Primeiro estudo piloto em humanos de fototerapia vestível para hiperbilirrubinemia neonatal

First in-human pilot study of wearable phototherapy for neonatal hyperbilirubinaemia. Spaan J, Been JV, Wallé Y, Reiss IKM, Wagenaar JHL, Hulzebos CV, van der Geest BAM.Eur J Pediatr. 2025 Jun 9;184(7):407. doi: 10.1007/s00431-025-06239-w.PMID: 40488806
[image: image2.png]V Simposio Internacional di

Celebrando os 40 anos da UTI Neonatal,
este evento especial ¢ dedicado zo.
inks hmv.org.br




[image: image3.png]08:00

09:00

09:30

1000

1015

1045

™00

130

45

1245

Credenciamento e Welcome Coffee.
Abertura do evento

Protocolos e Indicadores Neonatais
para Bebés Periviaveis no Japao

Or. Fumihiko Namba

Perguntas

Ressuscitagdo Neonatal e Estratégias
de Cuidados de Urgéncia para Bebés
Perividveis

Dr. Naoyuki Miyahara

Perguntas

Sistemas e Praticas de Enfermagem
para Bebés Periviaveis

Enf® Ava Sato

Perguntas

simposio Satélite Sanofi: Nirsevimabe

Intervalo para almogo




Realizado por Paulo R. Margotto

www.paulomargotto.com.br (20 Anos!)

[image: image4.png]14:00

1430

14:40

1510

1525

1555

1610

16:40

1715

1730

18:00

1815

Medicina Fetal, experiéncia Hospital
Moinhos de Vento
Dr. Eduardo Becker

Perguntas

Manejo Ventilatério e Nutricional em
Bebes Periviaveis
Dr. Naoyuki Miyahara

Perguntas

Displasia Broncopulmonar em Bebés
Prematuros: Um Dilema Diagnéstico
em Definigéo, Classificacéo e
Prognéstico

Dr. Fumnihiko Namba

Perguntas
Coffee Break

Protocolos de Cuidados com a Pele e
Manejo da Dor em Bebés Periviaveis:
Umna Perspectiva de Enfermagem
Megumi Nakano

Perguntas

Ordenha do Cordao Umnbilical em
Bebeés Prematuros: Perspectivas do
Japso e do Mundo

Dr. Fumihiko Namba

Perguntas

Encerramento




Porto Alegre, 10 de setembro de 2025

   https://links.hmv.org.br/40anosneo-inscricao
What is known
• Home phototherapy for neonatal hyperbilirubinaemia is generally regarded as a safe and effective alternative to in-hospital phototherapy. 
• The current fibreoptic phototherapy devices have limitations that hinder their optimal use in the home setting.

What is new
• Wearable phototherapy is effective and safe in reducing bilirubin levels in the majority of (near-)term neonates with hyperbilirubinaemia.

	


                               O que se sabe 
• A fototerapia domiciliar para hiperbilirrubinemia neonatal é geralmente considerada uma alternativa segura e eficaz à fototerapia hospitalar.
 • Os atuais dispositivos de fototerapia por fibra óptica têm limitações que dificultam seu uso ideal em ambiente domiciliar.

                             Novidades
• A fototerapia vestível é eficaz e segura na redução dos níveis de bilirrubina na maioria dos neonatos (quase) a termo com hiperbilirrubinemia.

OBSERVAÇÃO: para transformar μmol/L em mg/dL, você multiplica o valor em μmol/L por 0,0585
Introdução

