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RESUMO

Introducao: O desfecho obstétrico da prematuridade tardia ¢ definido pelo nascimento entre
34 a 36 semanas e 6 dias de gestagdo, possuindo etiologia multifatorial. Entretanto, evidéncias
mostram que infeccdes maternas na gestagao estdo relacionadas ao nascimento prematuro.
Tendo em vista que as infecgdes gestacionais sdo uma das maiores causas de mortalidade
materna e as altas taxas de Obitos maternos no Rio Grande do Sul, torna-se necessario
conhecer a prevaléncia das infecgdes gestacionais e os desfechos obstétricos da prematuridade
tardia.Objetivos: Verificar a prevaléncia de infecgdes gestacionais e os desfechos obstétricos
da prematuridade tardia. Métodos: Trata-se de um estudo transversal, prospectivo e
descritivo-analitico, conduzido nas Unidades de Internagdo Obstétrica (UIO) e Alojamento
Conjunto (AC) do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA). A populagdo do estudo foi
composta por 173 mulheres internadas na Unidade de Internagdo Obstétrica e Alojamento
Conjunto do HCPA, juntamente com seus recém-nascidos prematuros tardios. Resultados:
Obteve-se uma amostra de 173 mulheres maes de prematuros tardios. Observou-se que 64
(36,9%) mulheres apresentaram infec¢des vaginais, sendo a infec¢do por Streptococcus do
Grupo B (SGB) a mais prevalente, presente em 59 (34,1%) mulheres. A Infeccdo do Trato
Urinario (ITU) esteve presente em 53 (30,6%) gestantes e 24 (13,9%) mulheres apresentaram
alguma infeccdo sexualmente transmissivel, onde a Sifilis foi a infec¢do mais prevalente
(15;62,5%). Consideracdes finais: O estudo atingiu o objetivo de identificar as infecgdes
gestacionais e os desfechos obstétricos na prematuridade tardia. A infeccdo gestacional mais
prevalente na amostra foi a por Streptococcus do Grupo B (34,1%), seguida pela ITU
(30,6%). As infec¢des vaginais foram mais comuns entre mulheres com menor nivel de
escolaridade e associadas a um menor numero de consultas de pré-natal. Considerando que
essas infecgdes sao de facil diagndstico e baixo custo e evitaveis, elas continuam prevalentes,
evidenciando falhas no acompanhamento pré-natal e a necessidade urgente de investimentos
em politicas publicas para melhorar o acesso aos servigos de saude para populacdes mais
vulneraveis.

Palavras-chave: Complicac¢des Infecciosas na Gravidez; Cuidado Pré-natal; Recém-Nascido
Prematuro



ABSTRACT

Introduction: The obstetric outcome of late preterm birth is defined as birth between 34 to 36
weeks and 6 days of gestation, with a multifactorial etiology. However, evidence shows that
maternal infections during pregnancy are related to preterm birth. Considering that gestational
infections are one of the leading causes of maternal mortality and the high rates of maternal
deaths in Rio Grande do Sul, it is necessary to understand the prevalence of gestational
infections and the obstetric outcome of late preterm birth. Objectives: To determine the
prevalence of gestational infections and the obstetrics outcomes of late preterm birth.
Methods: This is a cross-sectional, prospective, and descriptive-analytical study conducted in
the Obstetric Inpatient Units (UIO) and Rooming-In Units of the Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (HCPA). The study population consisted of 173 women admitted to the Obstetric
Inpatient Unit and Rooming-In Unit of HCPA, along with their late preterm newborns.
Results: A sample of 173 mothers of late preterm newborns was obtained. It was observed
that 64 (36,9%) women had vaginal infections, with Group B Streptococcus infection (GBS)
being the most prevalent, present in 59 (34.1%) women. Urinary Tract Infection (UTI) was
present in 53 (30.6%) pregnant women, and 24 (13.9%) women had some sexually
transmitted infection, with syphilis being the most prevalent (15; 62.5%). Final
Considerations: The study achieved the objective of identifying gestational infections and
obstetric outcomes in late preterm births. The most prevalent gestational infection in the
sample was Group B Streptococcus (34.1%), followed by UTI (30.6%). Vaginal infections
were more common among women with lower levels of education and were associated with
fewer prenatal visits. Given that these infections are easily diagnosed, low-cost, and
preventable, their continued prevalence highlights failures in prenatal care and the urgent need
for investments in public policies to improve access to health services for vulnerable
populations.

Keywords: Pregnancy Complications, Infectious; Prenatal Care; Infant, Premature
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1. INTRODUCAO

O desfecho obstétrico da prematuridade tardia, também chamado de nascimento
pré-termo tardio, ¢ definido pelo nascimento ocorrido entre a 34* até¢ a 36 semana e 6° dia de
gestagdo e possui etiologia multifatorial. E de conhecimento que o trabalho de parto
prematuro (TPP) espontaneo, a Ruptura Prematura das Membranas Amnioticas (RUPREMA)
e as patologias maternas, placentarias, uterinas e fetais estdo associadas ao nascimento
prematuro (Sharma et al., 2019).

Recém-nascidos Pré-termo Tardios (RNPTt) apresentam imaturidade fisioldgica e t€ém
respostas compensatorias limitadas em comparacdo com bebés a termo. Esses recém-nascidos
(RNs) apresentam maiores morbidades durante a hospitalizagdo e taxas mais altas de
readmissdo durante o primeiro ano de vida em comparacdo com os bebés a termo. As
complicagdes mais comuns incluem complicagdes respiratérias, dificuldades de alimentagao,
hipoglicemia, instabilidade de temperatura, hiperbilirrubinemia e atrasos no desenvolvimento
neuropsicomotor (Williams; Pugh, 2018; Sharma et al., 2019).

As infeccdes gestacionais sdo consideradas complicagdes que ocorrem durante o
periodo gravidico-puerperal e que sdao causadas por agentes infecciosos como Infeccdes
Sexualmente Transmissiveis (ISTs), infeccdes do trato urindrio e outras patologias
infecciosas. (Silva et al., 2021).

STORCH+Z ¢ o acronimo dado ao conjunto de patdgenos mais comumente associado
as infecg¢des uterinas com risco potencial para o feto, sdo eles: a bactéria Treponema pallidum,
causadora da sifilis (S), o protozoario Toxoplasma gondii, responsavel pela toxoplasmose
(TO), e os virus da rubéola (R), citomegalovirus (C), herpes simplex (H) e virus Zika (Z).
Quando uma gestante ¢ infectada por qualquer um desses agentes relacionados a STORCH+Z,
ha o risco de transmissao para o feto. Em 2022, foram registradas sete mortes maternas
relacionadas a infec¢des puerperais no Rio Grande do Sul. Dessas, cinco ocorreram apos
cesarea, uma apods o parto vaginal (Parana, 2023; Rio Grande Do Sul, 2023).

A razdo de Mortalidade Materna (RMM) ¢ o principal indicador utilizado para avaliar
a qualidade da assisténcia prestada as mulheres durante o pré-natal, parto e nascimento. Nos
anos anteriores, o estado do Rio Grande do Sul registrou uma média anual de 52 Obitos
maternos. No entanto, em 2021, esse cenario se alterou devido a consolidacdo da pandemia da
COVID-19 no Brasil e no mundo. Os dados revelaram uma situacao semelhante no restante
do pais, conforme indicado pelo Painel de Monitoramento de Mortalidade Materna do
Ministério da Saude. No Rio Grande do Sul, foi registrada uma taxa de 91,6 6bitos maternos a

cada 100.000 nascimentos, o que demonstrou um aumento significativo desse indicador em
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compara¢do com anos anteriores, estando diretamente relacionado aos casos de COVID-19 no
estado (Rio Grande Do Sul, 2023).

Ainda, em 2022 as infec¢des puerperais e a infecgao por COVID-19 destacaram-se
como causas mais prevalentes de Obitos maternos. E importante ressaltar que a infecgio
materna/puerperal ¢ considerada uma causa evitavel de morte, o que enfatiza a importancia de
medidas preventivas e cuidados adequados para reduzir o impacto dessas infecgdes e proteger
a saude das gestantes e puérperas (Rio Grande De Sul, 2023).

Ainda, doengas hipertensivas, hemorragicas e infecciosas t€ém sido apontadas como
fatores de risco associados a mortalidade fetal, podendo também resultar em nascimento
prematuro ¢ mortalidade neonatal. Esses quadros representam preocupagdes significativas
para a saude da gestante e do bebé, ressaltando a importancia de uma vigilancia atenta e
cuidados adequados durante a gestacdo para minimizar os riscos € promover um resultado
positivo para ambos. Complicagdes como as infec¢des gestacionais podem resultar em
impactos negativos na saide do bindmio (Silva et al., 2021; Mendes et al., 2022).

Uma das principais metas globais € alcancar a reducdo dos indices de mortalidade
materna para 70 mortes por 100.000 nascidos vivos até o ano de 2030. Essa meta faz parte dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (ODS) e também faz parte da Agenda 2030 da
Organiza¢do das Nagdes Unidas (ONU). De acordo com os parametros da Organizagdo
Mundial da Saade (OMS), o coeficiente de mortalidade materna ideal ¢ de 10 mortes por
100.000 nascidos vivos, com um limite aceitavel de até 20 mortes por 100.000 nascidos vivos.
Nesse contexto, o estado do Rio Grande de Sul encontra-se com taxas de mortalidade materna
muito mais altas do que as consideradas aceitaveis (Nac¢des Unidas No Brasil, 2023; Porto
Alegre, 2020).

