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Resumo

Introducao: O parto prematuro constitui a principal causa de mortes neonatais em
todo o mundo e € responsdvel por muitas consequéncias deletérias a curto e longo
prazo para os sobreviventes. Aproximadamente 75% dos partos prematuros sao
consequéncia da prematuridade espontanea (trabalho de parto prematuro — TPP - e
rotura prematura de membranas). Objetivos: Avaliar, numa populacdo de
mulheres e recém-nascidos pré-termo decorrentes de TPP, os fatores maternos,
gestacionais e neonatais relacionados ao uso de corticosteroides para inducio de
maturidade pulmonar fetal e de tocoliticos para inibicdo de trabalho de parto, a
admissdo que resultou no parto. Métodos: Estudo de corte transversal com
componente caso-controle aninhado, em 20 hospitais de referéncia do Brasil,
conduzido de abril de 2011 a setembro de 2012 para identificacdo de partos pré-
termo. Para esta tese foram avaliados apenas os casos de TPP, com cdlculo das
frequéncias de uso de corticosterdides e de tocoliticos nos nascidos antes das 34
semanas ¢ entre 34 e 36+6 semanas. Foram avaliados fatores sociodemograficos,
caracteristicas obstétricas e resultados neonatais. Resultados: O TPP foi responsavel
por 1.491 partos prematuros. O uso de corticosterdides ocorreu em 27,8% desses
casos e o uso de tocoliticos em 23%, com aproximadamente70% deles nascidos
antes das 34 semanas. O trabalho de parto inicial (dilatacdo cervical menos
avancada e membranas integras a admissdo) foi fator determinante para o uso de
corticosterdides. Outros fatores associados ao uso de corticosterdides foram:
mulheres com antecedente de cerclagem em gestacdo anterior, que nao fumaram
na gestacao, com anemia e com cor da pele ndo branca. Entre os casos submetidos
a tocdlise, existiram mais: nuliparas, sangramento vaginal na gestacdo,
insuficiéncia istmo-cervical, mulheres sem comorbidades, membranas integras a
admissdo, uso de corticosterdides e complicagcdes maternas (casos de menor
gravidade).O uso de corticosteroides esteve mais relacionado com recém-nascidos

com menos pneumonia € menos Obito ou ndo receber alta até 60 dias pos-parto nos



nascidos entre 32 e 33+6 semanas; com Apgar de 5° minuto < 7, intubacdo ao
nascimento, uso de surfactante, maior média de internacdo total, alguma
morbidade neonatal, desconforto respiratério, hemorragia intraventricular e
oxigenioterapia aos 28 dias de vida nos nascidos entre 34 e 36+6 semanas. O uso
de tocoliticos esteve mais associado a recém-nascidos com: menor idade
gestacional, qualquer morbidade, sindrome do desconforto respiratdrio, intubacao
ao nascimento, enterocolite necrosante e internagdo em UTI. Conclusoes: Nosso
estudo mostrou alguns resultados neonatais piores inesperados para o grupo que
fez uso de corticosterdides, especialmente nos nascidos entre 34 e 36+6 semanas,
o que pode ser decorrente da presenca de fatores confundidores na amostra, mas
pode refletir o ndo beneficio de seu uso em alguns subgrupos especificos. A
tocOlise mostrou-se favordvel em casos de trabalho de parto menos avancado,
principalmente nos partos abaixo de 34 semanas, com sucesso em atingir altas
taxas de uso de corticosterdides. O grupo que realizou tocélise também apresentou
mais complicagdes neonatais, o que pode ndo estar relacionado diretamente a
tocolise e sim a diferenca de apresentacdo dos casos a admissao (mais prematuros

e com trabalho de parto mais avancgado).

Palavras-chave: Parto Pré-Termo. Trabalho de parto prematuro. Morbimortalidade

Neonatal. Corticosterdides. Tocolise.



Abstract

Background: Preterm birth is the main cause of neonatal death globally and is highly

associated with neonatal morbidity, resulting in a great likehood of sequel in surviving
children. Close to 75% of preterm births (PTB) are due to spontaneous prematurity
(preterm labor — PTL - and preterm rupture of membranes. Objectives: To evaluate
maternal, gestational and neonatal factors associated to ACS for the induction of fetal lung
maturity and tocolytics to inhibit labor, at admission time, in a population of women and
preterm newborns due to PTL. Methods: Cross-sectional study plus a nested case-control
study in 20 reference hospitals in Brazil. A prospective surveillance was implemented to
identify PTB from April 2011 to September 2012. For PTL, two relevant management
possibilities were evaluated: ACS and tocolysis use, in two ranges of gestational age (GA) at
birth (<34 and 34-36 weeks and 6 days). Cases were compared among those that did or
did not do the specific management treatment studied, considering socio-demographic
and obstetric characteristics, maternal and neonatal outcomes. Results: 1491 PTB were
due to PTL. ACS was used in 27,8% of cases and tocolysis in 23%, about 70% of them
born before 34 weeks. Less advanced labor (lower cervical dilatation and intact
membranes at admission) was a determining factor for ACS use. Other factors
associated with ACS were: women with cerclages in previous gestation, not smoking
during pregnancy, maternal anemia, skin color non-white. Among cases submitted to
tocolysis, there were more: nulliparas, women with previous vaginal bleeding episodes,
cervical insufficiency cases, women without comorbidities and with intact membranes at
admission time, more cases submitted to ACS and with more maternal complications
(less severity). The use of corticosteroids was associated with less neonatal pneumonia
and less death or hospitalization at the 60" day after birth in newborns with 32 to 33+6
weeks of GA. Among the newborns between 34 to36 + 6 weeks of GA, ACS was
associated with: 5-minute Apgar <7,endotracheal intubation at birth, surfactant use,
higher mean of total hospital stay, any neonatal morbidity, respiratory distress,
intraventricular hemorrhage and oxygentherapy at 28 days. Tocolysis was associated to

more newborns with: lower GA, any neonatal morbidity, respiratory distress syndrome,



neonatal intubation, necrotizing enterocolitis and UCI admission. Conclusions: Our
study showed some unexpected worse neonatal outcomes in the corticosteroids group,
which may be due to the presence of confounding factors in the sample, but may also
reflect the lack of benefit for the use of corticosteroids in specific subgroups. Tocolysis
revealed greater benefit in cases of less advanced labor, especially in births under 34
weeks of GA, successfully achieving high corticosteroids prescription. Tocolysis group
also showed higher neonatal complications, which may rather be due to different
characteristics of cases at admission (more premature and with more advanced labor),

than be associated with tocolisys itself.

Keywords: Preterm birth. Premature labor. Corticosteroids. Tocolysis.
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1.Introducao

Parto prematuro € aquele que ocorre antes das 37 semanas de gestagao(1), constituindo a
principal causa de mortes neonatais em todo o mundo e a segunda causa de morte em
criancas abaixo de 5 anos(2). Mais de um milhdo de criancas morrem todo ano em
decorréncia da prematuridade(3). Apesar dos reconhecidos avangos no cuidado de
pacientes obstétricas nas ultimas décadas, a prematuridade apresenta nimeros crescentes
na maioria dos paises industrializados, incluindo o Brasil(4). Recém-nascidos
prematuros representam aproximadamente 10 a 12,3% dos nascidos vivos no Brasil(5-
8), 6,5% na Itdlia (2010) — compativel com outros paises europeus — e 11,7% nos
Estados Unidos (2011) (9).
O impacto da prematuridade também € muito relevante para a satde perinatal, com
muitas consequéncias a curto e longo prazo. As complicagdes neonatais estdo
diretamente ligadas a idade gestacional ao nascimento e incluem a sindrome do
desconforto respiratério (SDR), hemorragia intraventricular (HIV), leucomaldcia
periventricular (LPV), sepse e enterocolite necrosante (ENC)(10). A longo prazo, as
complicagdes incluem atrasos no desenvolvimento neurolégico, paralisia cerebral,
surdez, cegueira e doencas respiratérias cronicas(10-12), com grande custo (financeiro e
psicoldgico) individual, familiar e para a sociedade. Aproximadamente 75% dos partos
prematuros sao consequéncia da prematuridade espontanea (trabalho de parto prematuro
e rotura prematura de membranas) € os 25% remanescentes sao partos terapéuticos, por
complica¢des maternas ou fetais (8,13 — 15).
A patogénese do parto pré-termo espontaneo é provavelmente multifatorial, o que torna
muito dificil prevenir ou predizer essa condi¢do. Suas principais causas identificaveis
estdo relacionadas a infec¢do intrauterina, sangramento e sobredistensdo uterina, entre
outras(15,16).

O parto prematuro decorrente de trabalho de parto espontaneo é aquele resultante
da inter-relagdo de fatores que provocam a ocorréncia de contragdes ativas, inicialmente

com membranas integras, causando o parto antes das 37 semanas de gestagcdo. Os fatores
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precursores do parto prematuro espontdneo podem variar de acordo com a idade
gestacional (17) e podem estar relacionados com fatores sociais, pessoais € ambientais.
Entretanto, em mais de 50% dos casos o fator causal nio é identificado (18).

Entre as principais condutas relativas ao Trabalho de Parto Prematuro
Espontaneo, duas se destacam: o uso antenatal de corticosterdides e a tocdlise. Outras
condutas relacionadas sdo o uso de antibidticos para a prevengdo de sepse neonatal por
Estreptococo do Grupo B(19,20) e, mais recentemente, o uso de sulfato de magnésio
para neuroprotegdo fetal(21-24). O uso antenatal de corticosterdides para tratamento de
fetos prematuros € uma das intervencdes antenatais mais importantes no cuidado
obstétrico(25).A tocdlise € um recurso disponivel no cuidado dessas mulheres com o
objetivo de prolongar a gestacdo(26). O uso dos tocoliticos ndo estd claramente
associado com reducdo na mortalidade perinatal ou neonatal(27), entretanto, seu
beneficio estd relacionado a inibicdo das contragdes uterinas temporariamente,
permitindo a administragdo dos corticosterdides. A administracdo antenatal de
corticosterodides reduz o risco de complicacdes neonatais relacionadas a prematuridade,
como a SDR, HIV e ENC. Outro objetivo importante da tocélise € permitir transferéncia
materna, em tempo hébil, a um centro com cuidado neonatal intensivo, quando
necessario(26,28).

Em 1972, Liggins e Howie foram os primeiros a notar que o uso de
corticosterdides reduzia a incidéncia de SDR relativamente aos controles (9% versus
26%) em neonatos com partos antes das 32 semanas, que foram tratados por a0 menos
24 horas(29). Este achado iniciou uma nova era otimista em relacdo ao uso de
corticosteroides para mulheres em risco de parto prematuro. O consenso € realizar um
curso unico completo de corticosterdide (betametasona 12 mg intramuscular, duas doses,
com 24 horas de diferenca ou dexametasona 6 mg intramuscular, quatro doses, com 12
horas de diferenca entre as doses) para fetos em risco iminente de parto prematuro, entre
24 e 34 semanas de gestacdo, com os melhores efeitos vistos entre 24 horas e 7 dias da
primeira dose do tratamento(30,31).Mais de 40 anos se passaram e ainda estamos

revendo a terapia com corticosterdides, para determinar seu melhor uso.

Existem muitas questdes em discussdo hoje em dia sobre o uso de

corticosterdides em alguns subgrupos especificos, como em gestacdes gemelares, fetos
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restritos, prematuros extremos, prematuros tardios, gestacdes de termo, pacientes
diabéticas, obesas, assim como tempo de efetividade da terapia, uso de multiplos cursos,
uso de doses de resgate, uso em paises de renda baixa e média, entre outras questdes.
Algumas dessas discussdes serdo salientadas aqui.

A evidéncia para uso de corticosteréides em gestacdes gemelares € fraca porque
ha dificuldade em realizar grandes estudos. Um estudo conduzido na Nova Zelandia em
1995(32) e um publicado em 2005(33), mostraram melhora significativa dos resultados
neonatais para SDR, mas uma revisdo da biblioteca Cochrane de 2006(28) nao
conseguiu reafirmar esse beneficio. Entretanto, protocolos internacionais recomendam o
uso de corticosterdides em gestagdes gemelares devido a forte evidéncia existente para
uso em gestagdes Unicas e porque a provavel causa da falta de evidéncia para a revisao
da biblioteca Cochrane seja o baixo nimero de sujeitos nas andlises.

Atualmente existe evidéncia conflitante na literatura em relacdo ao uso de
corticosterdides em gestacdes com suspeita de restricdo do crescimento fetal (34). Um
grande estudo publicado no ano 2000 com fetos restritos entre 25 e 30 semanas(35)
mostrou melhores resultados neonatais (com excecao de ENC), embora tenha sido uma
melhora menos evidente comparando com fetos de crescimento normal. Outros estudos
ndo mostraram essa melhora(36) e preocupagdes a respeito de possiveis efeitos
deletérios (cardiovasculares e neuroldgicos) surgiram(37,38). Um estudo retrospectivo
caso-controle bem desenhado publicado em 2001 que avaliou 62 fetos restritos que
receberam corticosteréide antenatal concluiu que os beneficios do wuso de
corticosterdides nesses fetos superam os riscos € entdo protocolos internacionais
passaram a recomendar esse uso (34,39). Revisdo sistemdtica e meta-analise recente,
porém, reafirmaram que a evidéncia para essa condicdo € inconclusiva. Nao se
encontrou melhora neonatal (a hipétese € que o estresse intra-ttero pode aumentar os
niveis endogenos de cortisol e induzir maturagdo pulmonar fetal), mas houve uma
melhora em lesdes cerebrais na infancia, ndo vistas na revisao prévia(40).

A revisdo da biblioteca Cochrane de 2006(28) mostrou que o uso de
corticosteroides reduziu mortes neonatais € SDR para fetos nascidos entre 26 e 29
semanas e 6 dias, mas ndo para gestacdes abaixo de 26 semanas. Uma revisao

sistemadtica de 2011(41) com estudos de 1980 a 2006 nao mostrou redugao significativa
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da morbimortalidade. O nuimero de sujeitos nesses estudos € muito pequeno e
provavelmente esse € o motivo dessas andlises ndo conseguirem mostrar a eficacia da
terapia. Embora ndo existam estudos randomizados que mostrem a eficicia do uso de
corticosterdides nos prematuros extremos, existe uma tendéncia em direcdo a esse uso
ser benéfico, o suficiente para essa terapia ser recomendada.

Existem muitos artigos recentes abordando o uso de corticosterdides em
prematuros tardios (42-44). No estudo “ALPS”(42), um multicéntrico randomizado
conduzido em 17 universidades nos EUA, coordenado pelo Instituto Eunice Kennedy,
betametametasona (N= 1429) versus placebo (N= 1402) foram administrados para
gestacdes unicas entre 34+0 e 36+5 semanas com partos até 36+6 semanas. O resultado
neonatal primdrio analisado foi uma associagdo de necessidades respiratrias, ou
natimorto, ou morte até 72 horas apds o parto. Houve uma reducdo significativa do
resultado primdrio sem aumento nas taxas de corioamnionite ou sepse. O grupo que usou
corticosterdide apresentou mais hipoglicemia neonatal. Uma revisio sistemdtica e meta-
andlise recente(43) avaliaram a efetividade do corticosteroide usado apds as 34 semanas.
O resultado neonatal primario analisado foi SDR. Seis estudos, incluindo 5698 gestagdes
unicas foram analisados. Trés estudos incluiram 3200 mulheres entre 34 -36 semanas em
risco eminente de parto prematuro no momento da admissdo hospitalar. Trés outros
estudos incluiram 2498 mulheres que seriam submetidas a cesareas eletivas a partir de
37 semanas de gestacdo. Em ambos os grupos o uso de corticosteroides reduziu
morbidade respiratdria. Esta revisdo também mostrou maiores taxas de hipoglicemia no
grupo que usou corticosteroides, o que € preocupante, uma vez que um estudo mais
antigo (publicado em 1999) sugeriu que a hipoglicemia é o unico fator de risco
independente para atraso no neurodesenvolvimento infantil e déficit de crescimento em
pré-termos moderados e tardios(45).

Um consenso do NIH de 1994(46) apontou que o melhor beneficio no uso de
corticosterdides € visto entre 24 horas e 7 dias ap0s o inicio do tratamento, mas anélises
retrospectivas de neonatos com idade gestacional entre 28 e 34 semanas ao
nascimento(47,48)ndo acharam diferengas entre os partos que ocorreram 8 a 14 dias do
uso do corticosterdide daqueles que ocorreram 1 a 7 dias ap6s. Um estudo (49) avaliou

357 neonatos entre 26 e 34 semanas de idade gestacional ao nascimento que receberam
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uma dose completa de corticosterdides e tiveram partos antes ou apds 14 dias desse uso,
e o grupo que nasceu apds 14 dias da dose inicial do tratamento precisou de mais suporte
ventilatério e uso de surfactante, principalmente aqueles nascidos antes de 28 semanas.
Ha entdo, recentemente, sugestdo que a terapia com corticosterdide tenha efeito até 14
dias apds seu uso inicial, mas permanece a divida de qual o melhor momento de
efetividade do tratamento.

Miiltiplos cursos de corticosterdides parecem ser efetivos e seguros. Revisdo da
biblioteca Cochrane de 2011(50), endossada posteriormente por outra revisdao de
2014(51) e por um estudo de 2016 (52), mostrou melhores resultados neonatais em
mulheres tratadas com multiplos cursos de corticosterdides, 7 ou mais dias apds a dose
inicial, comparado com tratamento unico. Entretanto, houve associacdo com reducdo
média do peso ao nascimento de 75,79g. Quatro estudos nessa revisdo reportaram
auséncia de diferencas nos resultados para a primeira infincia, entdo os autores
concluiram que os beneficios a curto prazo justificam o uso de multiplas doses de
corticosterdides. Por outro lado, um estudo publicado em 2013(53) mostrou que
multiplos cursos de corticosteroides podem trazer mais riscos do que beneficios apos as
29 semanas. Outro estudo, conhecido como MACS 5(54), realizou corticosterdides a
cada 14 dias para as mulheres que continuavam em risco para parto pré-termo e mostrou
que aquelas que acabaram parindo no termo, tiveram seus filhos com maior risco de
danos neuroldgicos e neurossensoriais, avaliados até 5 anos de idade.

Dose de resgate € o nome dado a um novo curso de corticosteréide dado a
mulheres que ndo evoluiram para parto entre 7 a 14 dias ap6és a dose inicial de
corticosteroides. Estudos avaliando esse uso mostram que ele € seguro e efetivo(25). Um
estudo espanhol(55) sugeriu que o melhor momento para a dose de resgate seria para
gestacOes entre 27 e 3446 semanas, 8 dias apds a dose inicial.

O “Estudo da Rede Global sobre o uso antenatal de corticosterdide” (Global
Network’s Antenatal Corticosteroids Trial), conhecido como “estudo ACT”, foi um
estudo multicéntrico, randomizado por aglomerados, que adotou medidas para melhorar
o uso adequado de corticosterdides em paises de renda baixa e média. ACT aumentou a
taxa de utilizacdo de corticosterdides nos aglomerados em que a intervencdo foi

realizada, mas isso ndo mostrou beneficios para os recém-nascidos com peso abaixo do
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percentil 5 (medida de substituicao utilizada para o diagnéstico de prematuridade) e foi
associado com aumento nas taxas de mortalidade neonatal e natimortos(56). Uma
publicacdo recente avaliou as diversas andlises secunddrias que foram realizadas do
ACT para tentar entender melhor as razdes para o aumento nos resultados neonatais
adversos. A Africa apresentou mortalidade neonatal aumentada enquanto a Guatemala
teve reducdo significativa na mortalidade neonatal, possivelmente pela combinagdo de
uso de corticosteréides e bom cuidado obstétrico nos aglomerados que receberam a
intervengdo. Houve maiores taxas de infeccdes maternas e neonatais nos aglomerados
que receberam a intervenc¢ao em todos os paises e esse aumento das infec¢des € uma das
possiveis causas para o aumento da mortalidade neonatal e natimortos nos aglomerados
que receberam a intervencdo, principalmente na Africa. Novos estudos em paises de
renda baixa e média sdo primordiais para entendermos melhor o uso de corticosteroides
nesses paises, especialmente em locais que ndao possuem cuidado neonatal especializado.
Porém, esses estudos devem incluir datacdo adequada da idade gestacional ao
diagnostico da possivel necessidade de uso de corticosterdides e devem contar com
provedores de atendimento obstétrico que sejam capazes de diagnosticar condi¢des de
risco para parto prematuro e de prever quais mulheres estdo em maior risco para parir
nos préoximos 7 dias. A vigilancia de todos os sujeitos do estudo deve ser realizada até o
final do periodo neonatal, mesmo naquelas pacientes que evoluirem para parto de termo.
Infec¢Oes maternas e neonatais devem ser objeto de grande preocupacao(57).

As drogas uteroliticas sdo utilizadas para inibir o trabalho de parto prematuro ha
cerca de meio século. Nesse periodo, apenas duas drogas foram desenvolvidas
especialmente para esse objetivo: a ritodrina (agonista beta-adrenérgico) e o atosiban
(antagonista do receptor de ocitocina). As outras drogas foram adaptadas para a
tocdlise(58).

Para muitas mulheres que se apresentam em trabalho de parto prematuro, a
realizacdo de tocdlise pode nao ser apropriada. O trabalho de parto pode, por exemplo,
estar muito avangado ou o prolongamento da gestacdo pode ser perigoso para a mulher
ou para o feto, como quando hé descolamento de placenta(59).0Os tocoliticos devem ser

utilizados apenas na auséncia de contraindica¢des, como estado fetal ndo tranquilizador,
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restricdo fetal severa, infeccdo intra-amnidtica, anomalias fetais letais e morbidades
maternas complicadas(58-62).

O uso dos tocoliticos estd associado ao prolongamento da gestag@o por até 7 dias
mas sem efeito significante no parto pré-termo e sem efeito claro na morbi-mortlidade
peri e neonatal. Existem algumas explicacdes plausiveis para isso (59):

- os estudos podem ter incluido muitas mulheres com gestacdes mais avancadas e
entdo o prolongamento da gestagdo causado pela tocélise teve baixo potencial em
beneficiar o recém-nascido;

- os estudos podem ter incluido muitas mulheres que ndo estavam genuinamente
em risco de parto prematuro;

- 0 tempo ganho com o tratamento pode ndo ter sido usado para implementagdo
de medidas potencialmente benéficas, como o uso de corticosterdides ou transferéncia
materna quando necessdario;

- existem efeitos adversos diretos e indiretos dos tocoliticos que podem
neutralizar seus potenciais ganhos, incluindo o prolongamento da gestagdo quando isso
pode ser deletério para o feto.

Existem muitos grupos de tocoliticos e a decisd@o de qual agente deve ser usado
para cada mulher deve se basear em diversos fatores, que incluem idade gestacional,
condi¢Oes médicas, custo, experiéncia pessoal e disponibilidade comercial(58-62). O
tocolitico ideal é aquele que prolonga temporariamente a gestacdo permitindo o uso de
corticosteroides e/ou a transferéncia materna para centro com cuidado neonatal
especializado quando necessario, com minimo ou nenhum efeito colateral adverso para a
mae e para o feto. Cada tocolitico tem um mecanismo Unico de agdo, efeitos colaterais e
grau de complexidade para sua administracdo. Muitas classes de drogas ja foram
utilizadas para a tocdlise. Elas incluem os betamiméticos, sulfato de magnésio,
inibidores de prostaglandinas, bloqueadores do canal de célcio, doadores de 6xido
nitrico, antagonistas dos receptores de ocitocina, entre outros.

Bloqueadores de canal de célcio, como a nifedipina, causam a inibi¢do da
captacdo do cdlcio pelas células miometriais, levando ao relaxamento da musculatura
lisa. Nifedipina € geralmente bem tolerada e os principais efeitos colaterais leves

relatados sdo ndusea, rubor, cefaléia e palpitacdes. Entretanto podem ocorrer efeitos
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mais graves e raros, como edema pulmonar, fibrilacdo atrial e hipotensdo. Os efeitos
colaterais fetais estdo relacionados a hipotensdao materna e hipoperfusdo placentdria.
Redugao significativa de morbidade neonatal é observada com seu uso(63).

Betamiméticos (terbutalina) sdo agonistas beta-adrenérgicos e estimulam a
enzima adenilciclase nas células musculares lisas. Dessa forma, hd diminuicdo da
disponibilidade do calcio intracelular e supressdao da contratilidade miometrial. Os
efeitos colaterais maternos mais comuns sdo taquicardia, edema pulmonar e
hiperglicemia. Por essa razdo, a mulher deve ser constantemente monitorizada. Além
disso, essa medicacdo é contraindicada em mulheres com mau controle de algumas
doencas, como diabetes ou cardiopatias e também deve ser descontinuada se a
frequéncia cardiaca maternal alcanca 120 batimentos por minuto ou se a mulher relata
dor tordcica ou dispnéia. Terbutalina pode causar efeitos colaterais fetais e neonatais,
especialmente hipoglicemia e taquicardia. Nao se observaram beneficios claros na
reducdo da taxa de 6bito perinatal ou neonatal ou mesmo na sindrome do desconforto
respiratorio com o seu uso(64).

Inibidores de prostaglandinas, como a indometacina, restringem a enzima
cicloxigenase, que sintetiza prostaglandinas a partir do 4cido araquiddnico. Os efeitos
colaterais mais comuns sdo ndusea, vOmitos, gastrite e disfuncdo plaquetdria.
Indometacina € contraindicada acima de 32 semanas devido ao risco de fechamento
prematuro do ducto arterioso e oligodmnio. Nao foram observados beneficios evidentes
do uso de indometacina em comparagio com placebo ou outros agentes tocoliticos(65).

Antagonistas dos receptores de ocitocina, representados pelo atosiban, agem na
célula miometrial uterina e nas glandulas mamarias e causam poucos efeitos colaterais
(como ndusea, vOmito e cefaleia) comparados aos BCC e aos betamiméticos.
Antagonistas dos receptores de ocitocina ndo demonstraram serem superiores como
agentes tocoliticos comparados com placebo, betamiméticos ou BCC em relagdo ao
prolongamento da gestacdo ou resultados neonatais (66). Atualmente essa medicacdo
nao esta facilmente disponivel nos hospitais publicos do Brasil, devido ao seu alto custo.

Sulfato de magnésio reduz os niveis de cdlcio intra e extracelular, o que diminui
a contratilidade uterina. A administracdo deve ser monitorada regularmente devido ao

risco de intoxica¢do, que pode causar letargia, ndusea, hiporreflexia e depressao
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respiratéria. Revisdo da Cochrane de 2002 concluiu que o Sulfato de magnésio ndo é
efetivo em retardar o parto e seu uso estd associado com aumento da mortalidade
perinatal (66).0 sulfato de magnésio também apresenta um efeito neuroprotetor nos
recém-nascidos prematuros. Existe evidéncia de que ele pode diminuir as taxas de
disfuncdo motora, cognitiva e paralisia cerebral, quando usado antes das 32 semanas de
gestacdao(21-24).

Muitas revisdes da Cochrane comparam tocoliticos individualmente com placebo
ou outras drogas. Uma metandlise de 2011 (68) mostrou que, para retardar o parto entre
48 horas e 7 dias, os inibidores de prostaglandinas sdo os tocoliticos de primeira escolha.
Uma revisdo sistemdtica de 2012 concluiu que os inibidores de prostaglandinas e os
bloqueadores de canal de calcio (BCC) tiveram a maior probabilidade de postergar o
parto e melhorar resultados neonatais e maternos (26).

O uso prolongado da tocdlise ndo se mostrou efetivo(69,70), portanto, deve ser
descontinuada uma vez que as contragdes uterinas tenham cessado. Nao estd claro na
literatura se hd indicacdo para associacdo de tocoliticos(71).

A prematuridade é um problema de saude publica que, para ser melhor abordado,
€ necessdrio que as instituicoes que fazem o cuidado materno e perinatal tenham
condutas adequadas, guiadas por protocolos baseados em evidéncia, com profissionais
bem treinados e constante processo de auditoria e feedback(72-74).Este processo ndo €
facil ou simples de ser implementado e mantido (75,76). Muitos estudos mostram o
efeito positivo de algum processo de auditoria nas instituicdoes(76-78).

E fundamental que os hospitais obstétricos constantemente avaliem suas
condutas e seus protocolos, afim de identificar e analisar deficiéncias sistematicamente e
planejar e implementar intervencdes para prevenir falhas no futuro (79). Com esse
enfoque foi realizado o Estudo Multicéntrico de Investigacdo em Prematuridade no
Brasil (EMIP), através do qual avaliamos duas condutas fundamentais no manejo do
trabalho de parto prematuro espontaneo: o uso de corticosterdides e o uso tocoliticos. O
conhecimento gerado poderd permitir reflexdes a respeito do manejo dessa condi¢io
obstétrica tdo frequente, e, eventualmente, adocdo de medidas para a melhoria dos

desfechos maternos e neonatais.
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2.0bjetivos

2.1.

2.2

Objetivo Geral

Avaliar o uso de corticosterdides e de tocoliticos em mulheres com parto
prematuro decorrente de trabalho de parto espontineo,que se iniciou com

membranas integras,em 20 hospitais de referéncia no Brasil.

Objetivos Especificos

2.2.1. Avaliar a prevaléncia do uso de corticosterdides e os fatores maternos e
gestacionais associados ao seu uso, em mulheres com trabalho de parto espontaneo

que evoluiram para parto pré-termo.

2.2.2. Avaliar os efeitos do uso de corticosteréides em mulheres com trabalho de

parto prematuro espontineo nos resultados neonatais de nascidos pré-termo.

2.2.3. Avaliar a prevaléncia do uso de tocoliticos e os fatores maternos e
gestacionais associados a tocdlise, em mulheres com trabalho de parto espontaneo

que evoluiram para parto pré-termo.

2.2.4. Avaliar os efeitos do uso de tocoliticos em mulheres com trabalho de parto

prematuro espontaneo nos resultados neonatais de nascidos pré-termo.
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3.Metodologia

3.1. Desenho do estudo

O estudo desta tese foi realizado a partir dos dados do Estudo Multicéntrico de
Investigacio em Prematuridade (EMIP) (80), sob a coordenacdo do Departamento
Tocoginecologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de
Campinas (UNICAMP), com recursos patrocinados pelo Edital Universal PPSUS
(processo FAPESP2009/53245-5, chamada AP.PPSUS-1).

O EMIP foi um estudo multicéntrico de corte transversal, que avaliou partos pré-
termo em 20 hospitais de referéncia obstétrica localizados em trés regides do Brasil
(Anexo 1), associado a um estudo caso-controle aninhado, que comparou partos
prematuros (casos) com partos a termo (controles) para andlise dos fatores associados a

prematuridade.

Durante quatro a nove meses, dependendo da quantidade de partos, os centros
participantes do estudo realizaram uma vigilancia prospectiva de todas as mulheres
admitidas para parto, a fim de identificar os casos de partos pré-termo e seus principais
fatores determinantes: trabalho de parto espontaneo, rotura prematura de membranas ou
parto terapéutico. Informagdes de mulheres com partos a termo foram coletadas para
comparacdo com os dados de mulheres com partos pré-termo, buscando avaliar

possiveis fatores associados a prematuridade.

3.2. Calculo do tamanho amostral

O tamanho amostral do estudo original foi calculado em 2009, utilizando-se a
prevaléncia de partos prematuros em dados oficiais do Brasil, na época, em torno de 6,5% (7).
Considerando uma diferenca absoluta aceitdvel de 0,25% entre a amostra e a prevaléncia
da populacio e de erro do tipo I de 5%, calculou-se a necessidade de vigilancia de 37.000

partos para o rastreamento dos partos prematuros (81)
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Para o cdlculo do tamanho amostral dos partos pré-termo, considerando que os
fatores relacionados a prematuridade sao muito heterogéneos, foi escolhida como
referéncia a prevaléncia de tabagismo, por ser uma condi¢do fortemente associada a
prematuridade. Utilizando-se a estimativa de tabagismo pelas gestantes em
aproximadamente 20% no Brasil (82), com um Odds Ratio(OR) de 1,04 e erro tipo I (o)
de 0,05 e erro tipo II (B) de 0,10, 1.014 gestantes seriam necessarias em cada grupo (com
parto ao termo e parto prematuro). Um aumento de 4% em cada grupo garantiria que
qualquer informagdo perdida ndo comprometeria a andlise final. Assim, planejou-se
inserir 1.055 casos em cada grupo, com nimero total de 3.600 partos pré-termo a serem
estudados. Durante o periodo de coleta de dados, foram vigiados 33.740 partos e
inseridos no estudo 4.150 partos pré-termo, sendo 2.682 espontaneos (1.491 casos de
Trabalho de Parto Prematuro e 1.191 casos de Rotura Prematura de Membranas), 1.468

Partos Terapéuticos e 1.146 partos a termo, para o0 componente caso-controle (Figura 1).

Vigilancia Total
de
33.740 Partos

e A s N
Partos
Prematuros Partos de
Termo
4.150
\§ | J \ J
| | |
Trabalho de (Rotura Prematura | ( A
Parto
Parto de Membranas n L Controles
. Terapéutico
Prematuro Pré-Termo
1.468 1.146
1.491 L 1.191 ) ) L )

Figura 1 — Descri¢ao total da amostra de partos avaliados no estudo EMIP
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3.3. Populacao estudada

Selecionou-se mulheres com parto pré-termo e seus recém-nascidos, incluindo
gestacOes multiplas e 6bitos fetais, que concordaram em participar do estudo. Nos
primeiros meses da coleta de dados, selecionou-se, ainda, as puérperas com parto a
termo (controle),ocorrido imediatamente apds um parto pré-termo incluido no estudo

(caso), e foram inseridas para o estudo caso-controle aninhado apés consentimento.

3.4. Variaveis e Conceitos

As varidveis avaliadas no EMIP e suas definicoes foram contempladas no
formulario de coleta de dados (Anexo 2) e descritas no Manual do Entrevistador (Anexo

3).

Para as andlises especificas dessa tese, as varidveis dependentes foram o uso de
corticosterdide e o uso de tocoliticos na admissdo que originou o parto prematuro, para
gestantes com Trabalho de Parto Prematuro Espontineo, que por definicdo ocorre antes das
37 semanas de idade gestacional, determinado espontaneamente (inicialmente com

membranas integras).

As varidveis independentes avaliadas foram: idade materna, cor da pele, estado civil,
escolaridade, trabalho remunerado durante a gravidez, filhos menores de 5 anos, indice de
massa corporal materno no inicio da gravidez, ganho de peso durante a gestacao, paridade,
cesdrea anterior, intervalo entre os partos, cerclagem, condicoes prévias de parto prematuro,
recém-nascido anterior abaixo de 2.500g, realizac¢do de pré-natal, nimero de consultas pré-
natais, uso de dlcool , tabagismo, vulvovaginites (vaginose e candidiase), infeccio urindria,
anemia, colo curto, insuficiéncia cervical, cerclagem durante a gravidez, sangramento vaginal,
histéria materna de doencas cronicas, presenca de morbidade fetal (malformacdes e
restricdo de crescimento), gravidez multipla, forma de término do parto; condicdo
obstétrica da gestante no momento da admissdo para parto: nimero de contragdes

uterinas; dilatacdo cervical, grau de esvaecimento do colo do ttero, integridade das
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membranas, sangramento vaginal, uso de corticosterdide (qual medicamento, dose total
administrada, nimero de doses administradas, intervalo entre as doses), uso de agentes
tocoliticos (medicagdo utilizada, qual o tempo de utilizagdo, necessidade de troca de
tocolitico por falha terapéutica), complicagdes maternas ocorridas durante o tratamento

do trabalho de parto prematuro.

Para analise dos resultados neonatais, o uso de corticoisterdides e tocoliticos
passam a ser as varidveis independentes e as varidveis dependentes analisadas foram:
peso ao nascimento, adequacdo do peso ao nascimento, indice de Apgar do quinto
minuto, necessidade de intubacdo orotraqueal ao nascimento, utiliza¢do de surfactante,
malformacdo diagnosticada ao nascimento, tempo de internacdo total, tempo de
internacdo em UTI neonatal, necessidade de suporte ventilatério, qualquer morbidade
neonatal, morbidade neonatal especifica (sepse, desconforto respiratrio, hemorragia
cerebral, hipoglicemia, enterocolite necrosante, pneumonia), oxigenioterapia com 28 e
56 dias, condi¢do do neonato no momento da alta, idade do neonato por ocasido de

obito.

3.5. Coleta de dados

As mulheres elegiveis foram convidadas a participar do estudo, com explicacio verbal
e por escrito do que seria avaliado e, ap6s concordar e assinar o Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido (Anexo 4), foram incluidas na pesquisa.