A hiperbilirrubinemia neonatal é uma condição comum, causada por um desequilíbrio entre a produção e a eliminação da bilirrubina [ 1 , 2 ]. Isso pode resolver espontaneamente ou progredir para níveis considerados potencialmente perigosos para o cérebro neonatal em desenvolvimento. A fototerapia é geralmente considerada um tratamento seguro e eficaz para reduzir a bilirrubina a níveis não perigosos e é normalmente administrada em um ambiente clínico. A fototerapia é necessária em até 5% dos neonatos próximos ao termo e a termo e, como tal, é uma das principais causas de (re)admissão hospitalar durante o período neonatal [ 2 ]. 
No entanto, evidências crescentes indicam que a fototerapia usando dispositivos de fototerapia de fibra óptica também pode ser fornecida com segurança e eficácia em casa [ 3 , 4 , 5 ]. Isso pode potencialmente reduzir os altos custos de uma admissão hospitalar e reduzir a carga sobre a capacidade hospitalar [ 6 ]. Além disso, a fototerapia domiciliar também pode ser melhor para o vínculo entre pais e filhos [ 7 , 8 , 9 ]. Embora uma mudança gradual para a fototerapia domiciliar esteja surgindo em vários cenários, a maioria dos neonatos ainda é tratada no hospital. 
Uma razão importante para isso é que os atuais dispositivos de fototerapia por fibra óptica têm limitações que dificultam seu uso ideal no ambiente doméstico. Por exemplo, esses dispositivos exigem conexão contínua à rede elétrica, o que limita sua mobilidade [ 10 ]. Além disso, estudos mostraram que os pais frequentemente enfrentam desafios para colocar corretamente o protetor ocular necessário em seus neonatos [ 7 , 11 , 12 ]. Ao abordar essas limitações, o aprimoramento dos dispositivos de fototerapia pode contribuir para a implementação mais eficaz e fácil de usar da fototerapia domiciliar.

Nos últimos anos, a Bilihome BV (Nijkerk, Holanda) desenvolveu o Jauni, o primeiro dispositivo de fototerapia vestível que utiliza LEDs azuis incorporados, posicionados em um macacão especialmente projetado. O Jauni é alimentado por bateria recarregável, o que proporciona maior flexibilidade de movimento. Além disso, devido à integração com o macacão, não é necessário protetor ocular.
Objetivo desse estudo

O objetivo principal deste primeiro estudo piloto em neonatos foi obter dados preliminares sobre a eficácia e a segurança da fototerapia com Jauni. Além disso, exploramos as experiências de pais e profissionais de saúde em relação ao tratamento com Jauni.
Material e Métodos
Contexto
O estudo foi conduzido na Maternidade do Hospital Infantil Erasmus MC Sophia e no Centro de Parto Primário Sophia (PCBC) em Roterdã, Holanda, de acordo com um protocolo pré-especificado. O tratamento com fototerapia já era oferecido como parte do cuidado neonatal padrão em ambos os locais. Na Maternidade, foi utilizada a bolsa BiliCocoon (NeoMedLight, Villeurbanne, França; irradiância de 40 µW/cm² / nm; comprimento de onda de 445–470 nm). No PCBC Sophia, foi utilizado o Sistema de Fototerapia LED BiliSoft Large® (GE Healthcare, Chicago, EUA; irradiância de 35 µW/cm² / nm; comprimento de onda de 450–470 nm).
Desenho do estudo

Conduzimos um estudo prospectivo de intervenção de braço único com controles históricos correspondentes para fornecer uma avaliação preliminar da eficácia e segurança do macacão de fototerapia Jauni (Bilihome BV, Holanda).
Pacientes

Nosso objetivo foi incluir 12 neonatos com hiperbilirrubinemia que necessitassem de fototerapia. Os neonatos eram elegíveis se

· Nascido após 38 semanas de gestação.

· Após seis tratamentos bem-sucedidos, também foram elegíveis neonatos nascidos entre 36 e 38 semanas;

· Idade pós-natal ≥ 24 h;

· Nível de bilirrubina sérica total (BST) acima do limiar de tratamento com fototerapia, de acordo com a diretriz nacional holandesa [ 13 ];

· No momento da inclusão, não havia hiperbilirrubinemia nem fatores de risco de neurotoxicidade da bilirrubina de acordo com a diretriz holandesa [ 13 ], ou seja, antagonismo do grupo sanguíneo, outros distúrbios hemolíticos, asfixia ao nascer (pontuação de Apgar < 5 em 5 minutos ou pH do cordão umbilical < 7,0), doente, sonolento, suspeita de infecção/sepse, albumina < 30 g/L (se determinado).