O objetivo do acompanhamento pré-natal ¢ garantir o desenvolvimento saudavel da
gestacdo, possibilitando o nascimento de um RN saudavel, preservando a saude materna.
Além disso, o acompanhamento pré-natal abrange a abordagem de aspectos psicossociais,
bem como atividades educativas e preventivas (Brasil, 2012).

Apesar das orientagdes e parametros estabelecidos, ¢ evidente que a assisténcia
pré-natal frequentemente apresenta deficiéncias, tanto na oferta dos procedimentos
preconizados quanto na abordagem realizada pelos profissionais de satde (Dantas et al.,
2018).

Com o intuito de reduzir os indices de mortalidade materna e neonatal, diversas
politicas publicas tém sido desenvolvidas e implementadas. Entre elas, destaca-se o Programa

de Humanizacdo no Pré-Natal e Nascimento (PHPN) e o Caderno de Atencdo Basica, que
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estabelecem um conjunto minimo de procedimentos e exames para uma assisténcia pré-natal
adequada. Essas medidas visam garantir uma assisténcia abrangente ¢ de qualidade a gestante,
assegurando uma gestagao saudavel e um parto seguro para maes e bebés (Brasil, 2000).

Tanto o planejamento reprodutivo quanto a atencdo pré-natal prestada de forma
adequada representam estratégias promissoras para diminuir a mortalidade materna, bem
como a expansdo da cobertura vacinal para as doencas mais comuns durante a gestacdo, como
a COVID-19, também desempenham um papel fundamental nesse objetivo.

Tendo como objeto de estudo as mulheres maes de prematuros tardios internadas em
Unidade de Internagdo Obstétrica (UIO) e de Alojamento Conjunto (AC) em um Hospital de
Porto Alegre, bem como seus RNPTt e considerando que as infec¢des gestacionais sdo uma
das maiores causas de mortalidade materna e as altas taxas de Obitos maternos no Rio Grande
do Sul, este presente estudo tem a seguinte questdo de pesquisa: qual a prevaléncia de

infeccdes gestacionais e o desfecho materno da prematuridade tardia?
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Verificar a prevaléncia de infec¢des gestacionais e os desfechos obstétricos da
prematuridade tardia.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
Descrever o perfil socioecondmico e sociodemografico e gestacional das mulheres.

Identificar as infec¢oes diagnosticadas durante o Pré-Natal.
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3. REVISAO DE LITERATURA

Este capitulo ira abordar a revisdo da literatura disponivel, organizada nos seguintes
topicos: “Prematuridade Tardia”, “Infec¢des Gestacionais”, “Pré-Natal” e “Mortalidade
Materna”.

3.1 PREMATURIDADE TARDIA

A prematuridade ¢ definida pela OMS como aqueles nascimentos ocorridos antes das
37 semanas completas de gestagdo. Em 2005 um consenso foi estabelecido para definir a
prematuridade tardia como aqueles bebés nascidos entre 34 ¢ 36 semanas e 6 dias. Dessa
forma, RNs prematuros podem ser subclassificados em prematuros extremos (< 28 semanas
de gestacdo), muito prematuros (de 28 a 30 semanas e 6 dias), prematuros precoces (de 31 a
33 semanas ¢ 6 dias) e prematuros moderados a tardios (de 34 a 36 semanas e 6 dias) (WHO,
2023; Sharma et al., 2019).

Recomenda-se o uso dessa classificacdo com o intuito de enfatizar que esses bebés sdo
prematuros e como tal, estdo em risco de complicagdes relacionadas a prematuridade como
hipotermia, hipoglicemia, ictericia neonatal, prejuizo na amamentagdo, estresse respiratorio e
entre outros (Sharma et al., 2019).

A etiologia do nascimento prematuro ¢ multifatorial. Sabe-se que o TPP espontéaneo,
RUPREMA e patologias maternas, placentarias ou uterinas e fetais estdo relacionados ao
nascimento prematuro. Ainda, recentes aumentos nas indugdes, cesarianas e outras praticas
obstétricas, como uma pequena mudanga na demografia materna, desempenharam um papel
fundamental no aumento dos nascimentos prematuros tardios (Sharma et al., 2019).

A inflamacdo ¢ uma patologia que estd associada ao parto prematuro por ser um
mecanismo regulador em que os tecidos reagem a estimulos lesivos a fim de controlar e
reparar danos. Pode se originar tanto de condi¢cdes como periodontite, pielonefrite,
pancreatite, sepse, quanto de estados inflamatdrios no trato genital, como vaginose bacteriana,
corioamnionite ou infecgdes intra-amnioticas (Daskalakis et al., 2023).

Estima-se que, anualmente, aproximadamente 15 milhdes de bebés nascem prematuros
em todo o mundo. Destes 15 milhdes, mais de 84% dos nascimentos ocorrem entre 32 e 36
semanas de gestacdo, 5% se ocorrem antes das 28 semanas) e os outros 10% nascem entre 28
e 32 semanas de gestacdo (Walani, 2020).

As taxas de nascimento prematuro variam consideravelmente conforme a regido
geografica e o nivel de renda do pais. No Brasil, a prevaléncia de prematuridade gira em torno

de 10% (Walani, 2020; Alberton, Rosa, Iser, 2023).
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RNPTt sdo geralmente maiores do que os beb€s prematuros e muitas vezes sao
erroneamente equiparados a RNs a termo. Embora possam estar perto do termo, a perda das
ultimas 6 semanas de gestacao ¢ vital para sua maturidade fisioldgica e metabolica (Williams;
Pugh, 2018).

3.2 INFECCOES GESTACIONAIS

Infecgdes gestacionais podem ser consideradas complicagdes que ocorrem durante o
periodo gravidico-puerperal causadas por agentes infecciosos, incluindo ISTs, infecgdes do
trato urinario e outras patologias infecciosas e podem ter impactos negativos na satde
materno-fetal (Brasil, 2012; Silva et al., 2021).

Dentre os fatores que podem representar riscos para a saude da mae e do bebg,
destaca-se a transmissao vertical de agentes infecciosos da mae para o filho. Essa transmissao
pode ocorrer durante a gestagdo, parto ou através da amamentagdo apds o nascimento. As
complicacdes resultantes da infec¢do incluem casos de abortamento, natimortalidade e
malformagdes graves. Além disso, é importante ressaltar que também pode haver ocorréncia
de RNs assintomaticos, ou seja, bebés que nao apresentam sintomas visiveis da infec¢ao
(Silva et al., 2021).

O termo STORCH+Z ¢ utilizado para descrever um conjunto de patdégenos que estdo
frequentemente associados a infec¢des uterinas com risco potencial para o feto. Esses
patogenos incluem a bactéria Treponema pallidum, causadora da sifilis (S), o protozoario
Toxoplasma gondii, responsavel pela toxoplasmose (TO), além dos virus da rubéola (R),
citomegalovirus (C), herpes simplex (H) e virus Zika (Z). Quando uma gestante ¢ infectada
por algum desses agentes relacionados ao STORCH+Z, ha o risco de transmissao para o feto,
o0 que pode resultar em complicagcdes para a satide do bebé durante a gestagdo ou apds o
nascimento. Portanto, ¢ fundamental uma vigilancia adequada ¢ medidas preventivas para
proteger a saude tanto da gestante quanto do feto. Em 2022, foram registradas sete mortes
maternas relacionadas a infecgdes puerperais no Rio Grande do Sul. Dessas, cinco ocorreram
apods cesarea, uma apods o parto vaginal (Parana, 2023; Rio Grande Do Sul, 2023).

Ainda, outras intercorréncias clinicas e obstétricas apresentadas pelas gestantes como
o polidramnio, RUPREMA, TPP, crescimento restrito, Diabete Mellitus Gestacional (DMG),
Infec¢do do Trato Urinario (ITU), bacteritria, pielonefrite, Streptococcus do grupo B (SGB),
Hepatite B, HIV, tuberculose, malaria, parasitose intestinal e entre outras sdo causadas por
agentes infecciosos (Brasil, 2012).

A prevencdo desses casos de infeccdo € possivel através de medidas como o uso de

antibioticoprofilaxia cirirgica, a adequada limpeza e esterilizacdo de materiais, a higienizacao
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das maos, a adogdo de habitos de vida saudadveis, o controle de peso, a imunizagdo, o
rastreamento e a profilaxia de infecgcdes urindrias recorrentes durante a gestacdo. Com a
implementag¢dao adequada dessas medidas, ¢ possivel reduzir significativamente os riscos de
infecgdes maternas e puerperais e evitar mortes evitaveis (Rio Grande Do Sul, 2023).

3.3 PRE-NATAL

O acompanhamento pré-natal tem como propodsito assegurar uma gestacao saudavel,
visando o nascimento de um bebé em pleno bem-estar e a preservacao da satide materna.
Além disso, o acompanhamento pré-natal engloba a consideracdo dos aspectos psicossociais,
bem como a realizacdo de atividades educativas e preventivas. Dessa forma, busca-se
promover a saude integral da gestante, oferecendo os cuidados necessarios para um
desenvolvimento gestacional seguro € uma transi¢ao harmoniosa para a maternidade (Brasil,
2012).

O Ministério da Saude instituiu o PHPN por meio da Portaria/GM n° 569, de 1° de
junho de 2000. Esse programa foi desenvolvido com base em andlises das necessidades de
atencdo especifica a gestante, ao RN e a mae no periodo pos-parto. O PHPN tem como
objetivo primordial a garantir melhoria no acesso, cobertura e qualidade do acompanhamento
pré-natal, bem como na assisténcia ao parto e puerpério para gestantes e RNs, com foco na
perspectiva dos direitos de cidadania (Brasil, 2002).

