-se que a esta
avaliacado seja feita duas vezes por semana, realizando-se 8 exames ao dia em cada

aparelho sendo estimado tempo de 7 meses.

Na fase 2, a estimativa do tamanho amostral tem por base a avaliagdo de
usabilidade percebida pela participante gestante por meio do questionario SUS. As
participantes responderdo ao instrumento em trés ocasides: apds o primeiro, terceiro e
quinto exames. Definiu-se como meta de desempenho um escore médio de
usabilidade = 80 (excelente). O tamanho amostral foi calculado a priori utilizando o
programa G*Power, considerando como desfecho o escore de usabilidade obtido pelo
questionario SUS. Foi adotado modelo de regressao linear multipla (teste F para
desvio de R? de zero), com quatro preditores (obesidade materna, idade gestacional,
numero de utilizacbes do dispositivo e momento de aplicacdo do questionario),
tamanho de efeito de 2 = 0,08, nivel de significancia de 5% e poder estatistico de 80%.
Nessas condi¢oes, estimou-se a necessidade de 155 gestantes. Considerando uma
taxa de perdas de seguimento de 15%, principalmente em decorréncia da nao
realizagdo das avaliagbes subsequentes previstas no protocolo, o tamanho amostral

foi ajustado para 183 participantes gestantes.

Da mesma forma, a fase 3 sera descritiva e relataremos como foi a experiéncia
de monitoramento remoto com a iCTG. Os dispositivos serdo encaminhados as
unidades de saude de menor complexidade. Cada iCTG ficara 6 meses em cada
unidade de saude a ser definida. A proposta é que este aparelho seja disponibilizado
para um hospital secundario, um hospital terciario, um ambulatério especializado e

uma unidade basica de saude, preferencialmente na regiao norte do pais.



Sera programada a disponibilizacao de profissional para laudar o exame em
tempo real, a0 menos uma vez por semana, em dia a ser definido com as unidades de
saude. Semanalmente, havera a discussao de laudos alterados com as equipes de
saude pelo periodo de uma hora. Prevemos, portanto, que havera a realizacao e
discussao de ao menos uma cardiotocografia por semana em cada um dos centros,

totalizando 96 exames, ou seja, 96 gestantes avaliadas nesses 6 meses.

5.4 Caracteristicas da populag¢ao analisada

Este trabalho sera desenvolvido de forma prospectiva na Clinica Obstétrica do
HC-FMUSP, em unidades de saude de menor complexidade. A populacdo estudada
sera selecionada de acordo com os critérios de incluséo (ver item 5.4.1.) e analisados

0s seguintes parametros:

e |dade;

e Racaletnia;

e Paridade;

e Idade gestacional,

e Escolaridade;

e [MC;

e Doencas associadas;

e Motivo de acompanhamento;

e Distancia da residéncia até o local de seguimento pré natal;

e Resultados do parto: via de parto, APGAR, peso ao nascimento,

indicagdo e intercorréncias.”

* Somente nas fases 1 e 2

5.4.1. Critérios de inclusao das participantes gestantes

e |dade = 18 anos;

e Gestacio unica;

e Feto vivo;

e Idade gestacional = 25 semanas;

e indice de massa corporal (IMC) < 40 kg/m>;

e Auséncia de trabalho de parto ativo;



e Auséncia de anomalias fetais maiores (definidas como malformagdes letais
ou que necessitem de cirurgia peri ou pds-natal);

e Indicagao clinica para realizagao de cardiotocografia;

e Auséncia de lesbdes cutineas crénicas ou agudas ou alergia a alguma das
substancias encontradas nas sondas do dispositivo, cintos ou gel de
ultrassom;

e Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

5.4.2. Critérios de Exclusao das participantes gestantes:

e Retirada do consentimento para participagéo no estudo;
e Desenvolvimento de condi¢ao clinica ou obstétrica que contraindique a

realizagéo de cardiotocografia;