Um formulério especialmente desenvolvido para este estudo (Anexo 2) foi utilizado
para a coleta de dados e esses dados obtidos através de entrevista com a puérpera e por meio
da andlise dos prontudrios maternos e dos recém-nascidos. Os dados dos recém-nascidos
foram obtidos até o dbito, a alta hospitalar ou sessenta dias apds 0 nascimento, 0 que ocorresse

primeiro.

Os pesquisadores de cada instituicdo foram responsdveis pela coleta de dados e
receberam treinamento (pessoalmente antes do inicio da coleta de dados e
eletronicamente, via internet se julgassem necessério), além de poderem utilizar o “Manual

do Entrevistador” (Anexo 3), impresso e eletrdnico, com informagdes detalhadas sobre a
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coleta de cada varidvel. Ap6s o preenchimento do formuldrio, os dados eram conferidos
pelo investigador responsdvel da instituicdo e entdo inseridos no sistema eletronico de banco

de dados.

Realizou-se um encontro com todos os centros participantes do estudo antes do

inicio da coleta dos dados, no qual foi padronizado o processo da coleta de dados.

3.6. Qualidade dos Dados

Os procedimentos utilizados paraassegurara qualidade dos dados foram:reunides
preparatdrias, confeccdo e uso de manuais detalhadosde coleta e insercdo digital dos
dados,visitas técnicas nos diversoscentrosparticipantes, acompanhamento eletronico da

coleta de dados epossibilidade de sanar dividasatravés de e-mail.

O gerenciamento eletronico dedadosutilizado neste estudoestdde acordo comas Boas
Préticas Clinicase as diretrizesregulatorias, permitindo tarefas diferenciadase privilégios de
usudrio, seguranca naautenticacdo de usudrio e senha, assinaturas eletrOnicas, criptografia

SSL e de-identifica¢do deInformacao em SaudeProtegida(83,84).

Elaborou-se também um programa de verificagdoe corre¢aode inconsisténcias do
banco de dados. Um programa de consisténcia foi acoplado ao sistema eletronico de entrada
dedados, com delimitacdes em varidveis numéricas, com objetivo de evitar erros
grosseiros. Um segundo programa de identificacdo de inconsisténcias, ndo previstas
inicialmente, foi necessario, ocorrendo entdo a correcdo dos erros encontrados, fossem

eles de digitacdo ou de logica.

Frente a todos esses procedimentos, considera-se que os dados obtidos neste

estudo sdo de alta confiabilidade e seguranca.

3.7. Processamento e Analise dos Dados

Paro o estudo original, EMIP, Inicialmente foi realizada uma anélise de frequéncia das
varidveis estudadas. Foram verificados os niimeros de partos pré-termo, controles e
distribuicdo dos casos nas situagdes relacionadas com parto pré-termo espontaneo (trabalho de

partoprematuro espontaneo e rotura prematura de membranas pré-termo) e terapéutico.
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Para o estudo dessa tese, na avaliacdo dos fatores associados ao trabalho de parto
prematuro espontaneo, foi realizada andlise bivariada de cada varidvel independente, com
calculo do valor de p, em relacdo ao uso de corticosterdides e tocoliticos, considerando-
se duas faixas de idade gestacional ao nascimento: antes das 34 semanas e entre 34
semanas e 36 semanas e 6 dias. Na avaliacdo de resultados neonatais, também foram
realizadas andlises bivariadas, considerando-se trés faixas de idade gestacional ao
nascimento: até€ 31 semanas, 32 a 33 semanas € 6 dias e 34 a 36 semanas ¢ 6 dias. Para
essa analise dos resultados neonatais houve também exclusdo dos Obitos fetais,

natimortos, fetos malformados e gestacdes gemelares.

Andlise bivariada também foi conduzida para estimar o Odds Ratio (OR), com
respectivos IC 95% para os resultados neonatais em relagdo ao uso da tocdlise e através
de regressao logistica para relacionar fatores pertinentes a condutas gerais no tratamento
do trabalho de parto prematuro e idade gestacional de nascimento (<34 semanas x 34-36

semanas).

Para a andlise desses dados, foi utilizado o programa SAS (Statistical Analysis
System) para Windows, versao 9.4 SAS. O teste de Mann-Whitney foi utilizado para
comparacdo das varidveis numéricas e os testes de Qui-quadrado e exato de Fisher foram

usados para comparar as varidveis categoricas.

3.8. Aspectos Eticos

Este estudo seguiu os principios éticos enunciados na Declaracdo de Helsinque,
sobre pesquisa médica envolvendo seres humanos (85). Esteve de acordo com as
diretrizes e normas regulamentadas na Resolugdo 196/96 do ConselhoNacional de Saude

sobre Pesquisas envolvendo seres humanos (86) vigente a época da coleta de dados.

Elaborou-se um Termo deConsentimento Livre e Esclarecido (para casos e
controles) e apaciente era incluida no estudo somente apdso entendimento eaceitacdo das

condi¢oesdo Termo (Anexo 4).
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O ConselhoNacional de Eticaem Pesquisa| CONEP, Ministério da Sadde do
BrasilleosComités de Etica em Pesquisade cada institui¢io participante analisaram e

aprovaram o estudo(Anexo3).
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Abstract

Objective: To evaluate antenatal corticosteroids (ACS) use in women with
spontaneous preterm labor (PTL) and preterm birth (PTB). Methods: Cross
sectional study in 20 hospitals in Brazil. We assessed the frequency of ACS use
at admission, according to birth before 34 weeks or at 34 to 36 weeks and 6
days. Cases were compared considering ACS use or not and socio-
demographic, obstetric characteristics and neonatal outcomes described.
Results: From 1491 PTB, ACS was performed in 27.8% and 68.7% of them
delivered before 34 weeks. There was more ACS use in PTB with less
advanced labor. Newborns between 32 and 33 weeks receiving ACS had less
pneumonia and lower mortality. Among cases born between 34 and 36 weeks
there was more ACS use in non-white and non-smokers and newborns with 5"
minute Apgar <7, endotracheal intubation, surfactant use, longer hospital stay,
neonatal morbidity, respiratory distress and intraventricular hemorrhage.
Conclusion: Our study showed worse neonatal outcomes for ACS group.
Further studies need to be performed to clarify the effects of ACS use in

different subgroups.
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Background

Preterm birth (PTB) is one of the most significant burdens worldwide, with
increasing numbers in most middle and high-income countries, including Brazil
(1,2). It can result in severe short and long-term medical and developmental
problems for infants. PTB can either be spontaneous, following preterm labor
(PTL) with intact membranes, or preterm premature rupture of membranes
(PPROM), or even a provider-initiated preterm birth (pi-PTB)(2). Antenatal
corticosteroid (ACS) treatment for fetuses at risk of PTB is one of the most
important antenatal interventions in obstetric care(3).

In 1972, Liggins and Howie were the first to note that ACS reduced the
incidence of Respiratory Distress Syndrome (RDS) relative to controls (9%
versus 26%) in neonates born before 32 weeks and who were treated for at
least 24 hours(4). The current consensus is to give a complete single course of
ACS (betamethasone 12 mg intramuscular 2 doses 24 hours apart or
dexamethasone 6 mg intramuscular 4 doses 12 hours apart) for fetuses at
imminent risk for PTB between 24 and 34 weeks with better effects seen from
24 hours to 7 days after the treatment(5, 6).

Currently there are strong debates on the use of ACS in many subgroups,
including twins, growth-restricted fetuses, extreme preterm, late preterm and
also on some technical aspects including appropriate timing of use, multiple
courses, rescue doses, use in low and middle-income countries, among others
(3, 7-13).

A large study with restricted fetuses between 25 and 30 weeks (7)

showed better neonatal outcomes for ACS use, but the effect was of lower
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magnitude when compared to fetuses with normal growth. Other studies did not
show improvement in outcomes and concerns about deleterious effects
(cardiovascular and neurological) emerged (8). A recent systematic review and
meta-analysis concluded that the evidence for ACS use in restricted fetuses is
inconclusive (9).

A 2006 Cochrane review(10) showed that ACS reduced neonatal deaths
and RDS for neonates born between 26 and 29 weeks and 6 days, but not
before 26 weeks. A 2011 systematic review(11) showed also no significant
reduction of neonatal mortality or morbidity for the same group. The number of
subjects in these trials is too small and this could be the reason why these
analyses could not demonstrate effectiveness. Nevertheless, ACS use in
extreme preterm newborns is recommended because there is an extrapolation
from the benefits seen in more advanced gestational ages (GA).

There are many recent papers about ACS use in late preterm (12, 13). In
the ALPS trial(12), a multicenter randomized controlled trial, there was a
significant reduction in the primary outcome(a composite variable of respiratory
morbidity or stillbirth or death until 72 hours after birth) without an increase in the
incidence of chorioamnionitis or sepsis but with more neonatal hypoglycemia.
Recent systematic review and meta-analysis(13) evaluated the effectiveness of
ACS beyond 34 weeks and found that ACS reduced acute respiratory morbidity
also with higher risk of hypoglycemia in the ACS group, what is worrying
because hypoglycemia can be an independent risk factor for delay in infant

neurodevelopment and growth deficit in moderate and late preterm(14).
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An NIH consensus from 1994(15) reported that the best benefit of ACS
use is seen between 24 hours and 7 days after the beginning of treatment.
Other retrospective analyses(16, 17)found no difference in perinatal outcomes
for ACS use 8 to 14 days from births in comparison with from 1 to 7 days. The
group who was born after 14 days of the initial treatment needed more
respiratory support and surfactant use, mainly those who were born before 28
weeks. Therefore, there is no more consensus about the best timing for
treatment effectiveness.

Multiple courses of ACS seem to be effective and relatively safe. A 2011
Cochrane review (18) showed better neonatal outcomes in women treated with
multiple ACS courses, seven or more days after the initial dose, compared with
single treatment. However, there was an association with reduction on mean
weight at birth (75.799).

Rescue dose is a new complete course of ACS given to women who did
not gave birth between 7 and 14 days after de initial course of ACS. Trials
evaluating this use showed that it is a safe and effective practice(3). A Spanish
study(19) suggested that the optimal timing for the rescue could be between 27
and 34+6 weeks, 8 days after the initial dose.

ACS for lung maturation remains an important issue in Reproductive
Health, nevertheless, more scientific knowledge is needed to better understand
its use and consequences, in different settings. This study explores ACS use at
admission for birth among women who had PTB due to spontaneous PTL in

Brazil.
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Methods

This is a cross sectional multicenter study which assessed PTB in 20
obstetric referral hospitals in Brazil from April 2011 to September 2012. Details
on methods were previously published elsewhere (20). Briefly, all participating
centers were prospectively surveyed to identify all women admitted in order to
recognize cases of PTB and their main characteristics of onset: PTL, pPROM or
pi-PTB. Factors associated to PTB, maternal and neonatal outcomes were
assessed. The data were collected by interviewing the women and also by the
analysis of the mother’s and the newborn’s medical charts, this being until death
or hospital discharge, or sixty days after birth.

For the current analysis, we assessed only cases of PTB due to
spontaneous PTL. Among those, we analyzed the frequency of any
corticosteroid use at admission and split all cases into ACS use or not and births
before 34 weeks or between 34 and 36+6 weeks. Afterwards, a bivariate
analysis was conducted for perinatal outcomes. We further excluded from the
analysis cases of fetal death, stillbirths, fetal malformations and twin
pregnancies, and split those born before 34 weeks into two groups: < 31 weeks
and 32 to 33 weeks, and also conducted comparison of neonatal outcomes
according to ACS use. Mann-Whitney test was used to compare the numeric
variables, and chi-square and Fish Exact test were used to evaluate the categorical
variables. The statistical analysis used “The SAS System for Windows (Statistical

Analysis System)”, version 9.4 SAS.
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Ethical Aspects

This study followed all ethical principles of the Helsinki Declaration. It
respects the guidelines and rules of the Resolution 196/96 of the National Health
Council on research involving human beings, current at the time of data
collection. National Council for Ethics in Research approved the study as also
did the Institutional Review Board of each participating institution.

Women and the newborns were enrolled in the study only after
understanding and accepting all the conditions and procedures by signing the

Informed Consent Form developed for this purpose

Results

EMIP studied 4150 cases of PTB. Out of these, 1491 cases were due to
PTL (Figure 1). Corticosteroid therapy was used in a total of 415 women
(27.8%). Out of these, 285 (68.6%) delivered before 34 weeks and 130 (31.4%)
delivered between 34 and 36 weeks (late preterm). From the 285 cases with
birth before 34 weeks, 70 (24.6%) were born before 27 weeks, 107 (37.5%)
between 28 and 31 weeks and 108 (37.9%) between 32 and 33 weeks. Among
women who did not receive corticosteroid therapy, the majority was late preterm
(76.7%) as shown in Figure 1. The main drug used was betamethasone (357 —
85.5%), followed by dexamethasone (55 — 13.3%).

According to tables 1 and 2, among women who delivered before 34
weeks there were significantly more cases receiving ACS among those with

previous cerclage, non-smokers, with anemia, without prior history of PTL in the
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current pregnancy, without advanced cervical dilation and with intact
membranes at admission. Among cases born between 34 and 36 weeks there
were significantly more cases receiving ACS for non-white women, non-
smokers, without advanced cervical dilation and with intact membranes at
admission.

Details on the main management possibilities for PTL, including ACS and
tocolysis are presented in Table 3. The ideal full course of ACS was performed
in nearly half of the considered cases with high prevalence of multiple doses.

Regarding neonatal outcomes (Table 4), the mean gestational age at
birth for the group who was born before 32 weeks was 28.0 and 32.5 for the
group who was born between 32 and 33 weeks. The mean gestational age at
birth for the group who was born between 34 and 36 weeks was 34.7 for those
who used ACS and 35.3 for those who did not (p < 0.0001). Among cases born
before 31 weeks, there were more cases of newborns receiving ACS only with
death more than 7 days after birth. Among cases born between 32 and 33
weeks there were significantly more cases of newborns receiving ACS without
pneumonia and less death or hospitalization at the 60" day after birth. Among
cases born between 34 and 36 weeks there were significantly more cases of
newborns receiving ACS with birth weight between 1501 to 2500g, with 5"
minute Apgar <7, endotracheal intubation at birth, surfactant use, longer total
hospital stay, any neonatal morbidity, respiratory distress, intraventricular

hemorrhage and oxygentherapy at 28 days.



42

Discussion

Here we present results of EMIP for ACS use at admission among cases of PTB
due to PTL. Only about one in 4 women who delivered preterm had ACS
performed at admission. In our sample, perinatal outcomes were worse among
those who received ACS.

When compared with other studies on preterm birth (21) we present a
relatively low prevalence of ACS use. In the attempt to understand these results,
we acknowledge that the main cause of PTB birth directly affects the use of
corticosteroids. Previously described in the EMIP study, for instance, there was
40.5% of corticosteroids use for pPROM and over 70% of corticosteroids use
between 28-31weeks of gestation for pi-PTB (20). Another relevant
consideration is advanced labor at diagnosis, leading to delivery before the
needed time to the complete ACS course(22). In our study, 53.5% of the women
presented at admission with 5cm or more of dilation.

Our finding reinforce that efforts are necessary to try to predict PTB,
which is a very difficult task. However, known risk factors and early recognition
of the signs and symptoms of preterm labor should always be considered(2),
while other more efficient early predictors are not yet available in clinical
practice.

Women with previous cerclage are usually at high risk for spontaneous
PTB (23). Obstetricians are expected to perform more frequent maternal
surveillance for signs of labor for these patients (cervical changes, contractions),

and consequently they may achieve more ACS use.
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Cases with prior history of preterm labor in the current pregnancy who
had birth between 34 and 36 weeks had received less ACS at admission
probably because they would have received it at the prior episode and not at
admission that evolved into delivery. However, among all women, only 11.3%
had such a prior history of preterm labor in the current pregnancy and, from
these women, 81.3% reported ACS use in that episode. Unfortunately, we do
not have the information on gestational age of ACS use in that episode.

We found almost 6 times more use of tocolysis in births before 34 weeks.
There are no definitive conclusions or recommendations on benefit of tocolysis,
however, most clinical protocols consider it trying to inhibit contractions aiming
to complete at least the course of corticosteroids (24).

Among PTB =< 31 weeks there were more cases with ACS use and
newborns with death > 7 days after birth. This could possibly be explained
because they were more preterm and hence with more morbidities. In fact, the
mean GA at birth for these cases was 28 weeks. We expected better neonatal
outcomes in the group who used ACS. A paired analysis within each GA group
would be an interesting approach to help solving this apparent unexpected
result. Such approach in our sample would decrease a lot the size of each
group, making statistical analysis inappropriate. Also, as discussed previously,
there is no evidence showing better neonatal outcomes in extreme preterm
newborns with ACS use (10, 11) and in our sample, we had 70 newborns with
births before 28 weeks.

Newborns between 32 and 33 + 6 weeks with ACS use had less

pneumonia and less death or hospitalization at the 60" day after birth. Indeed, in
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these GA, there are virtually no doubts about the benefit of ACS in neonatal
outcomes (3).

Births between 34 and 36 weeks with ACS use presented more newborns
who had birth weight between 1501 to 25009, 5" minute Apgar <7, endotracheal
intubation at birth, surfactant use, longer total hospital stay, any neonatal
morbidity, respiratory distress, intraventricular hemorrhage and oxygentherapy
at 28 days. Biologically, there is no good explanation to an almost absence of
benefit of ACS after 34 weeks, or even worse, an inversion in the expected
results. Considering late preterm neonates are less likely to have worse
neonatal outcomes than those born before 34 weeks, a decrease in the burden
of disease makes demonstration of ACS benefit more difficult. In addition,
possibly many confounders may be playing a role for these results. Gyamfi-
Bannerman et al studied ACS use in a population similar to ours (only late
preterm) and they found similar adverse neonatal outcomes for neonates who
used ACS. When they adjusted the Odds Ratios for possible confounders,
women who received ACS had similar rates of all respiratory outcomes
compared with controls (25).

There are limitations that need to be considered, such the possibility of
confounders in our sample. However, regarding the time from ACS
administration to delivery is reasonable to deduce that it may be longer than
seven or even fourteen days in a considerable number of women considering
that births occurred between 34 and 36 weeks had a mean GA of 33.1 weeks at
ACS prescription. This might be the strongest single factor that could explain our

worse neonatal outcomes. As already discussed, currently there is no more
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consensus about the timing of effectiveness for ACS use, but there is a strong
suggestion that the most appropriate timing would be between 24 hours and 7
days from the first complete course and that there is still some effectiveness up
to 14 days from the first use (16, 17).

We highlight that such results, in a multicenter study, within Brazil are
innovative and can help understand the reality in practice among cases of PTB.
Certainly, our findings considering neonatal outcomes with ACS use should be
understood with caution and further studies need to be performed to clarify the

effects of ACS use in different settings and underlying subgroups.

Conclusions

Our study showed some unexpected worse neonatal outcomes for ACS
group, mainly for late preterm babies. This can be alternatively explained by the
role of confounders, particularly the time elapsed between the last dose of ACS
and birth. However, future studies should address the use of ACS in specific
subsets of women and PTB, notably in extreme and late preterm, also

considering the optimal timing for its use.
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Table 1 - Maternal characteristics according to gestational age at birth
and use of corticosteroids (CS) (N=1455)

Gestational age at birth

Maternal profile < 34 weeks 34-36 weeks
p ACS NoACS P ACS NoACS P
N (%) N (%) N (%) N (%)
(N=285) (N=242) (N=130) (N=798)

Maternal age (years) 0.4871 0.2273

<19 93(32.6) 77(31.8) 4433.8) 213(26.6)

20-34 173(60.7)  142(58.6) 74(56.9) 511(64.0)

>35 19(6.6) 239.5) 1209.2) 749.2)

Skin color (white) 0.5879 0.0414

Yes 128(44.9)  103(42.5) 47(36.1) 365(45.7)

Living with a partner 0.3834 0.1375

Yes 22077.1)  179(73.9) 91(70.0) 607(76.0)

Schooling (years)® 03249 0.6019

<8 116(41.1)  110(46.8) 61(47.6) 344(43.6)

9-12 153(542)  112(47.6) 61(47.6) 394(50.0)

>12 13(4.6) 13(5.5) 6(4.6) 50(6.3)

Morbid history 0.5350 0.5218

Yes 53(18.6) 40(16.5) 22(16.9) 154(19.3)

Children under 5 years 0.0847 03322

Yes 67(23.5) 73(30.1) 39(30.0) 274(34.3)

Inter-pregnancy interval < 12 0.1538 0.4342

months "*

Yes 15(11.1) 23(17.2) 4(5.3) 39(7.8)

Previous cerclage “* 0.0172 1.00**

Yes 7(2.4) 0(0.0) 2(1.5) 13(1.6)

Previous PTB %* 03230 0.9430

Yes 46(16.2) 47(19.5) 31(23.8) 188(23.5)

Previous pPROM °* 0.7460 0.3150

Yes 21(73) 16(6.6) 15(11.5) 70(8.7)

Previous newborn < 2500g 0.7768 0.4396

Yes 48(16.9) 38(16.0) 20(15.6) 146(18.4)

Chi square test; *Excluded primigravida from analysis; **Fisher exact test; Missing information on
variables — a: 22;
b: 619; c: 03;d: 02; e: 05; f: 16
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Table 2 — Obstetric history, pregnancy and delivery characteristics according to
gestational age at birth and corticosteroids (CS) use (N=1455)

Gestational age at birth

< 34 weeks 34-36 weeks
Gestational profile ACS No ACS P ACS No ACS P
N (%) N (%) N (%) N (%)
(N=285) (N=242) (N=130) (N=798)

Prenatal care 0.1701 2:*1343
Yes 269(94.3) 221(91.3) 122(93.8) 771(96.6)

Onset of prenatal care at first 0.7739 0.7415

trimester *

Yes 149(64.50) 113(63.13) 61(61.62) 430(63.33)

Adequate prenatal care visits P* 0.7615 0.1270
Yes 71(29.3) 58(30.6) 56(51.8) 428(59.6)

Weight gain in pregnancy ¢ 0.0607 0.8912
<7 kg 112(50.9) 105(52.7) 34(30.6) 229(32.3)

8-12 kg 82(37.2) 57(28.6) 41(36.9) 246(34.7)
>12 kg 26(11.8) 37(18.5) 36(32.4) 234(33.0)

Initial body mass index ¢ 0.8178 0.1417
underweight 22(9.6) 20(9.9) 19(17.4) 77(11.0)
normal weight 149(65.6) 127(62.8) 65(59.6) 436(62.2)
overweight/obesity 56(24.6) 55(27.2) 0.3049  25(22.9) 187(26.7)

Paid work in pregnancy © 0.9254
Yes 73(84.8) 81(90.0) 35(85.3) 250(85.9)

Smoking in pregnancy 0.0441 0.0316
Yes 38(13.3) 48(19.8) 13(10.0) 140(17.5)

Alcohol in pregnancy * 0.1849 0.0970
Yes (often) 1(0.3) 4(1.6) o 4(3.0) 9(1.1)

Vulvovaginitis 8 0.4103 0.7526
Yes 49(30.2) 35(25.9) 23(29.8) 152(31.6)

Urinary tract infection ® 0.1523 0.4931
Yes 118(48.9) 79(42.0) 48(45.2) 341(48.8)

Anemia ! 0.0273 0.8867
Yes 87(31.5) 52(22.7) 39(30.4) 234(29.8)

Vaginal bleeding J 0.4943 0.8198
Yes 54(23.6) 36(20.8) 12(11.0) 78(11.7)

Short cervix (< 25 mm US) ¥ 0.2269 0.1418
Yes 12(12.5) 7(7.2) 3(7.5) 10(2.8)

Suspected cervical insufficiency 0.2375 l .*0000

(clinical or US)!

Yes 21(8.7) 10(5.6) 2(1.7) 16(2.3)
Cerclage ™
0.2289 0.7102
Kk
Yes 103.9) 4(1.9) 1(0.8) 14(1.9)

Fetal morbidity " 0.3878 0.7612
Malformation 13(4.9) 18(8.3) 5(4.2) 38(5.1)
Intrauterine growth restriction 9(3.4) 73.2) 6(5.1) 24(3.2)

Other 22(8.4) 13(6.0) 6(5.1) 38(5.1)

No 218(83.2) 177(82.3) 100(85.4) 635(86.3)



Delivery route °

Vaginal

Cesarean
Prior history of premature labor in the
current pregnancy P

Yes

Cervical dilation >5 cm in the current
hospitalization ¢
Yes
Cervical effacement> 50% in the
current hospitalization *
Yes
Integrity of membrane at admission *
Intact
Ruptured
Twins
Yes

209(74.9)
70(25.0)

22(7.8)

121(45.4)

146(89.0)

249(89.5)
29(10.4)

45(16.1)

184(76.9)
55(23.0)

38(15.7)

172(74.7)

125(93.9)

173(77.9)
49(22.0)

35(16.9)

0.5818

0.0046

<.0001

0.1325

0.0004

0.8342

87(67.9)
41(32.0)

17(13.1)

36(29.5)

67(79.7)

115(90.)
12(9.4)

20(15.3)

551(70.7)
228(29.2)

153(19.2)

400(53.3)

385(86.7)

639(82.7)
133(17.2)

97(12.2)

54

0.5259

0.0967

<.0001

0.0961

0.0272

0.3273

#Chi square test *>6 = adequate; <6 = inadequate; **Fisher exact test; Missing information on variables —
a: 267; b: 198; c: 216; d: 217; e: 947; f: 07; g: 601; h: 339; i: 38; j: 282; K: 877; |: 228; m: 166; n: 126;

0:30; p: 11; g: 87; r: 630; s: 56; t: 34.
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Table 3 — Obstetric management characteristics in spontaneous preterm labor with

preterm birth according to gestational age at birth

Variables Spontaneous Spontaneous OR*
pre term labor  pre term labor (95% CI) P
and birth <34  and birth 34-36
weeks weeks
Tocolytic use * <.0001
Yes 233(44.1) 109(11.8) 5.88
(4.52;7;65)
No 295(55.9) 812(88.2) 1.00
Medication ® 0.3863
Betamethasone 248(876) 109(845) 1.3
(0.71;2.35)
Dexamethasone 35(12.4) 20(15.5) 1.00
Total dose of ACS ¢ 0.9303
< 12 mg 18(6.4) 7(5.5) 1.19
(0.47:3.03)
12-24 mg 114(41.4) 54(42.2) 1.00
>24 mg 146(52.1) 24(52.3) 1.01
(0.65;1.56)
Number of ACS dose ¢ 0.5554
1 119(43.0) 49(38.6) 1.50
(0.69;3.23)
2 137(49.4) 65(51.2) 1.30
(0.61;2.76)
) 21(7.6) 13(10.2) 1.00
Dose interval (hours) ¢*** 02122
<12 h 50(25.2) 33(32.0) 1.00
12-24h 148(74.8) 70(68.0) 1.395
(0.82;2.35)
Multiple doses of ACS 0.5501
Yes 145(51.2) 62(48.8) 1.00
No 138(48.8) 67(51.2) 1.13
(0.74;1.72)

*odds ratio for < 34 weeks;**more than a full course of two doses;**only for betamethasone;

*#*there were no answers more than 24 hours; Missing information on variables — a: 25;b: 1043; c: 1047,

d: 1051; e: 1154;f: 1043



Table 4 — Neonatal outcomes according to gestational age at birth and corticosteroids (CS) use (N=1088)
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Gestational Age at Birth

Variables < 31 Weeks 32 — 33 weeks 34 - 36 weeks
Neonatal Outcomes ACS NoACS p ACS NoACS p ACS No ACS P
N(%) N(%) N(%) N(%) N(%) N(%)
(N=117) (N=80) (N=87) (N=65) (N=99) (N=640)

Birth weight * 0.496 0.705 0.002
<1500 g 84(72.4) 61(76.2) 14(16.1) 8(12.3) 0(0.0) 4(0.6)

1501 to 2500 g 31(26.7) 17(21.2) 67(717.0) 51(78.5) 65(65.7)  296(46.2)
>2500 g 1(0.9) 2(2.5) 6(6.9) 6(9.2) 34(34.3)  340(53.1)

Adequacy weight for GA ® 0.376 0.120 0.102
Small 6(5.2) 3(3.8) 20(23.0) 11(16.9) 26(26.3) 116(18.1)
Adequate/Large 110(94.8) 77(96.2) 67(77.0) 54(83.1) 73(73.7)  524(81.9)

Apgar score 5° min <7¢ 0.136 0.194 0.010
Yes 23(20.7) 23(29.5) 5(5.7) 1(1.6) 6(6.1) 10(1.6)

Endotracheal intubation at birth? 0.623 0.219 0.042
Yes 69(60.0) 50(64.1) 8(9.2) 11(17.2) 7(7.3) 16(2.5)

Surfactant use® 0.853 0.500 0.006
Yes 72(63.7) 49(65.3) 9(10.7) 10(15.6) 6(6.2) 7(1.1)

Mean total hospital stay (days)" 33.1 30.0 0.230 19.3 14.9 0.263 8.68 5.7 <.001

Mean NICU stay (days)? 27.0 22.6 0.190 7.7 9.9 0.221 2.5 2.0 0.237

Ventilatory support” 0.664 0.850 0.061

Yes 111(95.7) 74(94.9) 56(64.4) 41(63.1) 35(36.5) 164(25.9)

Any neonatal morbidity' 0.533 0.917 0.048
Yes 111(97.4) 77(98.7) 71(82.6) 54(83.1) 57(58.8)  295(46.9)

Sepsis! 0.050 0.418 0.878
Yes 57(52.3) 45(62.5) 20(23.8)  20(30.8) 7(7.4) 43(6.9)

Respiratory distress * 0.525 0.647 0.048
Yes 109(96.5) 73(94.8) 57(67.1) 41(63.1) 39(40.6) 177(28.3)



Intraventricular Hemorrhage'
Yes

Hypoglycemia™
Yes

Necrotizing enterocolitis "
Yes

Pneumonia®
Yes

Oxygentherapy at 28 days ?
Yes

Oxygentherapy at 56 days ¢
Yes

Neonates’s at discharge/transfer”
Alive
Death
No discharge*

Death of newborn at <=7 days®
Yes

72(77.4)
37(33.3)
8(7.1)

17(15.0)
26(23.2)
13(11.7)
78(66.7)
36(30.8)

3(2.6)

21(58.3)

45(76.3)
25(34.7)
2(2.8)
9(12.7)
16(21.3)
8(10.5)
45(56.2)
31(38.8)

4(5.0)

26(83.9)

0.886

0.876

0.228

0.444

0.750

0.815

0.047

65(92.9)
16(18.6)
1(1.2)
0(0.0)
2(2.4)
1(1.2)
86(98.9)
1(1.1)

0(0.0)

0(0.0)

49(96.1)
12(18.5)
1(1.6)
4(6.2)
0(0.0)
0(0.0)
61(93.8)
4(6.2)

0(0.0)

3(75.0)

0.389

0.984

0.839

0.026

0.133

0.412

0.029

0.353

2(2.4)
5(5.2)
0(0.0)
0(1.4)
1(1.1)
0(0.0)
97(99.0)
1(1.0)

0(0.0)

0(0.0)

3(0.5)
60(9.6)
0(0.0)
12(1.9)
0(0.0)
0(0.0)
632(99.1)
3(0.5)

3(0.5)

3(100.0)

57

0.023

0.178

0.421

0.027

0.094

*no discharge = more than 60 days of total stay in hospital; missing: a: 1, b: 1, c: 26, d: 15, e: 25, f: 56, g: 124, h: 13,1: 19, j: 44, k: 27,

1: 177, m: 36, n: 37, 0: 37, p: 35, q: 39, 1: 3; s: 1012
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Abstract

Objective: to evaluate tocolysis in preterm birth (PTB) due to spontaneous
preterm labor (PTL) in a Brazilian sample. Methods: 1491 women with PTB due
to PTL were assessed for tocolysis or expectant management according to
gestational age (<34 weeks and 34 to 36+6 weeks) and drugs prescribed in 20
Brazilian hospitals. Bivariate analyses were conducted to evaluate associations
with socio-demographic and obstetric characteristics and Odds Ratios with their
respective 95% confidence intervals were estimated for maternal and neonatal
outcomes. Results: 1491 cases of PTB were considered, and tocolysis was
performed in 342 (23%) and 233 (68.1%) delivered before 34 weeks. Within
expectant management group, 73% was late preterm and with more advanced
labor. The most used drugs were calcium channel blockers (CCB) (62.3%)
followed by betamimetics (33%). Among tocolysis group, there were more
neonatal and maternal complications (majority non-severe) and 29 times higher
chance of corticosteroids use. Conclusion: Tocolysis is favored in cases of
earlier labor and also among those with less than 34 weeks of gestation, using
preferably CCB, with success in achieving increased -corticosteroid use.
Tocolysis in general was related to higher maternal and neonatal complication

rates, most likely due to the baseline difference of cases at admission.
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Introduction

Despite recognized advances in obstetrical care in the last decades, PTB,
defined as delivery before 37 weeks, continues to be one of the most significant
burdens worldwide, with increasing numbers in most industrialized countries,
including Brazil(1-3).Preterm newborns represented approximately 10% of live
births in Brazil in the last decade (4).The impact of prematurity is relevant not
only for neonatal health, but also for infant health with major long-term
consequences, such as neurologic handicap, deafness, blindness and chronic
respiratory disease(5). Furthermore, prematurity is the main cause of neonatal
deaths(6). Around 75% of PTB follow spontaneous prematurity (PTL and
preterm premature rupture of membranes), while the remaining 25% are
provider-initiated PTB due to fetal or maternal complications (7, 8).

The pathogenesis of spontaneous PTB is most likely multifactorial, which
makes very difficult to prevent or predict this condition. The main identified
causes are related to intrauterine infection, bleeding and uterine over distension,
among others(3).

Tocolysis is an available resource in the care of these women, aiming to
prolong pregnancies (9). The use of tocolytic medications are not clearly
associated with reduction in perinatal or neonatal mortality (10), however, its
benefits related to inhibition of uterine contractions , allowing the administration
of antenatal glucocorticoids. The antenatal corticosteroid administration is
shown to reduce the risk of fetal complications related to prematurity, such as

respiratory distress syndrome, intraventricular hemorrhage and necrotizing
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enterocolitis. Another relevant goal of tocolysis is to allow maternal transfer, in a
timely manner, to a center with neonatal intensive care unit. (9, 11).

Tocolytic drugs should be considered only in the absence of
contraindications, such as non-reassuring fetal status, severe fetal growth
restriction, intra-amniotic infection, lethal fetal anomalies, and complicated
maternal comorbidity. There are many groups of tocolytic drugs, and the
decision as to which agent should be used for an individual woman should be
based on multiple factors, including gestational age, medical conditions, cost,
personal experience, and commercial availability (12).

CCB, like nifedipine, cause the inhibition of calcium reuptake by
myometrial cell, leading to smooth muscle relaxation. Nifedipine is usually well
tolerated and the main described mild side effects are nausea, flushing,
headache and palpitations. However rare, more severe ones can also present,
such as pulmonary edema, atrial fibrillation, and hypotension. The fetal side
effects are related to maternal hypotension and placental hypoperfusion. A
significant reduction in neonatal morbidity is shown with BCC use in comparison
to other tocolytic drugs (13).

Betamimetics (terbutaline) is a beta-adrenergic agonist that stimulates the
enzyme adenyl cyclase in the smooth muscle cell. By doing so, it decreases the
availability of intracellular calcium, and suppresses myometrial contractility. The
most common maternal side effects are tachycardia, pulmonary edema, and
hyperglycemia. For that reason, the woman should be constantly monitored.
Furthermore, this class of medication is contraindicated in women with poorly

controlled baseline diseases such as diabetes or heart disease, and it should be
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discontinued if maternal heart rate reaches over 120 beats/minute or if the
woman experiences chest pain or dyspnea. Terbutaline can cause fetal side
effects, especially hypoglycemia and tachycardia. No benefits were clearly
shown in perinatal or neonatal deaths and for respiratory distress syndrome with
betamimetics use, in comparison to placebo. (14).

Prostaglandin inhibitors such as indomethacin constrain cyclooxygenase
enzyme, which synthesizes prostaglandins from arachidonic acid. The most
common side effects are nausea, vomiting, gastritis, and platelet dysfunction.
Indomethacin is contraindicated over 32 weeks of gestation because of the risk
of premature closure of ductus arteriosus and oligohydramnios. No clear
benefits were show over placebo or any other tocolytics (15), however a 2012
systematic review concluded that Prostaglandin inhibitors and CCB had the
highest probability of delaying delivery and improving neonatal and maternal
outcomes (9).

Oxytocin receptor antagonists (ORA), represented by atosiban, act on the
uterine myometrial cell and can cause fewer side effects (like nausea, vomiting
and headache) than treatment with the CCB or betamimetics. ORA did not
demonstrate superiority as a tocolytic compared with placebo, betamimetics or
CCB for pregnancy prolongation or neonatal outcomes (16).Currently this
medication is not easily available in public hospitals in Brazil, due to high cost.