Nesse sentido, PHPN e o Caderno de Atencdo Bésica estabelecem um conjunto
minimo de procedimentos e exames para garantir uma assisténcia pré-natal adequada. Sao
eles: 1) a primeira consulta deve ser realizada até¢ a 13* semana de gestacdo; 2) realizagao de
pelo menos 6 consultas ao longo da gestagdo, preferencialmente distribuidas em uma no
primeiro trimestre, duas no segundo trimestre e trés no terceiro trimestre; 3) Realizacdo de
exames laboratoriais e imunizagdo da gestante; 4) testagem anti-HIV; 5) atividades
educativas; 6) classifica¢do de risco gestacional; 7) caso a gestante seja classificada como de
risco, o encaminhamento para atendimento ambulatorial e/ou hospitalar deve ser
providenciado; 8) realizacdo de uma consulta no puerpério, preferencialmente até 42 dias apos
o nascimento do bebé¢ (Brasil, 2002; Brasil, 2012).

Contudo, diversos estudos t€ém apontado para falhas que comprometem a qualidade e
efetividade do atendimento pré-natal. Entre elas, estdo a baixa cobertura de gestantes
acompanhadas, o inicio tardio das consultas, a distribuicdo inadequada ou insuficiente das
mesmas, a execu¢do incompleta dos procedimentos recomendados e a falta de informagdes

sobre a maternidade referencial para o parto (Mendes et al., 2020).
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Apesar de politicas publicas bem estabelecidas de abrangéncia nacional, o cuidado
pré-natal no Brasil ainda possui desigualdades e oferece atendimento de baixa qualidade,
especialmente para mulheres nas regides mais pobres do pais (Mario ef al., 2019).

Dado esse contexto, a captacdo precoce de gestantes para o inicio oportuno do
pré-natal, bem como a realizagdo do cuidado pré-natal de acordo com os procedimentos
minimos estabelecidos pelo PHPN, desempenham um papel essencial no diagnostico
antecipado de alteracdes, bem como na realizacdo de interven¢des adequadas para abordar
condi¢des que podem afetar a satide tanto da gestante quanto da crianca.

3.4 MORTALIDADE MATERNA

A morte materna refere-se ao 6bito de uma mulher durante a gestacdo ou até 42 dias
ap6s o término dela, independentemente da duracdo ou localizagdo da gravidez. Essa
fatalidade pode ser ocasionada por qualquer fator relacionado ou agravado pela gravidez ou
por intervencdes médicas relacionadas a ela. No entanto, ndo sdo classificadas como mortes
maternas aquelas causadas por fatores acidentais ou por incidentes (Rio Grande Do Sul,
2023).

Ainda, as mortes maternas obstétricas podem ser divididas em causas diretas ou
indiretas, onde a morte materna obstétrica direta ¢ caracterizada por complicagdes obstétricas
que ocorrem durante a gravidez, parto ou puerpério, sendo resultado de intervengdes
inadequadas, omissdes, tratamento incorreto ou uma sequéncia de eventos decorrentes de
qualquer uma dessas causas. Ja as causas indiretas sdo resultantes de doengas prévias a
gestacdo, mas que sdo agravadas devido aos processos fisioldgicos da gravidez (Rio Grande
Do Sul, 2023).

Um estudo realizado no estado do Amapa em 2016 evidencia que, dentre os desfechos
de complicagdes potencialmente ameacadoras de vida (CPAV) a infecg¢ao puerperal foi a Ginica
condicdo determinante para o Obito materno. O estudo ainda indica que as doencas
hipertensivas, hemorragicas e infecgdes tém sido identificadas como fatores de risco
associados a mortalidade fetal, podendo resultar em nascimento prematuro e mortalidade
neonatal (Mendes et al., 2022).

Com o objetivo de reduzir a morbimortalidade materna no pais, o Ministério da Satide
langou em 2011 a Rede Cegonha (RC), uma Rede de Cuidados Materno Infantil. Essa
iniciativa visa garantir cuidados que assegurem as mulheres o direito ao planejamento
reprodutivo, atengdo humanizada durante a gravidez, o parto e o puerpério, além de oferecer
as criangas o direito ao nascimento seguro, crescimento e desenvolvimento saudavel. As

diretrizes da RC se concentram na garantia do acolhimento com avaliacdo e classificagdo de
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risco, na ampliacdo do acesso e na melhoria da qualidade do pré-natal. Além disso, a rede
busca assegurar a vinculacdo da gestante a unidade de referéncia, disponibilizar transporte
seguro € promover boas praticas na ateng¢ao ao parto € ao nascimento (Brasil, 2011).

Nos anos anteriores, o estado do Rio Grande do Sul registrou uma média de 52 6bitos
maternos por ano. Entretanto, esse cendrio sofreu alteragdes significativas em 2021 devido a
consolidag¢dao da pandemia de COVID-19 no Brasil e no mundo. Esses dados evidenciam uma
semelhanga com o que ocorreu no restante do pais, conforme informagdes disponibilizadas
pelo Painel de Monitoramento de Mortalidade Materna do Ministério da Saude. Em 2021, o
estado do Rio Grande do Sul apresentou uma taxa de 91,6 dbitos maternos a cada 100.000
nascimentos, indicando um aumento significativo desse indicador em comparagdo com anos
anteriores. Esse aumento expressivo esta diretamente relacionado aos casos de COVID-19 no
estado (Rio Grande Do Sul, 2023).

Devido ao contexto atual do estado, esses dados sdo um alerta e grande fonte de
preocupagdo devido a taxa de mortalidade materna estar muito acima do preconizado pela
OMS, onde idealmente o coeficiente de mortalidade materna ¢ de 10 mortes por 100.000
nascidos vivos, com um limite aceitavel de até 20 mortes por 100.000 nascidos vivos (Porto

Alegre, 2020).
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4. METODOS

Este capitulo abordara a metodologia do estudo, incluindo delineamento, contexto do
estudo, local do estudo, participantes, coleta de dados, analise de dados e aspectos éticos.

Para este projeto foram utilizadas as diretrizes do Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE) (Malta, 2010). Este estudo faz parte de um
Projeto de Pesquisa maior intitulado “Infec¢des gestacionais e os fatores associados a
ocorréncia de prematuridade tardia”.

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal, prospectivo, descritivo-analitico de abordagem
quantitativa. Enquanto estudo transversal prospectivo, a coleta de dados sera realizada em um
unico momento, com o intuito de analisar relagdes entre varidveis em uma populagdo
especifica. Com relagdo a um estudo descritivo-analitico, foi feito o mapeamento das
caracteristicas, bem como a analise de associagdes utilizando métodos quantitativos para
coletar e analisar os dados (Polit, 2019).

Para a realizagdo do calculo amostral foi utilizado o programa WINPEPI
PROGRAMS (Version 3.16). Considerou-se um nivel de confianga de 95%, prevaléncia de
nascimentos pré-termos tardios de 7% e margem de erro de 5%. Resultou-se na estimativa do
tamanho de amostra de 189 recém-nascidos classificados como prematuros tardios e 173 maes
de prematuros tardios para o estudo.

4.2 CONTEXTO DO ESTUDO

O estudo foi conduzido nas unidades de AC e Internagdo Obstétrica do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre (HCPA), localizado na cidade de Porto Alegre, Rio Grande do Sul. O
HCPA ¢ um hospital universitario vinculado a Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(UFRGS) e ¢ referéncia no atendimento especializado as mulheres durante o ciclo
gravidico-puerperal tanto de riscos habituais quanto de alto risco. Além disso, o hospital conta
com assisténcia especializada de neonatologia em diversas situacdes e desfechos relacionados
a essa populagao.

A pesquisa foi realizada na Unidade de AC situada no 11° andar do HCPA. Nessa
unidade, ha leitos disponiveis para a internacdo tanto das maes quanto dos RNs até o
momento da alta hospitalar. O periodo de internagdo pode variar conforme as condi¢des de

saude da mae e do bebé, geralmente com uma média de 48 a 72 horas apds o nascimento.
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4.3 PARTICIPANTES

O grupo de participantes deste estudo foi composto 173 por mulheres pds parto maes
de RNs com capurro entre 34 semanas e 36 semanas e 6 dias que estejam internadas no AC do
HCPA.

Foram considerados critérios de inclusdo mulheres em que o seu RN foi classificado
como prematuro tardio ao nascer, independentemente do RN estar internado em AC ou
Unidade de Internagdo Neonatal, que estejam em posse da caderneta de gestante no momento
da internagdo, independente de onde foi realizado o acompanhamento pré-natal, que tenham
realizado pelo menos uma consulta de pré-natal e que o nascimento tenha ocorrido no HCPA,
independentemente de terem ocorrido durante finais de semana e feriados.

Foram excluidas mulheres que nado realizaram nenhuma consulta ou acompanhamento
pré-natal e mulheres com histéria de incompeténcia istmo-cervical. Optou-se por excluir essas
mulheres do estudo por inviabilizar a coleta dos dados pré-natais e pela incompeténcia
istmo-cervical ser uma condi¢do de risco iminente para o nascimento prematuro e/ou perda
fetal.