5.4.3. Critérios de Inclusdo dos participantes profissionais de saude:
e Meédicos e profissionais da equipe de enfermagem (enfermeiros, técnicos e
auxiliares de enfermagem) atuantes na Clinica Obstétrica do HCFMUSP;
e |dade =18 anos;

e Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

5.4.4 Critérios de Exclusao dos participantes profissionais de satide:
e Ser membro da equipe de pesquisa relacionado ao presente protocolo;
e Retirada do consentimento para participagdo no estudo;

e Impossibilidade de completar as etapas minimas previstas no estudo;

5.5 Cardiotocografo convencional e técnica de instalagao

Na Clinica Obstétrica HCFMUSP, ha alguns modelos de cardiotocografia

disponiveis, no entanto para padronizagao, utilizaremos o Cardiotocografo do Grupo

Kolplast ® (figura 1), que fornece a analise computadorizada.

O exame sera realizado com a participante na posicao semi-Fowler (semi
sentada), podendo ser ajustada para posi¢cao sentada conforme conforto materno e
qualidade do sinal obtido. Serdo colocados dois cintos ao redor do abdémen materno,
sendo que cada um fixara um transdutor no abdome materno. O transdutor de
ultrassom, com sinal de frequéncia Doppler, sera instalado, apds aplicacdo de gel de

contato, na regido de melhor captacdo da frequéncia cardiaca fetal, usualmente no



dorso fetal, e o transdutor de pressao de contragédo uterina (TOCO) sera instalado na

regiao do fundo uterino.

Figura 1: Cardiotocografo Kolplast® Fonte: E-commerce Kolplast®, 2024

5.6 Cardiotocografo movel e técnica de instalagao

O cardiotocografo mével (figuras 2 e 3) a ser utilizado sera o desenvolvido pela
Melody International Co. Ltd. (item 7.2). Ao contrario do dispositivo convencional, seu
proprio circuito elétrico € montado dentro do transdutor de ultrassom. A frequéncia
cardiaca fetal € medida pelo transdutor de ultrassom e a contragdo uterina é medida
pelo transdutor de contragdo uterina, nos quais ambos transmitem os dados sem fio,

via Bluetooth, para o tablet disponivel no mercado.

A técnica de instalacdo € a mesma do dispositivo convencional descrito

anteriormente (item 5.5).

Figura 2: Gestante utilizando Melody® Figura 3: Cardiotocdgrafo moével MelodyE€
Fonte: Infografico Melody®, 2022 Fonte: Infografico Melody®, 2022



5.8 Andlise comparativa entre o tragado convencional e o mével (FASE 1)

Apos a realizagdo da cardiotocografia convencional, serdao impressas trés vias
do laudo, uma ficara armazenada no prontuario da paciente e sera analisada pela
equipe assistencial que dara a conduta e as outras duas vias serdo armazenadas pela
equipe de pesquisa. Ja, apos a cardiotocografia movel, sera gerado um arquivo em

PDF que ficara disponivel para os avaliadores da pesquisa.

A avaliacao dos exames sera feita em duas etapas. Na analise primaria, os
tracados de ambas as cardiotocografias serdo avaliados por dois examinadores
independentes. Serdo entregues 0s exames impressos (cardiotocografia convencional)

e disponibilizados os exames em PDF (cardiotocografia movel).

Como as cardiotocografias, convencional e moével, produzem tracados com
layout diferente, a analise comparativa ndo podera ser cega quanto a esse parametro,
ja que no momento da avaliagdo, os examinadores saberao em qual dispositivo o
exame foi realizado. No entanto, os tracados serao anonimizados quanto a identidade
da paciente, data e horario do exame para mitigar possiveis fatores de confusao ou
outros possiveis vieses de andlise. A identificagdo dos tragados sera feita por

numeracgao e a informacao sera mantida pelo pesquisador principal.

As cardiotocografias serdo analisadas conforme o consenso do National
Institute of Child Health and Human Development de 1997 (9), associado a analise do
“Short Term Variation” (STV), dado informado pela cardiotocografia computadorizada,
que auxilia na interpretacao da variabilidade da frequéncia cardiaca fetal. Os tragados,
entdo, serdo classificados em normal, suspeito, alterado e inconclusivo, este ultimo
quando nao for possivel determinar uma conclusao, incluindo os casos em que o

exame estiver tecnicamente incorreto, como na perda de foco fetal, por exemplo.

