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RESUMO

Introducao: A saude materna é um dos focos das Metas de Desenvolvimento
do Milénio das Nagdes Unidas para 2015. A manutencao dos altos indices de
mortalidade decorre principalmente das dificuldades de acesso aos servigcos de
saude e inadequacdo do manejo das complicagcdes obstétricas em locais pouco
desenvolvidos. Por outro lado, a ocorréncia da morte materna em locais
desenvolvidos € um evento relativamente raro em comparagdo com 0 numero
de casos moérbidos. Neste sentido, o estudo da morbidade materna ganhou
relevancia. Estudos mostraram que a falta de padronizacao de critérios definidores
de morbidade materna grave, a dificuldade de identificacdo e relato dessas
condi¢cées nos registros oficiais e pelas proprias mulheres e a condugédo de
investigacdes retrospectivas, podem distorcer o numero real de casos de morbidade.
Sistemas de vigilancia eletrénica podem trazer melhorias a investigagéo, por
facilitar o relato e completude das informagées e diminuir o tempo de coleta e analise
das mesmas. Recentemente, foram divulgados pela Organizagdo Mundial da
Saude o novo conceito de near miss materno e critérios de condi¢des definidoras de
gravidade. Com este avanco, o seguimento da vigilancia e a elaboracao de
estratégias de reducao do problema mundial da morte materna podem ter sua

conducao embasada em fonte tedrica unificada, dando solidez a investigacao e
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norteando o foco da atengcado. Objetivos: Criar uma rede nacional de vigilancia
de morbidade materna grave no Brasil, com abrangéncia em todas as regioes
geograficas do pais, elaborar o planejamento tedrico de caracterizagdo da rede
de vigilancia e descrever os métodos e procedimentos adotados para sua
implementacédo. Métodos: O projeto desenvolvido foi de um estudo transversal
multicéntrico para implantagdo em unidades obstétricas de referéncia em diversas
regides geograficas do Brasil. Durante um periodo de doze meses, deve ser
realizada a vigilancia prospectiva e coleta de dados para a identificacdo dos casos
de near miss materno e de condi¢cdes potencialmente ameacadoras da vida,
segundo 0s novos critérios da OMS. A partir da elaboragéo tedrica do projeto,
foi realizada a sele¢ao dos centros da rede, revisdao dos critérios de morbidade
materna grave e formularios de coleta de dados, selecdo do sistema eletronico
para inclusdo de casos, desenvolvimento das ferramentas especificas do software e
hardware, desenvolvimento do material de pesquisa, iniciado processo de
implementagéo e analise de processo. Conclusao: A formacgéo tedrica da Rede
Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave foi uma conseqiéncia da
experiéncia adquirida em diversos estudos na area nos ultimos anos. A estrutura
tedrica é parte de um conceito abrangente de cuidado a saude materna e perinatal,
e a sua implementacao é a primeira etapa da execucéo desse planejamento. A
arquitetura do sistema de informacao da Rede podera ser utilizada para novos

estudos em saude reprodutiva e perinatal.

Palavras-chave: Rede de Vigilancia, Morbidade Materna Grave, near miss

materno, sistemas de informagao em saudde, vigilancia epidemiolégica.
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ABSTRACT

Introduction: Maternal health is one of the United Nations Millenium Development
Goals for 2015. The maintenance of high levels of mortality is due mostly to
difficulties to access health care services and inadequacy on the management of
obstetrical complications in least developed regions. Furthermore, the occurence of
maternal death in developed regions is a relatively rare event compared to the
number of morbid cases. Therefore, the study of maternal morbidity became more
relevant. Studies showed that the lack of standardization of severe maternal
morbidity criteria, difficulties in identifying and reporting these conditions in the
official records and the women themselves and retrospective investigations, can
distort the actual number of cases of morbidity. Electronic surveillance systems
can bring improvements to research, facilitate reporting and completeness of the
information and reduce the time of collection and examination. Recently the
concept of maternal near miss and defining criteria of severity have been
released by the World Health Organization. With this advance, tracking and
surveillance strategies to reduce the global problem of maternal mortality may
have their management based on a unified theoretical source, giving strength to