Os critérios de exclusão foram os seguintes: bilirrubina conjugada (se medida) > 10 µmol/L ou > 20% do nível de TSB, nível de TSB maior que a média do limiar de tratamento de fototerapia e do limiar de tratamento de transfusão de exsanguíneo (ou seja, TSB > (limiar de fototerapia + limiar de transfusão de exsanguíneo/2)), contraindicação para Jauni (por exemplo, condições de pele ou febre) e o pediatra considerou o neonato inadequado para fototerapia usando o dispositivo Jauni.

Para garantir a segurança neste estudo piloto, um especialista independente avaliou a eficácia e a segurança do macacão Jauni após a conclusão do tratamento para cada participante, antes do recrutamento do próximo. Após o tratamento bem-sucedido dos seis primeiros participantes, o especialista independente avaliou a eficácia e a segurança do Jauni após três participantes, antes do recrutamento dos três participantes seguintes.
Intervenção

Os participantes do estudo iniciaram o tratamento de fototerapia usando Jauni após a obtenção do consentimento informado. 
Jauni é um dispositivo de fototerapia com luz LED azul de dupla face com irradiância de 25–30 µW/cm² / nm e comprimento de onda de 470 nm, atendendo aos critérios para fototerapia intensiva recomendados pela Academia Americana de Pediatria [ 14 ].
Os elementos de luz cobrem uma área máxima de 350 cm² na parte superior do macacão (Figura  1 ). O dispositivo é alimentado por bateria, com baterias recarregáveis ​​fornecendo aproximadamente 4 a 6 horas de operação. Mais detalhes sobre o dispositivo de fototerapia Jauni podem ser encontrados no site da Bilihome ( www.bilihome.org ).

Figura 1. Dispositivo de fototerapia vestível Jauni. O dispositivo de fototerapia vestível Jauni é composto pelo Kit do Sistema Jauni e pelo Kit Jauni para Recém-Nascido. Esta imagem mostra o Dual Light Pad ( A ) conectado por um cabo à caixa amarela ( B ), que contém baterias recarregáveis ​​(juntos, o Kit do Sistema Jauni), e o macacão ( C ) (Kit Jauni para Recém-Nascido). O Kit do Sistema Jauni é reutilizável, e cada recém-nascido recebe um novo conjunto de macacão.

                          


Após o início da fototerapia, os níveis de TSB foram verificados regularmente (ou seja, a cada 10 a 12 h), de acordo com a Diretriz holandesa de hiperbilirrubinemia [ 13 ]. Cada quantificação de TSB foi relatada ao pediatra responsável e o pediatra decidiu se a fototerapia precisava ou não ser continuada. Se os níveis de TSB não diminuíssem o suficiente durante a fototerapia usando Jauni ou se efeitos colaterais estivessem presentes, o pediatra poderia decidir continuar a fototerapia com um dispositivo de fototerapia convencional. Se o nível de TSB fosse ≥ 50 µmol/L (2,9 mg%) abaixo do limiar do tratamento com fototerapia, a fototerapia era descontinuada. Uma vez concluída a fototerapia, os pais e os profissionais de saúde foram convidados para uma breve entrevista semiestruturada. Duas semanas após a conclusão da fototerapia, os pais foram contatados por telefone como acompanhamento para avaliar qualquer necessidade adicional de fototerapia e a ocorrência de potenciais eventos adversos após o tratamento com Jauni.
Variáveis

Os desfechos primários foram a eficácia e a segurança do tratamento com fototerapia com Jauni. O tratamento eficaz foi definido como a capacidade de descontinuar a fototerapia em até 48 horas após o início. O tratamento seguro foi definido como a ausência de eventos adversos que exigissem a troca para um dispositivo de fototerapia convencional, conforme indicado pelo especialista independente. 
Os desfechos secundários foram a taxa de declínio da TSB durante a fototerapia (em µmol/L/h), a duração total da fototerapia (em horas), os indicadores de segurança (por exemplo, hipotermia/hipertermia, vermelhidão/erupção cutânea), a experiência dos pais com Jauni e a experiência dos profissionais de saúde com Jauni.
Coleta de dados