Magnesium sulfate reduces calcium in the intracellular and extracellular
levels, which decreases myometrial contractility. The administration should be
monitored regularly due to the risk of lethargy, nausea, hyporreflexia and

respiratory depression. A Cochrane review (2002) concluded that magnesium
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sulfate is ineffective at delaying birth and its use is associated with an increased
mortality for the infant (17).

Long-term use of tocolysis has not shown effectiveness (13), therefore,
tocolytics should not be continued once uterine contractions have been
suppressed. The benefit of using associations of tocolytics are also not clear in
the literature(18).

Given the scarce data on the actual clinical practice on tocolysis in our
setting, and the great variances among available protocols, this study aims to
evaluate women with PTB due to PTL in 20 institutions of different Brazilian
regions, regarding the prevalence of tocolytic drugs used, factors associated
with this use, the most prescribed drugs, and the maternal and perinatal

outcomes, according to the drug and gestational age considered.

Materials and methods

This is a cross sectional multicenter study, called EMIP, which assessed
PTB in 20 obstetric reference hospitals in three Brazilian regions from April 2011
to September 2012. Research protocol and main results have already been
published previously elsewhere (7, 19).

For the current analysis, we focused on cases of PTB (gestational age at
birth up to 36+6 weeks) due to PTL only. Among those, we analyzed the
frequency of tocolysis and split all cases in two groups: women who underwent
tocolysis and those in which tocolysis was not performed (expectant group).
Specific analyses were performed also considering only births before 34 weeks.

Afterwards, a bivariate analysis was conducted to estimate the Odds Ratios
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(OR) with their respective 95% confidence intervals (Cl) for perinatal results.
Finally, a comparison of maternal complications and neonatal outcomes,
between the two most prevalent classes of tocolytics, CCB and betamimetics,
was considered. For statistical analysis “The SAS System for Windows (Statistical
Analysis System)”, version 9.4 SAS was used. Mann-Whitney test was performed to
compare the numeric variables, and Chi-square and Fish Exact test were used to
evaluate the categorical variables.

This study followed all ethical principles of the Helsinki Declaration. It
abides by the guidelines and rules of the Resolution 196/96 of the National
Health Council on research involving human beings, current at the time of data
collection. The study was approved by the National Council for Ethics in
Research and by the Institutional Review Board of each participating institution.
An Informed Consent Form was developed and each subject was enrolled in the
study only after the understanding and accepting the conditions on the form.

Confidentiality of the data and medical care of these women were assured.

Results

From April 2011 to September 2012, 1491 PTB were enrolled due to PTL.
Tocolysis was performed in 342 women, 23% of PTB. Out of these, 233 (68.1%)
delivered before 34 weeks, and 109 (31.9%) delivered between 34 and 36+6
weeks. Among women with expectant management, the majority was late
preterm (73%) as shown in Figure 1.

Tables 1 and 2 present the socio-demographic characteristics, obstetric

history and characteristics of the current pregnancy in the studied population.
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Among cases who underwent tocolysis, there were significantly more
nulliparous, more cases with history of vaginal bleeding during pregnancy,
cervical insufficiency, women without comorbidities, integrity of membrane at
admission, more cases of antenatal corticosteroids prescribed and more
maternal complications. They were: 23 cases of genital hemorrhage (1. 6%), 57
chorioamnionitis (3. 9%), only one maternal sepsis (0. 1%), 6 cases of treatment
interruption due to adverse effects, only one cardiac decompensation (0. 1%),
14 oligoamnios (1. 0%), 34 other complications (2. 3%) and 10 associations of
answers (0. 6%).The majority of cases related no maternal complications (1292
- 88.3%).

Cases of expectant management were clearly of more advanced labor at
admission (significantly more contractions in 10 minutes and increased cervical
dilation); the mean dilation at admission for expectant management was overall
5.3cm and 6.5cm under 34 weeks of gestation. Furthermore, cases submitted to
tocolysis were more preterm (mean gestational age at birth of approximately 31
weeks versus 33 weeks for expectant management) and more likely to have
neonatal intensive care unit (NICU) admission.

The most used class of tocolytic drug was the CCB (62.3%), followed by
betamimetics (33%) and prostaglandin inhibitors (1.5%) (Figure 2). There was
therapeutic failure in 11.3% of the attempted inhibition, leading to change in the
medication. Again, we considered only cases that progressed to PTB.

Tables 3 compares betamimetics and CCB concerning neonatal and

maternal outcomes. Cesarean section rate was significantly higher in women
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that used betamimetics compared to CCB, as well as the need for newborn
admission to NICU.

Considering the clinically most relevant group for tocolysis, the cases
bellow 34 weeks of gestational age, and comparing those submitted to tocolysis
and those with expectant management, again it is clear that cases of expectant
management were of more advanced labor at admission (significantly more
contractions, cervical dilation and effacement) (Table 4). On the multiple
analysis, cases undergoing tocolysis, presented 29 times more chance of
receiving corticosteroids, 18 times considering cases under 34 weeks. The rate
of maternal complications was 55% higher for the cases under 34 weeks, in

which labor inhibition was attempted.

Discussion

Here we present results of EMIP for tocolysis at birth admission in PTB
due to PTL. Among cases that delivered preterm (<37weeks) we studied and
compared tocolysis with expectant management. The main results here show
that tocolysis is favored in cases of earlier labor at admission and also among
those with less than 34 weeks of gestation, using preferably CCB with success
in achieving increased corticosteroid use.

The use of antenatal corticosteroids and tocolysis have been previously
analyzed in the WHO Multicountry Survey on Maternal and Newborn Health
(20), with data among 29 different countries, including Brazil, with overall 6% of
PTB and among women who delivered at 26-34 weeks of gestation, 52%

received antenatal corticosteroids. The specific data on Brazil, in the WHO-
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Multicountry study presented low number of subjects (288 women), with 30%
coverage of corticosteroids in the considered gestational age interval and 13%
of tocolysis and antenatal corticosteroids (only 14 women). We do not have a
population based study, and need to highlight that most of the 20 considered
facilities in our study (EMIP) were tertiary centers and this might explain the
difference in our findings, with overall 12% of preterm deliveries, 23.6% of
tocolysis among PTB due to PTL and 80%of combined corticosteroids and
tocolysis. In the current study we only considered PTL, however, the analysis on
the provider-initiated preterm births on the same database has also shown over
70% use of corticosteroids between 28-31weeks of gestation (8).

Tocolysis is still a very controversial topic, however, most clinical
protocols consider it plausible to attempt inhibition aiming the complete course
of corticosteroids (9). The use of antenatal corticosteroids, though, is key in
improving outcomes in preterm babies with 31% reduction in neonatal deaths
and significant reduction in morbidity as well (11). Additional benefit in late
preterm has also recently been studied and presented reduction in the rate of
neonatal respiratory complications (21). In the current study, women who
underwent tocolysis had overall 29 times more chance of receiving
corticosteroids than the ones who did not and 18 times more among those
bellow 34 weeks.

In EMIP, the mean dilation at admission for expectant management was
overall 5.3cm and 6.5cm under 34 weeks of gestation. Cervical dilation over
5cm at diagnosis of PTL has been shown to progress to delivery in less than 24

hours in 50% of cases and the chance of delivery before 24 hours increases to
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89% over 6cm dilation at diagnosis, according to a 2009 study (22). Again, we
have to emphasize that our study only considered cases that progressed to
PTB, what justifies the findings on dilation and effacement at admission.

As pointed previously, it is very difficult to predict preterm birth, however,
known risk factors and early recognition of the signs and symptoms of preterm
labor should be always considered (3). We did find that among tocolysis group
there were significantly more cases with history of bleeding during gestation and
with cervical insufficiency, what shows that risk factors were assessed.

An important finding in our study was that tocolytic drugs in general were
related to higher neonatal complication rates. We cannot ascertain causality and
this might be consequence of the difference in baseline gestational age at
admission and not necessarily due to tocolysis. Cases submitted to tocolysis
were more preterm (mean gestational age at birth of approximately 31 weeks
versus 33 weeks for expectant management) and therefore more likely to have
NICU admission. Unfortunately, we do not have specific data on latency from
the time of the initiated use of tocolytic drugs to delivery, but we do have the
information on the time of use of medications and in average, for all considered
drugs, it was less than 30 hours (about 19 hours for betamimetics and 28 hours
for CCB). Given the strong association between tocolysis and corticosteroid use,
another factor to be considered for the presented worse neonatal outcomes is
the lack of optimal time for corticosteroids action in many cases. The best effect
of antenatal corticosteroids is seen after 48hours of the initiation of treatment

(23).
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Tocolytic drugs in general were also related to higher maternal
complications rate. It is noteworthy that detailed clinical assessment, and an
infection screening at admission and during all in-hospital period, are
paramount, in order to early diagnose possible infection and other complications
are advised. The increase in complications must be addressed in future studies
considering all cases of tocolysis and not only those that progressed to PTB.

The most used drug in our study were the CCB (mainly Nifedipine),
currently considered first line therapy in many countries, due to how simple to
administer, low rate of severe side effects and low cost. According to the last
Cochrane Systematic review, CCB are better than betamimetics, in terms of
increased prolongation of pregnancy, decreased maternal side effects and
neonatal outcomes (24). In our sample, there was significant difference among
these drugs, with increased NICU stay and increased cesarean rates among
users of betamimetics. However, the sample sizes were rather low.

Brazil is in the tenth position among the countries with the highest
absolute number of preterm births, according to the report “Born too soon”
published by the World Health Organization in 2013 (1). Therefore, EMIP was a
study with great clinical and epidemiological relevance, due to the focus on
prematurity and its risk factors and management, in the most populated areas of
the country (7). The original study was not designed to evaluate efficiency of
tocolysis and we only have the outcomes of cases that did deliver preterm.
However, our findings present a very interesting picture of management on
prematurity. EMIP was an innovative study that enabled a broad and detailed

assessment of PTL in Brazil.
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Preterm birth
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Therapeutic

onset pPROM 1191 1488

1491
|

Tocolysis Expectant treatment Not evaluated
342 (23%) 1107 (74.2%) 42 (2.8%)

GA at birth 34- GA at birth <34 GA at birth 34-

GA at birth <34
weeks
295 (26.6%)

36 weeks weeks 36 weeks
109(31.9%) 233(68.1%) 812(73.3%)

Figure 1. Flow chart of subjects and gestational age at birth in the
Brazilian Multicentre Study on Preterm Birth
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Figure 2. Proportion of different tocolytic drugs used in the Brazilian Multicentre
Study on Preterm Birth (EMIP), among spontaneous preterm birth submitted to
tocolysis.

Tocolytics

M Calcium channel blockers
M Beta-mimetics

M Prostaglandin inhibitors
W Oxytocin antagonists

M Others, associations
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Table 1.Socio-demographic characteristics, obstetric history and current pregnancy
conditions, comparing women who were treated with tocolytic drugs and women who
were treated expectantly (Chi square test) (N = 1449).

Condition Tocolysis Expectant p-value
n (%) n (%)
Maternal Age
<19 114 (33.3) 313 (28.2)
20-34 203 (59.3) 689 (62.2) 0.1354
>35 25 (7.3) 105 (9.4)
Skin Color
White 150 (43.8) 483 (43.6) 0.9407
Other 192 (56.1) 624 (56.3)
Schooling (years)*
<8 150 (44.3) 478 (43.8)
09al12 171 (50.5) 546 (50.0) 0.7804
> 13 17 (5.0) 66 (6.0)
Parity
Nulliparous 167 (48.8) 438 (39.5)
1-2 deliveries 116 (33.9) 431 (38.9) 0.0090
> 3 deliveries 59 (17.2) 238 (21.5)
Previous cesarean section”
Yes 54 (15.8) 191 (17.2) 0.5414
Previous preterm birth®
Yes 18 (5.2) 69 (6.3) 0.4966
Previous preterm labor?
Yes 39 (11.4) 113 (10.2) 0.5164
Previous pPROM ¢
Yes 23 (6.7) 98 (8.8) 0.2126
Previous cerclage’
Yes 9 (2.6) 14 (1.2) 0.0750
Prenatal care®
Yes 319 (93.8) 1053 (95.2) 0.3110
Use of alcohol®
Yes 42 (12.3) 183 (16.6) 0.0556
Smoking
Yes 45 (13.1) 192 (17.3) 0.0673

1 pPROM: Pre-labor premature rupture of
membranes
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Tablel. CONT

Condition Tocolysis Expectant p-value

Antenatal substance abuse

Yes or before pregnancy 19 (5.5) 73 (6.5) 0.4911
No 323 (94.4) 1034 (93.4)
Vulvovaginitis
Yes 65 (32.5) 194 (29.6) 0.4376
Urinary tract infection’
Yes 86 (33.4) 313 (36.6) 0.3440
Vaginal bleeding during pregnancy*
Yes 119 (35.0) 282 (25.5) 0.0007
Anemia'
Yes 96 (29.0) 314 (29.0) 0.9878
Cervical insufficiency (clinical or US*)™
Yes 12 (11.0) 20 (4.2) 0.0059
Cerclage"
Yes 10 (3.1) 19 (1.9) 0.1708

Maternal comorbidity
Yes 79 (23.1) 336 (30.3) 0.0095

Membrane integrity®
Yes 320 (94.9) 853 (81.1) <0.0001

Antenatal corticosteroids?
Yes 274 (80.8) 138 (12.6) <0.0001

Maternal Complication?
Yes 67 (19.7) 94 (8.6) <0.0001

2 US: Ultrassonography

Missing information on variables — a: 21; b: 1; c: 14; d: 5; e: 5; f: 3; g: 3; h: 7; 1: 5945 j: 39; K: 5;
1: 38; m: 874; n: 163;0:61;p: 19;q: 19



Table 2. Characteristics at admission and perinatal outcomes comparing women who
were treated with tocolytic drugs and women who were treated expectantly(N = 1449).
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Variables Tocolysis Expectant p-value
N (%) N (%)
Adequacy of number of prenatal care
visits ? <0,0001
Adequate (> 6) 101(35.5) 507(52.7)
Inadequate (<6)
183(64.4) 455(47.3)
Number of contractions in 10 min at 0,0006
admission ?
<3 132(57.3) 288(44.3)
>3 98 (42.6) 362(55.6)
Cervical dilatation > 5 cm in the <0,0001

current hospitalization ¢

Yes (>5) 116(35.6) 606(58.6)

Cervical effacement > 50% in the 0.9174

current hospitalization ¢

Yes(> 50%) 187(87.7) 526(87.5)
Birthweight <0,0001
<1500 g 120(35.2) 161(14.6)
1501 to 2500 g 181(53.2) 535(48.5)
>2500 g 39(11.4) 406(36.8)
Gestational Age at Birth (weeks) <0,0001
<32 151(44.1) 171(15.4)
32-33 82(23.9) 124(11.2)
34-36 109(31.8) 812(73.3)

Chi square test.Missing information on variables: a: 203; b: 569; c: 91; d: 635;
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Table 3.Acute tocolysis: betamimetics compared with calcium channel blockers

(N=342):
Calcium channel
Variables Betamimetics blockers p-value
N (%) N (%)
Therapeutic failure? 17 (15.4) 21 (10,1) 0.1611
Antenatal corticosteroids? 85 (75.2) 177 (83.8) 0.0588
Maternal complications® 21 (18.5) 43 (20.3) 0.6989
Neonatal morbidity? 86 (78.1) 179 (86.4) 0.0577
Delivery®*
Vaginal 73 (66.9) 161 (78.5)
Forceps 1(0.9) 3(1.4) 0.0493
C-section 35(32.1) 41 (20.0)
(mean -SD) (mean -SD)
Duration of use in hours™* 18.94 (20.1) 28.38 (28.3)0.0533
Gestational age at birth in
weekss™ 31.25 (3.5) 31.17 (3.4) 0.7252
Newborn birthweight (g)"* 1741.0 (651.6) 1753.4 (661.4) 0.6995
Neonatal Intensive Care Unit
(days)™ 21.04 (24.9) 14.99 (20.9) 0.0264

Categoric variables: Chi square test; *Fisher exact test; numeric variables: **Mann-Whitney test. Missing
information on variables: a- 24; b- 18; c- 18; d- 25; e- 28; {: 40; g: 16; h: 18;i: 45
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Table 4. Characteristics at admission and birth outcomes in spontaneous preterm birth <34 weeks,
comparing women who were treated with tocolytic drugs and women who were treated expectantly (Chi

square test) (N=528)

Tocolysis Expectant p-value
Variables N (%) N (%)
Vaginal bleeding in the 0.8340
current hospitalization *
Yes 51(23.2) 61(24.1)
Contractions in 10 min (<3)P 0.0106
Yes 97(62.1) 73(47.7)
Cervical dilatation > 5 cm in
the current hospitalization ¢ <0.0001
Yes 87(39.5) 203(74.0)
Cervical effacement > 50% in
the current hospitalization ¢ 0.0334
Yes 127(87.5) 141(94.6)
Birth weight® 0.9717
<1500 g 120(51.7) 147(50.6)
1501 to 2500 g 104(44.8) 133(45.8)
>2500 g 8(3.4) 103.4)
Gestational Age at Birth
(weeks) 0.1096
<32 151(64.8) 171(57.9)
32-33 82(35.1) 124(42.0)

Missings: a — 56; b- 219; c- 34; d- 234;e- 6



Table S. Variables independently associated with tocolysis: multiple analyses by non-

conditional logistic regression.

Variables N p-value OR CI95%
Maternal complications 1430 <0.0001 2.613  1.85-3.67*
Neonatal morbidity 1380 <0.0001 2742 2.01-3.72°
Neonatal respiratory distress 914 <0.0001 2.567  1.73-3.79¢
Newborn intubation 1386 <0.0001 2372 1.77-3.17¢
Necrotizing enterocolitis 897 0.0022 4.024  1.64-9.82¢
Antenatal corticoesteroids 1430 <0.0001  29.105 21.05-40.24f

Missings: a- 19; b- 69; c- 535; d- 63; e- 552; f- 19

Table 6. Variables independently associated with tocolysis in women who delivered

before 34 weeks: multiple analyses by non-conditional logistic regression.

Variables N p-value OR CI95%
Maternal complications 517 0.0487 1.551 1.003-2.402
Neonatal morbidity 482 0.3690 1.364  0.69-2.68°
Neonatal respiratorydistress 439 0.0753 1.810  0.94-3.48°
Newborn intubation 483 0.1624 1.295  0.90-1.86¢
Necrotizing enterocolitis 424 0.1926 1.822  0.73-4.49°
Antenatal corticoesteroids 520 <0.0001  18.521 11.60-29.55F

Missings: a- 11; b- 46; c- 89; d- 45; e- 104; £- 8
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5.Discussao Geral

O EMIP foi um estudo com grande relevancia clinica e epidemioldgica, devido ao
foco na avaliacdo da prematuridade, seus fatores de risco e seu manejo, nas dreas mais
populosas do pais. Em relacdo as condutas associadas ao parto prematuro decorrente do
trabalho de parto espontaneo, foco desta tese, o uso de tocoliticos e de corticosterdides
sdo0 as que se destacam, uma vez que estdo intrinsecamente relacionadas e sdo utilizadas
com a expectativa de melhorar os desfechos neonatais.

N6s comparamos a realizagdo de corticosterdides com sua nao realiza¢do, no manejo
do trabalho de parto prematuro espontaneo (TPP). Os principais resultados mostram que
a taxa geral de uso de corticoides foi baixa, mas ndo podemos esquecer que avaliamos
somente os casos que evoluiram para parto prematuro e que no geral apresentavam
trabalho de parto mais avancado a admissdo. Muitos resultados neonatais foram
inesperadamente ruins para o grupo que utilizou corticosterdides, especialmente os que
nasceram a partir de 34 semanas.

N6s comparamos também a realizagcdo de tocdlise com o manejo expectante do TPP.
Os principais resultados mostram que a tocolise € favoravel em casos de trabalho de
parto inicial a admissdo e também nas gestacOes abaixo de 34 semanas, com uso
preferencial de bloqueadores de canal decdlcio e sucesso no alcance de altas taxas de uso
de corticosteroides.

O uso antenatal de corticosterdides e a tocOlise foram previamente analisados
pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS) no WHO Multicountry Survey on Maternal
and Newborn Health (“Estudo Multi-paises sobre Satide Materna e do Recém-Nascido™)
(87), com dados sobre 29 paises, incluindo o Brasil. A taxa geral de prematuridade nesse
estudo foi de 6% e, das mulheres que tiveram partos entre 26 e 32 semanas, 52%
receberam corticosterdide. Os dados especificos do Brasil nesse estudo apresentaram
baixo nimero de sujeitos (288 mulheres), com 30% de uso de corticosterdides e 13% de
associacdo entre tocolise e uso de corticosterdides (somente 14 mulheres). O EMIP nao

¢ um estudo de base populacional e temos que salientar que a maioria dos 20 hospitais
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do nosso estudo sdo centros tercidrios, o que pode explicar a diferenca em nossos
achados, de 12 % de taxa de prematuridade geral, 23,6% de tocdlise em TPP e 80% de
associagdo de tocdlise com corticosterdides.

Na andlise do uso de corticosterdides, ndés comparamos as mulheres que usaram
com as que ndao usaram, de acordo com a faixa de idade gestacional. Apenas
aproximadamente uma em cada quarto mulheres que tiveram partos antes de 37 semanas
receberam corticosterdide na interna¢do que resultou no parto. Entre as mulheres que
receberam corticosterdides, aproximadamente 7 em 10 tiveram partos antes das 34
semanas. E uma porcentagem baixa de uso de corticosteroides quando comparamos com
a taxa de uso de corticosteroides em outros estudos (88-90), mas a causa do parto
prematuro afeta diretamente o uso de corticosteroides. No EMIP, houve 40,51% de uso
de corticosteroides para rotura prematura de membranas pré-termo e mais de 70% de
uso nos partos terapéuticos entre 28 e 31 semanas(14). Nossa principal hipétese € que,
com o trabalho de parto avancado a admissao (53,5% das pacientes estavam com 5 cm
de diltacdo ou mais a admissao) ndo haja tempo suficiente para o uso de corticosteroides
(91), o que reitera a necessidade de concentragdo de esforcos para o conhecimento
prévio dos fatores de risco apresentados pela paciente e reconhecimento precoce dos
sinais e sintomas do TPP(15), enquanto outros preditores mais precoces € mais
eficientes ainda ndo estdo disponiveis na prética clinica.

Mulheres com histéria de cerclagem em outras gestagdes sdo mulheres de alto
risco para parto prematuro (92). E esperado que os obstetras facam uma maior vigilancia
dessas pacientes em relac@o a sinais e sintomas de parto prematuro (mudancas cervicais,
contragdes) e consequentemente possam ter a oportunidade de realizar mais
corticosterdides nessas mulheres.

Mulheres com histéria de TPP anterior na mesma gestacdo foram menos
submetidas ao uso de corticosterdides na internagdo que resultou no parto prematuro,
porque possivelmente fizeram uso dessa terapia naquele episddio anterior de TPP e ndo
houve repeticdo dessa medicacio na internacdo que resultou no parto. Entretanto, entre
todas as mulheres que evoluiram para parto prematuro, apenas 11,3% delas tinham

histéria prévia de TPP na gestacdo atual e, dessas, 81,3% tinham histéria de uso de
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corticosteroide no episddio anterior de TPP. Infelizmente ndo temos o dado referente a
idade gestacional em que essa medicagdo foi realizada anteriormente.

Mulheres sem dilatacdo cervical avancada na internagdo (< Scm) e com
membranas integras a admissdo foram mais submetidas ao uso de corticosterdides em
ambas as faixas de idade gestacional consideradas, certamente porque houve tempo
suficiente de realizar essa medicacgdo. Dilatagdes cervicais acima de 5 cm ao diagndstico
do TPP mostraram progressdo para parto em menos de 24 horas em 50% dos casos e a
chance de evolugdo para parto em menos de 24 horas aumenta para 89% com dilatagdes
acima de 6 cm ao diagndstico, de acordo com uma publicacdo de 2009 (91). Além disso,
encontramos 6 vezes mais uso de tocdlise em partos abaixo de 34 semanas. Como ja
discutido anteriormente, tocélise ainda é uma questdo controversa, mas a maioria dos
protocolos considera seu uso plausivel para alcancar o uso completo do corticosteroide
(26).

Em relacdo aos resultados neonatais, entre os partos até as 31 semanas, houve
significativamente mais casos submetidos ao uso de corticosterdides somente em recém-
nascidos (RN) com 6bito apds 7 dias do nascimento. Isso pode ter ocorrido porque esses
RN foram mais prematuros e, assim, com maior risco de apresentar resultados neonatais
ruins. De fato, a média de idade gestacional no parto para esses casos foi de 28 semanas.
Uma andlise pareada para cada idade gestacional seria a melhor forma de analisar
melhor esse aparente resultado inverso ao esperado, mas isso iria, €m nossa amostra,
diminuir muito o tamanho amostral de cada grupo, tornando as andlises estatisticas
inapropriadas. Também, como j4 discutido anteriormente, ndo hd evidéncia mostrando
melhores resultados neonatais com o uso de corticosteroides em prematuros extremos

(35-38) e em nossa amostra tivemos 70 casos de RN com menos de 28 semanas.

Entre os partos de 32 e 33 semanas, houve significativamente mais casos
submetidos ao uso de corticosterdides de RN sem pneumonia e vivos na alta (em
comparagdo com Obito ou ndo receber alta com 60 dias de internacdo). Realmente, nessa
faixa de idade gestacional, existem menos duvidas a respeito dos beneficios do uso de

corticosterdides para os RN (25).
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Entre os casos nascidos entre 34 e 36 semanas que foram mais submetidos ao uso
de corticosterdides estdo os com peso ao nascimento entre 1501 e 2500 g, mostrando
mais uma vez, que esses casos foram mais prematuros para a mesma faixa de idade
gestacional considerada (a média de idade gestacional desse grupo foi 34,69 para os que
usaram corticosteroides e 35.31 para os que ndo usaram, p < 0.0001).

Ainda nesse grupo, partos entre 34 e 36 semanas que tiveram maior uso de
corticosterdides, concentraram-se também mais RN com Apgar de 5°minuto<7, que
tiveram intubac¢do orotraqueal ao nascimento, que fizeram uso de surfactante, com maior
média de internacdo total, com alguma morbidade neonatal, com sindrome do
desconforto respiratério, hemorragia intraventricular e oxigenioterapia aos 28 dias de
vida. Biologicamente ndo hd nenhuma boa explicacdo para ndo haver beneficio no uso
de corticosteréides apds 34 semanas, ou pior, uma inversdo nos resultados esperados. E
mais provavel que, como pré-termos tardios sd3o menos susceptiveis a apresentar
resultados neonatais ruins do que aqueles nascidos antes das 34 semanas, a diminui¢do
do efeito da propria prematuridade na morbidade neonatal, torne a demonstracdo do
beneficio do corticosteréide mais dificil (93).

E provdvel também que nossa amostra possua diversos fatores confundidores.
Gyamfi-Bannerman C et al estudaram o uso de corticosteréides em uma populacao
similar a nossa (mas apenas partos entre 34 e 36 semanas, com praticamente as mesmas
médias de idade gestacional ao parto - 34,9 semanas para quem recebeu corticosterdide e
36,0 para quem ndo recebeu, p<0,0001) e também encontraram resultados neonatais
piores para quem fez uso de corticosterdides: 49% mais desconforto respiratério (OR
1.49, CI 1.18-1.89) e 38% mais suporte ventilatério (OR 1.38, CI 1.05-1.83). Quando
ajustaram o Odds Ratio para possiveis fatores confundidores, mulheres que receberam
corticosterdides tiveram RN com taxas similares de resultados respiratrios comparados
aos que nao receberam corticosterdides; o resultado adverso desapareceu, mas ainda
assim nao houve demostracao de beneficio (93).

Além da possibilidade da influéncia de fatores confundidores em nossa amostra,
nds ndo sabemos precisamente o tempo da administracdo do corticéide até o parto, mas é
razodavel deduzir que pode ter sido com mais de 7 ou mesmo 14 dias num ndmero

considerdvel de pacientes, uma vez que as mulheres que tiveram parto entre 34 e 36
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semanas tiveram média de idade gestacional no uso do corticosteroide de 33,1 semanas.
Esse pode ser o fator isolado mais importante que poderia explicar nossos resultados
inesperados. Como também ja evidenciado anteriormente, atualmente ndo hd consenso
sobre o tempo de efetividade do corticosteréide mas existe uma forte sugestdo que seu
efeito seja melhor entre 24 horas e 7 dias a partir do primeiro curso completo de seu uso
e que ainda haveria uma efetividade remanescente até 14 dias do uso (47-49).

A tocdlise ainda é uma questdo muito controversa, sem conclusdes ou
recomendacdes definitivas sobre seu beneficio, independentemente do método, em
termos de morbidade e mortalidade neonatais. Entretanto, a maioria dos protocolos
considera plausivel a realizacdao de tocdlise, no intuito de completar o curso de uso de
corticosteroides ou de realizar transferéncia materna para um centro com cuidado
neonatal especializado (26).0 uso antenatal de corticosterdides, entretanto, € um cuidado
essencial na melhora dos resultados neonatais, com 31% de redu¢do nas mortes e
reducdo significante na morbidade dos nascidos antes de 34 semanas (28). Beneficio
adicional nos pré-termos tardios (34-36 semanas) foi recentemente relatado, com
reducgdo na taxa de complicacdes respiratorias neonatais agudas (42-44).

Em nosso estudo, mulheres que receberam tentativa de tocélise para inibir o TPP
apresentaram 29 vezes mais chance de receber corticosterdides do que as que receberam
conduta expectante € 18 vezes mais chance naquelas que tiveram partos abaixo de 34
semanas (classicamente o grupo mais relevante). E necessdrio salientar que existiu uma
diferenca de base entre os dois grupos. A média de dilatacdo a admissao para o grupo em
que se realizou conduta expectante foi 5,3 cm no geral e 6,5 cm para os partos abaixo de
34 semanas de gestacdo. Dilatag@o cervical acima de 5 cm ao diagnodstico do TPP esta
relacionada com progressdo para parto em menos de 24 horas em 50% dos casos € a
chance de parto em menos de 24 horas aumenta para 89% acima de 6 cm de dilatacao,
de acordo com um estudo de 2009 de How et al (91). Novamente, temos que enfatizar
que nosso estudo considerou apenas os casos que progrediram para partos pré-termo, o
que justifica os achados de dilatacdo e esvaecimento a admissao.

Como ja mencionado anteriormente, prever o parto prematuro € uma tarefa
ardua, porém, conhecer os fatores de risco da paciente e reconhecer precocemente 0s

sinais e sintomas do TPP precisam ser agdes rotineiras (15). Em nosso estudo
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encontramos também, nas pacientes submetidas a tocdlise, mais casos de histdria de
sangramento na gestagdo e com insuficiéncia istmo-cervical, o que mostra que esses
fatores de risco foram avaliados.

Um achado importante do nosso estudo foi que a tocdlise, no geral, esteve
relacionada com maiores taxas de complicacdes maternas e neonatais. Mais uma vez,
ndo podemos determinar essa causalidade e esse achado pode ser conseqiiéncia das
diferencgas de apresentacdo dos casos nas duas faixas de idade gestacional consideradas,
a admissao, e nao necessariamente devido a realizagcao da tocélise. Os casos submetidos
a tocolise foram mais pré-termos (média de idade gestacional no parto de
aproximadamente 31 semanas x 33 semanas para os casos submetidos a conduta
expectante) e, portanto, mais propensos a admissao em UTI neonatal. Infelizmente nao
temos dados especificos da laténcia entre o inicio do uso do tocolitico até o parto, mas
temos informagdo sobre o tempo (horas), de uso das medicacdes e, na média,
considerando todas as drogas utilizadas, foi menor de 30 horas (cerca de 19 horas para
os betamiméticos e 28 horas para os bloqueadores de canal de calcio). Dada a forte
associacao entre tocdlise e uso de corticosterdides, outro fator que pode ser considerado
para os resultados neonatais piores foi a falta de tempo adequado para a acdo do
corticosteréide em muitos casos. O melhor efeito do corticosterdide € visto apds 48
horas do inicio do tratamento (30).

O uso de tocoliticos esteve no geral mais relacionado também a maiores taxas de
complicagdes maternas, porém casos menos severos. Importante ressaltar que avaliacao
clinica detalhada e triagem de infec¢des a admissd@o e durante toda a internagdo
hospitalar sio mandatdrias para que o diagndstico precoce de possiveis infeccdes e
outras complicacdes sejam realizados. O aumento nessas complicagdes deve ser avaliado
em estudos futuros, considerando todos os casos de tocdlise e ndo somente os que
progrediram para parto pré-termo.

As drogas mais utilizadas em nosso estudo foram os bloqueadores de canal de
calcio (BCC) - sobretudo nifedipina - atualmente considerados a droga de escolha para
realizacdo de tocOlise em muitos paises, devido a sua facilidade de administrag@o, baixa
taxa de efeitos colaterais e baixo custo. De acordo com a ultima revisdo da Cochrane,

BCC sao melhores que os beta-miméticos, em termos de maior prolongamento da
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gestacdo, baixo indice de efeitos colaterais maternos e melhores resultados
neonatais(26). Em nossa amostra, houve diferencas significativas entre essas drogas,
com maior tempo de necessidade de UTI neonatal e aumento das taxas de cesarea entre

quem fez uso de beta-miméticos, contudo, com amostra bem menor.

Concluindo, o EMIP foi um estudo inovador que possibilitou uma ampla
avaliacdo do parto prematuro, inclusive em decorréncia de trabalho de parto espontaneo.
Em nossa amostra, 23 % dos casos de parto prematuro em decorréncia de TPP foram
submetidos a tocélise na internacdo do parto, com 68,1% desses casos nascidos antes das
34 semanas e com alta taxa de utilizacdo de corticosterdide entre eles. O uso de
corticosterdide na interna¢do do parto foi realizado em 27,8% dos casos de TPP que
evoluiram para parto prematuro, com68, 7% deles nascidos antes das 34 semanas. As
drogas mais utilizadas para tocélise foram os bloqueadores de canal de calcio (62,3%)
seguidos pelosbeta-agonistas (33%), no caso da tocdlise e a betametasona (85,5%)
seguida da dexametasona (13,3%) no caso dos corticosteroides.

Nosso estudo mostrou resultados neonatais piores inesperados para o grupo que
fez uso de corticosterdides, assim como para o grupo que recebeu tocdlise,
principalmente nos prematuros tardios. Esses resultados podem ser explicados pela
presenca de fatores confundidores em nossa amostra, mas pode haver motivos plausiveis
e preocupantes para esses achados em subgrupos especificos, o que destaca algumas
preocupacdes com o uso de corticosterdides, que também sdao ddvidas existentes
atualmente na literatura disponivel, principalmente no que concerne os prematuros
extremos e tardios, além da discussao acercado melhor momento para a sua realizagao.

O Brasil encontra-se na décima posicdo entre os paises com o maior nimero
absoluto de partos prematuros, de acordo com o relatério “Born too soon” (“nascido
muito cedo”), publicado pela Organizacdo Mundial da Saude em 2013 (3). Por esse
motivo, o EMIP foi um estudo com grande relevancia clinica e epidemioldgica, devido
ao foco na avaliacdo da prematuridade, seus fatores de risco e seu manejo, nas dreas
mais populosas do pais(8).Apesar das instituicdes participantes ndo representarem todas
as cinco regides do pais, sua distribuicdo esteve de acordo com a distribuicdo real das
instituicdes de saude e da proporcionalidade de nascimentos por regido do pais, quase metade

contempladas na regiao Sudeste(7, 80).Em relacdo ao uso de tocoliticos, o estudo original
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(EMIP) ndo foi desenhado para avaliar sua efici€ncia, entdo nés s6 temos os resultados
dos casos que evoluiram para parto.

Com os resultados encontrados, observa-se uma maior necessidade de mais
estudos multicéntricos nacionais, para avaliar os resultados de condutas adotadas em
situacOes de risco de parto pré-termo, tentando controlar mais possiveis confundidores,

para que tenhamos protocolos institucionais mais adaptados a nossa realidade.
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6.Conclusao

6.1.No parto prematuroem decorréncia do trabalho de parto espontaneo, o uso de
corticosterdides na internacdo que resultou no parto ocorreu em apenas 27,8% dos
casos, com 68,7% deles nascidos antes das 34 semanas. O achado de dilatagao
cervical menos avangada e membranas integras a admissao foi significativo para
todos os prematuros que fizeram uso de corticosterdides, mostrando que o
trabalho de parto menos avancado foi fator determinante para o uso de
corticosteroides. Mais da metade dos partos apresentava mais de 5 cm de
dilatacdo a admissdo, o que pode justificar a baixa taxa de realizacdo de
corticosterdides na amostra total. Outros fatores associados ao uso de
corticosterdides foram: mulheres com antecedente de cerclagem em gestacdo
anterior, que ndo fumaram na gestacdo, com anemia, sem histéria prévia de

trabalho de parto na gestacdo atual e com cor da pele ndo branca.