the research and guiding the focus of attention. Objectives: To create a national
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surveillance network of severe maternal morbidity in Brazil covering all geographic
regions of the country, to develop the theoretical planning of characterization of
the network and to describe the methods and procedures adopted for its
implementation. Methods: It was developed a cross sectional multicentric study
in reference obstetric units in various geographical regions of Brazil. During a
period of twelve months, it should be carried out prospective surveillance and data
collection for the identification of cases of maternal near miss and potentially life-
threatening conditions, according to the new WHO criteria. After the theoretical
development of the project, the network centers were selected, the severe maternal
morbidity criteria and data collection forms were reviewed, selection of the
software for case inclusion, development of specific tools of the software and
hardware, development of the research material, initiated the process of
implementation and process analysis. Conclusion: The theoretical development
of the Brazilian Network for Surveillance of Severe Maternal Morbidity was a
result of experience learned in several studies in this area in recent years. The
theoretical framework is part of a comprehensive concept of maternal and
perinatal health care, and its implementation is the first step in executing this
plan. The system architecture of the network information system may be used

for further studies in reproductive and perinatal health.

Keywords: Surveillance network, severe maternal morbidity, maternal near

miss, health information system, epidemiological surveillance.
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1. INTRODUCAO

A saude materna é um dos focos das Metas de Desenvolvimento do
Milénio das Nacdes Unidas para 2015 (1). Dentre as metas relacionadas a
saude, diferentemente de avancos observados em areas da saude infantil e
controle e tratamento de infecgbes, a saude materna apresentou minimo avanco,
especialmente nos aspectos relacionados a reducédo da mortalidade materna.

Cerca de 540 mil mulheres morrem anualmente de causas decorrentes
de complicagdes durante a gestacéo e parto, 99% dessas mortes ocorrendo em
paises em desenvolvimento. Em 2005, os paises desenvolvidos apresentaram
média de razdo de morte materna de 9 mortes para cada 100 mil nascidos
vivos, enquanto nos paises em desenvolvimento esse valor foi de 450 (2). E,
apesar da tendéncia global de reducdo de alguns fatores de risco, como
reducdo da taxa de fecundidade, esses numeros permanecem praticamente
inalterados desde 1990 (3,4).

A manutencado dos altos indices de mortalidade decorre principalmente
das dificuldades de acesso aos servicos de saude e inadequacdao do manejo

das complicacdes obstétricas em locais com pouco desenvolvimento (5). Por
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outro lado, a ocorréncia da morte materna em paises ou locais desenvolvidos é
um evento relativamente raro em comparagdo com o numero total de casos
morbidos (3). Neste sentido, o estudo da morbidade materna ganhou relevancia pela
qualidade das informagdes que essa investigacao poderia gerar, para a melhoria do
cuidado a saude da mulher e reducao efetiva da mortalidade materna (5).

No entanto, assim como a quantificacdo da morte materna €, ainda nos
dias de hoje, uma tarefa dificil e imprecisa, fato decorrente da existéncia de
diferentes métodos de investigacéo e fontes de dados, as definicdes e processos de
identificacdo dos casos de morbidade também se apresentam diversificados e
tém sofrido progressiva transformacéo e desenvolvimento (6,7).

Estudos de base hospitalar e populacional mostraram que a falta de
padronizacao de critérios definidores de morbidade materna grave, a dificuldade
de identificagéo e relato dessas condigbes nos registros oficiais e pelas proprias
mulheres e a conducdo de investigacdes retrospectivas, podem distorcer o
namero real de casos de morbidade, assim como dificultar o desenvolvimento
de estratégias para o enfrentamento dessa condicéo (7-16).

Sistemas de vigilancia eletrénica podem trazer melhorias ao processo,
por facilitar o relato das informacdes, favorecerem a completude dessas
informacdes e diminuir o tempo de coleta e analise das mesmas (17-20). Com o
objetivo de dar suporte a implementagcao e avaliacado de programas em saude,
os sistemas de vigildancia epidemiolégica podem ser definidos como “a
permanente e sistematica coleta, analise e interpretacao de dados de saude, no

processo de descrigdo e monitoramento de um evento em saude” (21).
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Maiores beneficios para o avang¢o do cuidado sdo obtidos quando existe
um sistema integrado de tecnologia de informagédo. Tendo este captacéo
sistematica e eletrdnica de dados associada a programagao de identificacao de
riscos e proposi¢ao de condutas baseadas em evidéncia (22). Poucos paises e
instituicbes possuem sistemas bem estruturados de tecnologia de informagéo
em saude, nos quais os dados sao utilizados em tempo real na adequacgéao e
vigilancia do cuidado assistencial (23-27).