Dados quantitativos

Dados demográficos e medidas diárias foram registrados: idade gestacional, sexo, peso ao nascer, tipo de alimentação, perda de peso do nascimento ao início da fototerapia (em porcentagens), nível de TSB no início do tratamento de fototerapia (em µmol/L), idade no início do tratamento de fototerapia (em horas), classificação de risco para hiperbilirrubinemia neonatal de acordo com a Diretriz holandesa [ 13 ], causa (presumida) da hiperbilirrubinemia, exames laboratoriais (tipo sanguíneo, Rh, teste direto de antiglobulina (DAT)) e local da fototerapia. Para avaliar a eficácia, coletamos os níveis de TSB de acompanhamento (com data e hora) durante e após a fototerapia. Para avaliar a segurança, os profissionais de saúde foram solicitados a documentar a cada 3 horas: conforto, temperatura central e quaisquer anormalidades da pele do neonato.
Dados qualitativos

Um guia de tópicos foi utilizado para as entrevistas semiestruturadas com pais e profissionais de saúde. Os principais tópicos discutidos incluíram cuidados naturais, experiência com o sistema Jauni, uso geral e potencial cuidado domiciliar. Todas as entrevistas foram gravadas em áudio.
Análise de dados
Dados quantitativos
Os dados foram apresentados descritivamente para os grupos de intervenção e controle. A mediana e o intervalo interquartil (IIQ) foram apresentados para dados contínuos e com distribuição anormal. Os dados categóricos foram apresentados como frequências e porcentagens.
Grupo de controle

Dados de controle correspondentes foram obtidos do estudo STARSHIP conduzido entre 2018 e 2021 [ 15 ]. No estudo STARSHIP, neonatos saudáveis ​​(quase) a termo com hiperbilirrubinemia foram tratados com fototerapia usando o BiliSoft LED Phototherapy System Large (GE Healthcare, Chicago, EUA). O estudo STARSHIP foi conduzido em sete PCBCs na Holanda. Para este grupo de controle, apenas recém-nascidos tratados no PCBC Sophia foram incluídos para maximizar a comparabilidade. Este grupo consistia em 39 neonatos. A correspondência de pontuação de propensão foi realizada para controlar variáveis ​​de confusão, com pontuações estimadas usando regressão logística com as seguintes covariáveis: idade gestacional, idade pós-natal no início do tratamento de fototerapia, nível de TSB no início da fototerapia e classificação de risco. As pontuações de propensão foram usadas para corresponder 12 neonatos do grupo de controle ao grupo de intervenção usando a correspondência do vizinho mais próximo com uma proporção de 1:1. O equilíbrio foi avaliado usando visualizações da pontuação de propensão por meio de histogramas e gráficos.

Todas as análises estatísticas foram realizadas usando o RStudio (versão 4.2.1).
Resultados

Entre 16 de maio de 2024 e 16 de dezembro de 2024, 12 neonatos foram incluídos no estudo prospectivo (Figura  2 ). A idade gestacional mediana dos neonatos foi de 38,5 semanas (IQR 37,9–39,2 semanas) e oito (67%) eram do sexo masculino. A idade pós-natal mediana no início da fototerapia foi de 77 h_ (IQR 58–87 h) e o nível mediano de TSB no início da fototerapia foi de 304 µmol/L-17,8 mg% (IQR 258–325: 17-19 mg%). Icterícia fisiológica foi a principal causa presumida de hiperbilirrubinemia (50%). Doze controles históricos foram pareados com sucesso com 12 neonatos do grupo de intervenção.