As variaveis coletadas foram referentes a assisténcia pré-natal e dados do nascimento.
Essas informagdes foram coletadas na Caderneta da Gestante e em prontudrio eletronico da
puérpera:

a) Varidveis Sociodemograficas:
e Idade da maie;
e Escolaridade;
e Situacdo conjugal;
e (Cor/Raga materna;
e Exerce atividade remunerada.
b) Varidveis do nascimento:
e Numero de nascidos vivos.
c) Varidveis referentes ao pré-natal materno da atual gestacao:
e Inicio do pré-natal (semanas gestacionais);
e Historia obstétrica, prematuros em gestacdes anteriores;
e [ocal de realizacio do pré-natal: atengdo primaria (SUS) ou satde
suplementar;
e Numero de consultas;
e Necessidade de encaminhamento ao pré-natal de alto risco;

e Uso de medicamentos durante a gestagao;
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e Internagdo hospitalar durante a gestacao;

e Infeccdo sexualmente transmissivel (HIV, Sifilis, Gonorréia, Clamidia, Herpes,
Hepatites);

e Infeccao vaginal (streptococcus grupo B, candidiase, gardnerella,
vulvovaginite ndo especificada); realizagdo do tratamento e retestagem se for o
caso; diagnostico no pré-natal ou na internacao;

e Infeccdo urindria; realizagdo do tratamento e retestagem se for o caso;
diagnostico no pré-natal ou na internagao.

4.4 COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no periodo de outubro de 2023 a julho de 2024 através
da consulta em prontuario eletronico de RNs considerados elegiveis e suas maes internados
em leitos de AC na UIO no 11° andar do HCPA. Neste momento, foram convidadas as maes
consideradas elegiveis e em posse da caderneta pré-natal. Sendo assim, houve contato
presencial com as mulheres, maes de prematuros tardios, durante o periodo de 12 a 24 horas
apods o nascimento durante o periodo em que estiveram internadas no AC.

Apds o aceite da mae e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) (APENDICE A) para maiores de 18 anos ou TCLE para menores de idade e seu
responsavel, conforme as normas da instituigio em que o estudo ocorreu (APENDICE B e C)
nos casos de mulheres com idade inferior a 18 anos, a coleta de dados foi realizada em
prontudrio eletronico e em caderneta pré-natal de cada puérpera maes de RNPTt através de
um instrumento estruturado (APENDICE D). A coleta foi realizada pela autora do projeto e o
instrumento de coleta de dados foi utilizado em dois momentos de coleta: 1) Dados do
Pré-Natal: provenientes da caderneta do pré-natal; 2) Dados Relativos ao Parto e
Nascimento: provenientes do prontuario da mulher.

Para reducio do viés de informacio relacionado ao instrumento de coleta (APENDICE
D), foi construido um instrumento de coleta de dados para coleta na caderneta da gestante e
no prontuario eletronico da mulher e do RN que contemplou todas as informacgdes clinicas e
padrdes de uso nela contidas.

As mulheres que ndo aceitaram participar da pesquisa ndo forneceram suas cadernetas
e ndo tiveram seus dados coletados. Uma vez que a pesquisa necessita dos dados presentes na
caderneta e prontuario, essas mulheres ndo foram incluidas no estudo.

Para redugdo do viés de sele¢do tipo amostragem que ocorre quando certos individuos
tém mais chance de serem selecionados em uma amostra, foram utilizados somente os

pacientes que cumpriram os critérios de inclusdo para o estudo.
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4.5 ANALISE DE DADOS

Os dados foram gerenciados no Microsoft Excel® e, em seguida, importados para o
programa Statistical Package for the Social Science (SPSS), versdo 22.0, para a realizag¢ao das
analises estatisticas. Houve digitacdo dupla dos dados a fim de identificar possiveis
inconsisténcias de digitacdo. As caracteristicas da amostra foram apresentadas em categorias,
com valores em N e porcentagens. Para as comparacdes entre grupos, foram utilizados o teste
de homogeneidade y* de Pearson ou o Exato de Fisher. Considerou-se como estatisticamente
significativas as varidveis que apresentaram valor de p menor ou igual a 5% (p<0,05).

4.6 ASPECTOS ETICOS

O Projeto de Pesquisa maior intitulado “Infecgdes gestacionais e fatores associados a
ocorréncia da prematuridade tardia” cujo este projeto faz parte recebeu a aprovacao da
Comissdao de Pesquisa da Escola de Enfermagem da UFRGS (COMPESQ), com o niimero
43219 (ANEXO A), aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre (CEP) (ANEXO B). Também foi realizada a inclusdo do projeto na Plataforma
Brasil sob o nimero CAAE 71882223.0.0000.5327. Os dados institucionais, das mulheres e
RNs envolvidos na pesquisa foram respeitados € os mesmos foram dirigidos apenas para fins
cientificos e ndo serdo divulgadas informagdes ou nomes que possam identificar os
participantes desta pesquisa, de acordo com a Lei Geral de Prote¢do de Dados (BRASIL,
2018).

Foram utilizados apenas dados dos prontuarios e registros da caderneta da gestante,
oferecendo riscos minimos as mulheres e RNs participantes. Nao houve nenhum tipo de
pagamento as participantes da pesquisa ¢ ndo haverd nenhum custo relacionado aos
procedimentos envolvidos na pesquisa. Em relagdo aos beneficios, ressalta-se a importancia
da produgdo cientifica sobre infecgdes gestacionais e seus desfechos obstétricos, visando a

potencializacdo e melhoria dos cuidados direcionados a satide materno-infantil.
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5. RESULTADOS
Os resultados obtidos pelo estudo através da coleta de dados serdo disponibilizados

posteriormente em um periodo de 2 anos, para fins de publicacao de artigo cientifico.
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6. DISCUSSAO

Os resultados serdo discutidos posteriormente em um periodo de 2 anos, para fins de

publicacao de artigo cientifico.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

O estudo cumpriu os objetivos de verificar a prevaléncia das infecgdes gestacionais e
os desfechos obstétricos da prematuridade tardia, bem como descrever o perfil
sociodemografico e gestacional das mulheres maes de prematuros tardios.

Demais conclusdes realizadas a partir deste estudo serdo disponibilizadas futuramente

em um periodo de 2 anos para fins de publicagdo de artigo cientifico.
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APENDICE A
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Adulto (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
ESCOLA DE ENFERMAGEM/ DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM MATERNO-INFANTIL
INFECCOES GESTACIONALIS E OS FATORES ASSOCIADOS A OCORRENCIA DA PREMATURIDADE TARDIA
PROFESSORA RESPONSAVEL: DRA JESSICA TELES SCHLEMMER

N° do projeto CAAE71882223.0.0000.5327

Titulo da Pesquisa: INFECCOES GESTACIONAIS E OS FATORES ASSOCIADOS A OCORRENCIA DA
PREMATURIDADE TARDIA

Pesquisador responsavel: Jéssica Teles Schlemmer

Instituigio Proponente: HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Vocé esta sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo é avaliar a ocorréncia de possiveis infecgdes na
gestagdo e a relacdo destas com a prematuridade tardia. Prematuros tardios sdo os recém-nascidos que nascem com idade
gestacional entre 34 e 36 semanas + 6 dias, em funcdo disso, foi escolhida para participar deste estudo. Esta pesquisa esta
sendo realizada pelo Servigo de Enfermagem Materno-Infantil do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participagdo na pesquisa envolvera busca de dados clinicos (presentes em sua caderneta
pré-natal e em prontuario eletrénico) desde sua internagdo até as primeiras 24 horas do seu bebé. Os dados de identificacdo
serdo confidenciais ¢ os nomes reservados. Nesse sentido, ndo havera riscos para a saude do participante da pesquisa. Os
dados obtidos serdo utilizados somente nesse estudo, sendo os mesmos armazenados pela pesquisadora principal durante
cinco anos e apds totalmente destruidos (conforme preconizada a Resolugdo 466/2012). Os possiveis riscos ou desconfortos
decorrentes da participagcdo na pesquisa envolvem o tempo de resposta ao questiondrio e questdes relativas ao momento da
gestagdo e nascimento do seu bebé.

Os possiveis beneficios da participagdo na pesquisa envolvem o fato desta pesquisa ter relevancia (importancia) para o
acompanhamento pré-natal de outras gestantes que poderdo identificar e tratar precocemente condi¢des que estdo
relacionadas com a prematuridade. Este trabalho contribuird no cuidado as gestantes e também aos recém-nascidos
prematuros tardios, filhos destas mulheres.

Sua participagdo na pesquisa ¢ totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.Caso vocé decida ndo participar, ou ainda,
desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou podera vir
a receber na instituigdo.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e vocé ndo tera nenhum custo com respeito
aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento
necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.Os resultados serdo apresentados de forma
conjunta, sem a identificagdo dos participantes, ou seja, o seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas,podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Jéssica Teles Schlemmer pelo telefone
51-981772827, ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail
cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do Bloco C - Rio Branco - Porto
Alegre/RS, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo ¢ assinado em duas vias, sendo uma para o participante ¢ outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura
Local e Data:
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APENDICE B

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido Adulto (TCLE) para menores de 18 anos

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
ESCOLA DE ENFERMAGEM/ DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM MATERNO-INFANTIL
INFECCOES GESTACIONAIS E OS FATORES ASSOCIADOS A OCORRENCIA DA PREMATURIDADE TARDIA
PROFESSORA RESPONSAVEL: DRA JESSICA TELES SCHLEMMER

N° do projeto CAAE71882223.0.0000.5327

Titulo da Pesquisa: INFECCOES GESTACIONAIS E OS FATORES ASSOCIADOS A OCORRENCIA DA
PREMATURIDADE TARDIA

Pesquisador responsavel: Jéssica Teles Schlemmer

Institui¢do Proponente: HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

Vocé estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo objetivo ¢ avaliar a ocorréncia de possiveis infec¢cdes na
gestagdo e a relagcdo destas com a prematuridade tardia. Prematuros tardios sdo os recém-nascidos que nascem com idade
gestacional entre 34 e 36 semanas + 6 dias, em funcdo disso, foi escolhida para participar deste estudo. Esta pesquisa esta
sendo realizada pelo Servigo de Enfermagem Materno-Infantil do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé aceitar o convite, sua participagdo na pesquisa envolvera busca de dados clinicos (presentes em sua caderneta
pré-natal e em prontuario eletrénico) desde sua internagdo até as primeiras 24 horas do seu bebé. Os dados de identificacdo
serdo confidenciais ¢ os nomes reservados. Nesse sentido, ndo havera riscos para a saude do participante da pesquisa. Os
dados obtidos ser@o utilizados somente nesse estudo, sendo os mesmos armazenados pela pesquisadora principal durante
cinco anos e apés totalmente destruidos (conforme preconizada a Resolugdo 466/2012). Os possiveis riscos ou desconfortos
decorrentes da participagdo na pesquisa envolvem o tempo de resposta ao questiondrio e questdes relativas ao momento da
gestagdo e nascimento do seu bebé.