6.2.No parto prematuro em decorréncia do trabalho de parto espontaneo, o uso
de corticosterdides na internacdo que resultou no parto esteve significativamente
mais relacionado com recém-nascidos: com mais 6bito apds 7 dias do nascimento
nos nascidos até 31 semanas; menos pneumonia € menos Obito ou ndo receber alta
até 60 dias pds-parto nos nascidos de 32 e 33 semanas; com peso ao nascimento
entre 1501 e 2500g, Apgar de 5°minuto<7,que tiveram intubagdo orotraqueal ao
nascimento, que fizeram uso de surfactante, com maior média de internacao total,
com alguma morbidade neonatal, com sindrome do desconforto respiratorio,
hemorragia intraventricular e oxigenioterapia aos 28 dias de vida nos nascidos
entre 34 e 36 semanas. Os resultados neonatais piores inesperados para o grupo
que fez uso de corticosterdides podem ser decorrentes da presenca de fatores
confundidores na amostra, mas podem refletir o ndo beneficio de seu uso em
alguns subgrupos especificos.
6.3.No parto prematuro em decorréncia do trabalho de parto espontaneo, o uso de
tocoliticos na interna¢do que resultou no parto ocorreu em 23% dos casos, com

68.1% desses casos nascidos antes das 34 semanas. Entre os casos submetidos a



92

tocolise, existiram significativamente mais nuliparas, mais casos com histéria de
sangramento vaginal na gestacdo, insufici€éncia istmo-cervical, mulheres sem
comorbidades, membranas integras a admissao, mais casos submetidos ao uso de
corticosterdides e mais complicacdes maternas (casos de menor gravidade). A
tocOlise mostrou-se favoravel em casos de trabalho de parto menos avangado,
principalmente nos partos abaixo de 34 semanas, utilizando-se preferencialmente
bloqueadores do canal de cdlcio e com sucesso em atingir altas taxas de uso de

corticosteroides.

6.4. No parto prematuro em decorréncia do trabalho de parto espontaneo, o uso
de tocoliticos na internag¢do que resultou no parto esteve significativamente mais
associado, considerando-se todos os prematuros, a recém-nascidos com: menor
idade gestacional, qualquer morbidade neonatal, sindrome do desconforto
respiratorio, intubacdo neonatal, enterocolite necrosante e internacdo em UTI. Em
relagdo as drogas utilizadas, houve significativamente mais internacdes de recém-
nascidos em UTI para o uso de beta-agonistas, em comparagdo com o uso de
bloqueadores de canal de cdlcio, o que estd em conformidade com a literatura. As
maiores taxas de complicagdes neonatais podem ndo estar relacionadas

diretamente a tocdlise e sim a diferenca de apresentacdo dos casos a admissdo

(mais prematuros e com trabalho de parto mais avancado).
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S.Anexos

8.1.

Anexo 1 — Centros participantes do EMIP

Hospitais de referéncia obstétrica (Centros) participantes do EMIP, segundo
as regioes geograficas

CENTRO Regiao
1. Maternidade Climério de Oliveira Nordeste
2. Maternidade Escola Assis Chateaubriand Nordeste
3. IMIP: Instituto Medicina Int Prof. Fernando Figueira Nordeste
4. Hospital das Clinicas Da UFPE Nordeste
5. Instituto de Saude Elidio De Almeida Nordeste
6. Hospital Universitario da UFMA Nordeste
7. Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB Nordeste
8. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana Sul
9. Hospital de Clinicas da UFRGS Sul
10. CAISM — UNICAMP Sudeste
11. Hospital Estadual Sumaré Sudeste
12. FIOCRUZ - Instituto Fernandes Figueira Sudeste
13. Faculdade de Medicina de Botucatu Sudeste
14. Faculdade de Medicina de Jundiai Sudeste
15. Hospital das Clinicas Da FMRUSP Sudeste
16. Santa Casa de Limeira Sudeste
17. Santa Casa de Sao Carlos Sudeste
18. Casa Maternal Leonor Mendes de Barros Sudeste
19. Hospital Sao Paulo Sudeste
20. Maternidade Vila Nova Cachoeirinha Sudeste
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8.2. Anexo 2 — Formulario de Coleta de Dados

Coletaencerrada 0 Checado T Digitado O %

==} [ — ] = ==
| ]

INVESTIGACﬁD EM PREMATURIDADE UMICAMP
NOME: REGISTRO HOSPITALAR (I
ENDERECO: TEL: | ]
MUNICIFIO: cer: JOOOC-000 estaDo:
IDENTIFICACAD: (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espaco reservada)

L. nsTimuicio 0O 2.caso 0000 3. conTroLE JOCC

4. IDADE [anos): :  MNAOSABE

5. Z0MA- RURAL, URBANA; MNAD SABE

6. COR DA PELE: BRANCA; PARDA; PRETA, AMARELA; OUTRA

7. ESTADO CIVIL: CASADA;  SOLTEIRA;  UNIAD MARITAL, SEPARADA;  VIUVA
8. ESCOLARIDADE {anas): : MNADSABE

COMDICOES SOCIODEMOGRAFICAS: {Faga um circulo sobre as varidgveis anotadas ou preencha o espaco reservado)

1. RENDA FAMILIAR (RS): NENHUMA; ATE 500; 501-1.000: 10012000, >2.000; MAD SABE
2. VOCE FAZ ALGUM TRABALHO REMUNERADO? SIM;  NAQ (passe para questao 10)

3. TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ? SIM:  MAD (passe para questio 9)

4. SE SIM, ATE QUE MES DA GESTACAOD? MAQ TRABALHOU

5. SEU ESFORCO FISICO NO TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ FOIINTENSO? SIM:  NAD:  AS VEZES
6. SEU TRABALHO DURANTE A GESTACAD FOI NA MAIOR PARTE FEITO EM PE? SIM;  NAD;  AS VEZES

7. QUANTAS HORAS POR DIA A SRA. TRABALHA MO SEU EMPREGO? i MAOSABE

&. EXERCEU TRABALHO NOTURNO NA GRAVIDEZ? SIM:  NAC;  AS VEZES

9. VOCE E A PRINCIPAL FONTE DE RENDA DA CASA? SIM;  NAD; NADO SABE

10. VOCE REALIZA O TRABALHO DOMESTICO MA SUA CASA? 5IM TOTALMENTE;  SIM COM AIUDA:  NAD

11. MORA EM DOMICILIO PROPRIO? SIM;  NAD;  MORADORA DE RUA [passe para questdo 16)

12. MORA EM RUA PAVIMENTADA? SIM;  NEO;  NAO SABE

13. ONDE VOCE MORA EXISTE AGUA ENCANADA? SIM;  NAC; NAO SABE

14. EXISTE REDE DE ESGOTO? SIM;  MAD;  NAD SABE

15. QUANTAS PESSOAS MORAM COM VOCE?

16. N2 DE FILHOS COM MENOS DE 5 ANOS? (COM EXCECAC DO ATUAL): NAO TEM;  1; I 3 Ol MAIS

17. IDADE DO SEU FILHO MAIS NOVO (anos completos)? NAO TEM OUTROS FILHOS: ATE1: 2: 3as; =5

DADDS PONDERO-ESTATURAIS: (Preenchao espaco reservadol)

1. QUAL E O SEU PESD HABITUAL (Kg) (anotar o da 12 consulta, desde que < 20 5em)? : NAC LEMBRA
2. QUAL E A SUA ESTATURA {m) {medir a paciente)? NAD LEMBRA,
3. PESO NO FINAL DA GESTACAD (Kg) (anotar o da ultima consulta ou da internacac): : NAD CONSTA

{Anotagao de cartao/prontuario) [Deixar em branco, pois serdo calculados durante a digitagdo dos dados)
4, GANHO DE PESO MA GESTACAO (Kg): CC | 5. IMC INiCIO DA GEsTACAD: CIC | &. IMC FINAL DA GESTACAD: [1TJ |

1
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ANTECEDENTES OBSTETRICOS: (Faca um circulo sobre as variaveis anotadas ou preencha o espaco reservado)

1. NUMERC DE GESTACOES: : NAQ LEMBRA
2. NUMERO DE PARTOS VAGINAIS (sem contar o atual): ; MAC LEMBRA
3. NUMERO DE CESAREAS (sem contar a atual): : NAC LEMBRA
4. NUMERO DE ABORTOS: : MAC LEMBRA
5. TEVE QUE FAZER QUANTAS CURETAGENS UTERINAS? NAC LEMBRA
&. O ULTIMO PARTO OU ABORTO FOI HA QUANTO TEMPO (meses)? PRIMIGESTA; ATE12;13-24.25-36;>36;  MAD SABE
7. FOI SUBMETIDA A CIRCLAGEM DO COLO DO UTERO? SIM;  NAD; MAC SABE
&. N2 PARTOS OCORRIDOS COM MENOS DE 9 MESES (sem contar o atual)?0; 1 2; 3 OU MAIS; NAO SABE

9. N2 PARTOS GEMELARES OCORRIDOS COM MENOS DE @ MESES |em gestacbes anteriores)? 0; 1. 2 30U MAIS; NAD SABE
10. PRECISOU FICAR INTERMADA POR CONTRACOES ANTES DOS 9 MESES EM GESTACOES ANTERIORES? SIM;  NAQ: NAD SABE
11. EM OUTRA GRAVIDEZ SUA BOLSA ROMPEL ANTES DOS 9 MESES? SIM;  NAD; MAO SABE
12. ALGUM PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DOS 9 MESES, POR ALGUM PROBLEMA NA SUA SAUDE OU DO BEBE?

SIM;  MAD;  MADSABE

13. ALGUM FILHO PESOU MENOS DE DOIS QUILOS E MEIO QUANDO MASCEU? SIM:  NAD: MAD SABE

DOENCAS MATERNAS PREVIAS A GRAVIDEZ ATUAL:; (Faga um circulo sobre as variveis anotadas)

1. ANTES DA GRAVIDEZ VOCE TINHA QUAL OU QUAIS DESTAS DOENGAS? (pode assinalar mais de uma)

PRESSAD ALTA DIABETES DOENCA DA TIREQIDE DOENGA DO CORACAD
DOENGA DOS PULMOES DOENCA DOS RINS DOENCA APARELHO DIGESTIVO DOENCA DO SANGUE
DOENCA NEUROLOGICA DOENCA PSIQUIATRICA MENHUMA HIV

QUTRAS

2. 5E QUTRA (5), QUAL (15) DOENCA?

GESTAQAD ATUAL: (Faca um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espago reservado)

1. ONDE FEZ O PRE-NATAL DESTA GESTACAO? (pode assinalar mais de uma) UBS; HOSPITAL, SERVICO PRIVADO; OQUTRO;
MNAD FEZ [Neste caso, passe para a guestdo 8)

2. FOI ATENDIDA POR QUEM NO PRE-NATAL? (pode assinalar mais de uma) MEDICO;  ENFERMEIRO; CQUTRO

3. EM QUE MES INICIOU O PRE-MATAL? ; NAC LEMBRA
4, MES DE INICIO: [anotacdo de cartdo/prontuario) H NAO CONSTA
5. QUAL FOI 0 NUMERD DE CONSULTAS REALIZADAS DU HANTE 0 SEU PRE-NATAL? ; NAD LEMBRA
6. N2 CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O PRE-NATAL: (anotacdo de cartdo/prontudrio) : MAQ CONSTA

7. FOI REALIZADA ULTRA-SOMOGRAFIA DURANTE O SEU PRE-MATAL? 5IM;  NAD, MAC LEMBRA
8. VOCE FEZ ESFORCO FiSICO INTENSO NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES, MUITAS VEZES; NAO FEZ; MAD LEMBRA
9. ACHA QUE TEVE PERIODOS DE DEPRESSAO NESTA GESTACAOT POUCAS VEZES, MUITAS VEZES, NAO TEVE, MAO LEMEBRA
10. TEVE PERIODOS DE MUITA ANSIEDADE NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES;, MUITAS VEZES, MNAO TEVE, NAC LEMBRA
11. SE VOCE FUMOU NA GRAVIDEZ, QUANTOS CIGARROS, EM MEDIA, FUMOU POR DIA? ; NAD FUMOU
12. SE VOCE FUMOU NA GESTACAQ, ATE QUE MES FUMOU? i NAD FUMOU NA GESTACAD; NUMNCA FUMOLU
13. ALGUEM QUE MORA COM VOCE FUMA? SIM;  NAD; NAC SABE
14. VOCE TOMOU BEBIDA ALCOOLICA NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES, MUITAS VEZES, MNAOQ TOMOU; NAC LEMBRA

15. EM RELACAOD AD USO DE DROGAS: NUNCA USOU;  USAVA ANTES DA GRAVIDEZ E PAROU;  USOU DURANTE A GRAVIDEZ

16. USOU QUAIS DROGAS NA GRAVIDEZ? (pode anotar mais que uma) NAC USOU; MACONHA; COCAINA; CRACK; ECSTASY,
ANFETAMINA; OUTRA

17. TEVE QUE TRATAR CORRIMENTO VAGINAL NESTA GRAVIDEZ? 5IM;  NAD; NAOD LEMBRA

18. VULVOVAGINITE NA GESTA(;E_O: {anotagéo de cartdo/prontudrio, pode assinalar mais de uma) VAGINOSE; CANDIDIASE;
TRICOMONIASE; OUTRA; MAD; NAD CONSTA

ka3
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19, TRATAMENTO DE VULVOVAGINITE: (anctacao de cartao/prontuario) NAD TEVE VULVOVAGINITE; SIM; NAD; NAD CONSTA

20. TEVE QUE TRATAR INFECCAO URINARIA NESTA GESTACAO? SIM, 1VEZ, SIM, MAISDE 1VEZ, NAO, NAD LEMERA

21. INFECCAD URINARIA NA GESTACAD: (anotacio cartio/prontudrio) SIM;  NAO; NAO CONSTA

22. QUAL? (anotacdo de cartdo/prontuario, pode assinalar mais de uma) MNAQ TEVE; BACTERIURIA ASSINTOMATICA; CISTITE;
PIELONEFRITE; NAO CONSTA

23. TRATAMENTO DE INFECCAO URINARIA? (anotacio cartio/prontudrio) SIM;  NAQ; MNAO TEVE INFECCAD; NAO CONSTA

24. TEVE INFLAMACAQ OU INFECCAD NOS DENTES OU GENGIVA NA GRAVIDEZ ATUALT SIM; MALC, MAQ LEMBRA

25. TEVE OUTRA INFECCAO DURANTE ESTA GESTACAO ALEM DAS QUE FORAM PERGUNTADAS? SIM; NAQ; NED LEMEBRA

26. SE SIM, QUAL FOI? (pode assinalar mais de uma) MAQ TEVE; FEBRE SEM CALISA APARENTE; DIARREIA FEBRIL, HIV;
PNEUMONIA;, TUBERCULOSE;  SINUSITE/AMIGDALITE;  HEPATITE;  HERPES GENITAL, TOXOPLASMOSE; OUTRA

27. TEVE ANEMIA NESTA GRAVIDEZ? SIM;  NAD; MAD SABE
28. TOMOU REMEDIO PARA TRATAMENTC OU PREVENCAD DE ANEMIA NA GRAVIDEZ? 5IM;  NAD; MAD SABE
29, TEVE SANGRAMENTO PELA VAGINA DURANTE A GESTACAO? SIM;  NAC; NAD SABE
30. EM QUAL EPOCA DA GESTACAO? (pode assinalar mais de uma) NAOQ SANGROL; ENTRE O 12 E 32 MES; DO 42 ao 62 MES;

DO 72 ao 92 MES; MAD SABE
31. PRECISOU FICAR INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, SEM CONTAR COM ESTA INTERNACAQ ATUAL? SIM;  NAD;  NAD SABE
32. SE 5IM, QUAL O MOTIVO? [pode assinalar mais de uma)  NAO FICOU INTERNADA; NAUSEAS E VOMITOS;
CONTRACAQ ANTES DO TEMPO;  PERDA DE LIQUIDD;  SANGRAMENTO PELA VAGINA;  DOENGA MATERNA;
COMPLICACAD DO BEBE;,  OUTRA; MAO LEMBRA
{Anotacdes de prontudrio):

33. SIFILIS NESTA GESTACAQ: NAD; SEM SOROLOGIA; SIM-TRATADA ADEQUADAMENTE; SIM-TRATADA INADEQUADAMENTE;
SIM-TRATAMENTO NAQ ESPECIFICADO

34. OUTRA INFECCAO NA GESTACAD: [pode assinalar mais de uma) NAO TEVE; FEBRE SEM CAUSA APARENTE, HIV; HEPATITE;
HPV; DIARREIA FEBRIL; PNEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITE/AMIGDALITE; HERPES GENITAL; TOXOPLASMOSE; OUTRA

35. ANEMIA NESTA GESTACAO: SIM;  NAC; NAQ COMNSTA
36. QUAL O MENOR VALOR DE HEMOGLOBINA ENCONTRADO: - MNAQ COMSTA
37. TRATAMENTO PARA ANEMIAT SIM;  NAC; MNAQ COMSTA

38. COLO UTERINO CURTO (< 25 mm) AQ ULTRA-50M TRANSVAGINAL: 5IM; NAQ, MAQ FEZ US TRANSVAGINAL, MAD CONSTA
{5 ndo houver colo curto, passe para a questdo 41)

39. IDADE GESTACIONAL DO DIAGNOSTICO DE COLO CURTO (semanas):

40. QUAL A MENOR MEDIDA CERVICAL ENCONTRADA (mm):

41. SUSPEITA CLINICA E/OU ULTRA-SONOGRAFICA DE INSUFICIENCIA CERVICAL: SIM:  NAD, MNAO CONSTA

42. CIRCLAGEM: SIM-MESTA GESTACAD; SIM-PRE-GESTACIONAL; NAQ; MAQ CONSTA (Se NAO/MNAO CONSTA, passe para 44)

43. IDADE GESTACIONAL EM QUE FOI FEITA A CIRCLAGEM (semanas): 2

44, MALFORMACAD UTERINA DIAGNOSTICADA POR ULTRA-SOM OU QUTRO EXAME: NAQ; UNICORNQ; BICORNO, SEPTADO;
OUTRAS MALFORMACOES; NAO CONSTA

45. MIOMA UTERINOG DIAGHNOSTICADO POR ULTRA-SOM OU OUTRO EXAME DE IMAGEM: SIM; MNAD; NAD COMSTA
{se ndo houver, passe para a questdo 49)

46. QUAL O NUMERO DE MIOMAS: NAO CONSTA
47. QUAL O TAMANHD DO MAIOR MIOMA (mm): NAD CONSTA
48. LOCALIZACAO DOS MIOMAS: (pode assinalar mais de uma) SUBMUCOS0; INTRAMURAL; SUBSEROSO; NAD CONSTA
49, SANGRAMENTO VAGINAL DURANTE A GESTACAQ: (pode assinalar mais de uma) NAQ TEVE; AMEACA DE ABORTAMENTO;
PLACENTA PRE‘U’M; DESCOLAMENTO DE PLACENTA; OQUTRO; NAQ CONSTA
50. ALTERACAOQ DO VOLUME DE LIQUIDO AMNIOTICO: NAD;  OLIGOAMMNIO; POLIHIDRAMMNIC; NAO COMNSTA

3
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51. MORBIDADE MATERNA CROMICA OU INTERCORRENTE: (pode assinalar mais de uma) MENHUMA; DIABETES; HIV:
HIPERTENSEOD GESTACIONAL; PRE-ECLAMPSIA/ECLAMPSIA/HELLP; HIPERTENSAQ CRONICA: OUTRA INFECCAQ CROMICA:
HIPO/HIPERTIREDIDISMO; WEFROPATIA; AMEMIA FALCIFORME; OUTRA ANEMIA CRONICA; CARDIOPATIA; PNEUMOPATIA;
EPILEPSIA; LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO; OUTRA COLAGENOSE; DOENCA DO TUBO DIGESTIVO; CIRURGIA BARIATRICA;
DOENCA PSIQUIATRICA; OUTRA DOENCA NEUROLOGICA: DOENCA ORTOPEDICA: MEOPLASIA MALIGNA: TROMBOSE OU
TROMBOFILIA; DUTRA; NAD CONSTA

52. MORBIDADE FETAL: (pode assinalar mais de uma) MALFORMACAD; RCIU. OUTRA; NAD; MAD CONSTA

GESTACAD MULTIPLA {Se a gestacio nio foi miltipla, passe para a proxima secio)

1. 5U4 GESTP.C.ﬁO FOI DE QUANTOS BEBES? 2 3, 4 DU MAIS
2. VOCE TEVE QUE SE SUBMETER A ALGUM TRATAMENTO PARA ENGRAVIDAR? SIM; MED
{Anotacdes de prontuario):

3. EM RELACAD AQ NUMERD DE PLACENTAS, A GESTACAD FOI: MONOCORIONICA: DICORIONICA; OUTRA;  NAC CONSTA

4, QUANTO AO N2 DE BOLSAS AMNIOTICAS, A GESTACAO FOI: MONCAMMNMIOTICA; DIAMNIOTICA; QUTRA;  MAO CONSTA

5. DIAGNOSTICO ULTRA-SONOGRAFICO DE TRANSFUSAO FETO-FETAL: SIM;  NAOD: NAO CONSTA

CONDICOES CAUSAIS DE PARTO PRETERMO [Se o parto ndo foi PRE-TERMO, passe para proxima secao)

1. O SEU TRABALHO DE PARTO TEVE INICIO ESPONTANEO? SIM; NAD; MAD SABE REFERIR

2. A BOLSA 5E ROMPEU ANTES DO TRABALHO DE PARTO COMECAR? SIM; NAC; NAQ SABE REFERIR

3. 0 SEL! PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DA HORA POR ALGUM PROBLEMA COM VOCE OU COM O BEBE? SIM-COMIGO;
SIM-COM BEBE; SIM-COM 05 DOIS; NAC, MAO SABE REFERIR

{Anotacdes de prontuario):

4. TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEO: SIM;  MAO: MNAD CONSTA
5. RUPTURA PREMATURA PRE-TERMO DE MEMBRANAS: SIM;  NAD; NAD CONSTA
&. PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO: 5IM:  NAD: MAD CONSTA

DADOS DE PARTO (Somente anotagoes de prontuario)

1. FORMA DE INIiC10 DO TRABALHO DE PARTO: ESPONTANEA:  PARTO INDUZIDD;  CESAREA ELETIVA

2. FOlL ADMINISTRADO ANTIBIOTICO DURANTE O TRABALHO DE PARTO: 5IM;  NAO; MAQ CONSTA

3. MOTIVO DO US0 DE ANTIBIOTICO: NAQ USDU; FEBRE, CULTURA POSITIVA PARA EGB; OUTRC FATOR DE RISCO PARA EGE,
OUTRO MOTIVO;  MAO CONSTA

4. FOI REALIZADA ANALGESIA NO TRABALHO DE PARTO COM METODOS FARMACOLOGICOS: (pode assinalar mais de uma)
NAD; PERIDURAL; COMBINADA; RAQUIDIANA;, MEPERIDINA, TRAMADOL, BENZODIAZEPINICOS; ANTI-ESPASMODICOS;

ANALGESICOS POR VIA ORAL:  OUTROS; MAD CONSTA
5. QUAL FOI A FORMA DE PARTO: VAGINAL NORMAL; FORCIPE/VACUO; CESAREA; VAGINAL+CESAREA (se CESAREA, passe
para a questao 8)

6. FOI REALIZADA EPISIOTOMIA? SIM;  NAD; NAD CONSTA

7. SE UTILIZOW FORCIPE/VACUO NO PARTO, QUAL FOI A INDICACAD? NAOC UTILIZOU; ALIVIO; ROTACAC: PELVICC: CUTRA;
MAD CONSTA [se PARTO VAGINAL, passe para a proxima secio)
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8. QUAL FOI A INDICACEO DA CESAREA? (pode assinalar mais que uma): SOFRIMENTO FETAL AGUDO/CRONICO; DCP;
ITERATIVIDADE: PELVICO OU OUTRA APRESENTACAD AMOMALA; DISTOCIA FUNCIONAL; DISTOCIA DE PARTES MOLES;
DIABETES; FALHA DE INDUCAD; HIPERTENSAOD ARTERIAL; CARDIOPATIA; HIV: PLACENTA PREVIA; DPP; RUPTURA UTERINA;
MALFORMAGAD FETAL:; MACROSSOMIA FETAL; OPCAD MATERNA; OUTRA; NAD CONSTA

9. TIPO DE INCISAO UTERIMNA REALIZADA? SEGMENTAR TRANSVERSA; SEGMENTO CORPORAL; CORPORAL; NAQ CONSTA

DADOS DO RECEM-NASCIDO [Somente anotagies de prontuzrio)

1. IDADE GESTACIOMAL CALCULADA AO NASCIMENTO (em semanas): (em gemelar, anotar a do primeiro RN)

2. METODO UTILIZADO PARA DETERMINAR A IDADE GESTACIONAL: DATA DA ULTIMA MENSTRUACAD; ULTRA-SONOGRAFIA;
MEW BALLARD

3. PESO AQ NASCIMENTO (emgramas): __ : NAO CONSTA (5e gravidez (nica passe para a questdo 7)
4, PESO DO 22 GEMELAR [em gramas): ; NAD CONSTA

5. PESO DO 3% GEMELAR: (em gramas) : MAD CONSTA

6. PESO DO 4% GEMELAR (em gramas): : NAOD CONSTA

7. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO: ; NAD CONSTA . (5e gravidez Unica passe para a questao 11)
8. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 22 GEMELAR: » NAD CONSTA

9, INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 32 GEMELAR: » NAD CONSTA

10. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 42 GEMELAR: : NAD CONSTA

11. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO: : NAD CONSTA. . {5e gravidez Unica passe para a questdo 15)
12, INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 22 GEMELAR: » NAD CONSTA

13. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 32 GEMELAR: » NAD CONSTA

14. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 42 GEMELAR: . NAD CONSTA

15. PERIMETRO CEFALICO {cm): : NAD CONSTA {5e gravidez linica passe para a questéo 19)
16. PERIMETRO CEFALICO DO 22 GEMELAR (cm): » NAQ CONSTA

17. PERIMETRO CEFALICO DO 32 GEMELAR (cm): » NAQ CONSTA

18. PERIMETRO CEFALICO DO 4% GEMELAR (cm): » NAQ CONSTA

19. COMPRIMENTO (om): : NAD CONSTA [Se gravider (inica passe para a questio 23)
20. COMPRIMENTO DO 22 GEMELAR (cm): : NAD CONSTA

21. COMPRIMENTO DO 3% GEMELAR (cm): ; NAOQ CONSTA

22. COMPRIMENTO DO 42 GEMELAR (cm): » NAD CONSTA

MORBIDADE E MORTALIDADE NEQONATAIS
[Somente anotacdes de prontuario. Se gemelar, somar todas as intercorréncias positivas e anota-las)

23. OBITO FETAL (se gemelar, pode haver mais de uma opgdo): NAD; SIM-NA ADMISSAD; SIM-APOS A ADMISSAD
[S& SIM, passe para a proxima secdo se for CASO, ou encerre o gquestionario se for CONTROLE)

24. pH DE CORDAO UMBILICAL AQ NASCIMENTO: - NAD CONSTA
25. NECESSIDADE DE INTUBACAO OROTRAQUEAL AD NASCIMENTO: SIM; NAC; NAOD CONSTA
26. UTILUZACAD DE SURFACTANTE: 5IM;  MADQ;  NAQ HA SURFACTANTE NO HOSPITAL; MAD CONSTA

27. MALFORMACAOQ DIAGNOSTICADA AQ NASCIMENTO: SIM; NAD; NAD CONSTA (5 HAQ/NAQ CONSTA, passe para 29)

28. QUAL MALFORMACAD:

29, TEMPO DE INTERMACAQ EM UTI NEOMATAL (dias): : NAOD CONSTA
30. QUANTOS DIAS FICOU INTERNADO NO TOTAL {nimero de dias completos): ; NAD CONSTA
31. NECESSIDADE DE SUPORTE VENTILATORIO: SIM;  MAD: NAO CONSTA

32. MORBIDADE NEQNATAL: 5IM;  NAOQ;  MNAD CONSTA (5 NACYNAD CONSTA, passe para a guestdo 53)
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33. SEPSE NEONATAL: SIM-CLINICO; SIM-HEMOCULTURA; NAC, NAD CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para questdo 35)

34. IDADE DO NEONATO POR OCASIAO DO DIAGNOSTICO DA SEPSE: : NAD CONSTA
35. DESCONFORTO RESPIRATORIO: SIM;  NAD; MAO CONSTA
36. ESCAPE DE AR: SIM;  NAO; NAO CONSTA
37. GRAU DE HEMORRAGIA CEREBRAL: : {anotar “0" se nao teve hemorragia) NAO CONSTA
38. HEMORRAGIA PUMONAR: SIM;  NAD; NAQ CONSTA
39, DISFUNCAD HEMATOLOGICA: SIM:  NAD; NAQ CONSTA
40. DISUNCAD ENDOCRINA: SIM;  NAD; MAO CONSTA
41. DISFUNCEO RENAL: SIM:  NAD; NAO CONSTA
42, DISFUNCAO IMUNOLOGICA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
43. MORBIDADE MUSCULO-ESQUELETICA: SIM;  NAD; NAOD CONSTA
44, DISFUNCAD GASTROINTESTINAL/FALENCIA HEPATICA: 5IM;  NEOD; NAOD CONSTA
45, HIPOVOLEMIA: S5IM;  NAC; NAD CONSTA
46. ENTEROCOLITE NECROSANTE: SIM;  NAD; NAD CONSTA
47. CONVULSAOQ/USO DE ANTI-CONVULSIVANTES: SIM;  NAD; NAO CONSTA
48, USD DE AMINAS VASOATIVAS: SIM;  NAD: NAOQ CONSTA
49, PHEUMORNIA: SIM;  NAD; NAO CONSTA
50. OXIGENIOTERAPIA COM 28 DIAS: SIM;  NAOD; NAO CONSTA
51. OXIGEMIOTERAPIA COM 56 DIAS: SIM;  NAC; NAD CONSTA
52. GRAU DE RETINOPATIA DA PREMATURIDADE: : MAO CONSTA
53. COMDICAO DO MEONATO NA ALTA/TRANSFEREMCIA: VIVO;  OBITO INTRAPARTO: OBITO NEOMATAL; MAD TEVE ALTA
{Se VIVO, passe para a proxima segao)

54, IDADE DO NEONATO POR OCASIAQ DO OBITO (dias): : NAOD COMSTA

#5¢ o caso for de trabalho de parto prematuro espontaneo, passe para questio 1 da FOLHA A
#®5¢ o caso for ruptura prematura de membranas em gestagdo pré-termo, passe para questdo 1 da FOLHA B
®5¢ 0 caso for parto prematuro terapéutico ou eletivo, passe para questdo 1 da FOLHA C

®5E ESTA FOI UMA GESTACAO DE TERMO, ENCERRE AQUI O QUESTIOMARIO

108



PARTE ESPECIFICA {Somente Para os Casos)
FOLHA A: TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEQ (TPP)

EPISODIO DE TPP NESTA GRAVIDEZ, ANTES DO EPISODIO ATUA

109

1. FICOU INTERNADA ALGUMA VEZ MESTA GRAVIDEZ POR TRABALHO DE PARTO ANTES DO TEMPO, SEM SER A INTERN.M;AO
ATUAL? SIM; NAO MAQ LEMBRA (5e NAD,FNAO LEMEBRA, passe para as anotacdes de prontudrio - questdo 9 )

2. DEPOIS DA ALTA HOSPITALAR, ONDE FEZ O PRE-NATAL? (pode assinalar mais de uma) POSTO SAUDE; HOSPITAL; PRIVADO;
OUTRO; NAD FEZ

3. DEFOIS DA ALTA HOSPITALAR, RECEBEU ORIENTACAQ PARA FAZER USO DE PROGESTERONA? 5IM; MAC, MAD LEMEBRA

4. DEPOIS DA ALTA VOCE FICOU DE REPOUSO? 5IM;  NAD; NAD LEMBRA

5. DEFOIS DA ALTA VOCE TEVE RELACOES SEXUAIS? DO MESMO JEITO; AUMENTOU; DIMINUIU, MWAQTEVE;, MNAO LEMBRA

6. FOI AFASTADA DO TRABALHO DEPOIS DA ALTA? SIM PARCIALMENTE; SIM TOTALMENTE; NAOQFOI;  NAO TRABALHA
7. USOU DE MEDICAMENTOS EM CASA PARA NAOD TER CONTRACAO? SIM;  MAD; MAQ LEMERA
8. TOMOU INJECAD PARA “AMADURECER” O PULMAC DO BEBE DEPOIS DA ALTAZ SIM;  NAD; NAD SABE

{Anotagdes de prontuario):

9. HA INFORMACAO NO PRONTUARIO SOBRE O EPISODIO DE TPP ANTERIOR: SIM;  NAO (Se MAO passe para a questdo 16)

10. FOI UTILIZADO TOCOLIMCO TERAPEUTICO NAQUELE EPISODIO: (pode assinalar mais de uma) NAD; BETA-AGONISTA;
INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO;
NAD CONSTA

11. FOI UTILIZADO CORTICOSTEROIDE PARA MATURACAO PULMONAR FETAL NAQUELE EPISODIO: 5IM; MNAD; NAO CONSTA

12. FOI UTILIZADO ANTIBIOTICOTERAPIA PROFILATICA NAQUELE EPISODIO: 5IM;  NAQD; NAD CONSTA

13. USO DE PROGESTEROMNA APOS O EPISODIO: 5IM;  NAD; NAD CONSTA

14. US0O DE TOCOLITICOS PARA USO EM CASA APOS O EPISODIO: (pode assinalar mais de uma) MAD USOU; BETA-AGONISTA;

IMIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;, BLOCUEADOR DE CANAL DE Cf\LCID; OUTRO; NAO CONSTA
15. USO DE CORTICOSTERCIDE PARA USD FORA DO HOSPITAL APOS O EPISODIO: SIM;  NAD; NAO CONSTA
CONDICAO OBSTETRICA DA GESTANTE NO MOMENTO DA INTERNACAO ATUAL

{Anotagdes de prontuario):

16. N2 DE CONTRACOES UTERINAS NO MOMENTO DA INTEHNACAO ATUAL (em dez minutos): NAD CONSTA
17. DURACAQ MEDIA DAS CONTRACOES [em segundos): NAC CONSTA
18. I]ILATM;AO CERVICAL NO MOMENTO DA II\.I'I'ERMACAD ATUAL 1em centimetros): 2 NAOD CONSTA
19. GRAU DE ESVAECIMENTO NO MOMENTO DA INTERMACAQ ATUAL (em porcentagem): NAD CONSTA
20, INDICE DE BISHOP MO MOMENTO DA IN'I'EIII\IAl;ﬁo ATUAL: <& 68 =8 MAQ CONSTA
21. INTEGRIDADE DAS MEMBRANAS NO MOMENTO DA INTERNACAO: INTEGRAS (passe para 23); ROTAS; NAQ COMNSTA
22. TEMPO ENTRE O INICIO DO TPP ATUAL E A RUPTURA DE MEMBRANAS: (N2 de horas completas) » NAD CONSTA
23. HAVIA SANGRAMENTO VAGINAL NO MOMENTO DA INTERMACADQ ATUAL: SIM; NAD; MNAD CONSTA

USO DE CORTICOSTERQIDES PARA INDUCAD DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

{Anotacdes de prontudrio):

24, HOUVE UTILIZACAQ DE CORTICOSTERDIDE PARA A INDUCAQ DE MATURIDADE PULMONAR FETAL DURANTE A

INTERNACAQ ATUAL: SIM;  NAO:  NAD CONSTA

[Se NAO/MNAD CONSTA, passe para questio 31)

25, QUAL FO1 O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASOMA;, OUTRO; MAD CONSTA
26, QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO, IV; IM; NAD CONSTA
27. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some, anote o total prescrito & administrado até o parto, em mg): NAQ CONSTA
28. N? DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes foi administrado até o parto): NAO CONSTA
29, QUAL FO1 O INTERVALO ENTRE AS DOSES (em horas): ; NAD CONSTA
30. EM QUE IDADE GESTACIONAL FOI UTILIZADO (episadio atual, em semanas): NAD CONSTA
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US0 DE AGENTES TOCOLITICOS

{Anotagies de prontuario):