As características dos pacientes do grupo de intervenção e dos controles pareados são mostradas na Tabela  1.
Figura 2. Diagrama de fluxo dos participantes do estudo. Abreviação: ITT, intenção de tratar.
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                                             Tabela 1 Características dos neonatos
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Resultados de eficácia
Entre os 12 neonatos que iniciaram a fototerapia usando Jauni, em 10 neonatos (83%), a fototerapia foi concluída com sucesso com Jauni dentro de 48 horas após o início. A redução total mediana da TSB foi de 1,6 µmol/L/h (0,93 mg%/h). Nos dez neonatos que concluíram a fototerapia usando Jauni, a duração mediana da fototerapia foi de 23 horas (IQR 22,5–30,3 horas) e a taxa mediana de redução da TSB foi de 1,8 µmol/L/h (1,05mg%) (IQR 2,3 a -1,1). Esses achados foram semelhantes no grupo controle (Tabela  2 ). Dois neonatos do grupo de intervenção (17%) foram transferidos para fototerapia intensiva convencional pelo pediatra responsável devido ao aumento contínuo dos níveis de bilirrubina, apesar do tratamento com Jauni. No primeiro neonato (feminino, idade gestacional de 36 + 1 semanas, idade pós-natal de 58 h), a BST aumentou em 50 µmol/L (2,9mg%) em 10 h, apesar da fototerapia com Jauni (BST, 240 a 290 µmol/L:14-17mg%)). No segundo neonato (masculino, idade gestacional de 39 + 1 semanas, idade pós-natal de 52 h), a BST aumentou em 70 µmol/L(4mg%) em 22 h, com dois aumentos subsequentes da BST (BST, 243 a 313 µmol/L:14,2 a 18,3  mg%). Ambos os neonatos não apresentaram sinais de hemólise: o teste DAT foi negativo, a contagem de reticulócitos baixa e o nível de hemoglobina normal. O tratamento subsequente com fototerapia convencional em combinação com fototerapia por fibra óptica foi bem-sucedido em ambos os neonatos, com duração total de fototerapia de 71 e 45 h, respectivamente.
Tabela 2 Eficácia comparativa da fototerapia com Jauni e BiliSoft
A Figura  1 no Suplemento 3 mostra a tendência do TSB para cada participante tratado com Jauni plotada em relação à curva de referência da diretriz holandesa de hiperbilirrubinemia neonatal para neonatos com idade gestacional ≥ 35 semanas.
Resultados de segurança
A avaliação clínica pelos assistentes de Maternidade indicou que nenhum dos neonatos apresentou desconforto durante o tratamento com Jauni. Não foram observadas anormalidades cutâneas durante o tratamento com fototerapia, e nenhum evento adverso grave foi relatado. Um neonato apresentou hipertermia durante as primeiras horas de fototerapia com Jauni, com temperatura máxima de 37,9 °C. Durante esse período, o neonato foi coberto com um cobertor ao redor do Jauni, que foi posteriormente removido. O pediatra permitiu que a fototerapia continuasse com Jauni, após o que a temperatura se normalizou. Após o acompanhamento de 2 semanas, nenhum outro evento adverso foi relatado em nenhum dos participantes.
Experiências de pais e profissionais de saúde

Foram realizadas doze entrevistas semiestruturadas com 20 pais (oito casais de pais e mães, quatro mães). Dois casais de pais tinham um filho mais velho que também havia recebido tratamento de fototerapia. Dez profissionais de saúde (oito auxiliares de maternidade e duas enfermeiras obstétricas) foram entrevistados.
Cuidado natural
Pais e profissionais de saúde consideraram o dispositivo Jauni prático para cuidados naturais. Concordaram que ele possibilitou o cuidado natural, facilitou a amamentação e permitiu mobilidade, troca de fraldas e controle de temperatura sem a necessidade de remover o dispositivo.

"Achei legal poder cuidar do bebê sozinha. Trocar as fraldas foi fácil... E a mobilidade, claro... Poder segurar o bebê sempre que quisesse." (Mãe).
Experimente o sistema Jauni

Pais e profissionais de saúde ficaram, em geral, satisfeitos com os recursos do dispositivo Jauni. A ausência da necessidade de protetor ocular e o design alimentado por bateria, que permite mobilidade durante a fototerapia, foram apontados como vantagens importantes. Alguns pais e profissionais de saúde consideraram a duração limitada da bateria (média de 4 horas) um desafio. Uma limitação importante do dispositivo era o curto comprimento do cabo e a conexão entre o cabo e a fonte de alimentação da bateria, que às vezes causava desconexões durante a amamentação e os cuidados naturais. Além disso, o macacão, que fechava com ímãs para vestir de forma rápida e fácil, descolava com bastante facilidade.
Uso geral

Todos os pais relataram sentir-se confortáveis ​​durante o uso do dispositivo. À medida que o tratamento progredia, eles sentiam cada vez mais confiança e autonomia no manuseio do dispositivo e no transporte do recém-nascido. Os profissionais de saúde observaram maior independência dos pais e envolvimento ativo nos cuidados durante a fototerapia com o Jauni, em comparação com o cobertor BiliSoft ou a bolsa BiliCocoon.