Os possiveis beneficios da participagdo na pesquisa envolvem o fato desta pesquisa ter relevancia (importancia) para o
acompanhamento pré-natal de outras gestantes que poderdo identificar e tratar precocemente condi¢des que estdo
relacionadas com a prematuridade. Este trabalho contribuird no cuidado as gestantes e também aos recém-nascidos
prematuros tardios, filhos destas mulheres.

Sua participagdo na pesquisa ¢ totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.Caso vocé decida ndo participar, ou ainda,
desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou podera vir
a receber na instituigdo.

Nao esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na pesquisa e vocé ndo tera nenhum custo com respeito
aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participagdo na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento
necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.Os resultados serdo apresentados de forma
conjunta, sem a identificagdo dos participantes, ou seja, o seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas,podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Jéssica Teles Schlemmer pelo telefone
51-981772827, ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail
cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do Bloco C - Rio Branco - Porto
Alegre/RS, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo ¢ assinado em duas vias, sendo uma para o participante e outra para os pesquisadores.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura
Local ¢ Data:
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APENDICE C

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responsavel (TCLE)

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
ESCOLA DE ENFERMAGEM/ DEPARTAMENTO DE ENFERMAGEM MATERNO-INFANTIL
INFECGOES GESTACIONAIS E OS FATORES ASSOCIADOS A OCORRENCIA DA PREMATURIDADE TARDIA
PROFESSORA RESPONSAVEL: DRA JESSICA TELES SCHLEMMER

N° do projeto CAAE71882223.0.0000.5327

Titulo da Pesquisa: PREVALENCIA DAS INFECCOES GESTACIONAIS E SUA ASSOCIACAO COM O DESFECHO
OBSTETRICO NA PREMATURIDADE TARDIA

Pesquisador responsavel: Laura Tilwitz Silva

Instituicio Proponente: HOSPITAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE

A mae de prematuro tardio com nome pela qual vocé é responsavel esta sendo convidada

a participar de uma pesquisa cujo objetivo € avaliar a ocorréncia de possiveis infecgcdes na gestagao e a relagdo destas com a
prematuridade tardia. Prematuros tardios sdo os recém-nascidos que nascem com capurro entre 34 e 36 semanas + 6 dias, em
fungdo disso, foste escolhida para participar deste estudo. Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Servigo de Enfermagem
Materno-Infantil do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA).

Se vocé autorizar,a participacdo na pesquisa busca de dados clinicos (presentes em sua caderneta pré-natal e em prontuario
eletronico) desde sua internag@o até as primeiras 24 horas do seu bebé. Os dados de identificagdo serdo confidenciais e os
nomes reservados. Nesse sentido, ndo haverd riscos para a saude do participante da pesquisa. Os dados obtidos serdo
utilizados somente nesse estudo, sendo os mesmos armazenados pela pesquisadora principal durante cinco anos e apos
totalmente destruidos (conforme preconizada a Resolugdo 466/2012). Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da
participacdo na pesquisa envolvem o tempo de resposta ao questionario e questdes relativas ao momento da gestagdo e
nascimento do seu bebé.

Os possiveis beneficios da participagcdo na pesquisa envolvem o fato desta pesquisa ter relevancia (importancia) para o
acompanhamento pré-natal de outras gestantes que poderdo identificar e tratar precocemente condigdes que estdo
relacionadas com as infecgdes gestacionais. Este trabalho contribuird no cuidado as gestantes e também aos recém-nascidos
prematuros tardios, filhos destas mulheres.

Sua participagdo na pesquisa ¢ totalmente voluntaria, ou seja, ndo é obrigatoria.Caso vocé decida ndo participar, ou ainda,
desistir de participar e retirar seu consentimento, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento que vocé recebe ou possa vir a
receber na instituigdo. Ndo estd previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participagdo na pesquisa ¢ vocé ndo tera
nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos.

Caso ocorra alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participac@o na pesquisa, vocé recebera todo o atendimento
necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente.Os resultados serdo apresentados de forma
conjunta, sem a identificagdo dos participantes, ou seja, 0 seu nome ndo aparecera na publicagdo dos resultados.

Caso vocé tenha duvidas,podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Laura Tilwitz Silva pelo telefone
51-994215251, ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), pelo e-mail
cep@hcpa.edu.br, telefone (51) 33596246 ou Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do Bloco C - Rio Branco - Porto
Alegre/RS, de segunda a sexta, das 8h as 17h.

Esse Termo ¢ assinado em duas vias, sendo uma para o participante ¢ outra para o pesquisador.

Nome do participante da pesquisa

Assinatura

Nome do pesquisador que aplicou o Termo

Assinatura
Local e Data:




APENDICE D

Instrumento de Coleta De Dados

UNIVERSIDADE FEDERAL DO RIO GRANDE DO SUL
ESCOLA DE ENFERMAGEM
PREVALENCIA DE INFECCOES GESTACIONAIS E SUA ASSOCIACAO COM O DESFECHO
OBSTETRICO NA PREMATURIDADE TARDIA
PROFESSORA RESPONSAVEL: DRA. JESSICA TELES SCHLEMMER

INSTRUMENTO N°

DATA DA COLETA / /

PESQUISADOR QUE COLETOU OU DADOS

NUMERO DO PRONTUARIO DA MULHER

NUMERO DO PRONTUARIO DO RECEM NASCIDO

DADOS SOCIODEMOGRAFICOS MATERNOS
1) IDADE MATERNA

) MENOR OU IGUAL A 18
)19 A 24

)25 A 29

)30 A 34

)35 A 39

)40 A 44

)45 A 50

) 51 ANOS OU MAIS

) IGNORADO

VPNV R W~

7.

NN AN AN AN AN AN N~

2) ESCOLARIDADE MATERNA

) SEM ESCOLARIDADE

) EE. 1 1°-5° ANO INCOMPLETO

) EE. 11 6°-9° ANO INCOMPLETO

) EM. INCOMPLETO

) EM. COMPLETO

) ENSINO SUPERIOR INCOMPLETO
) ENSINO SUPERIOR COMPLETO

) POS-GRADUACAO

) IGNORADO

XN U AW~
NN AN AN AN AN S S~

7.
3) COR/RACA AUTODECLARADA MATERNA (CONFORME CADERNETA)

) BRANCA
) PARDA

) PRETA

) AMARELA
) INDIGENA
) OUTRO
) IGNORADO

qo v L~
—~——

7.

4) SITUACAO CONJUGAL
1. ( )COM COMPANHEIRO (A)
2. () SEM COMPANHEIRO (A)
77. ( )IGNORADO

5) EXERCE ATIVIDADE REMUNERADA

1. ( )SIM
2. ( )NAO



DADOS DA CADERNETA PRE-NATAL
6) INICIO DO PRE-NATAL

1. ( )ATE 13 SEMANAS

2. ( )DE 14 A 27 SEMANAS
3. ()28 SEMANAS OU MAIS
77. () SEM REGISTRO

7) NUMERO DE GESTACOES ANTERIORES

1. ( )UMA

2. ( )DUAS

3. ( )TRES

4. () QUATRO OU MAIS
77. ( )NAO SE APLICA

1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

9) LOCAL DE REALIZACAO DO PRE-NATAL

() ATENCAO PRIMARIA (SUS) OU AMBULATORIO HOSPITAL DE REFERENCIA

1.
2. () SAUDE SUPLEMENTAR
77. () SEM REGISTRO

10) NUMERO DE CONSULTAS PRE-NATAL

( )NENHUMA

() UMA A CINCO
() SEIS

() SETE OU MAIS
() SEM REGISTRO

SR e

7.
11) PROFISSIONAIS ENVOLVIDOS NO CUIDADO PRE-NATAL

) MEDICO

) ENFERMEIRO

) TECNICO DE ENFERMAGEM

) PROFISSIONAL DA SAUDE MENTAL
) PROFISSIONAL DE ODONTOLOGIA
) OUTRO (S):
) NAO SE APLICA

Al el
NN AN AN AN AN~

7.