Os exames provenientes da mesma paciente serdo comparados apoés a analise
realizada pelos dois examinadores iniciais (analise primaria) sendo classificados em

concordantes (laudos coincidentes) ou nao concordantes (laudos discordantes).

5.7 Medida de avaliagao da usabilidade

A avaliacdo da usabilidade percebida pela participante gestante tera por base o
questionario SUS — System Usability Scale (Escala de Usabilidade de Sistemas)

(Anexo A). Trata-se de instrumento padronizado, amplamente utilizado para avaliagédo



da usabilidade percebida de sistemas e dispositivos de saude, e validado para o
portugués brasileiro (12), O SUS é composto por dez afirmac¢des respondidas em
escala do tipo Likert de cinco pontos. O escore total varia de 0 a 100, sendo calculado
conforme a metodologia original proposta pelos autores do instrumento, em que
valores mais elevados indicam maior usabilidade percebida. Para a avaliacdo da
usabilidade (tabela 1), definiu-se como meta de desempenho um escore médio de
usabilidade SUS = 80 pontos (15), correspondente a faixa “Excelente” (percentil >
85%), patamar metodologicamente robusto em relacdo a média da literatura

internacional, que é de 68 pontos (17, 19, 20).

m Interpretacgdo Percentil aproximado m

<51 Muito ruim < 15%

51-62 Abaixo da média 15-35%

63-68 Préximo da média 35-50%

69-79 Acima da média 50-85% B-C
280 Excelente > 85% A
290 Melhor imaginavel > 95% A+

Tabela 1: Escore SUS, adaptada de Sauro et al

As participantes gestantes responderao ao questionario SUS apés a realizagao
da primeira, da terceira e da quinta autoinstalacdo da cardiotocografia portatil. Os
profissionais de saude participantes responderdao ao questionario apés o segundo

periodo de instalagao das cardiotocografias.

5.8 Medida da aceitagao e satisfagao das participantes gestantes

A satisfacdo e a aceitagdo das participantes gestantes em relagdo ao
dispositivo portatil de cardiotocografia serdo avaliadas por meio de um questionario
estruturado desenvolvido especificamente para este estudo (Anexo B). O instrumento
€ composto por sete questbes, sendo cinco afirmagdes avaliadas por meio de escala
do tipo Likert de cinco pontos (discordo totalmente, discordo, nem concordo nem
discordo, concordo e concordo totalmente) e duas perguntas abertas destinadas a
identificacdo das principais dificuldades encontradas, dos aspectos mais apreciados e

de sugestdes para aprimoramento do dispositivo e da experiéncia de utilizagao.

As cinco questdes em escala Likert abordam aspectos relacionados a

satisfacdo com a experiéncia de utilizacdo do dispositivo, conforto durante o exame,



adequacéao das orientagdes recebidas, aceitagdo para reutilizagdo durante a gestacao,
recomendagdo a outras gestantes, preferéncia em relacdo a cardiotocografia

convencional e confianga no funcionamento do dispositivo.

O questionario sera aplicado apés o terceiro exame de cardiotocografia portatil,
permitindo avaliar possiveis mudangcas na percepg¢ao das participantes ao longo da
utilizacao repetida do dispositivo. As respostas as questdes em escala Likert serdo
analisadas de forma descritiva e comparativa entre os diferentes momentos de
avaliagdo, enquanto as respostas as perguntas abertas serdo agrupadas por

categorias tematicas para analise qualitativa descritiva.