''Então essa também é uma diferença em relação ao BiliSoft... os pais podem cuidar do bebê de forma mais independente.'' (Assistente de maternidade).
Cuidados domiciliares potenciais

Pais e profissionais de saúde responderam positivamente ao potencial do uso domiciliar do dispositivo Jauni, mencionando a baixa complexidade do dispositivo. Os pais se sentiram confiantes com o treinamento adequado, enquanto os profissionais de saúde enfatizaram a necessidade de instruções adequadas e a consideração de fatores sociais para uma implementação domiciliar bem-sucedida.
Discussão
Os resultados deste estudo piloto indicam que a fototerapia com Jauni é eficaz e segura na redução dos níveis de bilirrubina na maioria dos neonatos (quase) a termo com hiperbilirrubinemia não complicada e níveis de bilirrubina moderadamente elevados. Entre os 12 neonatos incluídos prospectivamente, 10 (83%) concluíram o tratamento com sucesso em até 48 horas após o início. Não foram relatados eventos adversos graves durante o tratamento com Jauni, e tanto os pais quanto os profissionais de saúde tiveram experiências positivas. Os principais benefícios relatados incluíram maior mobilidade, a capacidade de proporcionar cuidados naturais e maior autonomia parental durante o tratamento.

Pontos fortes do estudo: 
Este é o primeiro estudo a avaliar o dispositivo de fototerapia Jauni em neonatos, fornecendo insights iniciais valiosos sobre sua eficácia, segurança e experiências do usuário. Um ponto forte do estudo é o desenho prospectivo da intervenção, garantindo que os dados coletados sejam prospectivos e adaptados a desfechos específicos de interesse, aumentando a relevância e a aplicabilidade dos resultados. Além disso, um ponto forte significativo deste estudo é a incorporação de entrevistas com pais e profissionais de saúde para avaliar as experiências. Essa abordagem de métodos mistos forneceu insights valiosos e aprofundados sobre os valores agregados da intervenção.

Limitações do estudo: Como estudo piloto, nossa amostra foi pequena e incluímos neonatos de risco relativamente baixo, o que limita a generalização. No entanto, o objetivo deste primeiro estudo em humanos com fototerapia vestível foi, primeiramente, avaliar a eficácia, a segurança e as experiências para aprimoramento posterior do dispositivo. Uma vez feitos os ajustes necessários com base nos resultados das entrevistas deste estudo piloto, um estudo de acompanhamento maior deve ser realizado, preferencialmente. Idealmente, este estudo envolveria uma amostra maior e incluiria uma comparação prospectiva com um dispositivo de fototerapia validado e disponível comercialmente. Os dados deste estudo piloto fornecem informações essenciais, permitindo o cálculo adequado do tamanho da amostra para tal estudo. Outra limitação foi a natureza histórica do grupo controle. Embora dados de controle pareados coletados prospectivamente tenham sido utilizados, um ensaio clínico randomizado forneceria evidências mais robustas. Além disso, o estudo foi realizado em um único Centro, o que limita a validade externa. Os resultados podem não ser totalmente aplicáveis ​​a outros ambientes, como o ambiente doméstico. Uma diferença fundamental entre o atendimento domiciliar e o tratamento hospitalar é que, durante o atendimento domiciliar, os profissionais de saúde não estão disponíveis 24 horas por dia, 7 dias por semana, para apoiar os pais. Como resultado, os pais assumem maior responsabilidade para garantir que a fototerapia seja aplicada de forma eficaz. Os resultados qualitativos do nosso estudo, no entanto, sugerem que o Jauni pode ser adequado para esse propósito.