12) NECESSIDADE DE ENCAMINHAMENTO AO PRE-NATAL DE ALTO RISCO

. ( )SIM
2. ( )NAO

13) USO DE MEDICAMENTOS DURANTE A GESTACAO (ALEM DE VITAMINAS OU SUPLEMENTACAO

1. ( )SIM

QUAIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE HOUVE O USO)

35

2. ( )NAO



14) INTERNACAO HOSPITALAR DURANTE A GESTACAO
1. ( )SIM

QUALIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE OCORREU)

36

2. ( )NAO
15) INFECCAO SEXUALMENTE TRANSMISS{VEL

) HIV

) SIFILIS

) GONORREIA
) CLAMIDIA

) HERPES

) HEPATITES
)NAO

NALnAELDD =
A~~~ o~

16) REALIZACAO DO TRATAMENTO
1. ( )SIM

QUALIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE OCORREU)

2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

17) DIAGNOSTICO OCORREU
( )NO PRE-NATAL

1.
2. () NAINTERNACAO HOSPITALAR
77. ( )NAO SE APLICA

18) INFECCAO VAGINAL
1. ( )CANDIDIASE
2. ( )GARDNERELLA
3. () VULVOVAGINITE NAO ESPECIFICADA
4. () STREPTO DO GRUPO B
5. ( )STREPTO DO GRUPO B DESCONHECIDO
6. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

19) REALIZACAO DO TRATAMENTO
1. ( )SIM

QUALIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE OCORREU)

2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

20) DIAGNOSTICO OCORREU

. ( )NO PRE-NATAL
. () NA INTERNACAO HOSPITALAR

3
4
77. ( )NAO SE APLICA



21) INFECCAO URINARIA
1. ( )SIM

QUALIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE OCORREU)

37

2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

22) REALIZACAO DO TRATAMENTO
1. ( )SIM

QUAIS (DESCREVER O TRIMESTRE GESTACIONAL EM QUE OCORREU)

2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

23) DIAGNOSTICO OCORREU
1. ( )NOPRE-NATAL
2. ( )NAINTERNACAO HOSPITALAR
77. ( )NAO SE APLICA
24) BOLSA ROTA ANTERIOR AO TRABALHO DE PARTO IGUAL OU MAIOR 18 HORAS

1. ( )SIM
2. ( )NAO

25) NECESSIDADE DE TRATAMENTO COM ANTIBIOTICOTERAPIA

1. ( )SIM

2. ( )NAO

77. ( )NAO SE APLICA
26) CORIOAMNIONITE

1. ( )SIM

2. ( )NAO

27) NECESSIDADE DE TRATAMENTO COM ANTIBIOTICOTERAPIA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

28) FEBRE PRE-PARTO OU INTRAPARTO

1. ( )SIM
2. ( )NAO

29) NECESSIDADE DE TRATAMENTO COM ANTIBIOTICOTERAPIA

. ( )SIM
. ( )NAO

1
2
77. ( )NAO SE APLICA



30) TRABALHO DE PARTO PREMATURO

1. ( )SIM
2. ( )NAO

31) NECESSIDADE DE INTERVENCAO FARMACOLOGICA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
DADOS DO NASCIMENTO

DATA DA INTERNACAO MATERNA / /

DATA DO NASCIMENTO / /

32) TIPO DE PARTO

1. ( )CESAREA
2. () VAGINAL

33) GEMELAR
1. ( )SIM
2. ( )NAO

34) EPISIOTOMIA
1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

35) RUPTURA INDUZIDA DAS MEMBRANAS

36) FORCEPS

1. ( )SIM

2. ( )NAO

77. ( )NAO SE APLICA
37) MANOBRA DE KRISTELLER

1. ( )SIM

2. ( )NAO

77. ( )NAO SE APLICA
38) USO DE OCITOCINA

1. ( )SIM

2. ( )NAO

77. ( )NAO SE APLICA

39) USO DE MISOPROSTOL
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40) CESARIANA ELETIVA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

DADOS DO RECEM-NASCIDO

41) IDADE GESTACIONAL DO RECEM-NASCIDO POR CAPURRO

1. ( )34A34+6
2. ( )35A35+6
3. ( )36A36+6
77. () SEM REGISTRO

42) SEXO DO RECEM-NASCIDO
1. ( )FEMININO
2. ( )MASCULINO
3. ( )IGNORADO

43) CLASSIFICACAO DO RECEM-NASCIDO

1. ( )PIG

2. ( )AIG

3. ( )GIG

77. () SEM REGISTRO

44) APGAR 1° MINUTO
77.( )NAO SE APLICA
77.( ) SEM REGISTRO
45) APGAR 5° MINUTO
77.( )NAO SE APLICA
77.( ) SEM REGISTRO
46) APGAR 10° MINUTO
77.( )NAO SE APLICA

77.( ) SEM REGISTRO

47) OBITO AO NASCER
1. ( )SIM
2. ( )NAO

48) REANIMACAO AO NASCER

1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

49) ALEITAMENTO MATERNO NA 1* HORA DE VIDA DO RECEM-NASCIDO

. ) SEM REGISTRO

(
( )NAO
(
( )NAO SE APLICA

1
2
3
71.



50) CONTATO PELE A PELE NA 1° HORA DE VIDA

( )SIM
( )NAO
() SEM REGISTRO
( )NAO SE APLICA

1.
2.
3.
77.
51) SE SIM, QUANTO TEMPO

) ATE 5 MIN

) ATE 15 MIN

) ATE 30 MIN

) ATE 45 MIN

) ATE 60 MIN

) ACIMA DE 60 MIN
) ) SEM REGISTRO

7. ( )NAO SE APLICA

1
2
3
4.
5.
6
7
7

52) CLAMPEAMENTO OPORTUNO DO CORDAO UMBILICAL

1. ( )SIM-PAROU DE PULSAR OU TEMPO SUPERIOR A 3 MINUTOS
2. ( )NAO - TEMPO INFERIOR A 3 MINUTOS, IMEDIATO
77. () SEM REGISTRO

53) RECEM-NASCIDO ENCAMINHADO A UCI OU UTINEO

1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA

54) TEMPO DE INTERNACAO EM UCI OU UTINEO

) ATE 2 HORAS

) DE 3 A 6 HORAS

)DE 7 A 12 HORAS

) DE 13 A 24 HORAS

) SUPERIOR A 24 HORAS
) SEM REGISTRO

)NAO SE APLICA

qo v L~
—~—

7.
55) USO DE FORMULA DURANTE A INTERNACAO
. ()SIM

. ( )NAO

. () SEM REGISTRO

7. ( )NAO SE APLICA

1
2
3
7
56) TRATAMENTO CLINICO RN SUPORTE VENTILATORIO - DISFUNCAO RESPIRATORIA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
57) TRATAMENTO CLINICO RN HIPOTERMIA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
58) TRATAMENTO CLINICO RN HIPOGLICEMIA
1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA



59) TRATAMENTO CLINICO RN ICTERICIA FOTOTERAPIA
1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
60) TRATAMENTO CLINICO RN SONDA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
61) TRATAMENTO CLINICO RN ACESSO VENOSO
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
62) TRATAMENTO CLINICO RN OUTROS
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
63) RN COM SUSPEITA CLINICA DE SEPSE NEONATAL PRECOCE E OBSERVACAO NA NEONATOLOGIA
1
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
64) RN COM SEPSE NEONATAL PRECOCE CLINICA INTERNA NA NEONATOLOGIA
1. ( )SIM
2. ( )NAO
77. ( )NAO SE APLICA
65) RN COM SEPSE NEONATAL PRECOCE COM CONFIRMACAO LABORATORIAL
. ( )SIM

( )NAO

1
2
77. ( )NAO SE APLICA
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ANEXO A

Parecer de aprovagdo da Comissdo de Pesquisa (COMPESQ) da Escola de
Enfermagem-UFRGS

Sistema Pesquisa - Pesquisador: Laura Tilwitz Silva

UFRGS
Dados Gerais:
Projetos
Projeto N°: 43219 Titulo: INFECCOES GESTACIONAIS E OS_FATORES ASSOCIADGS A
Programa de Famento & OCORRENCIA DA PREMATURIDADE TARDIA
Pasquica(auxilia)
Area de conhecimento: Enfermagem Obstétrica Inicio: 01/11/2022  Previsdo de conclusio: 30/12/2025
Situacdo: Projeto em Andamento
Origem: Escola de Enfermagem N Pradjetu Isolado com linha tematica: Cuidade ao prematuro
Departamento de Enfermagem Materno-Infantil tardio

Local de Realizacdo: ndo informado
Néo apresenta relacdo com Patrimdnio ético ou C i Tr
Objetivo:

fendo em vists as paliticas publicas que estabelecem os pressupostos de qualidade da atencdo pré-natsl,
lsinda, tendo estas como indicadores que visam a reducdo da morbimortalidade materns e neenatal = s
locorréncia da prematuridsde tardis, este estudo tem como objetivo analisar as infeccdes gestacionais e os
fatores associados & ocorréncia da premsturidsde tardia

Palavras Chave:

ENFERMAGEM OBSTETRICA
INFECCOES GESTACIONAIS
PREMATURIDADE TARDIA

g Equipe UFRGS:

UFRGS Nome: JESSICA TELES SCHLEMMER
Coordenador - Inicio: 01/11/2022 Previsdo de término: 30/12/2025
Proetes J Nome: LAURA TILWITZ SILVA . L L
Técnico: Assistente de Pesquisa - Inicio: 01/11/2022 Previsdo de término: 30/12/2025

Nome: MARIA LUZIA CHOLLOPETZ DA CUNHA

R A s —— Pesquisador - Inicio: 01/11/2022 Previsdo de término: 30/12/2025
Pesquisa(aurxiia) Nome: NATHALLA DUARTE SCHNEIDER

Técnico: Assistente de Pesquisa - Inicio: 01/11/2022 Previsdo de término: 30/12/2025

Avaliacdes:

Anexos:
Projeto Completo Data de Envio: 20/09/2022
Outro Data de Envio: 06/02/2023
Outro Data de Envio: 06/02/2023
Relatéric de Andamento Data de Envio: 19/04/2024

Periodo: 01/11/2022 a 19/04/2024

Solicitagdo de Bolsa:

Projeto associado a solicitacdo de bolsa na situacdo em anilise no processo AF2024
Projeto associado a solicitacdo de bolsa na situagdao em andlise no processo 1C2024
Projeto associado a solicitacdo de bolsa na situagao aprovada quanto ao mérite no processo 1C2023
Projeto associado a solicitacdo de bolsa na situacdo aprovada quanto ao mérito no processo 1C2023

PARECER 1

0 projeto de pesquisa n2 43.219 foi revisado e alterado pelos pesquisadores responsdveis pela

proposta de pesquisa.