Mesmo em locais com adequada estruturagdo de sistema de vigilancia e
informacdo em saude, como no Canada, o adequado estudo da morbidade
materna grave e morte materna ainda ndo foi alcan¢ado. Esse fato se deve ao
relato da necessidade de padronizagao dos conceitos de morbidade materna grave,
de ampla abrangéncia territorial da vigilancia e de avaliacdo individual prospectiva
de cada caso identificado, com retorno dos resultados aos provedores (27).

No Brasil, a distribuicdo da morte materna assemelha-se aquela encontrada
no mundo, devido as disparidades de nivel de desenvolvimento econémico-
social encontrado nas diversas regides do pais. A grande extensao territorial
propicia desigualdades culturais e consequente heterogeneidade de apresentagbes
populacionais, tanto na indicéncia de complicacdes quanto nas diferencas de
enfrentamento destas (28, 29).

A estimativa da razao de morte materna da OMS para o Brasil foi de 110
mortes para cada 100 mil nascidos vivos no ano de 2005 (2). Dados oficiais do
Ministério da Saude revelam 74,5 mortes para cada 100 mil nascidos vivos no
mesmo ano. Esta discrepancia poderia ser explicada pelo fato de nao terem

sido consideradas para a andlise as regides Norte e Nordeste, por ndo atingirem
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percentual de cobertura igual ou superior a 80% dos 6bitos femininos de 10 a
49 anos de idade (30).

O Departamento de Informatica do Sistema Unico de Sautde - DATASUS,
6rgao da Secretaria Executiva do Ministério da Saude, é o principal responsavel
no pais pela regulamentacdo, fomento e avaliagdo dos sistemas de informacao
em saude. Dentre as suas atividades estdo o desenvolvimento, pesquisa e
incorporacao de tecnologias de informatica para a implementagéo de sistemas
e disseminacao de informacdes necessarias as agdes de saude, assim como a
manutencdo do acervo das bases de dados ao sistema de informacdes e aos
sistemas internos de gestéo institucional.

Entretanto, essas informagdes sdo, em sua quase totalidade, utilizadas
para avaliacdo epidemiolégica e gerencial global, sem integragdo com a avaliagéo
especifica do cuidado de forma prospectiva. E, como ja mencionado, alguns
dos sistemas de informacao, como o Sistema de Informagdes de Mortalidade
(SIM), ndo possuem cobertura ampla em todas as regides (30).

Outro exemplo da utilizacdo da informacdo em saude atualmente é o
Sistema de Informagbes Hospitalares do SUS — SIH-SUS. Esse sistema processa
informacgdes para efetuar o pagamento dos servigos hospitalares prestados pelo
SUS, através da captacdo de dados em disquete das Autorizacbes de
Internacdo Hospitalar — AIH (28).

Estudos sobre os sistemas de informagcdo do SUS mostraram que nao ha
interligacao entre os dados dos sistemas, havendo, por exemplo, discrepancias
entre os nimeros de morte materna entre SIM e SIH (18). Quanto a andlise de

morbidade materna através do SIH e correlacdo com SIM e Sistema de
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Informacdes de Nascidos Vivos (SINASC), mais uma vez observou-se falta de
conexao entre os sistemas, possiveis problemas no preenchimento da causa de
morte e a relagcdo com a gravidez e inconsisténcias de informagdes (17). As
limitacGes relatadas podem subestimar os dados reais sobre morbimortalidade
materna e dificultar o uso dos dados desses sistemas para vigilancia de eventos
em saude no Brasil.

Algumas iniciativas para vigilancia de mortalidade e morbidade materna
grave foram realizadas através de acompanhamento prospectivo e deteccao de
complicagdes durante o ciclo gravidico-puerperal. Porém, tais iniciativas foram
implantadas em paises desenvolvidos ou somente para uma area parcial da
populagdo sob risco em paises em desenvolvimento, ainda sem uma definicdo
clara do conceito de morbidade materna (25,26).

Recentemente divulgado pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS), o
near miss materno se refere a uma mulher que quase morreu, mas sobreviveu
a uma complicacdo ameagadora da vida, durante a gestacdo, parto ou nos
primeiros 42 dias apos o parto (5). Para o delineamento e utilizagdo pratica do
termo, foram relatadas condi¢des potencialmente ameacadoras da vida que, em
conjunto com critérios especificos definidores de near miss, uniformizaram e
padronizaram o conceito de morbidade materna grave.