110

31. UTIUZACAD DE TOCOLITICOS NA INTERNACAD ATUAL: SIM; NAC; NAD CONSTA _ (Se NAO/NAQ CONSTA, passe para 39)

32. MEDICACAQ UTILIZADA INICIALMENTE: BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE

CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAD CONSTA
33. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO, IV; IM; 5C; MAO CONSTA
34. QUAL FOI O TEMPO DE UTILZACAOD (em horas): ; NAQ CONSTA
35. HOUVE ASSOCIACAO DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAD: SIM;  NAD; NAD CONSTA
36. QUAL FOI A& ASSOCIACAD? MAOQ ASSOCIOU;  BETA-AGOMISTA;  INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;
BLOOQUEADOR DE CANAL DE CALCID;  ANTAGONISTA DA OCITOCINA;  OUTRO; NAO CONSTA
37. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
38. QUAL FOI O OUTRO TOCOLITICO UTILIZADO: NAD USOU; BETA-AGOMISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;
BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAC CONSTA
39. US0 DE SULFATO DE MAGNESIO COMO NEUROPROTETOR FETAL: SIM;  NAD; NAD CONSTA

SO DE ANTIB OT CO5

{Anotagies de prontuario):

40. UTIUZACAD DE ANTIBIOTICO NA INTERNACAD ATUAL: SIM; NAD, NAD CONSTA (Se NAO/NAQ CONSTA, passe para 48)

41. QUAL FOI A MEDICACAQ UTILIZADA:

42. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO, IV, 1M NAD CONSTA

43. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAO (em dias): ; NAQC CONSTA

44, ASSOCIACAO DE ANTIBIOTICO COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM; NAD; NAD CONSTA [Se NAO/MNAD CONSTA, passe para 46)

45. SE SIM, QUAL FOI A ASSOCIACAO:

46. UTILUZACAD DE OUTRO ANTIE. POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAC; NAC CONSTA (52 NAOD/NAC CONSTA, passe para 48)

47. SESIM, QUAL FOI O OUTRO ANTIBIGTICO UTILIZADO:

QUTRAS INFORMACOES

[Anotagdes de prontudrio):
48. FOI REALIZADA PESQUISA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: NAD-NAC E ROTINA; NAO REALIZADA-E ROTINA;
SIM-COM CULTURA SIMPLES;  SIM-COM CULTURA SELETIVA;  SIM-COM PCR: NAD CONSTA

49. FORAM UTILIZADAS OUTRAS MEDICACOES, ALEM DAS AVALIADAS, MESTA INTERNACAO: SIM;  NAD; NAD CONSTA

COMPLICACOES MATERNAS/FETAIS DURANTE O TRATAMENTO DO TPP

[Anotacbes de prontuario):

50. COMPLICACOES OCORRIDAS: (pode assinalar mais de uma) NEMHUMA DETECTADA; HEMORRAGIA GENITAL
CORIOAMNIONITE; SEPSE MATERNA; EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL COM A MEDICACAD UTILIZADA;
MECESSIDADE DE INTERROMPER O TOCOLITICO DEVIDO A EFEITO COLATERAL;, DESCOMPENSACAD CARDIACA MATERNA;
OLIGOAMNIO; OUTRA; OBITO MATERNO:; NAO CONSTA




PARTE ESPECIFICA {Somente Para os Casos)
FOLHA B: RUPTURA PREMATURA DE MEMBRANAS NO PRE-TERMO

EPOCA DA QCORRENCIA E IMETODO DE DIAGNOSTICO

{Anotagdes de prontuario):

1. IDADE GESTACIONAL EM QUE OCORREU A RUPTURA [semanas): : NAD CONSTA
2. TEMPO TRANSCORRIDO ENMTRE A RUPTURA E O DIAGNOSTICO (em horas): 3 NAC CONSTA
3. 0 DIAGNOSTICO DA RUPTURA DAS MEMBRANAS FOI FEITO NESTE HOSPITAL: SIM; N.ﬁﬂ; NAD CONSTA
4. COMO FOI FEITO O DIAGNOSTICO: [pode anotar mais de um)  HISTORIA CLINICA; VISUALIZACAD DE SAIDA DE LA;
CRISTALIZACAO EM LEMINA; pH VAGINAL, PROVA DO FORRO, ULTRA-SOM; OUTRO; NAO CONSTA
5. ALTERACAD DO VOLUME DE LIQUIDO AMNIOTICO PELO ULTRA-SOM: VOLUME NORMAL; OLIGOAMNIO ACENTUADO,
OLIGOAMNIO; POLIHIDRAMMNIO; SEM ULTRA-SOM; NAO CONSTA
6. FOI REALIZADO ALGUM PROCEDIMENTO INVASIVO: (pode ser mais de wm) NAD; BIOPSIA DE VILO CORIAL;
AMNIOCENTESE; CORDOCENTESE; TRANSFUSAO FETAL; DERIVACAO FETAL FETOSCOPIA; OUTRO; NED CONSTA

CONDUTA ADOTADA NA MESMA GESTANTE, SE JA ESTEVE INTERNADA POR RUPTURA DE MEMBRANAS NESTA GESTACAD

7. VOCE JA ESTEVE INTERMADA MESTA GRAVIDEZ, ANTES DA INTERNACAO ATUAL, PORQUE A BOLSA ROMPEU?
SIM-NESTE HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL E NESTE; A BOLSA ROMPEU E NAO FIQUEI
INTERNADA; ROMPEU 50 AGORA (neste caso, passar para gquestao 25)

8. FEZ ACOMPANHAMENTO PRE-NATAL DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA? (pode anotar mais de
uma) MNAOTEVE ALTA; NAO FEZ PRE-NATAL; FEZ NO POSTO; FEZ EMHOSPITAL; FEZ PARTICULAR; FEZ EM OUTRO LOCAL

9. RECEBEU ALGUMA ORIENTACACQ DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA? 5IM;  NAQ; NAO LEMBRA

10. RECEBEU ORIENTACAQ PARA FICAR EM REPOUSO? SIM;  NAO: NAO LEMBRA
11. NAO TER RELACAOD SEXUAL? 5IM;  NAD; NAO LEMBRA
12. AFASTAMENTO DO TRABALHO? 5IM;  NAD; NAO LEMBRA
13. TRATAMENTO DE CORRIMENTO? SIM;  NAD; NAQ LEMBRA
14. AUMENTO DA INGESTAQ DE LIQUIDO? SIM; _ NAC: NAQ LEMBRA
15. TOMAR INJECAO PARA “AMADURECER” O PULMAD DO BEBE? SIM;  NAD: NAOQ LEMBRA
16. TOMAR REMEDIO PARA NAO DEIXAR NASCER O BEBE? 5IM;  NAD; NAO LEMBRA
{Anotagdes de prontuario):

17. TRATAMENTO INICIAL PROPOSTO NO MOMENTO DA RUPTURA: INTERRUPCAD IMEDIATA DA GESTACAOD (passe para
guestdo 59);  CONDUTA CONSERVADORA

18. TRATAMENTO DE VULVOVAGINITES APOS A RUPTURA: SIM;  NAQ; NAQ CONSTA
19. USO DE ANTIESPASMODICO APOS A RUPTURA: 5IM;  NAD; NAQ CONSTA
20. PROGESTERONA APOS A RUPTURA: 5IM;  NAD; NAD CONSTA
71. HIPERHIDRATACAO APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
22. CORTICOSTEROIDE APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAQ CONSTA
23. ANTIBIOTICO APOS A RUPTURA: 5IM;  NAD; NAD CONSTA {Se NAQ/NAO CONSTA, passe para 26)
24. QUAL A INDICACAO DO ANTIBIOTICO APOS A RUPTURA: PROFILAXIA DE INFECCAO POR EGE; PROLONGAMENTO DA
GESTACAD; CORIOAMMNIONITE; INFECCAD URINARIA; OUTRA; NAD CONSTA
25. QUAL ANTIBIOTICO FOI UTILIZADO: {pode ser mais de um)

26. TOCOLITICO APOS A RUPTURA- SIM;  NAQ; NAO CONSTA

HIPERHIDRATACAD MATERNA
{Anotagdes de prontuario):

27.S0LUCAO UTILIZADA: NAQ UTILIZOU, SORO FISIOLOGICO, SORO GLICOSADO; RINGER, OUTRA, NAQ CONSTA
{Se NAD USOU/NAO CONSTA, passe para 31}

28. VOLUME POR 24 HORAS [mi): ; NAD CONSTA
29 VIA DE ADMINISTRACAC: VO, IV, AMBOS; NAD CONSTA
30. TEMPO DE ADMINISTRACAD (dias): : NAD CONSTA
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USO DE CORTICOSTERGIDES PARA INDUCAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

112

31. HOUVE UTIUZACAO DE CORTICOSTEROIDE PARA A INDUCAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL DURANTE A
INTERMACAO ATUAL: 5IM;  NAC:  NAO CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para a questdo 41)

32. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASONA; OUTRO; NAQ CONSTA
33. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO; IV; IM; NAO CONSTA
34. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some, anote o total prescrito e administrado até o parto, em mg): : MAD CONSTA
35. N2 DE DOSES ADMIMISTRADAS (some e anote guantas vezes foi administrado até o parto): 3 NAD CONSTA
36. QUAL FOI O INTERVALOD ENTRE AS DOSES (em horas): 7 NAD CONSTA
37. HOUVE USO DESTA MEDICACAQ ANTERIORMENTE NA GESTACAO: SIM;  NAOD; NAD CONSTA
38, APOS A RUPTURA, EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 12 UTIL?_A{;.EO {em semanas): 3 NAD CONSTA
39. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
40. FOI REALIZADA ALGUMA OUTRA DOSE EM INTERVALO MAIOR QUE 15 DIAS: SIM;  NAD; NAD CONSTA

50 DE AGENTES TOCOLITICOS

41. UTILZACAD DE TOCOLITICOS NA INTERNACAOD ATUAL: SIM; NAO. NAO CONSTA (Se MAO/NAO CONSTA, passe para 50)

42. MEDICACAO UTILIZADA INICIALMENTE: INMIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CAMAL DE CALCIO;
BETA-AGOMISTA; ANTAGOMISTA DA OCITOCINA; OUTRO

43. VIA DE ADMINISTRACAO UTILZADA: VO,  IV:  IM; NAD CONSTA
44. MOTIVO DA UTILZACAO: PARA PREVENIR CONTRACOES.  DEVIDO A OCORRENCIA DE TPP; NAD CONSTA
45, QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACEO (em horas): : NAD CONSTA
46. HOUVE ASSOCIACAO DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM;  NAD; NAO CONSTA
47. QUAL FOI A ASSOCIACAO? (pode anotar mais de uma) MADQ ASSOCIOU;  INIEIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;

BETA-AGONISTA; BLOQUEADOR DE CAMAL DE CALCIO; ANTAGOMISTA DA OCITOCINA; OUTRO NAD CONSTA
48. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;  NAD; NED CONSTA
49, SE SIM, QUAL FOI O OUTRO UTILIZADO: (pode anotar mais de um) NAQ USOU;  BETA-AGONISTA; NAD CONSTA;

INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO,  ANTAGONISTA DA OCITOCINA, OUTRO

USO DE ANTIBIOTICOS

50. UTIUZACAO DE ANTIBIOTICO NA INTERNACAD ATUAL: SIM; MAC; NAO CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 58)

51. QUAL FOI A MEDICACAD UTILZADA:

52. VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO, IV, IM; NAD CONSTA

53. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAO (em dias): ; NAQ CONSTA

54. ASSOCIACAD DE ANTIBIOTICOS COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM; NAD; NAD CONSTA (Se MAO/NAD CONSTA, passe para 56)

55. 5E 5IM, QUAL FOI A ASSOCIACAO?

56. HQU\"EI\JECESSIDADE DE UTILIZACAQ DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;  NAO; NAD CONSTA
{Se NAO/NAOQ CONSTA, passe para 58)

57. SE SIM, QUAL FOI 0 OUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:

PESQUISA DE INFECCAOQ NA GESTANTE

58. EXAMES LABORATORIAIS REALIZADOS: (pode anotar mais de um) NENHUM; HEMOGRAMA; SEDIMENTO URIMARIOD;
CULTURA DE URINA; HEMOCULTURA; PROTEINA C REATIVA; VHS; CULTURA DE LIQUIDO AMMNIOTICO; GLICOSE NO LiQUIDO

AMNIGTICO; QUTRO; NAD CONSTA
59. PESOUISA COM CULTURA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: NAOD E ROTINA NO HOSPITAL,  E ROTINA-NAO FOI FEITA;
SIM-POR CULTURA SIMPLES;  SIM-POR CULTURA SELETIVA;  SIM-POR PCR; MAD CONSTA
QUTRAS CONDICOES

60. OUTRAS MEDICACOES UTILIZADAS MESTA INTERNACAD: SIM;  NAD: NAO CONSTA

61. COMPLICACOES MATERNO/FETAIS: (pode anotar mais de uma) NENHUMA; CORIOAMNIONITE; EFEITO COLATERAL GRAVE
MATERNO/FETAL; HIPOPLASIA PULMAD FETAL; SEPSE (MAE); HEMORRAGIA (MAE); DEFEITOS ANATOMICOS FETAIS; OUTRA;
NAQ CONSTA

62. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE RUPTURA E O NASCIMENTO (em horas): : NAC CONSTA

10



PARTE ESPECIFICA {Somente Para os Casos)
FOLHA C: PARTO PREMATURC TERAPEUTICO OU ELETIVO

INDICACED DA INTERRUPCAD

{Anotagdes de prontudrio):

113

1. CONDICAQ CLINICA PRINCIPAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAQ DA GESTACAD: MATERNA; FETAL (passe para 3); AMBAS

2. CONDICAD CLINICA MATERNA QUE MOTIVOU A INTERRUPCAQ DA GESTACAQ: [pode assinalar mais de uma)  DIABETES:
HIPERTENSAQ GESTACIONAL; HIPERTENSAQ CRONICA; PRE-ECLAMPSIA; ECLAMPSIA; SINDROME HELLP; CARDIOPATIA;
HIPERTENSAO PULMONAR; DOENCA AUTO-IMUNE; DESCOLAMENTO PREMATURO DE PLACENTA;  PLACENTA PREVIA
INFECCAD AMNIOTICA: TRAUMA MECANICO; INFECCAOD NAD OBSTETRICA: ERRO DE AVALIACAC DE IDADE GESTACICNAL:
PEDIDO DA GESTANTE: INSUFICIENCIA PLACENTARIA; OUTRA

3. CONDICAD CLINICA FETAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAQ DA GESTACAD: (pode assinalar mais de uma)
CALSA MATERMA EXCLUSIVA: SOFRIMENTO FETAL: RESTRICAQ DE CRESCIMENTO: MALFORMACAD, OUTRA

4. QUAL FOI A OUTRA INDICACAD MATERNA E/OU FETAL: (se ndo houve, deixe em branco)

5. QUAIS METODOS DIAGNOSTICOS FORAM UTILIZADOS PARA AVALIACAD DE CONDICOES FETAIS:  (pode ser mais de um)
CARDIOTOCOGRAFIA; DOPPLERFLUXOMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL: MOBILOGRAMA; OUTRO; NAD CONSTA

6. PRINCIPAIS EXAMES SUBSIDIARIOS QUE EMBASARAM A INTERRUPCAO (pode assinalar mais de umj: NEMHUM,;
CARDIOTOCOGRAFIA; DOPPLERVELOCIMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL, ECOCARDIO FETAL FUNCAD HEPATICA MATERMA;
FUNCAD RENAL MATERMNA; ECOCARDIC MATERNO; ULTRA-SONOGRAFIA MATERNA;

ALTERACOES HEMATOLOGICAS MATERNAS (incluindo coagulograma); DUTROS; NAD CONSTA

7. HOUVE TENTATIVA DE TRATAMENTO DA CONDICAD CLINICA NA INTERNACAD ANTES DE REALIZADA A INTERRUPCAO DA

GESTACAD: SIM;  NAD; NED CONSTA (Se NAO/NAC COMNSTA, passe para 9)

8. SE SIM, QUAL A DURACAO DO TRATAMENTO (em dias)? : NAO CONSTA
USO DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAD DE MATURIDADE PULMORAR FETAL

Anotagies de prontuario):

9. UTILIZACAO DE CORTICOSTEROIDE PARA A INDUCAD DE MATURIDADE PULMONAR FETAL NA INTERNACAD ATUAL: SIM.
NAO, NAO CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 21)

10. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASONA; OUTRO; NAD CONSTA
11. QGUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: NVO; IV, IM; MNAC CONSTA
12. DOSE TOTAL ADMIMNISTRADA (some, anote o total prescrito e administrado até o parto, em mg): :  NAO CONSTA
13. N2 DE DOSES ADMIMISTRADAS {some e anote guantas vezes foi administrado até o parto): 3 NAO CONSTA
14, QUAL FOI O INTERVALD ENTRE AS DOSES [em horas): i NAD CONSTA
15. HOUVE USO DESTA MEDICACAC ANTERIORMENTE NA GESTACAD: 5IM;  NAC: MAQ CONSTA
16. EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 12 lmLIZM;AD [em semanas): 3 NAD CONSTA
17. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS O DIAGNOSTICO DA CONDICAD MORBIDA: 5IM;  NAO: NAO CONSTA
(5= NAD/NAD CONSTA, passe para 19)

18. SE SIM, QUANTAS DOSES: - NAD CONSTA
19. FORAM REALIZADAS DOSES EM INTERVALOD > QUE 15 DIAS: SIM; NAOQ; MAOQ CONSTA (NAO/NAD CONSTA, passe para 21)
20. SESIM, QUANTAS DOSES: $ NAD CONSTA

OUTRAS CONDICEES

2Anotacdes de prontuario}:
21. CONDICAD CLINICA MATERNA'H HORAS APOS A INTERRUPCAO: CURADA; INALTERADA; MEI.HORE; PARCIAL;
MELHORA ACENTUADA; PIORA; OBITO; NAD COMSTA

11



8.3. Anexo 3 — Manual do Entrevistador

= =  — | =

emip V2,

-
Ya¥Y
UNICAMP

REDE BRASILEIRA DE ESTUDOS EM SAUDE
REPRODUTIVA E PERINATAL

ESTUDO MULTICENTRICO DE
INVESTIGACAO EM PREMATURIDADE
(EMIP)

MANUAL DO ENTREVISTADOR

Janeiro/2011

114



Sumario

. INSTITUIGOES PARTICIPANTES

. APRESENTAGCAO g
. COLETA DE DADOS 6
. CONTROLE DE QUALIDADE 7

. SOBRE O QUESTIONARIO

. PREENCHIMENTO DA PARTE GERAL (Casos e Controles)

. PREENCHIMENTO DA PARTE ESPECIFICA (Casos)

29

115



1. INSTITUICOES PARTICIPANTES

CENTRO COORDENADOR

Departamento de Tocoginecologia / FCM / UNICAMP - Divisdo de Obstetricia

Investigadores Principais:

Prof. Dr. Renato Passini Junior (Coordenador): Professor Associado de Obstetricia — Departamento de
Tocoginecologia — FCM/UNICAMP

4.

Prof. Dr. José Guilherme Cecafti: Professor Titular de Obstetricia - Departamento de Tocoginecologia —
FCMIUMICAMP

4.

Pesquisadores Associados:
Prof. Dr. Ricardo Porto Tedesco: Professor Adjunto da Disciplina de Obstefricia do Departamento de

Tocoginecologia — Faculdade de Medicina de Jundiai.
i0.
Profa. Dra. Ruth Guinsburg: Professora Titular da Universidade Federal de S3o Paulo (UNIFESF).
i0.
Prof. Dr. Francisco Euldgio Martinez: Professor Titular da Universidade de S3o Paulo — Ribeirdo Preto.

89.

Prof. Dr. Sérgio Tadeu Martins Marba: Professor Associado de Neonatologia — Departamento de Pediatria —
FCMIUMNICAN 01.
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CENTROS PARTICIPANTES

1. Maternidade Climério de Oliveira — Salvador (BA)
Investigador: Marcelo Aquino

Coordenador: Carlos Augusio Santos de Menezes

2. Maternidade Escola Assis Chateaubriand — Fortaleza (CE)
Investigador: Francisco Edson de Lucena Feitosa

Coordenador: George Nunes Chaves

3. Hospital Dr. César Calls — Fortaleza (CE)
Investigador: Everardo de Macedo Guanabara

Coordenador: Elson José de Almeida Jr.

4, Hospital Geral de Fortaleza — Fortaleza (CE)
Investigador: Joaquim Luiz de Castro Moreira

Coordenadora: Maria dos Remédios Pacheco de Souza

5. Maternidade Cdete Valadares — Belo Horizonte (MG)
Investigadora: Ana Maria de Jesus Candoso

Coordenador: Ana Carmmen Silva Reis

6. Hospital Materno Infantil de Goiania — Goiania (GO)
Investigadora: Maria Barbara Franco Gomes
Coordenadoras: Tania Mara de Carvalho

Sandra Marcia Asiune Pimentel

7. Centro Integrado de Saide Amaury de Medeiros — Recife (PE)
Investigadora: Simone de Carvalho

Coordenadora: Cristiana |sabela A. Braz

2. IMIP Instituto de Medicina Integral de Pernambuco — Recife (PE)
Investigadora: Ana Maria Feitosa Porlo

Coordenadora: Isabela Coutinho Coelho

9. Hospital das Clinicas da UFPE — Recife (PE)
Investigador: AntdSnio Carlos F. Barbosa Lima

Coordenadores: Elias Melo/ Débora Leite




10. Instituto de Sadde Elidio de Almeida (ISEA) — Campina Grande
Investigadora: Meldnia Amorim
Coordenadoras: Adrana Suely de Oliveira Melo

Fabiana de Oliveira Melo

11. Hospital Universitario da UFMA — Sao Luis (MA)
Investigadora: Marilia G. Martins

Coordenadora: Marynea do Yale Munes

12. Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB — Jodo
Pessoa (PB)
Investigador: Claudio 5. M. Paiva
Coordenadores: Moizés Diogo de Lima

Djacir Magna Cabral Freire

13. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parama —
Curitiba (PR)
Investigador: Denis José do Mascimento

Coordenador: Edson Tristio

14. Hospital das Clinicas de UFRGS — Porto Alegre (RS)
Inwvestigadora: Janete Vettoraz=i

Coordenadora: Cintia Eliane Senger

15. CAISM — UNIC AMP — Campinas (SP)
Inwvestigador: Marcelo Luis Nomura

Coordenadora: Tabata Zumpano

16. Hospital & Maternidade Celso Pierro — PUC - Campinas (SP)
Investigadora: Marcia Pereira Bueno

Coordenadora: Daniela Guimaraes

17. FIOCRUZ - Institute Fernandes Figueira — Rio de Janeiro (RJ)
Investigadora: Augusta Maria Batista de Assuncgio

Coordenadora: Marcela Guedes
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18.

Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP—-Botucatu (SP)

Investigadora: Yera Terezinha Medeiros Borges

Coordenadora: Claudia Garcia Magalhdes

19,

Faculdade de Medicina de Jundiai — Jundiai (SP)
Investigador: Melson Lourenco Maia Filho

Coordenadora: Jacinta Pereira Mathias

20,

Hospital das Clinicas da FMRPUSP — Ribeirao Preto (SP)
Investigadora: Silvana Maria Quintana
Coordenadoras: Patricia Pereira dos Santos Melli

Alessandra Marcolin

21.

Santa Casa de Limeira — Limeira (SP)
Investigadora: Fatima H Lotufo

Coordenadora: Kaliane Pemomian Uzilin

22,

Santa Casa de Sdo Carlogs — S3o0 Carlos (SP)
Investigadora: Carla B. Andreucci Polido

Coordenadora: Elvira A. Oliveira Zanetti

23,

Casa Maternal Leonor Mendes de Barros - S3o Paulo (SP)
Investigador: Tenilson Amaral Oliveira
Coordenador: Lagrcio Ruella de Oliveira

Marcos Antdnio Mogueira dos Santos

24,

Hospital Sdo0 Paulo - UNIFESP - Sao Paulo (SP)
Investigador: Eduardo de Sousa

Coordenadora: Ana Cristina Peres Zamarnan

25,

Moraes Altenfelder Silva-Maternidade de Vila Nova Chachoeirinha

Hospital Municipal e Maternidade Escola Dr. Mario de

Investigador: Melson Sass

Coordenadora: Mirian Ribeiro de Faria Silveira

26. Hospital Estadual Sumaré — Sumare (SP)

Investigador: Pedro Ribeiro Coutinho

Coordenadora: Luciana Ferras de Siqueira
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2. APRESENTAGAO

Este & um estudo de corte transversal multicénirice, associado a um estudo caso-
controle, realizado em 26 unidades obstétricas de referéncia nas diversas regides geograficas
do Brasil. Durante um periodo de até 12 meses, os pesquisadores principais e os
pesquisadores locais deverdo realizar a vigilancia prospectiva e coleta de dados para a
identificacdo dos casos de parto pré-termo, suas causas, fatores associados e consequéncias.
As caracteristicas principais dos centros colaboradores e os respectivos investigadores locais

poderdo ser acessados pelo website www.caism.unicamp.br

A populacdo do estudo sera formada por todas as mulheres internadas nos hospitais
participantes durante o periodo do estudo gue apresentarem partos pré-termo. Dois tipos de
estudo serdo realizados: um de corte transversal para avaliar a prevaléncia de prematuridade
nos centros participantes, causas e consequéncias de parios pré-terme em cada centro,
identificando faixas de prematuridade proximas do termo (34 — 36,6 semanas), prematuridade
distante do termo (32 - 33,6 semanas) e prematuridade extrema (< 32 semanas). Outro estudo,
a ser desenvolvido durante os primeiros meses de coleta de dados, sera um caso-controle
aninhado tendo como casos os partos prematuros identificados nestes meses iniciais pelos
pesquisadores e como coniroles os partes a termo (um controle para cada caso), com
avaliacdo de fatores de risco para pario pré-termo.

Serdo criterios de exclusdo do estudo:

+ situagdes de interrupcdo judicial da gestacdo por anomalias fetais incompativeis

com a vida extra-uterina;

+ condigdes clinicas que provoquem INnconsciéncia na puérpera;

» siluacdes de mencres de idade, na auséncia de consentimento por parie do

representante legal;

+ ndo assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

3. COLETADE DADOS

Os dados devem ser colefados manualmente em uma ficha especialmente desenvolvida
para este fim. Parte dos dados sera obtida através de entrevista com a puérpera no 2° ou 3° dia
pés-parto e parte deve ser retirada de registros médicos (carto de pré-natal, prontuario
hospitalar, etc.). Apds a coleta manual dos dados eles devem ser digitados em formularios
eletrénicos abrigados na plataforma eletrénica do OpenClinica. O link para o site do

OpenClinica também esta dispon ivel no website do CAISM (www_caism_unicamp.br).
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Os formularios manualmente preenchidos dever@io ser arquivados apropriadamente,
para gue sejam avaliados na ocasido das visitas técnicas para controle de qualidade.

Cada centro tera acesso particular e resfrito ao banco de dados do OpenCGiinica. Atraves
dele, acessara somente os proprios casos/controles incluidos, mediante a utilizacdo de /ogin e
senha. A visualizagao global de todos os casos da rede sera realizada na forma de graficos e
tabelas mensais fornecidos pelo centro coordenador no website, contendo o nimero de casos
incluidos por cada centro, a distribuigdo dos diagndsticos referidos, entre outros.
Mensalmente, as instituicdes participantes deverdo informar, através do website, 0 namero total
de partos prematuros e termo do més anterior. Esses dados serdo confirmados pelo

investigador principal local ac términc da coleta de dados.

4. CONTROLE DE QUALIDADE

Serao adotados procedimentos para controle de qualidade, como revisdo dos
formularios preenchidos manualmente, checagem da digitacdo, nova coleta de dados de
prontuarios selecionados e utilizacdc do manual de operacdes. Um primeiro controle de
qualidade da coleta de dados devera ser realizado pelo INVESTIGADOR local, antes e durante
a digitacdo eletrdnica das fichas, para identificacdo de possiveis incongruéncias nos dados. O
segundo controle de qualidade sera realizado atraves de visita as instituicdes participantes,
realizada por um dos pesquisadores principais. Nesta visita, sera verificada a compatibilidade
entre os registros fisicos arquivados e os dados contidos nos formuldrios eletrdnicos. Além
disso, sera realizada a avaliagao aleatGria de prontuarios de casos/controles. O website do

projeto esta abrigado na pagina institucional do CAISM em: www.caism.unicamp.br. Na pagina

principal, existe um link para a area de pesquisa da Rede_ Nessa area, estdo disponiveis outras

informacfes referentes aos formularios e arquivos para downioad e atalho para o sistema do

OpenCiinica, para inclusdo dos dados. —
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Estara presente, também, local para forum eletronico onde poderdo ser “postadas”
perguntas, comentarios e informacfes por todos os pesquisadores participantes do projeto.
Este local possibilitara a resolugdo mais rapida de eventuais dificuldades, com
compartilhamento das dlvidas e sugestdes comuns,

5. SOBRE O QUESTIONARIO

O questionario esta dividido em duas partes: Parte Geral e Secdes (A, B, C). A PARTE
GERAL deve ser preenchida tanto para casos, quanto para controles. CASOS sdo fodos 0s
nascimentos ocorridos em idade gestacional acima de 22 semanas e inferior a 36 semanas e §
dias [22 a 36,6 semanas]. CONTROLES s3o todos os nascimentos ocorridos na Instituicdo a
partir de 37 semanas de idade gestacional, cujo parto tenha ocomido logo apos um parto pre-
termo. Sempre que um caso for inserido, ele devera ter uma SEGAO preenchida, conforme a
situagdo principal causadora do parto pré-termo. Se o pario pré-termo for decorrente de um

trabalho de parto prematuro espontineo (condigdo causal inicial) vocé devera preencher

também a SEGAO A. Se a condigdo causal inicial for uma ruptura prematura pré-temo de

membranas ovulares preencha a SEGAO B. Se o parto prematuro for causado por uma
interrupgdo eletiva ou terapéutica da gestagdo devido a alguma indicacdo fetal e ou

materna, preenchera a SEGAO C. Cada nascimento pré-termo tera, portanto, apenas uma

Segdo preenchida. Para os controles, somente a parte geral sera preenchida. Lembramos que

se a mulher der entrada no servico com ruptura de membranas E trabalho de parto prematuro,
este caso devera ter a SEGAO A preenchida apenas. A SECGAC B devera ser preenchida
apenas para os casos de ruptura de membranas que derem entrada SEM trabalho de parto
prematura.

6. PREENCHIMENTO DA PARTE GERAL (Casos e Controles)

No inicio da primeira pagina do questionario, a direita, existe um campo de tripla
checagem, no qual devera ser assinalado: “Coleta encerrada T, quando o Entrevistador tiver
terminado de realizar a entrevista E completado TODO o questionario; “Checado ", quando o
Investigador do Centfro tiver analisado criticamente todo o preenchimento das informacties e
comgido possiveis incongruéncias (Por exemplo: no inicio do questionano, circulou “CASQO" e
no preenchimento da idade gestacional do RN anotou "38" semanas). Somente apos ter este
campo assinalado, poderdo ser digitadas as informacdes no Banco digital do OpenCilinica. O

campo “Digitado C" devera ser assinalado apds digitac8o de todo o guestiondario deste sujeito
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no Banco digital do OpencClinica E assinado eletronicamente pelo investigador.

O questionario € composto pela entrevista a puérpera e pela pesquisa de documentos
- cartdo de pre-natal, prontuaric médico da mulher e de seu(s) concepto(s). Os campos a
serem preenchidos por pesquisa estdo destacados com sombreado cinza e deverdo ser

“pulades™ no momento da enirevista, para posterior preenchimento. Cada vez que vocé tiver

que obter informagdes de cartdo/prontuario, aparecera no questionario a observacgdo:
(Atengac: Anotagdes de prontuario). Quando issoc ocorrer, continue a entrevista e so fagca o

preenchimento do cartdo/prontuario apos o término da entrevista.

Vamaos ao preenchimento de QUESTIONARIO:

NOME: nome da paciente (evitar abreviaturas).

REGISTRO HOSPITALAR: numere de registro hospitalar utiizade pela Instituicdo, correspondente ao
numero de seu prontuario.

ENDERECO: endereco onde a mulher reside (nome da rua ou avenida, nimero).

TELEFONE RESIDENCIAL E/OU CELULAR - Telefone da mulher entrevistada (para telefone de recado,
anotar o nome para quem devera ser deixado o recado).

MUNICIPIO - Cidade onde a mulher reside.

CEP: Anotar o CEP do enderego onde a mulher reside; se esta ndo souber, consultar no pronfuario da
paciente ou no site dos correios (www_buscacep.comeios.com_br).

ESTADO - Estado onde a mulher reside.

IDENTIFICACAQ: (Faga um circulo sobre as variaveis anotadas ou preencha o espago reservado)
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1. INSTITUICAD: (I

COORDENADOR.

Anotar o cddigo numérico com dois digifos comespondente ao ndmero da Instituigdo da qual vocé é o

2.caso: 0000

mantenha este campo em branco.

Mo momento do preenchimento do questionario circular se for parto pré-termo (caso). Este nimero sera
fomecido pelo OpenClinica durante a digitagdo eletrdnica dos dados. No momento da digitac3o dos dados, se for
parto pré-termo anotar no questiondrio o nimero fomecido pelo sistema neste campo. Se for parto a termo,

3. CONTROLE: OO

mantenha este campo em branco.

Mo momento do preenchimento do questionario circular se for parto a termo (controle). Este nimero sera
fornecido pelo OpenCilinica durante a digitagdo eletrdnica dos dados. No momento da digitag3o dos dados, se for
parto a termo anotar no questionario o nimere fomecido pelo sistema neste campo. Se for parto pré-termao,
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4. IDADE (anos): ;i NAOD SABE
Anoiar a idade mencionada pela entrevistada, em anos compleios.

5. ZONA: RURAL:  URBANA: MAQ SABE
Assinalar se a mulher reside na zona rural, urbana ou se ndo sabe referir.

6. COR DA PELE: BRANCA, PARDA; PRETA, AMARELA;, OUTRA
Assinalar a opcao referente 3 cor da pele da mulher, referida pela mesma.

7.ESTADO CIVIL: CASADA: SOLTEIRA:  UNIADO MARITAL: SEPARADA;  VIUVA
Assinalar a opcdo referenie ao estado civil atual informado pela mulher

8. ESCOLARIDADE (anos): :  NAO SABE

Avaliar o nimero de anos completos que a mulher estudou.

Para isso, pergunte até que serie (ano) ela estudou:

- Analfabeta (nunca estudou). anote 0;

- Ensino Fundamental (antigo primario & ginasiali do 1° ano até 9° ano (a mulher pode referir, em vez de ano,
série): calcule o nOmero de anosiséries gue ela estudou;

- Ensino Medio {antigo colegial): do 1° ano até o 3° ano. Calcule o nimero de anos gue ela estudou;

- Ensino Superior: calcule o nimero de anos que ela estudou;

Some o numero total de anos que ela estudou e anote no questiondario.

COND gg"rﬁﬁ SO Qﬂﬂggggﬂgf CAS: (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o

£5Dag0 resefvada)

1. RENDA FAMILIAR (R$): NENHUMA; ATE 500; 501-1.000; 1.001-2.000; = 2.000; NAD SABE

Assinalar a renda familiar (soma dos rendimentos de todos os componentes da familia gue residem com a
mulher), em reais, referida pela mesma. :
Quando a mulher ndo souber essa informacio. Anotar. NAQ SABE.

2. VOCE FAZ ALGUM TRABALHO REMUNERADO? SIM: NAO (se NAO, passe para gquestio 10)
Considerar 5IM se a mulher tem algum frabalho/emprego pelo qual recebe salario/pagamento/rendimento.

3. TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ? SIM:  NAO {se NAD, passe para questio 9)

Considerar SIM  se a mulher exerceu  algum frabalhofemprego pelo  qual recebeu
salario/pagamento/rendimento

durante a gravidez.

4. SE SIM, ATE QUE MES DA GESTACAQ? ; NAD TRABALHOU.

5. SEU ESFORCO FiSICO NO TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ FOI INTENSO? SIM;
NAC: AS VEZES

Anotar se o trabalho remunerado exercido durante a gestagdo envolveu esforgo fisico ou ndo, ou somente as
vezes segundo o que a paciente acha, e ndo o que o entrevistador conciuiu.

6. SEU TRABALHO DURANTE A GESTACAO FOI NA MAIOR PARTE DO TEMPO FEITO EM PE? SIM; NAD:
AS VEZES.
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7. QUANTAS HORAS POR DIA A SRA. TRABALHA NO SEU EMPREGO? : NAQ SABE

Anatar o nimero de horas diarias que a mulher informa. Mos casos de carga horaria didria variavel, fazer a
média.

8. EXERCEU TRABALHO NOTURNO NA GRAVIDEZ? SIM: NAD: AS VEZES
Realizacio de atividade laboral remunerada no pericdo entre 19 horas e 7 horas do dia seguinte.