0= ajustes foram realizados na introducdo com inclusdo da justificativa do estudo. Porém necessita
adequar & questdo de pesquiss para uma pergunta, a qual encontra-se descrita como objetive no final

da introducBc: "este estudo tem como questdo de pesquisa: analisar as infecgdes gestacionais e os
fatores associados & ocorréncia da prematuridade tardia”.

Em relacic aocs objetives especificos houve ajuste mo 22 & 32 para "prevaléncia”, o gqual constava
anteriormente como "incidéncia™. Ciente da adequacao.

A revisBo de literatura foi revisadas e ajustada conforme recomendacdo.

0 método foi astuaslizado conforme as sugestdes de melhoriz da comissdo. -
0 cronograma permansce com previs3o de compesq & CEP HCPA para novembro e dezembro 2022, p
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P cronograma permanece com previsdo de compesq & CEP HCPA para novembro e dezembro 2822,
hecessitando de atualizagdo por parte dos pesquisadores, uma vez que o projeto teve recomendacdes da
fcompesq em outubro 2822, retornando com os ajustes para a comissdo em feversiro 2023. Em virtude
Hisso, recomenda-se stualizar o cronograma.

[0 TCLE permanece com a mesma redacdo, o qual ndo contempla as recomendacdes da comissdo. Houve
bpenas revisdo no "item 5" - aspectos éticos do estudo.

Recomenda-se que sejam informados no TCLE que serd aplicado aos sujeitos os possivels riscos ou
Hesconfortos decorrentes da participagdo, assim como incluir os possiveils beneficios da pesquisa.
Recomenda-se incluir no TCLE que a participagdoc na pesquisa € totalmente voluntaria, cu seja, ndo £
bbrigatdria. Caso o participante decidir nde participar, ou ainda, desistir de participar e retirar
eu consentimento, ndo haverd nenhum prejuizo aoc atendimento que este recebe ou possa vir a receber
ha instituicdo. Conforme recomendaces do Hospital que serd pesquisado deve-se salientar gue ndo
kstd previsto nenhum tipo de pagamento ao participante da pesquisa, bem como ndo terd nenhum custo

v T T T T T
kstd previsto nenhum tipo de pagamento ao participante da pesquisa, bem como ndc terd nenhum custo
jcom respeito sos procedimentos enveolvidos. Prever ainda no TCLE: caso ocorra alguma intercorréncia
jou dano, resultante de da participac3o na pesquisa como serd conduzido pelo pesquisador. Informar
jque os resultados serdo apresentados de forma conjunta. As recomendacdes sinalizadas neste item
le=tdo em consonancia com as recomendagdes do CEP do HCPA.
pDiante das recomendacdes da comissdo e dos ajustes atendidos pelas pesquisadoras pode-se considerar
b projeto aprovado.

FARECER 2

o projeto foi reformulado e stendeu praticamente todas as solicitagdes e recomendacdes. Apto para
aprovacao.




ANEXO B

Alegre

woio o o HOSPITAL DE CLINICAS DE W
CLINICAS  PORTO ALEGRE - HCPA
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADDS DO PROJETO DE PESQLISA

Titulo da Pesguisa: MFECCOES GESTADIOMNMSE E OF FATORES ASSOCIADDE A OCORRENCIA
D PREMATURIDADE TARDLA,

Pesquisador: Jéssica Teles Schiemmer

Area Tematica:

Varsaao: 3

CAAF- T1BAZZY 0.0000 83T

instiuicio Proponomie: HOEMTAL DE CLMICAS DE FORTO ALEGRE
Patrocinador Principal: Financamenio Propria

DADDS DD PARECER

MHimere do Parecer: §.328 202

Apresentacio do Projeto:

iz informagdes slencadas nos campos “Apresentagdo do Projeio®, “Objetivo da Pesquisa®™ & “fvalacio dos
Riscos & Beneficios® foram retiradas do arguivo do projelo & das Informagbes Basicas da Pesquisa
FE_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO 2103793, de 31082023,

) presente projeto de pesquisa busca analisar as infeogdes gestacionais & os falores associados &
ocarréneia da prematuridade tardia. Trata-se de um eshsdo ransversal, prospectio,descitivo-analiion e
wiliza as direfrizes do Strenglhening the Reporing of Obsermatonal S5udies in Epidemiclogy (STROBE). O
eshida serd realzado nas unidades de intemagdo Obstéirica & Alojamends Conjunto da Hospial de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA) & populagdo serd constitulda por 189 mulheres infernadas na unidade de
infemagdo obslérica & de alojamento do HECPA & seus recém-nascidos prematuros tardos. Resultados
esperadns: sidénoas demonsinem haver associagdo enbre & cooim&nola de premasundads em muihses
com diagndstice de infecgdo durante a gestagio, espera-se com esie esfudo identficar os faiores
associados @ prematuridade tardia em mulheres com infecgdo duramie a gestagao.

Objotivo da Pesquisa:
Objetrm Prmario; Analisar as infecphes gesacionais & os falnres associados & ooorménoia da

Erderstn:  #Aw. Proliso Akas, 211 Porlio 4 Sioo C 5 sredes
Bairro: P Hemmen L=
L RS Wunicipia: PORTO ALEGHE

Telwlone (3123522058 Fex:  S1E15S-E24E E-mail: cecfibepe scu br
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Parecer de aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Hospital de Clinicas de Porto
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woe- o o HOSPITAL DE CLINICAS DE
CLINICAS  PORTO ALEGRE - HCPA

Cormrapie o Fasscer 4 130 303

prematundsde ianda

Objethm Seounddrio:

« Caraoterizar o perfi das mulheres & seus ecém-nascidos prematuns tardos.

= Verticar a prevaléncia de indecgfes gestacionais & sua associagdo com o desfecho malerno obsiétioo &
puerpral

= Vertiicar a prevalénoia de infecpies gestacionais e o desfecho pernatal para prematuros lardics com abé
24 horas de sida

Avaliagdo dos Riscos o Benoficios:

Riscos: Os riscos 45 mulheres & recém-nasodos participanbes 530 minimaos pois serdo utilzados dadios dos
pronbuarios e regisiros da cadermeta da gesiame. N3o estd previsio nenfium fipe de pagamento a5
paricipantes da pesguisa, bem como ndo fErd nenhum cusio com respeitn 305 procedimentos smvabid os.

Benefidos: Guanin acs beneficios destaca-ss a relevincia da produgdo cientifica sobre a tematica da
prematun dade tardia a fim de potercialzar a mehona dos oudados dirconadcs & saide malemo-infanl.
Caso ocorra alguma infercorénda ou dano, resuliante de da parlicipagdo na pesquisa a silagso serd
acolhida pelos pesguisadores do esiudo e encaminhada a0 comibd de éaca do HEPA para prosidéncias e
encaminhamentos.

A relagao riscoibenedicio do projeto submetido ¢ aceitivel e adeguada.

Comentarios & Consideragies sobre a Fesquisa:

= Trala-se de um estudo frarsversal, prospectivo, desonthwo-anal oo

= Este estumio serd realizado no periodo de abeil de 2022 a abril de 2024 O eshsdo serd conduzido na
Unidade de Alojamento Conjunto kocalizada no 11* andar do HEPA, local gue conda com leifos para
intemagio da mulher e do recém-nascido ai® a alta hospitalar. O perlodo de inbernagdo vara e &
dependente das condigfes maternas e necnatais, possul \mpo médio de 48 4 72 horas apés o nascimenio.
& populagdo serd oonsShslda por mulhenss inbsmnadias na unidade de ntemacdo obsiénca & de alojmento
do HCPA & seus recém-rasddos prematurcs tamdios. Mo referido hospital o peroemhsal de premabros
fardios vai a0 encontn do descrilo ra Ike@sura, no ano de 3016 foram 72% dos nasomenios prematunos
{BUEMDGENS BB, &t al., 301 Tl Para o ciélculo

Erderstn:  Ar. Prolise Sk, 210 Porilio 4 Siccn O 5 ardae
Bairro:  Fic Hoamco CEF: [ 4ni
L M Munidpis: PORTO ALEGHE

Telwlone (11 E088 Fan: @100 S E-muil: cedfhopuesubr
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woi- o o HOSPITAL DE CLINICAS DE
CLINICAS  PORTO ALEGRE - HCPA

Cormraangie o Fasecer 4 120 502

amasiral ol uilizado o programa WINPER] PROGRAMS (Version 3.15).

= Consderou-se um nivel de conflanga de 95%, margem de emo de 5% & uma prevalénoia de nascimenbos
pré iermos tardios de 7%, conforme (4)(SIC)L Que resuliou na estimativa do lamanho de amosira de 185
prétandics para o estudo.