Critérios clinicos, laboratoriais e de manejo de disfungao organica grave
e faléncia orgénica foram utilizados para a definicdo dos casos de near miss
materno. Esses critérios caracterizam alteracbes ameacadoras da vida,
potencialmente letais, capazes de serem observadas nos diferentes niveis de

assisténcia. As mulheres portadoras dessas alteracées evoluem para morte,
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caso tratamento adequado n&o seja instituido em tempo habil, ou s&o casos de
near miss se sobrevivem a essas condigoes (5).

A disfuncao organica grave e/ou faléncia organica sao mais frequentemente
resultado da evolucao desfavoravel de determinadas condi¢des clinicas menos
graves. Estas sdo consideradas as condi¢des potencialmente ameagadoras da
vida e sdo descritas como um conjunto de diagndsticos clinicos facilmente
identificaveis e com definicdes claras (5).

Com este avango, o seguimento da vigilancia e a elaboragdo de
estratégias de reducao do problema mundial da morte materna podem ter sua
condugao embasada em fonte tedrica unificada, dando solidez a investigacéo e
norteando o foco da atencéo.

Desde 2002 foi iniciada uma linha de pesquisa no Departamento de
Tocoginecologia da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade de Campinas,
direcionada para o estudo da morbidade materna grave. O Centro de Atencéo
Integral a Saude da Mulher (CAISM) é um hospital terciario de referéncia
para a regiao de Campinas, no estado de Sao Paulo, uma das regidées mais
desenvolvidas do Brasil.

A transicdo do estudo da morte para a morbidade materna seguiu a
tendéncia mundial das areas desenvolvidas, nas quais a ocorréncia absoluta de
mortes é relativamente pequena ao numero de casos morbidos, sendo estes mais
acessiveis e fidedignos para o estudo da qualidade da assisténcia obstétrica.

Levando-se em consideracdo a experiéncia adquirida com os estudos
nesse campo e 0 conceito de que um sistema de pesquisa epidemioldgica

baseado na identificagéo precoce de casos de morbidade materna pode permitir
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um nivel mais adequado de monitorizagdo, cuidado e prevengao de mortes
(31), foi desenvolvida a proposta da Rede Nacional de Vigilancia de Morbidade
Materna Grave.

Neste sentido, a criacdo de uma rede de vigilancia, utilizando os novos
critérios padronizados para morbidade materna grave near miss, poderia trazer
informacgdes relevantes sobre o perfil de apresentacdo desta condicdo em um
pais em desenvolvimento de populagdo heterogénea. Com tais informagdes,
novas estratégias para melhoria da assisténcia a saude materna e perinatal
poderiam ser desenvolvidas, com reducéao efetiva de mortes.

E exatamente disso que trata a presente dissertagdo. O projeto de um
estudo multicéntrico de corte transversal para a vigilancia da ocorréncia de
episédios de morbidade materna grave, incluindo os casos potencialmente
ameacadores a vida e os de fato ameacgadores a vida e que sobreviveram, esta
contemplado como obijetivo principal e incluido no primeiro artigo apresentado.
Isso corresponde ao que se chama nesse artigo de “primeiro componente”, de
corte transversal, visto que o “segundo componente” se refere a um estudo de
coorte prospectivo com os mesmos 27 centros integrantes da rede, que esta
para ser implementado, mas que nao faz parte dessa dissertagdo. Ja o segundo
artigo descreve alguns aspectos metodoldgicos e praticos de como foi possivel
tornar esse projeto de estudo uma realidade, apds os primeiros meses de

funcionamento da Rede.
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2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo geral

Criar uma rede nacional de vigilancia de morbidade materna grave no Brasil,

com abrangéncia em todas as regides geograficas do pais.

2.2. Objetivos especificos:

o Elaborar o planejamento te6rico de caracterizacao da rede de vigilancia;

o Descrever os métodos e procedimentos adotados para a implementacao

da rede.
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Abstract

Background: It has been suggested that the study of women who survive life-threatening
complications related to pregnancy (maternal near-miss cases) may represent a practical alternative
to surveillance of maternal morbidity/mortality since the number of cases is higher and the woman
herself is able to provide information on the difficulties she faced and the long-term repercussions
of the event. These repercussions, which may include sexual dysfunction, postpartum depression
and posttraumatic stress disorder, may persist for prolonged periods of time, affecting women's
quality of life and resulting in adverse effects to them and their babies.