Relação com outros estudos: Nosso estudo mostrou uma redução mediana de TSB de 1,8 µmol/L/h (0,10 mg%/h) com uma duração média de fototerapia de 23 h. A literatura anterior sobre a eficácia de dispositivos de fototerapia disponíveis comercialmente para hiperbilirrubinemia neonatal relatou taxas de redução de TSB e duração de fototerapia semelhantes. Em um estudo de Noureldein et al., neonatos ≥ 35 semanas de idade gestacional com TSB ≤ 50 µmol/L (2,9mg%) acima do limiar de tratamento foram tratados com fototerapia domiciliar usando o BiliCocoon Bag [ 11 ]. Eles relataram uma redução média de TSB de 2,5 µmol/L/h ( 1,46mg%/h)com uma duração média de fototerapia de 26 h. A fototerapia foi descontinuada quando o nível de TSB estava ≥ 50 µmol/L(2,9mg%)  abaixo do limiar de fototerapia, semelhante ao nosso estudo. Donneborg et al. relataram que 40 de 42 neonatos (quase) a termo (95%) completaram o tratamento de fototerapia com o BiliCocoon em 24 h [ 17 ]. A eficácia do cobertor BiliSoft foi avaliada em outros estudos, mostrando durações de tratamento variando de 18 a 63 h [ 3 , 18 , 19 , 20 ].

Luciano et al. compararam o cobertor BiliSoft e o saco BiliCocoon em um ambiente hospitalar [ 21 ]. A redução média do TSB foi de 1,9 µmol/L/h (0,11mg%/h) para o cobertor BiliSoft versus 2,4 µmol/L/h (0,14mg%/h) para o saco BiliCocoon com uma duração média de fototerapia de 48 h (cobertor BiliSoft) versus 29 h (saco BiliCocoon). As características basais dos neonatos incluídos foram bastante semelhantes às do nosso estudo. No entanto, a indicação da fototerapia foi definida de acordo com as Diretrizes da Sociedade Italiana de Neonatologia, recomendando a descontinuação da fototerapia após dois valores de TSB abaixo do limiar do tratamento de fototerapia. Consequentemente, a duração da fototerapia em seu estudo não é diretamente comparável ao nosso estudo.

Em nosso estudo, a maioria dos neonatos foi tratada com sucesso em 48 horas. No entanto, 2 de 12 neonatos (17%) foram transferidos para fototerapia convencional devido ao aumento contínuo dos níveis de bilirrubina. No estudo de Luciano et al., a taxa de readmissão foi de 3,5% para a bolsa BiliCocoon e 0% para o cobertor BiliSoft. No entanto, o tamanho relativamente pequeno da amostra de nosso estudo impede a precisão desta estimativa [ 21 ]. Além disso, Luciano et al. definiram readmissão como a falha do dispositivo de fototerapia em reduzir os níveis de TSB em dois controles subsequentes após o início da fototerapia. Em nosso estudo, a falha do dispositivo foi considerada pelo pediatra responsável após o primeiro controle de TSB em ambos os casos. Foi notável que os neonatos que falharam na fototerapia com Jauni eram relativamente jovens (52 e 58 horas de idade pós-natal). No entanto, devido ao pequeno tamanho da amostra, é difícil tirar conclusões definitivas desta observação.

A literatura anterior descreveu eventos adversos associados à fototerapia, incluindo erupção cutânea, hipertermia e diarreia [ 21 , 22 , 23 ]. Destes, apenas hipertermia leve temporária foi observada como um evento adverso potencial da fototerapia em um participante em nosso estudo, que se resolveu após a remoção de um cobertor. Outros estudos relataram hipertermia (definida como temperatura acima de 37,5 °C) em 12% a 26% dos neonatos tratados com o BiliCocoon [ 17 ] [ 21 ].