5.9 Medida da aceitagao clinica pelos participantes profissionais de saude

A aceitagdo clinica do dispositivo portatil de cardiotocografia pelos profissionais
de saude sera avaliada por meio de um questionario estruturado desenvolvido
especificamente para este estudo. O questionario € composto por sete afirmacoes
avaliadas por meio de escala do tipo Likert de cinco pontos (discordo totalmente,
discordo, nem concordo nem discordo, concordo e concordo totalmente), além de
duas questbes abertas destinadas a identificagcdo das principais dificuldades

encontradas e de sugestdes para aprimoramento do dispositivo e de sua utilizagao.

As questbes em escala Likert abordam dimensodes relacionadas a satisfagao
com a experiéncia de uso, facilidade de instalagdo, suficiéncia das orientacbes
recebidas, confianga no funcionamento do dispositivo, potencial de incorporagao a
rotina assistencial, recomendacao da tecnologia a outros profissionais e percepcao do

dispositivo como alternativa a cardiotocografia convencional.

O questionario sera aplicado apdés a conclusdo do segundo periodo de
utilizacdo do dispositivo, garantindo que os participantes tenham experiéncia pratica
suficiente para avaliacdo da tecnologia. As respostas serdo analisadas de forma
descritiva, com apresentacdo das frequéncias e distribuicdo das respostas em cada
item. As respostas as questbes abertas serdao analisadas de forma qualitativa

descritiva, sendo agrupadas em categorias tematicas.

5.9 Analise estatistica



Sera realizada analise descritiva dos dados por meio de frequéncias absolutas
(n) e relativas (%), medidas de tendéncia central (média e mediana) e disperséo

(desvio-padrao, valor minimo e maximo, e intervalos interquartis).

Na comparacgao entre a cardiotocografia convencional versus cardiotocografia
movel sera analisada a concordancia bruta e aplicado o teste de de Kappa Ponderado,
dado a natureza da resposta da variavel (ativo, hipoativo, inativo e inconclusivo), a fim
de avaliar a concordancia entre-intra avaliador. Para o ajuste de viés prevaléncia sera
aplicado o indice PABAK e seus respectivos intervalos de 95% de confianca. Serao
avaliados os marcadores de acuracia, sensibilidade, especificidade, valores preditivos
positivos e negativos, e razao de verossimilhanga. Também serao realizadas sub
analises de acordo com os parametros clinicos da populagéo estudada (item 4.4). A
comparagao das variaveis quantitativas sera realizada pelo teste ANOVA para grupos
independentes (normal, alterado e padrao inadequado) ou teste de Kruskal-Wallis,

caso dado ndo paramétrico.

Sera assumido um nivel descritivo de 5% para significancia estatistica. Os

dados serao analisados no programa RStudio veséo 4.1.2.

5.10 Aspectos éticos

O presente projeto sera submetido & aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa do Departamento de Ginecologia e Obstetricia da FMUSP e, em

seguimento, & Comiss&o de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq.

Os participantes lerdao o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e, caso
definam sua participacdo no estudo, deverao assina-lo. A equipe médica executora da
pesquisa estara disponivel para esclarecimentos e as participantes serdo informadas

que poderdo sair do estudo em qualquer momento que desejarem.

Os pesquisadores comprometem-se com a protecdo dos dados das pacientes.
As informacdes colhidas sempre serao mantidas anénimas. Além disso, a consulta dos
prontuarios dar-se-a apenas no ambiente hospitalar. A equipe se compromete com a

confiabilidade de informagdes de todas as pacientes participantes.

Considerando que o protocolo prevé a realizagdo de avaliagdes seriadas ao
longo do acompanhamento pré-natal, as participantes poderao, a qualquer momento e
sem qualquer prejuizo ao seu atendimento assistencial, optar por interromper a

realizacdo dos exames previstos na cardiotocografia movel ou retirar seu



consentimento para participacdo no estudo. A interrupcdo do seguimento ndo
implicara, necessariamente, a exclusao dos dados ja coletados, os quais poderao ser
utilizados nas analises, desde que a participante concorde com sua utilizagao,
conforme previsto no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Caso a
participante opte por retirar seu consentimento e solicite a exclusdo de seus dados,
sua manifestagcao sera respeitada nos termos da regulamentagao ética vigente e do
disposto no TCLE.