Objective: The aims of the present study are to create a nationwide network of scientific
cooperation to carry out surveillance and estimate the frequency of maternal near-miss cases, to
perform a multicenter investigation into the quality of care for women with severe complications
of pregnancy, and to carry out a multidimensional evaluation of these women up to six months.

Methods/Design: This project has two components: a multicenter, cross-sectional study to be
implemented in 27 referral obstetric units in different geographical regions of Brazil, and a
concurrent cohort study of multidimensional analysis. Over |2 months, investigators will perform
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prospective surveillance to identify all maternal complications. The population of the cross-
sectional component will consist of all women surviving potentially life-threatening conditions
(severe maternal complications) or life-threatening conditions (the maternal near miss criteria) and
maternal deaths according to the new VWHQO definition and criteria. Data analysis will be performed
in case subgroups according to the moment of occurrence and determining cause. Frequencies of
near-miss and other severe maternal morbidity and the association between organ dysfunction and
maternal death will be estimated. A proportion of cases identified in the cross-sectional study will
comprise the cohort of women for the multidimensional analysis. Various aspects of the lives of
women surviving severe maternal complications will be evaluated 3 and 6 months after the event
and compared to a group of women who suffered no severe complications in pregnancy. Previously
validated questionnaires will be used in the interviews to assess reproductive function,
posttraumatic stress, functional capacity, quality of life, sexual function, postpartum depression and

infant development.

Background

Currently, more than half a million maternal deaths occur
annually worldwide. Although an extremely rare event in
developed countries, maternal mortality is higher in less
developed countries. Better social conditions, better med-
ical care in cases of severe complication and family plan-
ning are factors that contribute to reducing maternal
mortality [1].

Nevertheless, quantifying maternal mortality in Brazil is a
complex task. The Ministry of Health estimates the mater-
nal death ratio at 75 maternal deaths per 100,000 live-
born infants [2]. Reflecting the complexity of this
estimate, other agencies, using different methods, have
calculated maternal death ratios twice or even four times
higher than the official figures [3,4].

Notwithstanding, the recorded cases of maternal deaths
constitute a tiny proportion of the whole problem.
Around the world, millions of women present severe
maternal complications every year and the precise size of
this specific population currently remains unknown. For
this reason, women who have survived severe complica-
tions of pregnancy have in recent years sparked the atten-
tion of investigators and healthcare administrators. The
World Health Organization (WHO) developed the mater-
nal near-miss approach, a tool to uniformly identify near-
miss cases and evaluate quality of care provided to women
presenting severe complications. WHO defines a maternal
near miss case as a woman who nearly died but survived
a complication that occurred during pregnancy, childbirth
or within 42 days of termination of pregnancy [5].

Therefore, the study of maternal near-miss cases has been
suggested as a practical alternative to the surveillance of
maternal morbidity and mortality, mainly in view of the
larger number of cases and because the woman herself is
able to provide information on the event and on the diffi-
culties she had to face. It is believed that auditing near-

miss cases would enable even smaller services to evaluate
how the determinants of severe maternal morbidity (and
consequently the determinants of maternal death) affect
their users and services [6,7].

In addition, little is known on the long-term repercus-
sions of severe, life-threatening complications related to
pregnancy. An acute stress disorder associated with the
occurrence of severe maternal complications has been
suggested, but further research is needed. [8]. The reper-
cussions of these events may lead to adverse effects in the
women and their children, may negatively affect their
quality of life and may persist for extended periods of time
after the event [9-12].

Among the possible repercussions, studies have been car-
ried out to evaluate the psychological impact and occur-
rence of posttraumatic stress disorder (PTSD), postpartum
depression and changes in sexual health following deliv-
ery [10,13-17]. Considering that other factors such as
mode of delivery, medical interventions and obstetrical
complications [9,18,19] negatively affect women's quality
of life, it is probable that in dramatic situations such as
near-misses such repercussions would be even more evi-
dent. According to some authors, evaluation of the state of
health, quality of life and sexual function of patients who
suffered severe complications is poorer in the immediate
postpartum period [15,20-23].