9. VOCE E APRINCIPAL FONTE DE RENDA DA CASA? SIM: NAQ: NAD SABE

Anaotar SIM se a renda da mulher comesponde a mais da metade da renda familiar.

10. VOCE REALIZA O TRABALHO DOMESTICO NA SUA CASA? SIM, TOTALMENTE; SIM, COM AJUDA;
NAC

Anotar se a mulher executa as tarefas/servicos de sua casa, independente de realizar ou ndo trabalho
remunerado.

11. MORA EM DOMICILIO PROPRIO?

Anotar se a mulher mora em casa/apartamento/barraco de sua propriedade. A resposta pode ser SIM; NAD (se
mora em imdvel alugadofemprestado/outros); MORADORA DE RUA (se moradora de rua passe para questiao
16).

12. MORA EM RUA PAVIMENTADA? SIM; NAQ; NAQ SABE
Anotar se mora em rua com asfalio ou qualguer outro tipe de calgamento/revestimento de solo.

13. ONDE VOCE MORA EXISTE AGUA ENCANADA? SIM; NAQ: NAD SABE
Anotar se existe encanamento/ftubulacdo de agua dentro do domicilio.

14, EXISTE REDE DE ESGOTO? SIM: NAQ: NAD SABE
Anotar se existe redeftubulac8ofencanamento de esgoto no domicilio.

15. QUANTAS PESSOAS MORAM COM VOCE?

Anotar o nimero de pessoas que moram no mesmo domicilio.

16. N° DE FILHOS COM MENOS DE 5 ANOS? (COM EXCECAQ DO ATUAL):

Anotar guantos filhos a mulher tem com menos de 5 anos de idade na data atual, sem contar o recém-nascido. A
resposta pode ser. NAO TEM (COM MENOS DE 5 ANOS) — esta opgio devera ser assinalada nos casos de
primigestas ou de mulheres que s6 tenham filhos maiores de 5 anos de idade; 1 (quando tem 1 filho com idade
menor de 5 anos), e assim sucessivaments; 2; 3 OU MAIS.

17. IDADE DO SEU FILHO MAIS NOVO? NAD TEM OUTROS FILHOS; ATE 1;2;3a5; =5

Anotar a idade do filho mais novo em anos compleios.

DADOS PONDERO-ESTATURAIS: (Preencha o espaco reservado)

1. QUAL E O SEU PESO HABITUAL (Kg)? NAD LEMBRA

Preencher com dois digitos sem casas decimais e sem arredendamento, por exemplo, para 67,7 anotar 67.
Se NAQ LEMBRA: anotar o da 1° consulta (desds que = 20 sem). Se ndo houver como recuperar esta
informagdo, anote “0” (se peso disponivel somente = 20 semanas, anotar 0 zero).

2. QUAL E A SUA ESTATURA (m)? NAD LEMBRA

Preencher em metros com duas casas decimais separadas por ponto. Por exemplo: 1 m e 55 cm, anotar 1.55;
1m e 60 cm anotar 1.60
Se NAO LEMBRA, aferir a esiatura.

11
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{Atengdo: Anotagbes de prontuario):

3. PESO NO FINAL DA GESTAGAO (Kag)k MAO CONSTA

Anatar o peso da Ultima consulta cu o pese da intemagdo atual, dados encontrados no cart3o/prontuario. Se ndo
houver como recuperar esta informacio, deixe o espago em branco & anote NAQ CONSTA.

{Anotacéo de cartdo/prontuario) {Deixar em branco, pois serdo calculados na digitagédo dos dados)

4. GANHO DE PESO NA

- 5. IMC INICIO DA GESTACAD: LI | 6. IMC FINAL DA GESTACAD: [
GESTACAO (Kg): [

ANTECEDENTES OBSTETRICOS: (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espago
reservada)

1. NUMERC DE GESTAGOES: - NAQ LEMBRA

Nimero de vezes que a mulher engravidou incluindo a atual. Devera ser anotada:

Primigesta: somente a gravidez atual - assinalar 1;

Se a mulher ja teve uma gestacio ou aborto - assinalar 2;

Se a mulher ja teve 2 filhos ou 1 filho & 1 aborto ou dois abortos anteriores - anotar 3 e assim sucessivamente.

2. NUMEROQ DE PARTOS VAGINAIS (sem confar o atual): : NAO LEMBRA

Numero de partos vaginais que a mulher teve, excluindo o parto atual, incluindo os partos com fdrceps.
0 - se a mulher for primigesta ou ndo teve parto vaginal anterior ou nesta gestagao;

1 - se a mulher teve um parto vaginal anterior, ndo contando o da gravidez atual;

2 - 52 a mulher teve 2 partos vaginais anteriores ndo contando o da gravidez atual;

3 - se a mulher teve 3 parios vaginais anteriores, ndo contando o atual, e assim sucessivamente;

Para gestacfes gemelares considerar paridade UM, independente da via de parto para cada gemelar.

3. NOMERO DE CESAREAS (sem contar a atual); - NAD LEMBRA

Nimero de cesareas que a mulher teve, excluindo o parto atual.

0 - s& a mulher for primigesta ou ndo teve cesarea anterior;

1 - 52 a mulher teve uma cesarea anterior, ndo contando a da gravidez atual;

2 -se amulher teve 2 cesdreas anteriores, ndo contando a da gravidez atual e assim sucessivamente;
NAD LEMBRA - se a mulher ndo lembrar o nimero de cesareas anteriores.

4. NOMERO DE ABORTOS: - NAO LEMBRA

Nimero de abortos que a mulher ja teve.

0 - se a mulher for primigesta ou ndo teve ahorto anterior;

1 - s a mulher teve um abortoe anterior;

2 - se a mulher teve 2 abortos anteriores;

NAQ LEMBRA - se a mulher ndo lembrar ter abortado anteriormente, ou ndo lembrar quantas vezes aboriou.

5. TEVE QUE FAZER QQUANTAS CURETAGENS UTERINAS? : NAQ LEMBRA

Nimero de curetagens a que a mulher ja foi submetida, independente se foi pos-aborto ou pds-parto (ndo contar
o procedimento nesta gestacio, se foi feito).

0 - s2 a mulher for primigesta ou se engravidou anteriormente, mas ndo precisou de curetagem;

1 - s2 a mulher necessitou de curetagem uma vez, por qualquer motivo;

2 - s2 a mulher necessitou de curetagens duas vezes, por qualquer motivo;

3 pu mais - se a mulher necessitou de curetagens trés vezes, por qualquer motivo;

NAQ LEMBRA - se a mulher ndo lembrar ter sido submetida a curetagem anteriomente.

12
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6. 0 ULTIMO PARTO OU ABORTO FOI HA QUANTO TEMPO (meses)? PRIMIGESTA; ATE 12; 13— 24;
25— 36; = 36: NAD SABE

Assinalar ha quanto tempo ocorreu o Oltimo parto ou aborto. Este dado deve ser anotado em meses.
PRIMIGESTA - se a mulher nio teve gestagdo anterior a atual,

ATE 12 — se o Uitimo partofaborto ocomreu até 12 meses em relagdo a data da entrevista;

13 — 24 - se o Ufimo parto ccomey entre um ano & 1 més até 2 anos em relacdo a data da enfrevista;
25 — 36 - se o Ultimo parto ocomeu entre 2 anos e 1 més ate 3 anos em relagdo a data da entrevisia;
ACIMA DE 36 meses. - se o Ultimo parto ocomeu ha 3 anos ou mais em relagdo a data da entrevista.

7. FOI SUBMETIDA A CIRCLAGEM DO COLO DO UTERO? SIM: NAD: NAD SABE

Assinalar SIM se a mulher informa ter sido submetida a circlagem, antes ou durante qualguer gravidez.
Explicar que circlagem € uma cirurgia ("ponfo™) feita no (tero para "segurar a crianca”.

8. N° PARTOS OCORRIDOS COM MENOS DE 9 MESES (sem contar o atual): 0; 1; 2; 3 OU MAIS; NAQ SABE

Assinalar quantos parios anteriores ao desta gestacdo foram prematuros.

Considerar todes os partos pré-termo, incluindo os ohitos fetais, excluindo os abortos (abaixo de 22 semanas ou
5 meses de gravidez).

0 — primigesta, ou a mulher nunca teve parto premature antes desta gestagio;

1 - sim, a mulher teve uma gestacdo com pario pré-termo antes desta gravidez;

2 - sim, a mulher teve duas gestacbes com partos pré-termo antes desta gravidez;

3 OU MAIS - sim, a mulher teve trés ou mais gestagfies com partos pré-termo antes desta gravidez,

NAD SABE - a mulher ndo sabe referir se teve parios pré-termo antes desta gravidez, ou ndo sabe quantos teve.

9. N° PARTOS GEMELARES OCORRIDOS COM MENOS DE 9 MESES (em gestacdes anteriores): 0; 1; 2;
3 0OU MAIS; NAD SABE

Assinalar quantos partos gemelares, anteriores a esta gestagdo, foram prematuros. Considerar fodos os partos
pré-termo, incluindo os obitos fetais, excluindo os abortos (abaico de 22 semanas ou 5 meses de gravidez).

0 — primigesta, nunca teve gemelar ou a mulher nunca teve parto prematuro em gestacio gemelar antes desta
gestacio;

1 - sim, a mulher teve uma gesiacdo gemelar com parto pré-termo antes desta gravidez;

2 - sim, a mulher teve duas gestacdes gemelares com partos pré-termo anies desta gravidez;

3 OU MAIS - sim, a mulher teve trés ou mais gestagoes gemelares com parfos pré-termo antes desta gravidez;
NAO SABE - a mulher ndo sabe referir se teve parto pré-termo de gemelar antes desta gravidez.

10. PRECISOU FICAR INTERNADA POR CONTRACOES ANTES DOS 9 MESES EM GESTACOES
ANTERIORES? SIM; NAO; NAD SABE

Assinalar 5IM se a mulher ja precisou ser internada em gestagdes anteriores a esta por contragdes uterinas ou
trabalho de parto prematuro ("trabatho de pario antes do tempo”, "contragio antes do tempo”, "a crianga gueria
nascer antes do tempo”).

11. EM OUTRA GRAVIDEZ SUA BOLSA ROMPEU ANTES DOS 9 MESES? SIM; NAC; NACQ SABE

Assinalar SIM se a mulher teve bolsa rota pré-termo em gestacdes anteriores a esta. Perguntar se a bolsa
"estourou antes do tempo” ou "antes dos 9 meses”.

12. ALGUM PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DOS 9 MESES, POR ALGUM PROBLEMA NA SUA
SAUDE OU DO BEBE? SIM; NAD; NAD SABE

SIM - a2 mulher teve pario pré-termao por causas matemas ou fetais em gestag3oe{Ges) anterior{es) a esta, ou ssja,
a gestacdo teve que ser interrompida antes dos § meses por algum motivo materno ou fetal;

NAO - primigesta ou a mulher ndo teve parto pré-termo por causas matemas ou fetais em gestacdo(Bes)
anterior(es) a esta;

MAD SABE - a mulher ndo sabe referir se em gestacdo(0es) anterior(es) foi realizado parfo antes dos 9 meses
por doenga materna ou fetal.
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13. ALGUM FILHO PESOU MENOS DE DOIS QUILOS E MEID QUANDO NASCEU? SIM; NJEtD: NAO SABE
Assinalar se a mulher teve pelo menos um filho que pesou menos de dois quilos e meio, excluindo a gestago

atual e abortos. Anotar NAO SABE guando ndo se lembrar desta informacdo.

DOENCAS MATERNAS PREVIAS A GRAVIDEZ ATUAL : (Faca um circulo sobre a(s) variavel(s) anotada

1. ANTES DA GRAVIDEZ VOCE TINHA QUAL OU QUAIS DESTAS DOENCAS? (pode assinalar

mais de uma)
PRESSAQ ALTA DIABETES DOENCA DA TIREQIDE DOENCA DO
CORACAD
DOENCADOS DOENCA DOS RINS DOENGC A APARELHO DOENGCA DO
PULMOES DIGESTIVO SANGUE
DOENCA DOENCA PSIQUIATRICA NENHUMA HIV
NEUROLOGICA
OUTRAS

2. SE OUTRA (S), QUAL (IS) DOENCA?

Preencher este campo se 3 mulher apresentou outra(s) doenca(s) que ndo as referidas acima. Descrevé-
la(s) por extenso, separando-as por virgulas. Do contrario deixe este campo em branco.

GESTACAD ATUAL: (Faga um circulo sobre a(s) variavel(s) anotada)

1. ONDE FEZ O PRE-NATAL DESTA GESTACAO? (pode assinalar mais de uma)
UBS; HOSPITAL: SERVICO PRIVADO; OUTRO; NAD FEZ (Neste caso, passe para a questio 8)

IUBS: unidade hasica ou centro ou posto de sadde;
HOSPITAL: ambulatdrio de hospital pablico;
SERVICO PRIVADO: consultdrio privado ou ambulatério/hospital de Convénios médicos.

2. FOI ATENDIDA POR QUEM NO PRE-NATAL? (pode assinalar mais de uma) MEDICO; ENFERMEIRO;
OUTRO

A mulher no pré-natal foi atendida por:

MEDICO - se o pré-natal foi realizado por médico;
ENFERMEIRC - se o pré-natal foi realizado por um enfermeiro;
QUTRO - se o pré-natal foi realizado por outra pessoa.

3. EM QUE MES INICIOU O PRE-NATAL? : NAO LEMBRA
Anotar o més informado pela paciente: de 1a 9.

{Atencgdo: Anotagdes de prontuario):

4. MES DE INICIO: (anotagiio de cartdo/prontuario) : NAD CONSTA

Anotar o més verificado no cartdo pré-natal: de 1a 9.
Checar idade gestacional da primeira consulta pré-natal, até 4 semanas: 1 més; até 8 semanas: 2°. més;
até 12 semanas: 3°. més e assim sucessivamente de 4 em 4 semanas.

5. QUAL FOI O N° DE CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O SEU PRE-N&TAL? : NAC LEMBRA
Perguntar quantas vezes a mulher foi atendida em consulta no pré-natal. NAQ SABE — ndo sabe referir em
quantas consultas de pré-natal foi atendida.
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6. N° CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O PRE-NATAL: (anctacio de cartio/prontuario)
NAD CONSTA

Nimero de consultas anotadas no cartdo pré-natal. Se nao tiver essa informacdo deixe o espaco em branco e
anote NAQ CONSTA.

7. FOI REALIZADA ULTRA-SONOGRAFIA DURANTE O SEU PRE-NATAL? SIM:; NAO; NAD LEMBRA
Perguntar para a mulher se foi realizado exame de ultra-som durante o pré-natal, independente da época.

8. VDCE FEZ ESFORCO FISICO INTENSO NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES; NAD FEZ:
MAD LEMBRA

Perguntar para mulher se ela realizou esforgos fisicos intensos durante a gestac3o, como carregar peso, agachar
e levantar muitas vezes ao dia, percorer grandes distincias, subir lances de escada varias vezes ao dia ou
qualquer outro esforpo considerado exaustivo pela mulher, seja durante o trabalho remunerado ou nio.

POUCAS VEZES — se a mulher realizou poucas vezes esforgo fisico intenso durante a gestaco;
MUITAS VEZES - se a mulher realizou constantemente esforgos fisicos intensos durante a gestacao;
NAD FEZ- a mulher ndo realizou esforgos fisicos intensos durante a gestacao;

NAD LEMBRA — mulher ndo lembra se realizou esforcos fisicos intensos na gestacio.

9. ACHA QUE TEVE PERIODOS DE DEPRESSAO NESTA GESTACAQ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES;
MNAD TEVE; NAD LEMBRA

Depressao: percepcdo da mulher sobre periodos de tristeza, desdnimo ou sentimentos negativos gue afetaram
de maneira significativa sua qualidade de vida durante a gestacdo.

NAD LEMBRA — mulher ndo lembra se teve depressio na gestacio.

10. TEVE PERIODOS DE MUITA ANSIEDADE NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES; NAO TEVE;
NAD LEMBRA

Ansiedade: percepgdo da mulher sobre periodos de preocupacio excessiva, inseguranga ou medo que afetaram
de maneira significativa sua qualidade de vida durante a gestacdo.

NAO LEMBRA — mulher ndo se lembra se teve ansiedade na gestacdo.

1. SE VOCE FUMOU NA GRAVIDEZ, QUANTOS CIGARROS, EM MEDIA, FUMOU POR DIA? ;
NAD FUMOU

Anotar um ndmero médio aproximado de cigarros fumados por dia.

Se ela parou de fumar em algum momento da gestac3o, ou se comegcou em algum momento da gestacdo, anote
a média nesse periodo. Se ndo fumou deixar o espaco em branco e fazer um circulo sobre NAD FUMOU

12. SE VOCE FUMOU NA GESTA{;AO, ATE QUE MES FUMOU? : NAQ FUMOU NA GESTAQAD:
NUNCA FUMOU.
Aanotagio de NAD FUMOU NA GESTAQE.O significa que a mulher fumava antes e parou na gestacio.

Se ndo fumava no inicio da gestacde e passou a fumar em algum momento posterior, anotar até que més fumou
mesmo assim, independente do més em gue comegou a fumar.

13. ALGUEM QUE MORA COM VOCE FUMA? SIM; NAC: NAQ SABE

14, VOCE TOMOU BEBIDA ALCOOLICA NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES: NAQ TOMOL;
NAO LEMBRA Anoctar se a mulher ingeriu gualguer fipo de bebida que contenha teor alcoolico.

POUCAS VEZES: ingestdo esporadica, menor que uma vez por semana, em peguenas quantidades;
MUITAS YEZES: ingestio reqular, pelo menos uma vez por semana, mesmo que em pequenas quantidades, ou
situacdes de ingestdo esporadica de grandes quantidades.




130

15. EM RELACAOD AD USO DE DROGAS: NUNCA USOU; USAVA ANTES DA GRAVIDEZ E PAROU; USDU
DURANTE A GRAVIDEZ

Considerar uso de drogas a ingesido, inalacdo ou injeco de qualquer tipo de substancia entorpecente, incluindo
maconha, cocaina, crack, solventes (“cola”), heroina, anfetaminas (ecsiasy) em qualquer periodo da gestacdo.

16. USOU QUAIS DROGAS NA GRAVIDEZ? (pode anotar mais de uma) NADQ USOU; MACDNHA:
COCAINA; CRACK; ECSTASY: ANFETAMINA; OUTRA

Anotar OUTRA se ndo estiver nas opcies acima, por exemplo, “cola de sapateino”.

17. TEVE QUE TRATAR CORRIMENTO VAGINAL NESTA GRAVIDEZ? SIM; NAO; NAD LEMBRA

5IM se a mulher teve qualquer fipo de comimento vaginal durante essa gestacdo e precisou ser tratada.

(Atengdo: Anotagdes de prontuario):

18. VULVOVAGINITE NA GESTACﬁp: (anotagdc de cartao/prontuario, pode anotar mais de uma)
VAGINOSE; CANDIDIASE; TRICOMONIASE, CUTRA; NAO; NAD CONSTA

Anctar NAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO QUE FOI
TRATADA

19. TRATAMENTO DE VULVOVAGINITE: {anotacgo de cartdo/prontuario) NAO TEVE VULVOVAGINITE; SIM;
NADC;, NAQ CONSTA

Considerar SIM guando houver anotac3o de fratamento no cartio ou prontuario.

Anotar NAD CONSTA se ndo estiver anotade, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO QUE FOI
TRATADA.

20. TEVE QUE TRATAR INFECCAO URINARIA NESTA GESTACAD?
SIM, 1 VEZ : SIM, MAIS DE 1 VEZ: NAQ; NAC LEMBRA
Anotar SIM se a mulher refenr ter utilizado antibidtico especificamente para infecc 3o urinana.

21. INFECCAD URINARIA NA GESTACAOQ: {anotagio cartdo/prontuario) SIM; NAC; NAD CONSTA
Considerar S5IM quando anotado que foi tratada, mesmo sem resuitade de exame de urina ou urocultura.

Anotar NAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO QUE FOI
TRATADA.

22. QUAL? (anotacao de cartdao/prontudrio, pode assinalar mais de uma) NAQ TEVE: BACTERIURIA
ASSINTOMATICA; CISTITE; PIELOMEFRITE, NAO CONSTA

Bacteriuria assinfomatica: urocultura positiva ou sedimento urinario alterado & AUSENCIA de sintomas urinarios
ou falta de anotac3o desses sintomas;

Cistite: urocultura positiva COM sintomas urinarios (disdria, polacidria, dor em baixo ventre ou outro);
Pielonefmte: urocultura positiva com febre ou toxemia;
Anotar NAD CONSTA se nfo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO TRATAMENTO.

23. TRATAMENTO DE INFECGAO URINARIA? (anotagdo cartdo/prontuario) SIM, NAGQ, NAO TEVE
INFECGAD; NAQ CONSTA

Assinalar SIM guando o tratamento esfiver anotado no cartdo/prontuario, mesmo gue n3o esteja descrito o
antibiotico utilizado.
Anotar NAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO TRATAMENTO.

24. TEVE INFLAMAgﬁCI ol INFEC(;&D NOS DENTES OU GENGIVA NA GRAVIDEZ ATUAL? SIM: NAO:
MNAD LEMBRA Anctar se a mulher refenr ter apresentado "dor de dente”, problemas gengivais, ou ter feito
iratamento dentdrio durante a gestacio.
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25. TEVE OUTRA INFECCAQ DURANTE ESTA GESTACAO ALEM DAS QUE FORAM PERGUNTADAS? SIM;
NAC; NAD LEMBRA

Anotar SIM se a paciente informar outra infecc3o diferente das que foram perguntadas acima (corrimento,
infecgdo de uring, infeccio dentaria ou de gengiva).

26. SE SIM, QUAL FOI? (podera assinalar mais de uma) NAD TEVE; FEBRE SEM CAUSA APARENTE;
DIARREIA FEBRIL; HIV; PNEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITE/AMIGDALITE; HEPATITE; HERPES
GENITAL; HPY, TOXOPLASMOSE; OUTRA

Pergunte sobre cada uma delas.

27. TEVE ANEMIA NESTA GRAVIDEZ? SIM: NAQ; NAD SABE

Pergunta destinada a saber a ocorméncia de qualguer tipo de anemia na gestacdo (ferropriva, megaloblastica,
hereditarias, etc.).

28. TOMOU REMEDIO PARA TRATAMENTO OU PREVENCAC DE ANEMIA NA GRAVIDEZ? SIM: NAD: NAD
SABE

SIM: qualquer medicacdo prescrita para tratamento ou prevencdo de qualguer anemia; se ndo souber, inguinr a
respeito de sulfato ferroso efou acido falico apos o primeiro timestre e considerar SIM se referir o uso de algum
deles ou ambos.

29. TEVE SANGRAMENTO PELA VAGINA DURANTE A GE STA{;.&D? SIM:; NAD: NAD SABE

30, EM QUAL EPOCA DA GESTACAQ? (pode assinalar mais de uma) NAQ SANGROU; ENTRE O 1°E 3°
MES: DO 4° ao 6° MES; DO 7" ao 9° MES; NAD SABE.

31. PRECISOU FICAR INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, SEM CONTAR COM ESTA INTERNACAOQ ATUAL?
SIM: NAD: NAOQ SABE
Pode ser intemacio em gualguer local, incluindo outros senvigos médicos e hospitais.

32. SE SIM, QUAL O MOTIVO? (pode assinalar mais de uma) MAD FICOU; NAUSEAS E VOMITOS;
CONTRACAO ANTES DO TEMPO, PERDA DE LIQUIDO; SANGRAMENTO PELA VAGINA;

DOENCA MATERNA; CDMF'E_ICA{;AD DO BEBE; DUTRA; NAD LEMBRA,

{Atencdo: Anotagoes de prontuario):

33. SIFILIS NESTA GESTAI’;:ELG: NAC: SEM SOROLOGIA; SIM-TRATADA ADEQUADAMENTE;
SIM-TRATADA INADEQUADAMENTE: SIM-TRATAMENTO NAD ESPECIFICADOD

Checar resuitado de VDRL, se positivo em gualquer fitulo considerar SIM.

MNAD: sorologia negativa:

SEM SOROLOGIA: quando ndo ha resultado de VDRL no cart3o/prontuaric;

TRATADA ADEQUADAMENTE: considerar tratada quando houver prescric3o de penicilina informando a dose e
duracao do tratamento preconizada pelo Ministério da Sadde {consultar Manual de Assisténcia Pré-Natal do MS) -
deve incluir o fratamento do companheiro;

TRATADA INADEQUADAMENTE: utilizacdo de dose incometa de peniciling, uso de outro antibidtico ou falta de
fratamento do companheiro.

TRATAMENTC NAO ESPECIFICADO: guando ndo tiver descrito no cart3ofprontusric a dose de peniciling ou o
antibiotico utilizado pela gestante.

34. OUTRA INFECCAO NA GESTAGAO: (podera assinalar mais de uma) NAO TEVE; FEBRE SEM CAUSA
APARENTE; HIV: HEPATITE; DIARREIA FEBRIL. HPV; PNEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITE/
AMIGDALITE; HERPES GENITAL; TOXOPLASMOSE: OUTRA

Anotar quando assinalado no prontudrio ou no cartfio pre-natal. Se n3o consta, mesmo que a paciente refira,
considerar ndo teve.

17



132

35. ANEMIA NESTA GESTACAD: SIM; NAD; NAD CONSTA
Definicdo: Considerar SIM Hemoglobina < 11 mg/dL ou mg%, em qualguer exame durante a gestacdo.
Considerar NAQ CONSTA se NENHUM resultado de hemograma estiver anotado.

36. QUAL O MENOR VALOR DE HEMOGLOBINA ENCONTRADO: . NAD CONSTA

Descrever o MENOR valor de hemoglobina encontrado em gualguer hemograma durante a gestacdo, em mg/dL
ou mga.

Considerar NAD CONSTA se NENHUM resuitado de hemograma estiver anotado, deixar o espaco em branco.

Assinalar com 3 digitos (apenas uma casa decimal). Exemplo 1: hemoglobina no valor de 10mag%, anote10.
Exemplo 2: hemogichina no valor de 9,5ma%, anote 9.5,

37. TRATAMENTO PARA ANEMIA? SIM; NAC; NAOQ CONSTA.
SIM: qualquer fratamento prescrito ou anotado.

NAC: se houver referencia de anemia ndo fratada.

38. COLO UTERINO CURTO (< 25 mm) POR ULTRA-S50OM TRANSVAGINAL: SIM; N.ﬁ(}; NAOQ FEZ US
TRANSVAGINAL; NAQ CONSTA (Se nao houver colo curto, passar para a questao 41)

Checar exames ultra-sonograficos (US) e considerar apenas se a medida tiver sido realizada entre 14 e 24
semanas pela via transvaginal e se esta informac3o puder ser confirmada no cart3o/prontuarnio.

SIM: presenca de medida de colo uterino apontando comprimento = 25mm pelo US transvaginal;
NAC: presenca de medida de colo uterino apontando comprimento = 25mm pelo US transvaginal;
NAC FEZ US TRANSVAGINAL: se ndo houver anotaco de realizacdo de US transvaginal;

NAC CONSTA se n3o localizar nenhum laudo de US transvaginal.

39, IDADE GESTACIONAL DO DIAGNOSTICO DE COLO CURTO (semanas);
Preencher apenas se a medida foi realizada pela via transvaginal.

40. QUAL A MENCR MEDIDA CERVICAL ENCONTRADA (mm):
Anotar a menor medida em milimetros, desde que realizada pela via transvaginal entre 14 & 24 semanas.

41. SUSPEITA CLINICA E/OU ULTRA-SONOGRAFICA DE INSUFICIENCIA ISTMO CERVICAL: SIM; NAG:
NAO CONSTA

Considerar suspeita clinica se houver um ou mais dos seguintes: dilatac3o cenvical sem trabalho de parto, colo
encurtado ao exame vaginal sem atividade uterina, antecedente de aborto tardio apos 20 e antes de 24 semanas,
protruso de bolsa amnidtica.

Considerar suspeita ultra-sonografica se houver um ou mais dos sequintes: colo com medida longitudinal menor
gue 25 mm, presenca de sinal do funil, presenca de sinal do dedo de luva.

42. CIRCLAGEM: SIM-NESTA GESTACAD: SIM-PRE-GESTACIONAL: NAD: NAD CONSTA
(Se NAO/NAO CONSTA, passe para 44)

Realizac3o de circlagem cervical por qualquer técnica em qualquer idade gestacional, ou pré-gestacional, desde
que relacionada com a gravidez atual.

43. IDADE GESTACIONAL EM QUE FOI FEITA A CIRCLAGEM (semanas):

Responder esta questio apenas se fez circlagem nesta gestacdo, do contrario deixar o espaco em branco.

44, MALFORMAGCAO UTERINA DIAGNOSTICADA POR ULTRA-50M OU OUTRO EXAME: NAD; UNICORND;
BICORNO; SEFTADD; OUTRAS MALFORMACOES; NAD CONSTA

Considerar a nomenclatura uviilizada/laudada pelo US.
MAQ: indicacio de normalidade anatdmica uterina em exame de uitra-som;
NAC CONSTA: ndo ha informacio sobre essa condicio no cartio ou prontuano.
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45. MIOMA UTERINO DIAGNOSTICADO POR ULTRA-SOM OU CUTRO EXAME DE IMAGEM: SIM; NﬂO;
NAC CONSTA (Se ndo houver, passar para a questao 49)

SIM: indicacdo de miomatose uterina, anotada no cartdo ou no pronfuario;
NAD: indicac3o de normalidade anatémica uterina em exame de ultra-som;
NAD COMSTA: ndo ha informac o sobre essa condicio no cartiio ou prontugrio,

46, QUAL O NUMERO DE MIOMAS: ; NAQ CONSTA
Anotar o nimerc de miomas descritos no laudo de US.
47, QUAL O TAMANHO DO MAIOR MIOMA (mm): : NAO CONSTA

Considerar a maior medida do maior mioma, se houver mais gus uma medida.

48, LOCALIZA{;AG DOS MIOMAS: (pode assinalar mais de uma) SUBMUCOSO, INTRAMURAL,
SUBSEROSO; NAD CONSTA

49, SANGRAMENTO VAGINAL DURANTE A G_ESTA{_‘,.ﬁO: {pode assinalar mais de uma) NAD TEVE;
AMEACA DE ABORTAMENTO; PLACENTA PREVIA; DESCOLAMENTO DE PLACENTA; QUTRO; NAD CONSTA

Considerar AMEACA DE ABORTAMENTO qualguer sangramento antes de 20 semanas;

Considerar PLACENTA PREVIA se houver diagnostico por US apenas apés 14 semanas:

Considerar DESCOLAMENTO DE PLACENTA sangramento vaginal apos 24 semanas com diagnostico clinico ou
Us;

Considerar OUTRO as causas como polipo, cenvicite, etc.

50. ALTERACAO DO VOLUME DE LiQUIDO AMNIOTICO: NAD: OLIGOAMNIC; POLIHIDRAMNIO: NAOD
CONSTA

Considerar descricao do laudo de US, independente da metodologia uilizada (ILA, maior bolsdo) ou conclusao
do laudo de US.

51. MORBIDADE MATERNA CRONICA OU INTERCORRENTE: (pode assinalar mais de uma) NENHUMA;
DIABETES; HIV; HIF'ERTENSAO _GESTACIONAL; PRE-ECLAMPSIA/ECLAMPSIA/HELLP; HIPERTENSAC
CRONICA; OUTRAJNFECC.AD CRONICA; HIPO/HIPERTIREOIDISMO; NEFROPATIA; ANEMIA FALCIFORME;
QUTRA ANEMIA CRONICA CARDIOPF..TIA PNEUMOPATIA; EPILEPSIA; LUF‘US ERITEMATCSO SISTEM]CO'
DOUTRA COLAGENOSE; DOENCA DO TUBO DIGESTIVO; CIRURGIA BARIATRICA; DOENGCA PSIQUIATRICA;
OUTRA DOENCA NEURDLDGICA DOENCA ORTOPEDICA; NEOPLASIA M.&LtGMﬁ TROMBOSE OU
TROMBOFILIA; QUTRA; NAQ CONSTA

Assinalar gualguer doenga materna ou condicio clinica aguda ou crinica ocomida durante a gestacio.

52. MORBIDADE FETAL: (pode assinalar mais de uma) MALFORMAGED; RCIU; OUTRA; Nf\(}; NAD
CONSTA

Considerar malformac3o gualguer anomalia anatdmica fetal detectada durante o pré-natal ou apds o nascimento.

Considerar RCIU restricio do crescimento fetal com suspeita diagndstica durante o pré-natal, informada em laudo
de US, ou confimacio de PIG apos o nascimento.
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GESTACAD MULTIPLA

{Se a gestacéo néo foi miltipla, passe para a proxima seciio (CONDICOES CAUSAIS DE PARTO PRE-
TERMO)

1. 5UA GESTACE\O FOI DE QUANTOS BEBES? 2:3, 4 OU MAIS
Anotar o nimero de fetos.

2. VOCE TEVE QUE SE SUBMETER A ALGUM TRATAMENTO PARA ENGRAVIDAR? SIM; NAD

Considerar SIM se houve uso de qualguer droga indutora de ovulacdo (clomifeno, gonadotrofina, outras), com ou
sem gualquer tratamento adjuvante (inseminac3o arificial, fertilizac3o in vitro).

(Atencéo: Anotagoes de prontuario):

3. EM RELACAO AO NUMERO DE PLACENTAS, A GESTACAO FOI: MONOCORIONICA; DICORIONICA;
OUTRA: NAQ CONSTA

Considerar laudo US de primeiro trimestre de preferéncia. Se n3o for disponivel, considerar laudo de US de 2°
trimestre ou visualizacdo direta da(s) placenta(s) apos o pario, se descrita no prontuarnio.

NAD COMSTA: ndo ha anotacio sobre o niimero de placentas no cartdo ou prontudrio.

4. QUANTO AD N° DE BOLSAS AMNIOTICAS, A GESTAI;.ELO FOI: MONOAMNIOTICA; DIAMNIOTICA;
OUTRA; NAO CONSTA

Considerar o laudo US de primeiro trimestre de preferéncia; se ndo for disponivel, considerar laudo de US de 2°
trimestre ou visualizacio direta da(s) placenta(s) apos parto, se descrita no prontuario.

NAQ CONSTA: ndo ha anotacio sobre o nimero de bolsas no cartio ou pronfuario.

5. DIAGNOSTICO ULTRA-SONOGRAFICO DE TRANSFUSAO FETO-FETAL: SIM; NAQ; NAO CONSTA

Considerar SIM se houver, em qualguer laudo de US, em qualquer idade gestacional, descricdo de oligodmnio em
uma bolsa e polidramnio em outra bolsa, concomitantes, NO MESMO LAUDO, independente de oufras alteracdes
descritas.

Também considerar SIM se houver anotaco da existéncia desta condigdo no prontudrio.

CONDICOES CAUSAIS DE PARTO PRE-TERMO:
ATENGCAQ: Se o parto NAD foi PRE-TERMO, passe para proxima secio - DADOS DO PARTO

1. 0 SEU TRABALHO DE PARTO TEVE INIiCIO ESPONTANEO? SIM; NAO; NAO SABE

SIM: se a mulher referir contracdes iniciadas espontaneamente antes da admissdo em hospital e estava com
bolsa integra no momento em gue as contragdes iniciaram;

NAC: 0 part_c- _pré-temlo ocorrey em fungdo de ruptura prematura pré-termo de membranas ovulares ou por
indicagao medica.

2. ABOLSA SE ROMPEU ANTES DO TRABALHO DE PARTO COMECAR? SIM, NAO; MAC SABE
SIM: se a mulher referir perda de liquido via vaginal em grande guantidade antes de iniciado o trabalho de parto;
WNAO: o parto pré-termo ocomeu em func3o de trabalho de parto prematuro espontines ou por indicacdo médica.

3. 0 SEU PARTO TEVE QUE SER FEITQ ANTES DA HORA POR ALGUM PROBLEMA COM VOCE Ou com
O BEBE? SIM-COMIGO; SIM-COM BEBE: SIM-COM OS DOIS; NAO, NAD SABE

SIM: assinalar se a mulher referir que o parto foi antecipado por qualquer motivo relacionado a condigdes
matemnas ou fetais, antes de ter iniciado o trabalho de parto e com as membranas integras. Agui devem ser
incluidos os casos de inducdo de parto em gestacdo pré-terme;

NAD: o parto pre-terme ocorreu em fungdo de trabalhe de parto prematuro esponténeo cu de rupiura prematura
pré-termo de membranas ovulares.