6. RISCOS E BENEFICIOS

A realizagao da cardiotocografia é considerada segura. Ha a garantia da
integridade fisica da paciente ao entrar em contato com o cardiotocégrafo mével,
desenvolvido pela Melody International Co. Ltd, pois possui certificagao IEC60950-1 e
IEC60601-1, ou seja, esta de acordo com as normas de seguranga para equipamentos
médico-hospitalares da Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC), uma das

exigéncias do Ministério da Saude para certificagdo do produto (10).

Logo, trata-se de um procedimento nao invasivo, seja pelo método tradicional
ou movel, ndo representando riscos para o feto ou a gestante. Além disso, todas as
decisdes e condutas clinicas serdo tomadas mediante analise da cardiotocografia
proveniente do método tradicional, enquanto ndo houver a comprovacéao de, ao

menos, equivaléncia diagnéstica entre ambos os métodos.

A incorporacgao da cardiotocografia mével na assisténcia pré-natal, com o apoio
da telemedicina, pode melhorar a adeséo das gestantes e contribuir para a reducéo da
mortalidade neonatal no Brasil. Ja em nivel local, no Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da USP, essa tecnologia pode melhorar o acesso ao resultado
do exame da cardiotocografia por toda a equipe médica, ao estabelecer o registro em
nuvem dos dados do exame, e agilizar a avaliagéo fetal das gestantes internadas em
outros institutos, fora da Clinica Obstétrica. Pode-se também desenhar novos estudos

para atender pacientes ambulatoriais e reduzir seu deslocamento ao hospital.

Assim também, ao disponibilizar a analise remota do exame realizado nas
unidades de servigo primario e secundario, esperamos reducéo de custos de
deslocamento das gestantes que necessitam realizar avaliagao de vitalidade
ambulatorialmente, mas residem longe do hospital de referéncia onde esse recurso
esta disponivel. Ja para os servigos terciarios, espera-se melhora na assisténcia de

gestacdes de alto risco das pacientes internadas, a partir da analise e da discussao



das cardiotocografias realizadas pelos profissionais especializados do Hospital das
Clinicas. Prevemos aumento no tempo de gestacgao e redugéo das taxas de
prematuridade, visto que a falta de monitorizagao fetal e/ou inseguranga da equipe
assistencial na interpretacao da cardiotocografia, podem levar a decisao pela

antecipacéao do parto.

6.1. Riscos materiais

O projeto apresenta riscos de danos materiais, como a extravio ou danos da
cardiotocografia movel, durante o seu andamento, especialmente na fase 3, onde o
aparelho sera utilizado em ambientes ndo hospitalares, onde os controles sdo menos
rigorosos. O tamanho compacto, embora melhore a sua portabilidade, também torna o
equipamento facilmente extraviado. Além disso, o kit € composto por dois
transdutores, um marcador, um tablet de controle e varios carregadores, tanto para o
tablet quanto para os dispositivos. Logo, por se tratar de varios componentes, a

probabilidade de perda de pecas também deve ser considerada.

Durante a fase 3 também, ha o risco de dificuldade de acesso a internet, o que
€ uma realidade em areas mais periféricas no Brasil, podendo levar ao prejuizo na
monitorizagao fetal, na transmissao dos dados e no contato com a equipe médica
remota. Esta dificuldade sera minimizada pelo apoio de técnicos em informatica que
irdo verificar remotamente se o local escolhido apresenta condicbes de acesso a rede

adequadas.

Para mitigar esses riscos, no orgamento do projeto também esta incluida verba
para reparo ou compra de novos equipamentos, caso sejam perdidos ou extraviados,
e também a aquisigcao de planos de dados e dispositivo um cartdo SIM, caso

necessario.

7. INFRAESTRUTURA BASICA E DE APOIO TECNICO

7.1. Clinica Obstétrica HCFMUSP

A Clinica Obstétrica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo dispde da infraestrutura organizacional para a realizagao

do projeto. A Clinica ja dispde de enfermaria de alto risco para internagdo de gestantes



e de ambulatério para seguimento pré-natal e realizagao de vitalidade fetal de rotina.
Conta com equipamentos de cardiotocografia convencionais necessarios para
execugao da fase 1 do projeto.