Nevertheless, doubts remain with respect to the long-term
health status of women who suffer severe acute maternal
morbidity and near-miss. Investigation of various aspects
related to mental health and quality of life may offer a val-
uable perspective on the effect of maternal morbidity on
the life of these women.

Studying the occurrence of severe complications in preg-
nancy and the factors associated with this event will result
in a greater understanding of the process that occurs in
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these women taking them from a state of health to one of
sickness. Further knowledge on this issue may collaborate
towards improving public policies and the healthcare pro-
vided to women who develop severe acute maternal mor-
bidity.

Therefore, the objective of the present project is to evalu-
ate this issue using clear goals to differentiate it from pre-
vious studies. These goals indude estimating the
frequency of the occurrence of maternal near-miss using a
uniform set of criteria, carrying out a multicenter investi-
gation into the quality of care provided to women with
severe complications of pregnancy and performing a lon-
gitudinal evaluation of the quality of life of these women
following the event.

Objectives and Hypothesis

The overall objective is to develop a nationwide network
of scientific cooperation for the surveillance of severe
maternal complications and maternal near-miss and their
consequences.

Specific objectives
* To determine the frequency of maternal near-miss in
healthcare facilities of different levels of complexity
situated in different regions of Brazil, using the World
Health Organization (WHO)'s new set of criteria for
near-miss [5];

* To determine the frequency of non-near-miss severe
maternal morbidity in these facilities using specifically
defined potentially life threatening conditions;

© To evaluate the association between the indicators of
organ dysfunction used to define maternal near-miss
and the risk of maternal death;

e To determine the frequency of near-miss and non-
near-miss severe maternal morbidity according to age-
group and specific causes;

* To examine the occurrence of avoidable factors and
other factors associated with maternal near-miss;

* To investigate the repercussions of severe maternal
morbidity and near-miss on the quality of life of sur-
vivors up to six months after the event;

e To investigate the presence of sexual dysfunction,
posttraumatic stress disorder and postpartum depres-
sion, as well as women's perception of their functional
status in routine activities in the six months following
an occurrence of severe maternal morbidity.

http-//www reproductive-health-journal com/cantent/6/1/15

* To investigate the immediate perinatal outcome and
subsequent neuromotor and weight-height develop-
ment in children born from pregnancies associated
with severe maternal morbidity.

Main hypotheses
In survivors of severe acute maternal morbidity:

* health and quality of life would be poorer;
* posttraumatic stress would be more common;
* postpartum depression would be more common;

e sexual function would have deteriorated and the
woman's return to sexual activity would take longer;

* functional status in routine activities would be eval-
uated as poorer.

In the children born from a pregnancy associated with
severe maternal morbidity:

* immediate perinatal outcome would be poorer;

* the occurrence of impaired neuromotor and weight-
height development would be significantly higher.

Methods/Design
This study has two companents: a multicenter cross-sec-
tional study and a concurrent cohort study.

The cross-sectional study will be implemented in 27 refer-
ral obstetric units in different geographical regions of Bra-
zil, which have already joined the initiative for building a
national network for studies on maternal and reproduc-
tive health. Over a 12-month period, the principal and
local investigators will carry out prospective surveillance
and will collect data for the identification of maternal
near-miss and non-near-miss cases, severe maternal mor-
bidity (potentially life threatening conditions) and mater-
nal deaths. To determine the number of collaborating
centers to be included in the present study, calculation of
sample size took into consideration the number of deliv-
eries that would have to be monitored to identify cases of
near-miss and maternal deaths. Previous studies have esti-
mated a maternal near miss incidence of approximately 8
cases per 1000 deliveries [24] and a Brazilian maternal
mortality ratio of 140 per 100,000 LB. Therefore, a total of
approximately 75,000 deliveries would have to be moni-
tored in order to identify around 100 maternal deaths and
600 maternal near miss cases. These numbers are believed
to be sufficient to evaluate the use of the new criteria for
near-miss established by the World Health Organization
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in 2009 [5] and to perform analysis allowing for level of
complexity of health facility, age group and specific cause.

The study population will consist of all the women admit-
ted to the participating hospitals during the study period
in whom organ dysfunction is registered (maternal near-
miss, Appendix 1), in whom one of the diagnoses defined
as non-near-miss severe maternal morbidity is present
(Appendix 2), and those who died or were transferred to
another healthcare service because of their bad health
condition.