20



{Atencédo: Anotagtes de prontuario):

135

4. TRABALHO DE PARTO PRE-TERMC ESPONTANEOQ: SIM: NAO; NAC CONSTA

SIM: parto pré-termo decormente de coniragGes iniciadas espontaneamente & com bolsa integra no momento em
que as contracdes iniciaram;

NAD: o parto pré-terma ocorrey em funcdo de ruptura prematura pré-termo de membranas ovulares ou por
indicacio médica.

5. RUPTURA PREMATURA PRE-TERMO DE MEMBRANAS: SIM; NAO; NAD CONSTA

SIM: parto pré-termo decorrente de ruptura de membranas, apresentando perda de liguido via vaginal em: grande
quantidade antes de iniciado o trabalho de parto elou presenca de tesies confimatorios de ruptura, segundo a
rotina do Hospital,

NAD: o parto pré-termo ccoreu em fungio de trabalho de parto premature espontineo ou porindicacio médica.

6. PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO: SIM; NAQ; NAD CONSTA

SIM: parto pré-termo realizado por gualquer motivo relacionado a condicGes matemas ou fetais, antes de fer
iniciado o trabalho de parto & com as membranas integras. Aqui devem ser incluidos os casos de indugdo de
parto em gestacao pré-termo;

NAO: o parto pré-termo ocorreu em funcio de trabalho de parto prematuro espontaneo ou de ruptura prematura
pré-termo de membranas ovulares.

DADOS DE PARTO
{Atencdo: Anotacoes de prontuario):

1. FORMA DE INICI0 DO TRABALHO DE PARTO: ESPONTAN EA; PARTO INDUZIDO;, CESAREAELETIVA
ESPONTANEA: inicio espontineo do trabalho de parto, independente da condicdo das membranas ovulares;

PARTC INDUZIDO: utilizacdo de farmacos ou outros procedimentos para o inicio das contraces uterinas,
independente da idade gestacional;

CESAREA ELETIVA: realizac3o de cesarea antes do infcio do trabalho de parto, com membranas integras,
independente de haver ou ndo indicacio medica.

2. FOI ADMINISTRADO ANTIBIOTICO DURANTE O TRABALHO DE PARTO: SIM; NAC: MAD CONSTA
SIM: administracdo de antibidtico por gualquer indicacio ou via de administragdo, durante o frabalho de parto;
NAO: presenca de prescricio médica onde NAD esta anotado uso de antibidtico durante o trabalho de parto;
NAO CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou n&o o uso.

3. MOTIVO DO USC DE ANTIBIOTICO: N.S.Q USOU; FEBRE; CULTURA POSITIVA PARA EGB; OUTRO FATOR
DE RISCO PARA EGE; OUTRO MOTIVO; NAOC CONSTA

NAD USOU: presen;a de prescricdo médica onde NAD est3 anotado uso de antibidtico durante o trabalho de
parto;
FEBRE: presen¢a de temperatura intraparto = 38°C;

CULTURA POSITIVA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: presenca de resultado positivo de cultura para
estreptococo do Grupo B, realizada durante a gravidez;

CUTRO FATOR DE RISCC PARA EGB: presenca de cutro fator de risco para EGB, como bacteritiria por EGB
nesta gestacdo, antecedente de RN acometido em outra gestacdo por doenga neonatal por EGE; bolsa rota
acima de 18 horas; trabalho de parto premaiuro; outro fator de risco;

OUTRO: indicac3o de antibiotico por outra causa, diferente das acima;
WNAO CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou ndo o uso.
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4. FOI REALIZADA ANALGESIA NO TRABALHO DE PARTO COM METODOS FARMACOLOGICOS: (pode
assinalar mais de uma) NAO, PERIDURAL; COMEINADA; RAQUIDIANA, MEPERIDINA. TRAMADOL,
BENZODIAZEPINICOS; ANTIESPASMODICOS; ANALGESICOS VO, OUTROS; NAC CONSTA

PERIDURAL: considerar a simples ou a continua;

COMBINADA: raquidiana associada a pernidural;

OUTROS: qualquer outre método FARMACOLOGICO utiizado;

NAD UTILIZOU; ndo ulilizacio de métodos farmacologicos ou uso de métodos ndo farmacologicos:
NAD CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou N0 o uso.

5. QUAL FOI A FORMA DE PARTO: VAGINAL NORMAL; FORCIPENACUC; CESAREA: VAGINAL+ CESAREA
(Se CESAREA, passe para questdo 8)

VAGINAL+ CESAREA: quando um gemelar nasceu por parte vaginal e oufro por cesarea, passar para a guestdo
6:

6. FOI REALIZADA EPISIOTOMIAT SIM; N.EU,' NAC CONSTA.
NAD CONSTA: nfo & possivel concluir se foi ou ndo feita episiotomia.

7. SE UTILIZOU FORCIPE/VACUQ NO PARTO, QUAL FOI A INDICACAO? NAD UTILIZOU; ALIVIO;
ROTACAO; PELVICD; OUTRA; NAQ CONSTA {se PARTO VAGINAL, passe para a proxima segao)
MAQ UTILIZOU: situaco de pario vaginal normal ou cesarea;

ALIVIO: descricdo do forcipe indicando alivio matemo-fetal ou abreviac3o do periodo expulsiva (apresentac3o
cefalica em occipito-pibica , +2/+3, ou occipito-sacra, +2/+3, submetida apenas a trac3o, sem rotaggo);

ROTACAQ: descricdo do forcipe indicado como de rotaco (apresentacio cefilica com distocia de rotagdo);
PELVICO: utilizag3o de farcipe para cabeca demadeira em parto vaginal,

NAOQ CONSTA: nio & possivel concluir se foi ou nio feito.

8. QUAL FOI A INDICACAO DA CESAREA? (pode assinalar mais de uma) SOFRIMENTO FETAL
AGUDO/CRONICO; DCP; ITERATIVIDADE; PELVICO OU ODUTRA APRESENTACAO ANOMALA: DISTOCIA
FUNCIONAL; DISTOCIA DE PARTES MOLES: DIABETES; FALHA DE INDUGAO; HIPERTENSAQ ARTERIAL;
CARDIOPATIA: HIV; PLACENTA PREVIA: DPP;, RUPTURA UTERINA; MALFORMACAD FETAL
MACROSSOMIA FETAL; OPCAD MATERNA; OUTRA: NAD CONSTA

Verifique afs) indicacio {52s) no prontuirio e anote as opcdes acima.

DCP: desproporgao céfalo-pélvica;

HIV: gestante soroposifiva para o HIV;

DPP: descolamento prematuro de piacenta normalmente inserida;

OF’CﬁO MATERNA: a paciente optou pela cesarea antes do inicio do trabalho de parto ("a pedido™);
QOUTRA: qualquer outra indicacao de cesarea anoiada no prontudrio, ndo comespondendo 3s acima;
NAQ CONSTA: ndo & possivel concluir a indicagio da cesdrea.

9. TIPO DE IHC!SED UTERINA REALIZADA? SEGMENTAR TRANSVERSA; SEGMENTCO CORPORAL,
CORPORAL; NAOQ COMNSTA

Verificar na descricdo da cirurgia.
MNAD CONSTA: ndo é possivel concluir o tipo de incis3o realizado.
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1. IDADE GESTACIONAL CALCULADA AOQ NASCIMENTO {em semanasj:

Anote a idade gestacional do recém-nascido, sequindo os critérios abaixo.

Considerar a data da Uitima menstruacdo (DUM) desde que confirmada por US de primeiro trimestre.
Se a DUM nao for disponivel, considerar a idade gestacional estimada, seguindo a seguéncia abaixo:

a) pelo US de primeiro timestre;

b} se o US de primeiro tfrimestre n3o for disponivel, considerar a idade gestacional por US realizado até 20
semanas;

) se esta também nao for disponivel, realizar avaliacao somatica do RN pelo método New Ballard (solicitar ao
pediatra responsavel que realize esta avaliacdo).

MNas gestactes maltiplas, considerar a idade gestacional do primeiro recém-nascido.
Nao podera ser ignorada ou desconhecida, pois isto sena critério de exclusio do estudo.

2. METODO UTILIZADO PARA DETERMINAR A IDADE GESTACIONAL? DATA DA ULTIMA MENSTRUACEO;
ULTRA-SONOGRAFIA; NEW BALLARD Utilizar o método que foi o mais importante para definic3c da idade
gestacional anotada acima. Decidir isto com a participacao do ohstetra e neonatologista.

MNao podera ser ignorado ou desconhecido, pols isto sena critério de exclusdo do estudo.

3. PESO AD NASCIMENTO {(em gramas): 5 NAC CONSTA (Se gravidez (nica passe para 7)
NAO CONSTA: ndo foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.

4, PESO DO 2° GEMELAR (em gramas): : NAD CONSTA

Deixe em branco se gestaco Unica. NAO CONSTA: ndo foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.

5. PESO DO 3° GEMELAR (em gramas): : NAD CONSTA

Deixe em branco se gestagdo nica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.

6. PESO DO 4° GEMELAR (em gramas): : NAD CONSTA
Deixe em branco s gestagdo linica. NAQ CONSTA: ndo fol possivel encontrar o peso do recém-nascido.

7. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTO: : NAD CONSTA. {Se gravidez Unica passe para 11)
NAD COMSTA: ndo foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido,

8. INDICE DE ARGAR DO 1° MINUTO DO 2° GEMELAR: : NAC CONSTA
Deixe em branco se gestac3o tnica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel enconirar o Apgar do recém-nascido.

9. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTO DO 3° GEMELAR: : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestac3o Gnica. NAO CONSTA: nio foi possivel enconirar o Apgar do recém-nascido.

10. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTC DO 4° GEMELAR: ; NAQ CONSTA
Deixe em branco s gestagio Gnica. NAQO CONSTA: ndo foi possivel enconfrar o Apgar do recém-nascido.

11. iINDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO: : NAO CONSTA  (Se gravidez nica passe para 15)
NAD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.
12. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 2° GEMELAR: : NAO CONSTA

Deixe em branco se gestac3o Gnica. NAD CONSTA: nio foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.

13. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 3° GEMELAR: : NAO CONSTA

Deixe em branco se gestac3o unica. NAO CONSTA: ndo foi possivel enconirar o Apgar do recém-nascido.

14, INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 4° GEMELAR: : NAO CONSTA
Dieixe em branco se gestac3o Unica. NACD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.
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15. PERIMETRO CEFALICO (cm): ;NAC CONSTA  (Se gravidez Unica passe para a questdo 19)

16. PERIMETRO CEFALICO DO 2° GEMELAR {cm}: : NAC CONSTA
Deixe em branco se gestagio Gnica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel enconfrar o PC.

17. PERIMETRO CEFALICO DO 3° GEMELAR (cm): : NAC CONSTA
Deixe em branco se gestag3o Gnica. NAD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o PC.

18. PERIMETRO CEFALICO DO 4° GEMELAR (cm: : NAQ CONSTA
Deixe em branco se gestacio dnica. NAD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o PC.

19. COMPRIMENTO {cm): : NAD CONSTA {Se gravidez Unica passe para a guestao 23)

20, COMPRIMENTO DO 2° GEMELAR {cm: : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestaco tnica. NAD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o comprimento.

21. COMPRIMENTO DO 3* GEMELAR (cm}: 5 NAD CONSTA
Deixe em branco se gestaco tnica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel encontrar o comprimento.

22, COMPRIMENTO DO 4° GEMELAR (cm): : MAO CONSTA
Dieixe em branco se gestag3o unica. WAC CONSTA: n3o foi possivel encontrar o comprimento.

MOREIDADE E MORTALIDADE NEONATAIS

Nos casos de GESTACOES MULTIPLAS, anotar TODAS as comorbidades dos recém-nascidos,
somadas. (Exemplo: se o gemelar “A” ndo teve intercorréncia e o gemelar “B" teve hipdxia, assinale
opgio “SIM™ na questao 31).

No caso de RN que ndo tiver alta no 60° dia, encerrar o caso, considerando o estado atual do RN,
comao 0 momento da alta.
{Atencio: Anotacoes de prontudrio):

23. OBITO FETAL (se gemelar, pode haver mais de uma opgéo): NAD; SIM — NA ADMISSAC; SIM - APOS A
ADMISSAO

{Se SIM, passe para a proxima secdo se for CASO, ou encefre o questiondrio se for CONTROLE)
NAO: feto vivo ao nascimento;

SIM — NA ADMISSAOQ: constatacio de dbito fetal na intemacéo hospitalar;

SIM — APOS A ADMISSAD: na internacio o feto estava vivo e evoluiu para obito antes ou intraparto.

MNos casos de gemelar, se um estiver vivo e o outro estiver em obito, assinalar as duas opgoes e
responder todas as questoes referentes as intercorréncias do RN vivo).

24. pH DE CORDAOQ UMBILICAL AQ NASCIMENTOD: 3 NAO CONSTA
Anotar o valor com uma casa decimal, separada por ponto (ex: 7.2).

NAD CONSTA: nio foi possivel encontrar informagéo do valor do pH no prontuério.
25. NECESSIDADE DE INTUBACAC OROTRAGQUEAL AC NASCIMENTO: SIM; NAD; NACQ CONSTA
SIM: se houve uso de tubo orotragueal ou nasotraqueal descrito na recep¢ao neonatal;

NAO CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo uso de tubo orotragueal ou nasotraqueal na
recepgdo neonatal.
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26. UTILIZACAO DE SURFACTANTE: SIM; NAO; NAO HA SURFACTANTE NO HOSPITAL:  NAO CONSTA
SIM: uso de surfactante durante a internacgéo;
MAO: ha surfactante no Hospital, mas nio foi utilizado;

NAO HA SURFACTANTE NO HOSPITAL: situagio eventual ou ndo, de tal maneira que houve necessidade
do surfactante, mas ele ndo pode ser utilizado devido a isso;

NAO CONSTA: nio foi possivel concluir se houve ou ndo uso de surfactante ao nascimento.

27. MALFORMACAD DIAGNOSTICADA AQ NASCIMENTO: SIM; NAD; NAO CONSTA
{Se NAO/NAO CONSTA, passar para a questio 29)

SIM: considerar malformacao qualquer anomalia anatomica detectada apds o parto;

NAO CONSTA: néio foi possivel concluir se havia ou ndo malformacdo diagnosticada ao nascimento.

28. QUAL MALFORMACAD:

Descrever qual a malformacéao diagnosticada. Se mais de um RN tiver malformacgdes, descrever todas as
encontradas em todos os RN. Por exemplo, se um RN apresentar cardiopatia e outro apresentar
onfalocele, descrever cardiopatia E onfalocele.

29. TEMPO DE INTERNACAC EM UTI NEONATAL (dias): 5 NAO
CONSTA

Anotar o numero de dias completos que o recém-nascido ficou internado em UTI Neonatal. Somar o
niamero total de dias, pois o RN pode sair e voltar para a UTI.

MAO COMNSTA: nio foi possivel concluir se houve ou néo internagio em UTI neonatal.

J0. QUANTOS DIAS FICOU INTERNADO NO TOTAL (dias completos): 5 NAOQ CONSTA

Anotar o nimero total de dias que o neonato permaneceu internado, incluindo os dias de UTI Neonatal,
Unidade de Semi-intensivo, Alojamento Conjunto/Enfermaria, etc.

31. NECESSIDADE DE SUPORTE VENTILATORIO: SIM; NAD; NAD CONSTA

SIM: considerar suporte ventilatorio qualquer método de auxilio a respiragéo, incluindo ventilagdo com
pressiao positiva (VPP), CPAP (qualguer método) e ventilagio mecanica;

NAO CONSTA: nédo foi possivel concluir se houve ou nio suporte ventilatorio.

32. MORBIDADE NEONATAL: SIM; NAO; NAD CONSTA  (se NAO/NAO CONSTA, passe para a questio 53)
SIM: presenca de qualguer morbidade anotada o prontuario do recém-nascido durante a internacao;
NAOQ: auséncia de morbidade detectada no recém-nascido durante a internacio;

MAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar se houve ou ndo morbidade no recém-nascido durante a
internagio.

33. DIAGNOSTICO DE SEPSE NEONATAL: SIM-CLINICO; SIM-HEMOCULTURA; NAO; NAO CONSTA
{Se NAQ/NAQ CONSTA, passe para questio 35)

SIM-CLINICO: anotacdoe no prontuario do RN de quadro séptico diagnosticado clinicamente, sendo este
um dos diagndsticos neonatais anotados na alta/abito do RN;

SIM-HEMOCULTURA: anotacdo no prontuaric do RN de quadro séptico diagnosticado atraves de
hemocultura, sendo este um dos diagndsticos neonatais anotados na alta/dbito do RN;

NAO: o RN ndo apresentou sinais ou exames que constatassem sepse em toda a internacio;

NAO CONSTA: ndio ha informagdes no prontuario do RN referentes a sepse.
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34, IDADE DO NEONATO POR OCASIAQ DO DIAGNOSTICO DA SEPSE (dias): 3 NAO CONSTA
Anotar o nimero de dias de vida completos do RN no momento em que o diagndstico de sepse foi
estabelecido.

NAOQ CONSTA: ha descricdo de que a sepse oCorrel com o0 neonato, porém ndo ha informactes sobre a idade
do mesmo quando esta ocormeu.

35. DESCONFORTO RESPIRATORIO: SIM; NAOD; NAD CONSTA

SIM: presenca de quadros de dificuldade respiratora, englobando faquipnéia transitoria, membrana
hialina,necessidade de suporte ventilatorio;

NAQ: ndo houve desconforto respiratario;
NAO CONSTA: nio & possivel saber se ocomeu ou ndo desconforio respiratrio.

36. ESCAPE DE AR: SIM; NAD; NAO CONSTA
SIM: Anotar se houve a ocorréncia de pneumotorax, pneumomediastino, enfisema intersticial.

NAO: ndo ocorreram essas siuacies

NAQ CONSTA: nfo é possivel saber se ocomeu ou ndo alguma dessas condicdes.

37. GRAU DE HEMORRAGIA CEREBRAL: i NAD CONSTA
Anotar o grau mais grave indicado no prontuario (grau 0 = ndo teve).

NMAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo hemorragia cerabral.

38. HEMORRAGIA PULMONAR: SIM; NAQ; NAD CONSTA
NAOQ CONSTA: nio foi possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo hemorragia pulmonar.

39. DISFUNCAOQ HEMATOLOGICA: SIM; NAO; NAO CONSTA

SIM: necessidade de foloterapia, de exsanguineo ftransfusdo ou do usc de Filgratim para tratamento de
neutropenia;

NAO: n3o ocomeram as situaches acima;

MAO COMNSTA: ndo foi possivel avaliar no prontusdrio se houve ou ndo disfuncio hematologica.

40. DISFUNCAOQ ENDOCRINA: SIM; NAQ; MAQ CONSTA
SIM- necessidade de tratamento de hipoglicemia

NAO: ndo houve necessidade de tratamento de hipoglicemia;

NAOQ CONSTA: nio foi possivel avaliar no prontuario se houve ou ndo disfuncio enddcrina.

41. DISFUNCAO RENAL: SIM; NAO; NAO CONSTA
SIM: presenca de hematinia efou oligiria, andria;

NAO: ndo ocorreram as situagdes acima;

NAO CONSTA: nio fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo disfuncio renal.

42. DISFUNCAO IMUNOLOGICA: SIM; NAD; NAD CONSTA
SIM: PCR (proteina C reativa) maior ou igual 3 10 ou com valores crescentes;

NAO: PCR realizada e valor menor que 10;

NAQ CONSTA: nio foi realizado PCR ou n3o foi possivel avaliar no prontusrio se foi realizado PCR do neonato.
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43. MORBIDADE MUSCULO-ESQUELETICA: SIM; NAO: NAO CONSTA
SIM: qualguer fratura no neonato.

NAOQ: nfio ocorreram fraturas no neonato;

NAO CONSTA: nio fol possivel avaliar no prontusrio se houve ou ndo fratura no neonato.

44, DISFUNCAO GASTROINTESTINAL/FALENCIA HEPATICA: SIM; NAO; NAD CONSTA
SIM: ocoméncia de ictericia ou jejum por mais de 24 horas;
NAOQ: n3o ocomeram sinais de disfun¢éo gasirintestinal ou faléncia hepatica;

MAO COMNSTA: ndo foi possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo disfuncio gastrintestinal ou faléncia
hepatica.

45, HIPOVOLEMIA: SIM; NAD; NAO CONSTA
SIM: necessidade do uso de hemotransfusdo ou de expansores de volume pelo neonato;
NAO: ndo houve necessidade de hemotransfusdo ou de expanscres de volume pelo neonato;

NAQ CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontuario se houve ou ndo necessidade de hemotransfuso ou
expansores de volume pelo neonato.

46. ENTEROCOLITE NECROSANTE: SIM; NAD; NAD CONSTA
SIM: presenca somente se confimada — ndo anotar qualguer distensdo abdominal.

NAOQ: nio ocorrel.

NAQ CONSTA: nio fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo enterocolite necrosante.

47. CONVULSAQ! USO DE ANTI-CONVULSIVANTES: SIM; NAO; MAQ CONSTA

SIM: presenca de convulsdo anotando em que dia foi percebido peia primeira vez (se ocomer logo apos o
nascimento, anotar 1), ou necessidade do uso de droga anti-convulsivants;

NAOQ: auséncia de convuls3o; NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontusrio se houve ou ndo convuls3o.

48, USO DE AMINAS VASOATIVAS: SIM; NAC; NAD CONSTA
SIM: uso de aminas vasoativas em caso de insuficinciafaléncia cardiaca ou hipotensao grave;

MAQ: n3o foram utilizadas;

MAO CONSTA: nio foi possivel avaliar no prontudrio o uso dessas substincias.

49, PNEUMONIA: SIM; NAO; NAC CONSTA
SIM: suspeita clinica e radiologica de pneumonia, com tratamento instituido.

MAO: auséncia de pneumonia.

NAO CONSTA: nfo foi possivel concluir se houve ou nd0 preumonia.

50. DXIGENIOTERAPIA COM 28 DIAS: SIM; NAD; NAD CONSTA
SIM: necessidade de uso de oxigenicterapia no 28° dia de vida;

NAO: sem uso de oxigenioterapia no 28° dia de vidza;

NAO CONSTA: n3o fo possivel avaliar se estava ou ndo em uso de oxigenioterapia no 28° dia de vida.

51, OXIGENIOTERAPIA COM 56 DIAS: SIM; NAO; NAO CONSTA
NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar se estava ou ndo em uso de oxigenioterapia no 56° dia de vida.
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52. GRAU DE RETINOPATIA DA PREMATURIDADE: NAOQ CONSTA

Anotar o grau mais grave (grau 0 = ndo teve);

NAO CONSTA: ndo pesquisado ou ndo é possivel saber pelo pronfudrio se foi pesquisado.

53. COHDI'C.ELD DO NEONATO NO MOMENTO DA ALTATRANSFERENCIA: VIVO; OBITO MEONATAL; NAOD
TEVE ALTA (Se VIVO, passe para a proxima secio)

Anotar a condicdo da crianca no momento da alta ou fransferéncia para outro Hospital. Esta avaliacdo esta
limitada a 60 dias de vida da crianca.

VIVO: crianca com alta hospitalar, independente de sequelas ou condigdes morbidas ainda ndo resolvidas;
OBITO NEONATAL: ocoméncia do 6bito com até 60 dias de vida;

NAO TEVE ALTA: recém-nascido internado acima de 60 dias.

54, IDADE DO NEONATO POR OCASIAO DO OBITO (dias): MAQ CONSTA

Anotar apenas nos casos de dbito do recém-nascido (se ocorrer no primeiro dia, anote 1; se ndo ocorreu o obito
anote 0).

®5e o caso for de trabalho de parto prematuro espontineo, passe para questio 1 da FOLHA A

#Se 0 caso for ruptura prematura de membranas em gestacio pré-termo, passe para questdo 1 da
FOLHAB.

#5e o caso for parto prematuro terapéutico ou eletivo, passe para questdo 1 da FOLHAC.

@SE ESTA FOI UMA GESTACAQ DE TERMO (CONTROLE) ENCERRE AQUI O QUESTIONARIO.
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7. PREENCHIMENTO DA PARTE ESPECIFICA (Casos)

PARTE ESPECiFICA{Someme Para os Casos)
FOLHA A: TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEC (TPP)

EPISODIO DE TPP NESTA GRAVIDEZ, ANTES DO EPISODIO ATUAL

1. FICOU INTERNADA ALGUMA VEZ NESTA GRAVIDEZ POR TRABALHO DE PARTO ANTES DO TEMPO,
SEM SER A INTERHM;.E;O ATUAL? SIM; NAD: NAQ LEMBRA
(Se NAQ/NAO LEMBRA, passe para as anotagdes de prontuario - questio 9)

Atenc3o: a pergunta refere-se a algum episddio de trabalho de pario prematuro espontinec NESTA GRAVIDEZ e
nio em outra {a mulher deve ter ficado internada nesta gravidez, antes do episddio atual, em qualguer servigo
médico ou hospital).

2. DEPOIS DA ALTAHOSPITALAR, ONDEFEZ O PRE-NATAL? {pode assinalar mais de uma opgao)
POSTO SAUDE:; HOSPITAL: PRIVADO; OUTRO: NAQ FEZ

POSTO DE SAUDE: unidade basica ou centro ou posto de salide;
HOSPITAL: ambulatdrio de hospital;

PRIVADO: consultério privado ou ambulatério de Convénios médicos;
OUTRO: algum outro local que n&E0 05 acima;

NAC FEZ: ndo fez pré-natal depois da internacdo anterior.

3. DEPOIS DA ALTA HOSPITALAR, RECEBEU ORIENTACAC PARA FAZER USO DE PROGESTERONA? SIM:
NAQ: NAD LEMBRA

US0O DE PROGESTERONA: utilizacdo por via oral ou por via vaginal de cipsulas de progesterona natural de uso
didrio ou utilizacdo por via IM semanal.

4. DEPOIS DA ALTA VOCE FICOU DE REPOUSO? SIM; NAD; NAD LEMBRA

REPOUSO: reducdo parcial ou total de suas atividades fisicas didrias, incluindo o frabalho remunerado e
doméstico.

5. DEPOIS DA ALTA VOCE TEVE RELACOES SEXUAIS? DO MESMO JEITO; AUMENTOU; DIMINUIU; NAD
TEVE; NAC LEMBRA

Pergunta referente ao nimero de relacdes sexuais referidas pela mulher depois do episddio anterior de TPP.
6. FOI AFASTADA DO TRABALHO DEPOIS DA ALTA? SIM PARCIALMENTE; SIM TOTALMENTE; NAO FOI;
NAQ TRABALHA.

Pergunta referente a afastamento do trabalho remunerado. Se afastada do trabalho e depois retomou, anotar
PARCIALMENTE.

7. USOU DE MEDICAMENTOS EM CASA PARA NAD TER CONTRACAD? SIM; NAO: NAQ LEMBRA

SIM: se a mulher referir uso de qualquer medicamento gue Ihe tenha sido orientado e prescrito e cujo objetivo foi
ndo ter contrages.

§. TOMOU INJEQ.&O PARA “AMADURECER” O PULMAC DO BEBE DEPOIS DA ALTA? SIM; NAO; NAD
SABE

Pergunta referente a utilizacdo de"cortioosterc‘nide para amadurecimento pulmonar fetal, depois da alta na
internacao_anterior. Considerar NAD se foi realizado por outro motive que ndo o TPP, como por exemplo
“profildtico” por causa de perdas fetais anteriores.
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9. HA INFORMACAO NO PRONTUARIO SOBRE O EPISODIO DE TPP ANTERIOR: SIM: NAO
(SE Hfl[}, passe para a questdaoli)

10. FOI UTILIZADO TOCOLITICO TERAPEUTICO NAQUELE EPISODIO: {pode assinalar mais de uma) NAC;
BETA-AGONISTA: INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO:
ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO: NAO CONSTA

Anotar independents do nimero de doses utilizadas.
NAQ CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo ufilizac3o de tocolitico naguele episadio.

11. FOI UTILIZADO CORTICOSTEROIDE PARA MATURAQEO PULMONAR FETAL NAQUELE EPISODIO:
SIM: NAD: NAD CONSTA
NAO CONSTA: nio foi possivel conciuir se houve ou nio utilizacio de corficosterdide naquele episadio.

12. FOI UTILIZADO ANTIBIOTICOTERAPIA PROFILATICA NAQUELE EPISODIO: SIM; NAQ, NAC CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo utilizagdo de antibioticoterapia profittica naquels
episodio.

13. USO DE PROGESTERONA APOS O EPISODIO: SIM; NAO; NAO CONSTA
NAO CONSTA: no foi possivel concluir se houve ou ndo uilizac3o de progesterona apas aquele episodio.

14. USO DE TOCOLITICOS PARA USO EM CASA APOS O EPISODIO: (pode assinalar mais de uma) NAO
USOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE
CALCIO; OUTRO; NAD CONSTA

A quesido € referente a prescricio de medicamentos via oral para uso domiciliar apos a alta, por exemplo,
Isoxsupring (INIBINA®), terbutalina, indometacina, nifedipina.

NAD CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou nfo utilizacio de focolitico domiciliar,

15. USO DE CORTICOSTEROIDE PARA USO FORA DO HOSPITAL APOS O EPISODIO: SIM: NAO: NAO
CONSTA

A questio é referente a prescrico de doses adicionais de corticosterdide (betametasona ou dexametasona) apos
aafta.

NAC CONSTA: n3o foi possivel concluir se houve ou ndo utiizacio de coricosterdide apds a alta daquele
episodio.

C ~AQ O = : G 0 (8

(Atencdo: Anotagbes de prontudrio): Estes dados deverdo ser coletados das anociagdes do
atendimento prestado na admissao hospiralar.

16. N° DE CONTRACOES UTERINAS NO MOMENTO DA INTERNACAQ ATUAL (em dez minutos}: i
NAQ CONSTA

Anotar o nimero de contracoes em 10 minutos {dindmica uterina) referido no prontuario. Nos casos de anotacdo
de contracdes em tempo superior a 10 minutos, faca uma aproximacao para 10 minutos.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anotacio sobre .o numero de contracBes uterinas na intemacio.
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17. DURACAO MEDIA DAS CONTRACOES (em segundos); : NAD CONSTA
Anotar a media de duracio das contragbes uterinas no momento da admissao.

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar qualquer anotacio onde houvesse a duragio das contragcdes uterinas na
intemacao.

18. DILATACAO CERVICAL NO MOMENTOC DA INTERNACAO ATUAL (em centimetros): :
NAC CONSTA
Anotar de 1 a 10. Cologue 1 quando o colo estiver "pénvic para uma polpa digital ou um dedo”,

MAO CONSTA: nio foi possivel verificar gualguer anotac3o onde houvesse a dilatacdo de colo uterino na
internaco.

19. GRAU DE ESVAECIMENTO NG MOMENTO DA INTERHA';ﬂO ATUAL (em porcentagem):
NAD CONSTA

Anotar de 0 a 100%.
Nao considerar anotacdes que ndo sejam EM PORCENTAGEM.

NAOQ CONSTA: n3o foi possivel verificar qualguer anctacio onde houvesse o esvaecimento cervical na
intermacdo.

20. iINDICE DE BISHOP NO MOMENTO DA !HTERNACED ATUAL: < 6; 6-8; > 8. NAC CONSTA
Para calcular o indice de Bishop (Bishop, Obstet Ginecol 1964, 24:266);

PONTOS
PARAMETROS 0 [ 2 3
DILATAGAO (cm) 0 1-2 34 56
ESVAECIMENTO (%) 0-30 40-50 B0-70 >70
CONSISTENCIADOCOLO  FIRME  MEDIO  MOLE X
POSICAC DO COLO POST. MED. ANT -

ALTURADAAPRESENTACAD -3 -2 -1.0 +1, 42

NAOQ CONSTA: nio foi possivel calcular o indice de Bishop com as informacées da intemacgSo.

21. INTEGRIDADE DAS MEMBRANAS NO MOMENTO DA INTERNACAQ: INTEGRAS (passe para 23);
ROTAS; NAD CONSTA.

NAO CONSTA: ndo fol possivel verificar qualquer anotac3o sobre a integridade das membranas na intemaco.

22. TEMPO ENTRE O INICIO DO TPP ATUAL E A RUPTURA DE MEMBRANAS {N° de horas completas): i
NAD CONSTA

Deixe em branco s& membranas integras.
NAO CONSTA: ndo foi possivel calcular esse tempo por faita de informag o no prontuario.

23, HAVIA SANGRAMENTO VAGINAL NO MOMENTO DA INTERNAC..ED ATUAL; SIM; N.ELO; NAD CONSTA
NAO CONSTA: nio foi possivel verificar qualquer anotacio sobre sangramento vaginal na intemagio.
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{Anotacoes de prontuario)
24, HOUVE UTILI.ZAC.E;G"DE CGRTICOSTE_RGIDE' PARA AINDUGAOQ DE MATURIDADE PULMONAR FETAL
DURANTE A INTERNACAO ATUAL: SIM; NAD, NAD CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para 31)

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anotacio sobre uso de coricosterdide na intemacdo.

25. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA, DEXAMETASONA, OUTRO;
NAQ CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anotacao sobre qual o coricosterdide utilizade na infemagao.

26. QUAL FOI AVIADE A.DM!NISTRACJED UTILIZADA: VO, IV; IM; NAOQ CONSTA
VO — via oral; IV — intravenoso; IM - inframuscular
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a via utilizada.

27. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some, anote o total prescrito e agministrado até o parto, em mg): ‘,
NAQ CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a dose ufilizada,

28. N° DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes fol administrado até o parto): s
NAO CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o nimero de doses ulilizadas,

29. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES: (em horas): : NAD CONSTA
Anotar o intervalo médio entre as doses. Se somente uma dose foi utilizada, anote 0 {zero).

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o intervalo entre as doses utilizadas.

30. EM QUE IDADE GESTACIONAL FOI UTILIZADO (epistdio atual, em semanas): : NAO CONSTA
Anotar a idade gestacional em que o corticosterdide foi ufilizado NESTA intemac3o.
NAO CONSTA: quando foi uiilizado pela primeira vez, a idade gestacional nao era conhecida.

USO DE AGENTES TOCOLITICOS

Anotagoes de prontuario)

31. UTILIZACAC DE TOCOLITICOS NA INTERNACAO ATUAL: SIM; NAC: NAO CONSTA (Se NAO/MNAC
CONSTA, passe para 39)

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio se foi utilizado agente tocolitico.

32. HEDlCAgﬁO UTILIZADA  INICIALMENTE: BETA-AGONISTA, INIBIDOR DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA, OUTRO; NAD
CONSTA

Se utilizado mais que um ja de inicic, anote somente o primeiro prescrito.
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o agente tocolitico utilizado.

33. VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO: IV: IM: SC; NAD CONSTA,
VO —via oral; IV — intravenoso; IM — intramuscular; SC- subcutanea;
NAOQ CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a via de administragiio.

34. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZAC.&O (em horas): s NAD CONSTA
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o tempo de utilizacdo.
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35. HOUVE ASSOCIACAD DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAQ: SIM; NAD: NAD CONSTA
Considerar associagio, se na prescrigdo inicial de entrada ja foi prescrito mais de um tocolitico.
NAD CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio se houve associagio de tocoliticos.

36. QUAL FOI A ASSOCIACAD? NAD AS30CIOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINA, BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO) ANTAGONISTA DA OCITOCINA, OUTRO;
NAD CONSTA

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio, o tocolitico associado.

37. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAD; NAD
CONSTA

Considerar quando o primeiro tocolitico foi SLISPENSO e foi prescrito o segundo.

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar essa substituicBo no prontudrio.

38. QUAL FOI O OUTRO TOCOLITICO UTILIZADO: N_ﬁO USOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SfNTES_E DE
PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAD
CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar o nome do tocolitico utilizado.
39. USQ DE SULFATO DE MAGNESIC COMO NEUROPROTETOR FETAL: SIM, NAQ; NAD CONSTA
SIM: uso de sulfato de Magnésio com objetive de reduzir risco de lesfies ou sequelas neurologicas neonatais;

NAO: ndo utilizou sulfato de magnésio para esta finalidade:;

NAO CONSTA: n3o foi possivel avaliar no prontudrio o uso de sulfato de magnésio para essa finalidade.

USO DE ANTIBIOTICOS

{Anotagies de prontudrio)
40. UTILIZACAD DE ANTIBIOTICO NA INTERNAGCAQ ATUAL: SIM: NAQ; NAD CONSTA
(Se NAO/NAD CONSTA, passe para 48)

Atencao: pergunta referente ao uso de anfibioticos antes do pario, durante a fase de trabatho de parto prematuro,
seja de forma profilatica ou para tratar alguma infeccdo detectada naquele momento.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario o uso de antibiticos nesta intemac3o.
41, QUAL FOI AMEDICACAO UTILIZADA:

S0 anotar se foi utilizado algum anfibiotico (anotar, preferencialmente, nome genérnice). Se prescrito mais gue um,
anote o primeiro da prescricio.

42. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO; IV: IM:; NAD CONSTA
VO — via oral; IV — intravenoso; IM — intramuscular;

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a via utilizada.

43. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAC (em dias): : NAD CONSTA

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prentudrio o niimero de dias utilizado.

44. HOUVE ASSOCIACAD DE ANTIBIOTICO COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM; NAO; NAD CONSTA
(Se NAO/NAC CONSTA, passe para 46)

Considerar associacdes se, na prescricdo inicial, de entrada ja foi prescrito mais de um antibiotico.

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se houve associagio.
45. SE SIM, QUAL FOI A ASSOCIACAD:
Descrever o nome dos antibioticos (preferencialmente 0s nomes genéncos).
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46, UTILIZACAD DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAO; NAD CONSTA (Se
NAOMAQD CONSTA, passe para 48)

MNeste caso houve suspensao do primeiro anfibiotico prescrito, sendo substituido pelo segundo.

NAOQ CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio se houve suspens3o do primeiro antibiotico utilizado.
47. SE SIM, QUAL FOI O OUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:
Descrever o nome do antibidtico (preferencialmente nome genénco).

OUTRAS INFORMACOES
¢oes de prontuario)

48. FOI REALIZADA PESQUISA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: MAD=NAC E ROTINA; NAD
REALIZADA-E ROTINA; 5IM - COM CULTURA SIMPLES; SIM - COM CULTURA SELETIVA; SIM — COM PCR;
NAO CONSTA

Considerar SIM se colhetou cultura anal efou vaginal com fim especifico de pesquisar estreptococo B na
intemacao.

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se foi feita a coleta, embora seja rotina no Hospital.

49. FORAM UTILIZADAS OUTRAS MEDICACOES, ALEM DAS AVALIADAS, NESTA INTERNACAOD: SIM: NAD:
NAQ CONSTA

Qualguer cutra medicacao com finalidade de auxiliar no tratamento do trabalho de parte prematuro.
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se mais alguma medicacao com esta finalidade foi utilizada.

COMDLICACOES MATERNAS/EFETAIS DURANTE O TRATAMENTO DO TPP
{Anotagoes de prontuario)

50. COMPLICACOES OCORRIDAS (pode assinalar mais de uma): NENHUMA DETECTADA; HEMORRAGIA
GENITAL, CORIOAMNIONITE, SEPSE MATERNA, EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL COM A
MEDICACAD UTILIZADA; NECESSIDADE DE INTERROMPER O TOCOLITICO DEVIDO A EFEITO
COLATERAL; DESCOMPENSACAD CARDIACA MATERNA; OLIGOAMNIO. OUTRAS; OBITC MATERNG; NAO
CONSTA

Coricamnionite: febre {temperatura axilar = 37.8% C associada a pele menos dois dos seguintes fatores:
taguicardia matermna (= 100 bpm), taguicardia fetal (= 160 bpm), leucocitose matema (= 15 milimm) ou liquido de
odor fetido ou dor a palpacadc uterina OU confragdes uterinas.

Sepse materna: presenca de sinais de descompensagdo organica de causa infecciosa.

Efeito colateral grave materno: edema pulmonar, armitmia ou isquemia cardiaca, parada cardiaca ou respiratonia,
hemorragia digestiva, hipotensao arterial grave.

Efeito colateral grave fetal: sofrimento fetal agudo, obito fetal.
Descompensacio cardiaca materna: sinais/sintomas de insuficiéncia cardiaca ou isquemia miocardica.

Outras: Quaisquer situacdes ndo referidas nas opcdes acima descritas e que tenham relacdo ou associagdo direta
com o tratamento do TPE.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a ocoméncia ou ndo de complicaciies durante o iralamento.
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PARTE ESPECIFICA (Somente Para os Casos)
FOLHA B: RUPTURA PREMATURA DE MEMBRANAS NO PRE-TERMO

EPOCA DA OCORRENCIA E METODO DE DIAGNOSTICO

{Atencdo: Anotacoes de prontuario)
1. IDADE GESTACIONAL QUE OCORREU A RUPTURA (semanas): ; NAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em que ocomeu a rupiura prematura pre—tem‘lo das membranas ovulares, que pode ser
anterior 3 data da intemac3o atual. Se a idade era ignorada na época, faca o calculo tendo em fungao a idade
gestacional anotada para o recém-nascido.

MAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario qualguer anotag3o referente 4 época da ruptura das
membranas.

2. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE A RUPTURA E O DIAGNOSTICO (em horas): : NAQ CONSTA
Anotar tempo entre a ruptura das membranas e a confirmagao do diagnostico.

NAOQ CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio informag o sobre esse intervalo de tempo.

3. 0 DIAGNOSTICO DA RUPTURA DAS MEMBRANAS FOI FEITO NESTE HOSPITAL: SIM; NAQ; NAD
CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio se o diagndsfico foi feifo neste semvico.

4, COMO FOI FEITO © DIAGH{)ETICD (pode anotar mais de um) HISTORIA CLINICA; VISUALIZACAQ DE
SAIDADE LIGU1D0 AMNIOTICO; CRISTALIZACAD EM LAMINA; pH VAGINAL; PROVA DO FORRO; ULTA-SOM,
OUTRO; NAD CONSTA

NAC CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o método utilizado para diagndstico da ruptura das
membranas.

5. ALTERAC.&D DO VOLUME DE LiQuiDo A.HNIDTICG PELC ULTRA-SOM: VOLUME NORMAL;
OLIGOAMNIO ACENTUADO; OLIGOAMNIO; POLIHIDRAMNIC; SEM ULTRA-SOM; NAO CONSTA

OLIGOAMMNIO ACENTUADO: indice de liquido amnidtico = 30;

OLIGOAMNIO: indices de liquido amnittico entre 31 e 80 ou se no Jauda de US estiver escrito oligoamnio discreto
ou moderado ou, ainda, apenas OLIGOAMNIC, sem quantificac3o do volume;

POLIHIDRAMNIO: indice de liguido amnidtico maior gue 180 mm ou major bols30 maior que 80 mm:

NAO CONSTA: ndo fol possivel verificar no prontudno a quantificagdo do volume do liguido amnidtico, apesar da
realizacio de ultra-som na internacdo.

6. FOl REALIZADO ALGUM PROCEDIMENTO INVASIVO: (pode ser mais de um) NAO; BIOPSIA DE VILO
CORIAL; AMNIOCENTESE, CORDOCENTESE, TRANSFUSAD FETAL; DERIVACAO FETAL; FETOSCOPIA;
OUTRO; NAQ CONSTA.

NAQ CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio 2 realizaco ou nfo de procedimento invasivo.

CONDUTA ADOTADA NA MESMA GESTANTE, SE JA ESTEVE INTERNADA POR RUPTURA DE
MEMBRANAS NESTA GESTACAQ

7. VOCE JA ESTEVE INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, ANTES DA iNTERNm;.EO ATUAL, PORQUE ABOLSA
ROMPEU? SIM-NESTE HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL E NESTE; A
BOLSA ROMPEU MAS NAQ FIQUE! INTERNADA; ROMPEU S0 AGORA (neste caso, passar para questao 25).

8. FEZ ACOMPANHAMENTO PﬁE-NATAL DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA?
(pode anotar mais de uma) NAC TEVE ALTA; NAO FEZ PRE-NATAL; FEZ NO POSTO DE SAUDE; FEZ EM
HOSPITAL; FEZ PARTICULAR: FEZ EM OUTRO LOCAL.

35
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9. 'U'DC_E RECEBEU ALGUMA ORIENTAGCAQ DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA?
SIM; NAD; NAO LEMBRA

Orientacfes referentes aos cuidados gue deveria ter por apresentar bolsa rofa.

10. RECEBEU ORIENTACAD PARA FICAR EM REPOUSO? SIM; NAD; NAC LEMBRA

11. NAO TER RELACAD SEXUAL? SIM; NAQ; NAO LEMBRA

12. AFASTAMENTO DO TRABALHO? SIM; NAQ: NAQ LEMBRA

13. TRATAMENTO DE CORRIMENTO? SIM; NAD: NAO LEMBRA

14, AUMENTO DA INGESTAC DE LIQUIDO? SIM: NAD; NAD LEMBRA

15. TOMAR INJECAC PARA “AMADURECER” O PULMAD DO BEBE? SIM; NAD; NAC LEMBRA

16. TOMAR REMEDIO PARA NAD DEIXAR NASCER O BEBE? SiM: NAQ: NAD LEMBRA

{Atencao: Anotagdes de prontuario):

17. TRATAMENTO INICIAL PROPOSTO NO MOMENTO DA RUPTURA: INTERRUF"CiD IMEDIATA DA
GESTACAQ (neste caso, passe para questio 59); CONDUTA CONSERVADORA

CONDUTA CONSERVADORA: situacdo em que a gestante & intemada, exames s3o realizados para avaliac3o de
infeccdo e aguarda-se se ela ira ou ndo entrar em frabatho de parto. Em algumas situacdes a gestante recebe alta
e continua acompanhando o pré-natal, com a bolsa rota. Toda situac3o, portanto, em que a gestacdo ndo é
interrompida de imediato apos a ruptura, configura uma tentafiva de conduta conservadora.

18, TRATAMENTO DE VULVOVAGINITES APOS A RUPTURA: SIM; NAD: NAD CONSTA
Tratamento de vulvovaginite depois do diagnéstico de ruptura de membranas.
NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontuario se este tratamento foi realizado.

19, USO DE ANTIESPASMODICO APOS A RUPTURA: SIM; NAC: NAD CONSTA

Anctar SIM se foi prescrito qualguer antiespasmaodico como hioscina (BUSCOPAN), DACTIL-OB, etc., apos a
ruptura das membranas.

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se estas medicagies foram prescrifas.

20. PROGESTERONA APOS A RUPTURA: SIM; NAD; NAC CONSTA
Uso de progesterona na forma de capsulas de uso oral ou vaginal didrio, ou uso IM semanal,
NAC CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se esta medicagio foi utilizada.

21. HIPERHIDRATACAC APOS A RUPTURA: SIN: NAO; NAD CONSTA

Hiperhidratacao: utilizacdo de aporte vomico oral efou infravenoso antes do parto, de tal forma a indicar volume
diario administrado superior a 2 litros, com ou sem intengdo de melhorar o volume de liguido amniotico.

NAO CONSTA: nfio fol possivel verificar no prontudrio se houve hiperhidratacio.

22. CORTICOSTEROIDE APOS A RUPTURA: SIM: NAD: NAQ CONSTA
Uso de corticosterdide com finalidade de indugdo de maturidade pulmonar fetal.
NAO CONSTA: nio fol possivel verificar no prontudrio se foi utilizado corticosterdide.
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23. ANTIBIOTICO APOS A RUPTURA: SIM: NAC: NAD CONSTA (se NAO/NAD CONSTA, passar para 26)

Uso de antibiotico antes do parto para prevengio de corioamnionite ou infecgdo pelo estreptococe do Grupo B, ou
para oufra finalidade.

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio se foi utilizado antibidfico antes do parto.

24. QUAL A INDICACAOQ DO Aﬂ'l'lBii':)TlCD APOS A RUPTURA: PROFILAXIA DE INFE_CCED POR EGB;
PROLONGAMENTO DA GESTACAD; CORIOAMNIONITE; INFECCAD URINARIA; OUTRA; NAD CONSTA

PROFILAXIA DE !HFEEC.&D POR EGB: uso de antibiotico com Onico objetivo de realizar profilaxia de infeccio
neonatal por EGE;

PROLONGAMENTD DA GESTACEO: uso de antibidticos com objetivo de prolongar a gestacdo e reduzir
morbimortalidade neonatal @ morbidade matema;

CORICAMNIONITE: febre (temperatura axilar = 37 8° C associada a pelo menos dois dos seguintes fatores:
taguicardia materna (= 100 bpm), taquicardia fetal (= 160 bpm), leucocitose matema (= 15 millmm) ou liguido de
odar fétido ou dor a palpacio utering OU contraces uterinas;

INFEC{;.ED URINARIA: uso de antibidticos para tratamento da nfecgdo do trato urinario;
OUTRA: uso de antibidtico por outra indicagdo, que ndo as anteriores;

NAO CONSTA: usou anfibidtico, porém ndo esta especificado o motivo do uso.

25. QUAL ANTIBIOTICO FOI UTILIZADO (pode ser mais de um):
Descrever qual aqtrbit']tim ou associagdo de antibioticos foi utilizado, preferencialmente com nomes genéricos ou
principio farmacologico

26. TOCOLITICO APOS A RUPTURA: SIM; NAO; NAD CONSTA

Uso de agente tocolitico de forma profitatica ou terapéutica, depois da ruptura das membranas.

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se foram utilizados tocoliticos.

HIPERHIDRATACAD MATERNA

{Anctagbes de prontudrio)

27. SOLUGCAD UTILIZADA: {pode anotar mais de uma) NAO USQU, SORO FISIDLOGICO, SORO
GLICOSADD; RINGER; OUTRA; NAD CONSTA (Se NAG USOU/NAD CONSTA, passe para 31)

NAD USOU: ndo recebau gualquer forma de hiperhidratacio.

Se ufilizada hidratacao VIA ORAL, anotar OUTRA;

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio solucio utilizada na hiperhidratacio.
28. VOLUME POR 24 HORAS (ml): ; NAD CONSTA

Checar prescricbes, somar e fazer a média por dia de liquido administrado VO & IV,

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar na prescrigio o volume utilizado.

28, VIADE ADMIHISTRA{;.E.O: VO: IV AMBOS: NAD CONSTA

VO — via oral;

IV —intravenoso;

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar na prescricio a via utilizada.

30. TEMPO DE ADMINISTRACAO (dias): : NAQ CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prentusrio o tempo em que foi feita a hiperhidratacdo.

7
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USOQ DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAC DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

{Anotagdes de prontuario)

3. HOUVE LTTIIJZAC.EOMDE EORTICOSTE_R{':}IDE PARA A INDUGAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL
DURANTE A INTERNACAO ATUAL: SIM; NAD; NAD CONSTA

(Se NAO/NAC CONSTA, passe para a guestio 41)

MNAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o uso de coricosterdide para induc3o de maturidade
pulmonar fetal.

32. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA: DEXAMETASONA: OUTRO; NAD CONSTA
MNAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o tipo de corticosterdide utilizado.

33. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO; [V IM; NAQ CONSTA

VO —via oral; IV —intravenoso; IM — intramuscular;

MAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prentudrio a via utilizada.

34. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some e anote o total prescrito e administrado até o parto, em magl: >
NAC CONSTA

NAD CONSTA: ndio foi possivel verificar nas prescrigiies a dose total ufilizada.

35. N® DE DOSES ADMINISTRADAS (some & anote quantas veres foi administrado até o parto): :
NAC CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o nimero de doses utilizadas.

36. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES (em horas): : NAO CONSTA
Anote a média do intervalo entre as doses. Se foi feita uma so dose, anote 0 (zero).

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o intervalo entre as doses.

37. HOUVE USO DESTA MEDIC A(;ED ANTERIORMENTE NA GESTAI;.;\O: SIM; NAD; NAD CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario o uso anterior durante a gestacdio.

38. APOS A RUPTURA, EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 1° UTILIZACAO (em semanas):
NAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em qgue foi fefta a primeira injecdo de coricosterdide para a finalidade de maturacao
pulmonar fetal, apds o episodio de ruptura de membranas. Se a idade gestacicnal era ignorada na época, faca o
calculo retrospectivamente, a partir da idade gestacional confirmada do recém-nascido.

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio o uso de coricosterdide.
39. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS ARUPTURA: SiM; N.ﬂ{); NAD CONSTA

Doses semanais apos a ruplura das membranas e depois da alia hospitalar da primeira intemagdo (ndo
corresponde a atual).

NAD CONSTA: ndo foi possivel venficar no prontusrio se foi utilizado corficosterdide semanal apés a primeira
intermnacio,

40. FOI REALIZADA ALGUMA OUTRA DOSE EM INTERVALO MAIOR QUE 15 DIAS: SIM: NAC: NAC CONSTA
Dose de corticosteroide realizada em intervalo igual ou maior gque 15 dias, mesmo que tenha sido apenas uma.

NAO CONSTA: ndo fol possivel verificar se houve repeticao da dose de corlicosieroide neste intervalo.
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USO DE AGENTES TOCOLITICOS

{Atencdo: Anotagtes de prontuario)
41, UTILIZACAOQ DE TOCOLITICOS NAINTERNACAOD ATUAL: SIM: NAC: NAC CONSTA
(Se NACQ/NAD CONSTA, passe para 50)
NAOQ CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusnio se foi utilizado agente tocolitico.

42. MEDICACAOD UTILIZADA INICIALMENTE: INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR
DE CANAL DE CALCIO; BETA-AGONISTA; ANTAGONISTA DA QCITOCINA: OUTRO

Se ufilizadoe mais gue um tocolitico inicialmente, anotar apenas o primeiro prescrito.
43. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO: IV: IM: NAD CONSTA
VO — via oral; IV — infravenoso; IM - intramuscular,

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontuario a via utilizada.
44. MOTIVO DA UTILIZACEG: FARA PREVENIR CONTRAL'}C")ES: DEVIDO A OCORRENCIA DE TEP;

MNAQ CONSTA
NAOD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o motivo da utilizago.

45. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAO (em horas): : NAO COMNSTA
NAQ CONSTA: nio foi possivel venficar no prontudrio o fempo de utilizacio dos tocoliticos.
46. HOUVE ASS OCIA(;.ﬁ.G DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA GPC;JED: SIM; NAD; NAO CONSTA

Considerar associacdo se na prescricdo inicial de entrada ja fol administrade mais de um tocolitico.
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio se houve associaco de tocoliticos como primeira opeio.

47. QUAL FOI A ASSOCIACAO? (pode anotar mais de uma) NAO ASSOCIOL, INIBIDOR DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINA; BETA-AGONISTA. BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO. ANTAGONISTA DA
OCITOCINA; QUTRO; NAQ CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio a associacdo utilizada.

48. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAD:

NAD CONSTA

NAO CONSTA: njo foi possivel verificar no prontuario a necessidade de troca de tocolitico por falha terapéutica.

49. SE 5IM, QUAL FOI O OUTRO UTILIZADO: (pode anotar mais de um) NAQ USOU; BETA-AGONISTA;
INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA
QOCITOCINA; OUTRO; NAO CONSTA

USO DE ANTIBIOTICOS

{Anotages de prontuario)
50. UTILIZACAD DE ANTIBIOTICO NA INTERNAGAQ ATUAL: SIM; NAC: NAD CONSTA
{Se NAD/NAD CONSTA, passe para 58)
NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontuario a dose utilizada.
51. QUAL FOI AMEDICACAD UTILIZADA:
Descrever o nome do antibidtico utilizado.
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52. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO; [V: IM: NAO CONSTA
VO —wvia oral; IV — intravenoso; IM — intramuscular;

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio a via utilizada.

53. QUAL FOI O TEMPO DE UTI LIZAC.EO {em dias)?
NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio o tempo utilizado.

54. HOUVE ASSOCIACAO DE ANTIBIOTICOS COMO PRIMEIRA OPCAD: SIM; NAD; NAO CONSTA
{Se NAO/NAD CONSTA, passe para 56)

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se houve associacio de antibidticos.

55. SE SIM, QUAL FOI A ASSGCIA(;EG?
Anctar preferencialmente nomes genericos.

56. HOUVE NECESSIDADE DE "U'I'ILIZM;EO DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;
MNAD; NAD CONSTA (Se NAQ/NAO CONSTA, passe para 58)

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio a necessidade de outro antibidtico.
57. SE SIM, QUAL FOl O OUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:
Descrever o nome do anfibiotico (anotar preferencialmente o nome genarico).

NAO CONSTA

PESQUISA DE INFECCAD NA GESTANTE
{Anolagoes de prontuario):
h8. EXAMES LABORATORIAIS REALIZADOS: (pode anotar mais de um) NENHUM, HEMOGRAMA;

SEDIMENTO UI_%[NALF-!ID: CULTURA DE URINA; HEMOCULTURA; PﬂO_:I'EiNA C REATIVA; VHS; CULTURA DE
LIGUIDC AMNIOTICO; GLICOSE NO LIQUIDD AMNIOTICO; OUTRO; NAD CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio a existéncia de exames realizados apds a ruptura das
membranas.

59. PESQUISA COM CULTURA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPC B: NAD E ROTINA NO HOSPITAL; E
ROTINA-NAO FOI FEITA; SIM-POR CULTURA SIMPLES; SIM - POR CULTURA SELETIVA; SIM — POR PCR;
NAOQ CONSTA

Considerar SIM se colheu cultura anal efou vaginal com fim especifico de pesguisar estreptococo B.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a realizacdo de cultura para estreptococo do Grupo B
depois da ruptura das membranas.

OUTRAS CONDICOES
{Atencao: Anotagoes de prontuario)
60. OUTRAS MEDICACOES UTILIZADAS NESTA INTERNACAOQ: SIM; NAO; NAC CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio outras medicagdes utilizadas e relacionadas com a conduta
conservadora na ruptura de membranas.
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61. COMPLICAGOES MATERNO/FETAIS: (pode anotar mais de uma) NENHUMA: CORIOAMMNIONITE;
EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL, HIPOPLASIA PULMAQ FETAL; SEPSE (MAE), HEMORRAGIA
(MAE); DEFEITOS ANATOMICOS FETAIS; OUTRA; NAC CONSTA

Coricamnionite: febre (lemperatura axilar = 37,8° C associada a pelo menos dois dos seguintes fatores:
taquicardia matermna (= 100 bpm), taguicardia fetal (= 160 bpm), leucocitose matema (= 15 mil/mm) ou liquido de
odor fétido ou dor a palpacdo uterina OU confracoes uterinas;

Efeito colateral grave materno: edema pulmonar, armtmia ou isquemia cardiaca, parada cardiaca ou respiratoria,
nemorragia digestiva, hipotens3o arterial grave;

Efeito colateral grave fetal: defeitos anatdmicos como face achatada, pes tortos, deformidades de torax ou
coluna; sofrimento fetal agudo, obito fetal;

Hipoplasia pulmonar fetal: sinais ultra-sonograficos sugestivos, como torax estrefto e volume pulmonar reduzido;

Sepse materna: presenca de sinais de descompensacao organica de causa infecciosa;
Hemorragia materna: presenca de guadro hemorragico anormal na gestante/puérpera;

Defeitos anatdomicos fetais: presenca de alteractes anatdmicas no fetofrecém-nascido, relacionados com a
compressao fetal - achatamento de face, cranio, pés tortos, outras anomalias de membros:

Qutras: Quaisguer situacdes ndo referidas nas opcdes acima descritas e que tenham relac3o ou associacdo direta
com o fratamento do TPP;

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a ocomréncia ou ndo de complicagies durante o iratamento.

G2. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE RUPTURA E O NASCIMENTO (em horas): 3 NAOQ CONSTA

Intervalo de tempo enire a ruptura das membranas £ o nascimenioc da crianca. Se forem muilos dias ou semanas,
transforme em horas.

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudnio o tempo de laténcia entre a ruptura e o nascimento.
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PARTE ESPECIFICA (Somente Para os Casos)
FOLHA C: PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO

INDICACAQ DA INTERRUPCAQ
(Atencao: Anotactes de prontudrio)

1. CONDICAO CLINICA PRINCIPAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAC DA GESTACAO: MATERNA: FETAL
(passe para a questao 3); AMBAS

Assinalar uma ou mais opgdes que mofivaram a interrupcio da gestacdo.

2. CONDICAD CLINICA MATERNA QUE MOTIVOU A INTERRUPCAD DA GESTAQAO (pode assinalar mais
de uma) DIABETES; HIPERTENSAD GESTACIONAL; HIPERTENSAC CRONICA; PRE-ECLAMPSIA;
ECLAMPSIA: SINDROME HELLP; CARDIOPATIA, HIF'EF!TENSAO PULMONAR; DOENCA AUTO-IMUNE;
DESCOLAMENTOQ PREMATURO DE PLACENTA. PLACENTA PREVIA, [NFECCAD AMNIOTICA; TRAUMA
MECANICO; INFECCAD NAD DBSTETRFCA ERROD DE AVALIACAO DE IDADE GESTACIONAL: PEDIDO DA
GESTANTE; INSUFICIENCIA PLACENTARIA; OUTRA.

Assinalar uma ou mais opgoes de condicdes matemas que motivaram a interrupcdo da gestacio.

3. CONDICAO CLINICA FETAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAO DA GESTACAQ: (pode assinalar mais de
uma) CAUSA MATERNA EXCLUSIVA; SOFRIMENTO FETAL; RESTRICAD DE CRESCIMENTO;
MALFORMACAD: OUTRA,

Assinalar uma ou mais opces de condicbes fetais gue motivaram a interrupe 3o da gestagSo.
4. QUAL FOI A OUTRA IHDICACED MATERNA E/OU FETAL: (se naoc houve, deixe em branco):

Descrever todas as indicactes, se assinalou OUTRA nas questies 2 efou 3.

5. QUAIS METODOS DIAGNOSTICOS FORAM UTILIZADOS PARA AVALIA(;JEO DE CONDI(;f)ES FETAIS:
(pode ser mais de um) CARDIOTOCOGRAFIA, DOPPLERFLUXOMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL,
MOBILOGRAMA; OUTRO; NAD CONSTA

6. PRINCIPAIS EXAMES SUBSIDIARIOS QUE EMBASARAM A !H[ERRGP(;EG: {pode assinalar mais de wm)
NENHUM; CARDIOTOCOGRAFIA; DOPPLERVELOCIMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL; ECOCARDIO FETAL,
FUNCAD HEPATICA MATERNA; FUNCAD RENAL MATERNA; ECOCARDIO MATERNO; ULTRA-SONOGRAFIA
MATERNA: ALTERACOES HEMATOLOGICAS MATERNAS (incluindo coagulograma); OUTROS; NAQ CONSTA.
NENHUM: =z indicac3o da interrupcdo ndo se baseou em exames deste tipo;

NAD CONSTA: ndio fol encontrado no prontudrio alguma anotacio de exame que justificasse a intermupcio.

7. HOUVE TENTATIVA DE TRATAMENTO DA CONDIGAO CLINICA NA INTERNACAO ANTES DE REALIZADA
A INTERRUPCAO DA GESTACAQ: SIM; NAC: NAO CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para 9)

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se houve tentativa de tratamento da condic 3o gue motivou a
interrupcao.

8. SE SIM, QUAL A DURACAQ DO TRATAMENTO (em dias)? x NAC CONSTA
Tempo gue a paciente permaneceu sob fratamento da condic3o que motivou a interrupcao.

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar o tempo de tratamento da condigdo gue motivou a intermupgdo.

) C : - C
{Atencao: Anotagoes de prontuario)

9. LI'I'ILIZAgAG DE CGRTICDSTERDIDE PARA A INDUQ_AD DE MATURIDADE PULMONAR FETAL NA
INTERNAGAD ATUAL: SIM; NAO; NAO CONSTA (Se NAQ/NAO CONSTA, passe para 21)

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontuario a utilizacio de corticosterdide.
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10. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASONA: OUTRD;  NAO CONSTA
NAC CONSTA: no foi possivel verificar no prontudrio o corticosterdide utilizado.

11. QUAL FOI AVIADE ADMINISTRACﬂO UTILIZADA: VO [V: IN; NAD CONSTA
NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio a via de adminisiragiio utilizada.

12. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some e anote o total prescrito e administrado até o pario, em mg): 2
NAC CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a dose total de corticosterdide ufilizada.

13. N° DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes foi administrado até o parto): %
NAO CONSTA

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontuario o nimerc de doses de coricosterdide.

14. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES {em horas): ; NAD CONSTA

NACQ CONSTA: no foi possivel verificar no prontudrio o intervalo entre as doses de corticosterdide.

15. HOUVE USO DESTA MEDICACﬁD ANTERIORMENTE NA GESTAC;&O: SIM; N.ﬁ(}; NAO CONSTA
Anotar se houve uso de corticosterdide para indugio de maturidade pulmonar fetal antes da intemacio atual.
NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a utilizacio de corticosterdide antes da intemacio atual.
16. EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A1 UTILIZACE;O (em semanas): NAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em gue foi feita a primeira injecio de corticosterdide para a finalidade de maturacdo
pulmonar fetal. Se a idade gestacional era ignorada na epoca, faca o calculo retrospectivamente, a partir da idade
gestacional confirmada do recém-nascido.

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o uso de corticosterdide.

17. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS O DIAGNOSTICO DA CONDICAO MORBIDA: SIM; NAD;
NAO CONSTA [Se NAO/NAO CONSTA, passe para 19)

Doses semanais apos o diagnostico da condicdo mdrbida. Pode ter sido s0 uma dose de repeticdo.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verficar no prontudrio se foi utilizado corticosterdide semanal.

18. SE SIM, QUANTAS DOSES: “ NAD CONSTA
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio o nimero de doses semanais de corticosterdide.

19. FORAM REALIZADAS DOSES EM INTERVALO = QUE 15 DIAS: SIM; N.ﬁO,‘ NAD
CONSTA

(Se NAO/NACQ CONSTA, passe para 21)

Doses com intervalo de no minimo 15 dias apos o diagnostico da condicdo morbida. Pode ter sido uma so dose de
repeticdo.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se foi utilizado corticosterdide com intervaio > 15 dias.
20. SE SIM, QUANTAS DOSES: ; NAQ CONSTA
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar o nimero de doses utilizado.

OUTRAS CONDICOES
{Anotaghes de prontuario):

21. CONDIGAD CLINICA MATERNA 48 HORAS APOS A INTERRUPCAOQ: CURADA; INALTERADA;
MELHORA PARCIAL: MELHORAACENTUADA: PIORA: OBITO: NAD CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a condicio clinica materna apas 48 horas do pario,
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Anexo 4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Rede Brasileira de Estudos em Saiade Reprodutiva e Perinatal
Estude Multicéntrico de Investigacio em Prematuridade - EMIP

Eu, . anos,
portadora do documento de identidade RiG . declaro estar ciente

dos objetivos do estudo “Estudo de prevaléncia de prematuridade e avaliacio de fatores de
risco e formas de conduta em gestacdes com parto pré-termo”, gue esta sendo realizado no
Centro de Atencio Integral a Saude da Mulher (CAISM/UNICAMP). Fui informada gue
o estude procurara avaliar condicdes que estio associadas com o parto antes do tempo
(parto pré-termo). As informacdes obtidas da minha gravidez ¢ do meu parto serio
comparadas com as informacdes de mulheres gue tiveram partos antes do tempo (9
meses). Para isso, fui informada gue serei submetida a um questionario com varias
perguntas feitas por nin pesquisador gue se apresenton para mim ¢ me explicon o gque sera
feito para saber as informacdes necessirias e gue assina este documento. Este
guestionario vai ser preemnchide assim que der minha permissio, durante minha
internacio depois do parto, sendo, também, necessario pegar as informacdes gue estio no
men prontuario € no de meun (minha) filho (a). O tempoe para responder as perguntas do
guestionario devera ser de aproximadamente 20 minutos. Estoun ciente de gue este tipo de
estudo nio podera trazer beneficios imediates para mim ou para o (a) meu (minha) filho
(a), mas gque as informacdes obtidas poderio ajudar futuramente outras mies no sentido
de tentar conhecer melhor as camsas de parte antes do tempo e das formas de seun
tratamento. Fui informada que men nome ¢ de men filho nio serdo divulgados, mantendo-
se o sigilo das informacdes, nio havendo gualguer associacio de men nome e de men filho
com os resultados obtidos. Também fui informada gue minhas informacdes serio
analisadas em conjunto com as de muitas outras mulheres do pais, para saber os motivos
do parto antes do tempo. Estou ciente de gue poderei me recusar a participar do estudo a
gualgquer tempo, sem que isso signifiqgue gqualguer problema para meun atendimento no
Hospital ¢ de men filho. Qualguer davida gue surgir, posse esclarecer com o pesquisador
ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital (CEP).

Desta maneira, considero-me esclarecida do gue serd estudado e declaro consentir com a
coleta das informacdes.

Nome da paciente:

Nome do responsavel legal (menor de idade):

Nome do pesquisador responsavel: Renato Fassini Junior — Tel. (19) 3521 92304
Telefone do CEP do CAISM/UNICAME: (19) 3521 8936

Telefone do CEP Local:
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8.5.Anexo 5 — Parecer do CEP

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www, fem unicamp_br/pesquisaletica/index.html

CEP, 08/09/09.
(Grupa 111)

PARECER CEP: N® 704/2009 (Este n° deve ser citado nas correspondéncias referente a este projeto)
CAAE: 0564.1.146.000-09

I1-IDENTIFICACAO:

PROJETQ: “ESTUDO MULTICENTRICO SOBRE A PREMATURIDADE NO BRASIL”.
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Renato Passini Junior.

[NSTITU[CAO: CAISM/UNICAMP

APRESENTACAO AOQ CEP: 07/08/2009

APRESENTAR RELATORIO EM: 08/09/10 (O formulirio encontra-se na sife acima)

II - OBJETIVOS

Avaliar a prevaléncia de partos pré-termo numa Rede de Instituigdes Hospitalares do Brasil,
aferindo suas principais condigbes causais, fatores de risco associados, normas de atendimento ¢
morbimortalidade perinatal,

I - SUMARIO

Pesquisa composta por um estudo de prevaléncia, de corte transversal multicéntrico e um estudo
de caso-controle aninhado, a serem implementados em 27 unidades obstétricas de referéncia nas diversas
regifies peogrificas do Brasil (Regifio Norte — |; Nordeste — 10; Centro-Oeste — 1; Sudeste - 13; Sul - 2).
Para o estudo de prevaléncia os pesquisadores principais e os pesquisadores locais deverdo realizar
vigildncia prospectiva, durante um periodo de seis meses, de todas as mulheres internadas nessas
unidades para parto, para a identificacio dos casos de parto pré-termo e suas principais causas. Nos
primeiros trés meses do estude, além da avaliagdo da prevaléncia do parto prematuro e de suas causas,
serd feita uma analise de eventuais fatores associados ao parto prematuro, comparando mulheres que
tiveram o parto pré-termo ¢om aquelas que tiveram recém-nascidos de termo. Para o estudo de
prevaléncia serfio avaliados 37.000 partos (termo e pré-termo), correspondendo a aproximadamente
metade dos partos ocorridos no total das instituigdes participantes em doze meses, Para o estudo de caso-
controle foi estimado um tamanho amostral de 1.055 mulheres em cada grupe (casos e controles). O total
de partos pré-termo avaliados, incluindo o estudo de prevaléncia ¢ o caso-controle, corresponderd a 3.600.
Os dados serio coletados através de questiondrio aplicado apés o parto, codificados em formuldrio
eletrdnico ¢ enviados a um banco de dados central, Andlise de dados: A analise dos dados sera feita por
sub-grupos de acordo com a época da ocorréncia do parto pré-lermo, suas causas provaveis, as opgdes de
terapéuticas adotadas e resultados neonatais obtidos, estimando-se as respectivas taxas, razoes ¢ riscos
relativos para os possiveis preditores. Com os resultados encontrados, pretende-se conhecer melhor o
nascimento pré-termo no DBrasil, seus principais fatores de risco seciais e biologicos, bem como
fundamentar acdes de politica de satide e dar infcio a ensaios clinicos abordando as estratégias de
preven¢io ¢ tratamento das condicBes causais de parlos pré-lermo, que tantos agravos fisicos e
emocionais traz para essas criancas e suas familias,

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES



160

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www. fem.unicamp.br/pesquisa/etica/index.html

Apos respostas as pendéncias, o projeto encontra-se adequadamente redigido e de acordo com a
Resolugiio CNS/MS 196/96 e suas complementares, bem como o Termo de Consentimento Livre ¢
Esclarecido.

V- PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apos acatar 0s
pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presenie caso e atendendo todos os
dispositivos das Resolugdes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem restrigdes o Protocolo de
Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Cansentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os
anexos inclufdos na Pesquisa supracitada.

O contcudo ¢ as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e ndo representam a opiniio da Universidade Estadual de Campinas nem a
comprometemn.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagiio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96
— Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por
ele assinado (Item IV.2.d),

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apés andlise das razées da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res.
CNS Item II1.1.2), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando
conslatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do esiudo (Res. CNS Ttem V. 4.). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) ¢ enviar notificagiio ao
CEP e 4 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

Eventuais modificages ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projeto do
Grupo T ou 1I apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las
também & mesma junto com o parecer aprovatorio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.
251797, ltem [11.2.¢)

Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos estabelecidos
na Resoluglio CNS-MS 196/96.

VIl- DATA DA REUNIAO

Homologado na VIII Reunido Ordindria do CEP/FCM, em 25 de agosto de 2009.
St a
Prof. Dr. Carlos Eduardo Steiner
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA
FCM/UNICAMP