O corpo clinico é formado por professores da Universidade, pesquisadores,
meédicos assistentes, médicos residentes, estagiarios e pds-graduandos. Também
contaremos com estatisticos clinicos e equipe de enfermagem. Os pesquisadores do
estudo estardo envolvidos no atendimento das gestantes, realizagéo da vitalidade
fetal, na coleta e andlise dos dados e posterior confecgcao dos artigos oriundos do

trabalho.

O fornecedor do dispositivo cardiotocografia mével com toda sua tecnologia e
plataforma para o projeto sera Melody International Co. Ltd, startup japonesa que
desenvolve e comercializa dispositivos de monitoramento fetal méveis, digitais e com

armazenamento de dados em nuvem.

7.2. Melody International Co. Ltd

A empresa Melody Internacional Co. Ltd € uma joint venture japonesa
estabelecida através da cooperacdo com a Universidade de Kagawa e que
desenvolveu um dispositivo de cardiotocografia mével completamente novo, de

tamanho muito pequeno, em comparagao aos dispositivos moveis ja existentes.

Isso se deu no contexto de rapida diminuicdo do numero de obstetras e
ginecologistas no Japao ha mais de 15 anos, impulsionando a Sociedade Japonesa de
Obstetricia e Ginecologia a desenvolver e difundir um sistema de gestao de
seguimento domiciliar pré-natal com dispositivos moveis de cardiotocografia para
pacientes que vivem, sobretudo, em ilhas isoladas e areas remotas que sao

caracteristicas da geografia japonesa (11).

Atualmente, os servidores para o armazenamento de dados estdo localizados
na provincia de Kagawa e na Universidade de Chiang Mai. No entanto, a empresa visa
estabelecer mais datacenters no mundo para conexdo mutua no futuro e criar uma
rede para manejo perinatal para fetos no mundo e “Internet de Fetos no futuro”, em

uma referéncia ao termo “Internet of Things”.

7.3. InovaHC



O projeto de pesquisa também contara com apoio técnico e de gestdo da
equipe do InovaHC, Nucleo de Inovagao Tecnoldgica do HCFMUSP. O InovaHC ficara
responsavel pela contratualizagao e pela gestdo da parceria com o BID Lab, brago de
inovagao do Banco Interamericano de Desenvolvimento e financiador do projeto e
responsavel por conectar as equipes do projeto de pesquisa com a Melody
International Co. Ltd. Serao utilizadas metodologias de gestdo de projetos e a equipe
do InovaHC ficara responsavel por acompanhar as atividades do projeto de pesquisa,
conectar os responsaveis legais da Melody International Co. Ltd com a equipe do
projeto de pesquisa, gerenciar os recursos financeiros que viabilizardo esse projeto e

realizar a prestacéo de contas e elaboracgéo de relatérios.

8. CRONOGRAMA

Atividade Data Inicio Data Fim
Fase 1 Preparagéo 10/04/2025 31/07/2025
Execucédo 01/08/2025 15/04/2026
Andlise Resultado 01/12/2025 30/06/2026
Fase 2 Preparagéo 01/05/2026 31/07/2026
Execucéo 15/08/2026 30/11/2026
Andlise Resultado 01/12/2026 28/02/2027
Fase 3 Preparagéo 01/03/2027 31/05/2027
Execucéo 01/06/2027 30/11/2027
Andlise de Resultado 01/12/2027 31/03/2028
Artigo Redacao e publicagado 01/12/2027 31/03/2028

9. FINANCIAMENTO

O presente projeto de pesquisa sera viabilizado por meio de parceria entre o
InovaHC, Nucleo de Inovagao Tecnoldgica do HCFMUSP e o BID Lab, brago de

inovagao do Banco Interamericano de Desenvolvimento.