= Gribdrios de indusdo: mulbenss, em o Que o Sed necém-nascido fol classificado como premabeo ando ao
nascer, COM posse da cademeta de gestanie no momento da ntemacdo independeniemente de onoe for
realizado o acompanhamenio pré-natal; e que o nascimenio no Hospital de Clinicas: de Porio Alegre.

=« Gritérios de exclusdor mukberes gus ndo realizaram nenhuma consulla ou acompanhamesrio pré-natal;
mulheres diabéticas; mulheres hiperiensas., com diagnastioo de pré-eclimpsia; ecldmpsia, HELLF & ou
inoompeléncia istimo-cerdcal. Oplow-se por exciur essas mulheres uma vez que o desfecho deslas
condigles estd fortemenie assooiado & prematundade extrema, baixo pesa ao nasosr & oufas condigies.
clinicas = obsiéincas que ndo estlo assooadas apenas 4 qualdade da assisbénoa prénatal. Akm disso,
esle esfudo objediva avaliar indecples gesiacionais com o desfdecho da prematundade tardia, oubras
candigl-es podernam Causar wies 30 analisar of fatores asscoiados ao deslecho necnalal relasivo &
prematuridade tardia.

- f5 vandwes ooksladas serdo referenies a4 assisi®nca pré-nalal e os desfechos neonatais, s Mesmas
serdo coleladas na cademela da pudrpera e no promisanio da mulher & do recém-nascido.

« Oz dadios sardo colefados por duas bolsistas de inlciagdo cientifica treinadas pelas pesguisadors
responsaveis para realizagio do estudo. Esid prevista a coleta de B insbrumerios quee ndo serdo
cortabiizados no M da pesquisa, como lesie picto para possivels ajusies & adequapies no ProDesso de
coleta des dados. Ressala-se gue o rstrumento de ooleia de dados confard com dots mommenios de coleta:
1) DADOS DO PRE-MATAL: estes serdo coletados da cademeta da gestante; 2) DADOS RELATIVOS AD
FARTO E MASCIMENTO: estes serdo ooletados nos pronbudrios da mulher & do recém-nascido.

Considerapbes sobre os Termos. de apresentagdo obrigabdnia:
dpresenta 05 saquinies Temos:

«TCLE & THLE

= Insinamesnio de coksta de dados.

Conclustes ou Pendéncias o Lista de Inadequagdes:
fiz pendéncias emidas para o projetn no parecer B* §_273.424 foram respondidas pelos

Ernderstn:  Ar. Proliso dlvas, 311 Porlliod 8o O 5 e
Bairro:  Fic Soemco CEF. o 4ni-ia
L BE Wunidpiz: PONTO ALEGHE

Telafone (4135 258 Fax: 5100154 E-mumil: cesdihopuasu b
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Corsraangie O Famsor 4 130 503

pesguisadores, conforme carta de resposias adidonada em 31/08/2023 & coma colado abaico. Mo
apresenia novas penddncias.

PEMDENCIA ANTERIOR 1) O TCLE apresentado deverd ser revisado, para alender &s nomas vigenies,
Um modeio de TELE pode ser consutado na pagina do HEPA> Pesgusa> frea do Pesquisadors Projetos
coim seres humanos= Modelos de Documenios. Colocar no cabegalho do TCLE o nome do Hospital de
Glinicas de Porfo Alegre. Resposta: solicRagdo atendida. Redommulado TELE conforme nomsa insShscional,
acresodo no projeto & na platladoma as versSes para mdes malones & menores de 18 anos. PEMDENCIA
EARCIALMENTE ATENDIDGW. MOVE COMENTARIO DO CEP- em havendo a inchlusSo de paricpantes
rmenones de 18 anos de dade, as auiomas devem inserir um Termo de Assenbments Livre & Esclarecido pans
essas parbopartes, além do TCLE a ser apicado aos SEUS pais oU PESDONSSes.

RESPOETA DOS PESQUISADORES: Solicitagdo atendida. Incieso Termo de Assenlimenta Livre &
Esclarecido para parlicipamies menores de 18 anos conforme solicifado, acrescido no projels & na
Platadorma Brasil. Em resposta &s pendéncias, foram anexados na Plataiorma os seguinies novos
dooumenios: - Projeio compiein; - TCLE para menores de 18 anos; - Resposta as Pendéncias emitidas pelo
CEPHCPA

PEMDENCLA ATENDIDN.

Conslderagios Finals a oritric do CEP:

« Diante do sxposta, o Comilé de Ebca em Pesquisa do Hospial de Clinicas de Porio Alsgre, de aoordo com
as atribuipdes definidas na Resolug@o CHE N.¥ 466/2012 e na Norma Operacional CNSConep B.*
001/2013, mandesta-se pela aprovagio do projein de pesguisa proposto.

=0 projetn estd aprovado para inchesdo ou revisdo de regisios de 185 participantes nesie centro.
= Deverdo ser apresentados relaitnos semesiais & um relaidno final.

= Os projetos exsoutados no HEPA somenie poderdo ser iniciados quando seu stabus no sistema AGHUse
Pesguisa for allerado para “Aprovado®, configurando a aprovagdo final da Diretoria de Pesguisa.

Erderstn: Aw. Prolisio A, I Porllio 4 Biooo C 5 srdae
Bairro- o Boameo CEF: o 45
P EE Munidpie:  PORTO ALEGHE

Telwlone (4135248 Fax:  @1)005-E048 E-mail: capifhopusdu br
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= Textos & anincios par divulgacio do estudo & recrulaments de paridpanies deverdo ser submebdos
jpara apreciagdo do CEP, por meio de Notficacdo, previamenie a0 seu uso. A redapio deverd atender s
recomendagbes instiucionais, que podiem ser consuladas na Pagina da Pesquisa do HEPA

- Evenios adversos deverio ser comunicados de acondo com as onentacbes da ComissSo Macianal de Etica

em Pesguisa - Conep (Carta Ciroular M* 1202020-CONEPTSECHSME). Os deswios de prolocolo bambém
denverdo ser comunicados em relatdnos consolidados., por meio de Motificagso.

Esie parecer fol elaborado baseado nos documenios abaixo relacionados:

Irformactes Basicas|PH_IMFORMALGES BASICAS DO P | 31L0B2023 ACein
do Frojeln ROJETO 2103793 pdf 18:08:55
COuiros caranesposiaosp 31083023 oo JOBZ0ED | Jessica Teles Apetto
18:08:48 | Schiermmer
[Fm’dn Detalhado | | MFECCLOESCERPHGP AT I DEI0ZS pdl FUOEE0Z3 | Jessica Teles Aosin
Brodhwur 18:06:1% | Schiemmer
FEE 1§ TCLEparamenondekdade, pdl FUOEZ0ES |Jessica Teles Aosin
Bssenbmenio | 18:04:46 | Schismmer
Justricatra de
EE i !a-n'ms-l:l.- foleresponsavel pdf TEIORZ0ES |Jéssica Teles Asneto
Assenbmenio ! 16:32:79 | Schiemmer
Justticatia de
i Termmos de IEE“I‘ID'IEDEE‘JE]NF 1GOBZ0ZY | Jéssica Teles Apeato
Assentrneno 16:31:30 | Schiemnmer
Justricatra de
Imﬁ:ﬂn FRplalaformairéeccoesgesiaocnais pdl | (D042023 |Jéssica Teles Aspeato
11:00c67 | Schismmer
Siuacio do Parsoor:
Aproado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Hao

Erderstn: Aw. Prolisio dbas, T11 Porllio 4 Sioo © 5 srddee

Bairre: P Hesmen CEP: oo 4no-0m
LF: m5 Bunicipie: PORTO ALEGHRE
Talrlone  (41]35E258 Fan: 1)00SG-E4E E-mail: cEsigbepaedu b

wor . . HOSPITAL DE CLINICAS DE W
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Commiresgi o Femsor 4 130 303

FORTD ALEGRE, 27 de Selembro de 2003

Assinado por:
Témis Maria Felix
[Cocrdonadcnia)l)
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ANEXO C

Declaracio de cumprimento da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD)

urRcs e wrien @)

PUMRIE] BIE R WL

HOSPTAL DE CLINICAS DE PORTO ALEGRE
GRUPD DE PESQUISA E POS-GRADUACAD

COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP HCPA

DECLARAGAD DE CONHECIMENTO E CUMPRIMENTC DA LE] GERAL DE
PROTEGAD DE DADDS PARA PESOUISAS AVALIADAS PELO CEP HCPA

Titwle da projeio: IHFEE-I}&EE GESTACIONAIS E 0OS FATORES ASSOCIADOSE A
DCORREMNCLS DA PREMATURIDADE TARDIA

Os pesquisadores declaram conhacer @ cumprr os reguisilos da Lei Geral o
Protecao de Dados {Lei B 13,708, de 14 de agesta de 2018) guanio ao tratamento de dados
pesanais @ dados pessoais sensiveis que serfio ulllzados para a execuplo da presanba
projebo de pasoquia,

Dheclaram eslar cienles que O Aess0 @ o inatamenta dos dadas deverdo ocorner de
acaorda Gam o desirilo na vereio do projeto aprovada palo CEF HERA,

Home Azsinaiura

Jéesica Talus Sghkenmer ?i'""M'T feh demmey
Maria Luzia Chellopetz L ﬂ}ffﬂ-«i—ﬂ—
Laura Titsitz Siva ' ,,.f'" 4]

Matldiia Duarie Schneider MEL‘.F..;I!EI

—_—

Data I7 704/ 2024,

Fares |51 ] TESGIE0 | P 151 JIVB0T1 | Binia Flosrsbos Bland i, 111383 | s A« 08| 3038900
wrwrw hopa sy b
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