As experiências dos pais e dos profissionais de saúde foram, no geral, positivas, relatando benefícios como mobilidade, continuidade da amamentação e capacidade de fornecer cuidados naturais durante o tratamento. Pais e profissionais de saúde destacaram como benefício o fato de os neonatos não precisarem de protetor ocular, o que foi relatado como uma barreira em vários outros estudos [ 7 , 11 , 12 ]. Profissionais de saúde observaram aumento da independência dos pais e envolvimento ativo nos cuidados durante a fototerapia usando Jauni, em comparação com o cobertor BiliSoft. No estudo de Anderson et al., a autonomia dos pais foi relatada como um benefício fundamental da fototerapia domiciliar, pois empodera as famílias, melhora o vínculo entre pais e filhos e potencialmente melhora os resultados de saúde a longo prazo [ 24 ].
Conclusão
Em conclusão, este estudo piloto apresenta os primeiros achados clínicos da fototerapia vestível, que indicam sua eficácia e segurança na redução dos níveis de TSB para hiperbilirrubinemia neonatal na maioria dos neonatos (quase) a termo saudáveis. Além disso, oferece benefícios como maior mobilidade, oportunidades para cuidados naturais e maior autonomia parental durante o tratamento. Pesquisas futuras com uma coorte maior serão úteis para identificar quais neonatos e cenários são mais adequados para esse tratamento.
Abstract
This pilot study aimed to assess the effectiveness and safety of the first wearable phototherapy device in (near-)term neonates with unconjugated hyperbilirubinaemia. This prospective single-arm intervention pilot study was conducted in the Erasmus MC Sophia Children’s Hospital maternity ward and the Primary Care Birth Centre Sophia in Rotterdam, the Netherlands. Twelve (near-)term neonates with hyperbilirubinaemia requiring treatment, according to the Dutch national hyperbilirubinaemia guideline, were treated with wearable phototherapy. Results were compared to a matched historical cohort of neonates treated with BiliSoft. Effective and safe treatment was defined by (1) the ability to discontinue phototherapy within 48 h after initiation and (2) no adverse events that necessitate switching to a conventional phototherapy device, as indicated by an independent expert. Twelve neonates were included, with a median gestational age of 38.5 weeks (IQR 37.9–39.2) and a median postnatal age of 77 h (IQR 58–87). In ten neonates (83%), phototherapy was successfully completed within 48 h, with a median phototherapy duration of 23 h (IQR 22.5–30.3) and a median TSB reduction rate of 1.8 µmol/L/h (IQR 2.3–1.1). These findings were similar in the control group. Two neonates were switched to conventional intensive phototherapy due to the ongoing rise of bilirubin levels despite wearable phototherapy treatment. No safety issues were recorded. Parents and healthcare providers reported positive experiences, highlighting benefits such as mobility and increased parental autonomy.

Conclusion: This pilot study provides data to indicate that wearable phototherapy is effective and safe in reducing bilirubin levels in the majority of (near-)term neonates with hyperbilirubinaemia.

Resumo

Este estudo piloto teve como objetivo avaliar a eficácia e a segurança do primeiro dispositivo de fototerapia vestível em neonatos (quase) a termo com hiperbilirrubinemia não conjugada. Este estudo piloto prospectivo de intervenção de braço único foi conduzido na maternidade do Hospital Infantil Erasmus MC Sophia e no Centro de Parto Primário Sophia em Roterdã, Holanda. Doze neonatos (quase) a termo com hiperbilirrubinemia que necessitavam de tratamento, de acordo com a diretriz nacional holandesa de hiperbilirrubinemia, foram tratados com fototerapia vestível. Os resultados foram comparados a uma coorte histórica correspondente de neonatos tratados com BiliSoft. O tratamento eficaz e seguro foi definido por (1) a capacidade de descontinuar a fototerapia dentro de 48 horas após o início e (2) nenhum evento adverso que exija a troca para um dispositivo de fototerapia convencional, conforme indicado por um especialista independente. Doze neonatos foram incluídos, com idade gestacional mediana de 38,5 semanas (IQR 37,9-39,2) e idade pós-natal mediana de 77 h (IQR 58-87). Em dez neonatos (83%), a fototerapia foi concluída com sucesso em 48 h, com duração mediana de fototerapia de 23 h (IQR 22,5-30,3) e taxa mediana de redução de TSB de 1,8 µmol/L/h (IQR 2,3-1,1). Esses achados foram semelhantes no grupo controle. Dois neonatos foram transferidos para fototerapia intensiva convencional devido ao aumento contínuo dos níveis de bilirrubina, apesar do tratamento com fototerapia vestível. Nenhum problema de segurança foi registrado. Pais e profissionais de saúde relataram experiências positivas, destacando benefícios como mobilidade e maior autonomia parental.

Conclusão: Este estudo piloto fornece dados que indicam que a fototerapia vestível é eficaz e segura na redução dos níveis de bilirrubina na maioria dos neonatos (quase) a termo com hiperbilirrubinemia.
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