O projeto conta com financiamento do BID Lab, que viabilizara os seguintes

custos do projeto de pesquisa:



a. Equipamentos de cardiotocografia mével: os equipamentos serao
fornecidos no contexto do projeto;

b. Investimento em infraestrutura clinica: estdo previstos recursos
financeiros para custear equipamentos, viagens, conectividade,
entre outros aspectos relacionados a infraestrutura clinica
necessaria para a execugao do projeto;

c. Recursos humanos: o orgamento do projeto também sera utilizado
para custear o time de bolsistas dedicados a execugéo do projeto.
Estao previstos recursos para profissionais médicos, ndo médicos e
administrativos do HCFMUSP;

d. Investimento em sustentabilidade e escalabilidade: estao previstos
recursos financeiros para financiar a produgao e publicacao de
artigos cientificos sobre o projeto, além de relatdrios de resultados e
de avaliagdo de impacto

e. Outros custos: o projeto também conta com recursos para produgéo

de materiais de disseminacéo, traducao entre outros aspectos.
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Anexo A - Questionario SUS: Escala de Usabilidade de Sistemas

1. Eu acho que gostaria de usar o aparelho de cardiotocografia movel
frequentemente:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

2. Eu achei o aparelho de cardiotocografia mével desnecessariamente complexo:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

3. Eu achei o aparelho de cardiotocografia movel facil de usar:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

4. Eu achei que precisaria de ajuda de uma pessoa técnica para ser capaz de
utilizar o aparelho de cardiotocografia mével:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

5. Eu achei que as varias fun¢des do aparelho foram bem integradas:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;

( ) Concordo;



( ) Concordo fortemente.

6. Eu acho que a cardiotocografia movel apresenta muitas inconsisténcias:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

7. Eu imagino que a maioria das pessoas pode aprender a utilizar o aparelho de
cardiotocografia mével rapidamente:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

8. Eu achei o aparelho de cardiotocografia mével muito desconfortavel para usar:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

9. Eu me senti muito segura (o) utilizando o aparelho de cardiotocografia mével:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

10. Eu precisei aprender muitas coisas antes que pudesse utilizar o aparelho de
cardiotocografia movel:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;

( ) Concordo;



( ) Concordo fortemente.



Anexo B - Questionario de avaliagao de aceitacao e satisfagao das participantes

gestantes

1. As orientagbes recebidas foram suficientes para que eu utilizasse a
cardiotocografia:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

2. Eu aceitaria utilizar novamente essa cardiotocografia na gestacao:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

3. Eurecomendaria esse exame para outras gestantes:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

4. Eu preferiria utilizar esse dispositivo em vez da cardiotocografia convencional,
quando ambas fossem clinicamente adequadas:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

5. Confiei que o dispositivo estava funcionando corretamente:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;

( ) Nem concordo nem discordo;



( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

6. Quais foram as suas maiores dificuldades em realizar o exame?

7. O que vocé mais gostou no exame?

8. O que poderia ser melhorado?




Anexo C - Questionario de avaliagao de aceitacao clinica pelos participantes

profissionais de saude

1. Fiquei satisfeito(a) com a experiéncia de utilizar a cardiotocografia portatil:

( ) Discordo totalmente;

( ) Discordo;

( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

2. O dispositivo foi facil de instalar:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

3. As orientacbes recebidas foram suficientes para que eu utilizasse o dispositivo:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

4. Confiei que o dispositivo estava funcionando corretamente durante o exame:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

5. Considero que esse dispositivo poderia ser incorporado a rotina assistencial
quando clinicamente adequado:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;

( ) Nem concordo nem discordo;



( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

6. Eu recomendaria a utilizagao desse dispositivo a outros profissionais de saude:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

7. Considero que esse dispositivo pode ser uma alternativa a cardiotocografia
convencional:
( ) Discordo totalmente;
( ) Discordo;
( ) Nem concordo nem discordo;
( ) Concordo;

( ) Concordo fortemente.

8. Quais foram as suas maiores dificuldades em utilizar a cardiotocografia

portatil?

9. O que poderia ser melhorado?