For the multidimensional analysis of the repercussions of
severe maternal morbidity, a concurrent cohort, specific
population study will be carried out with an externally
selected comparison group. The main exposure factor will
be the occurrence of severe maternal morbidity (both
maternal potentially life threatening or near miss condi-
tions). During the second half of the cross-sectional study,
a sample of women identified as having severe maternal
morbidity will be selected and invited to participate in the
longitudinal evaluation. There will be a comparison
group composed of women who did not suffer severe
maternal morbidity. These women will be randomly
selected externally in a proportion of 1:1 from postpartum
women in the rooming-in wards of the same maternity
hospitals as the cases. Controls will be selected at random
and balanced according to mode of delivery, maternal age
and gestational age at the time of delivery.

Main outcomes

Maternal near-miss

A woman who fulfills one of the clinical, laboratory or
management criteria representing severity as defined by
WHO [5] and who survives a complication occurring dur-
ing pregnancy, childbirth or within 42 days postpartum.

Maternal potentially life threatening condition

A condition of severe morbidity found in women during
pregnancy, childbirth or in the puerperium, classified as
potentially life threatening conditions [5], including hem-
orrhagic or hypertensive disorders, other systemic disor-
ders, and indicators of severe management (Appendix 2).

Main cause of complication/death

classification of the determinant main cause of the com-
plication identified among cases and/or the main cause of
death.

Maternal death

Death of a woman during pregnancy or within a 42-day
period following the end of pregnancy irrespective of the
duration or localization of the pregnancy, resulting from
any cause related to or aggravated by the pregnancy or by
measures taken with respect to it; however, not from acci-
dental or incidental causes.

http://www_reproductive-health-journal.com/content/6/1/15

Conditions at birth
Vital status of the newborn infant as recorded on the med-
ical chart, dichotomized into live or intrauterine death.

Vitality of the newborn infant

Evaluation of the newborn infant according to 15tand 5%
minute Apgar scores as shown on the medical chart, clas-
sified from 0 to 10.

Neonatal outcome

Condition of the newborn infant at the time of data col-
lection, identified from a review of the medical charts and
classified as: discharged from hospital together with the
mother, early neonatal death (<7 days) or late neonatal
death (7-28 days).

Quality of life

The woman's perception of her position in life within the
cultural context and value system in which she lives and
in relation to her goals, expectations, health, standards
and concerns (WHO); identified by the investigators
using a standard SF-36 form.

Posttraumatic stress

Symptoms of intrusion, avoidance and hyperarousal fol-
lowing the occurrence of a pregnancy with severe compli-
cations; identified by the investigator using a standard
questionnaire (PTSD - Checklist CV).

Ideal number of children
Number of children that the woman considered ideal
prior to and following the index pregnancy.

Return to sexual activity

Time taken by the woman to recommence sexual activity
after delivery and reason given for not recommencing sex-
ual activity.

Sexual function
Sexual function and response; identified by the investiga-
tor using a standard questionnaire (Female Sexual Function
Index - FSFI).

Postpartum depression

Depressive symptoms following the occurrence of a preg-
nancy with severe complications; identified by the inves-
tigator using a standard questionnaire (Edinburgh
Postnatal Depression Scale - EPDS).

Functional status

Perception of the woman with respect to her functional
status in six items related to her routine activities (under-
standing and communicating, getting around, self-care,
getting along with people, life activities in the home/at
work and participation in society), classified from 0 to
100 (from best to worst) [25].
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Neuromotor develobment in the child born from the index pregnancy
Process of changes in motor behavior that involve both
maturation of the central nervous system and interaction
with the environment and stimuli given during the child’s
development; identified by the investigator using the
Denver 11 - Revised Denver Developmental Screening Test
[26].

Weight-height development of the child born from the index
pregnancy

Process of weight and height increment during the child's
development, weight measured in grams and height in
centimeters, using scales and anthropometer, classified as
adequate or inadequate for age, according to the stand-
ards of the World Health Organization [27].

Control variables

maternal age, marital status, place of residence, number of
previous pregnancies, parity, previous abortions, previous
Cesarean sections, number of children, mode of delivery,
gestational age, birthweight, gender of neonate, condition
of neonate at discharge, condition of mother at discharge.

Data Collection and Procedures

Cross-sectional component

Research assistants, referred to as local coordinators, will
review the charts of hospitalized patients on a daily basis
in search of cases with one of the conditions identifying
severity (Appendix 2). In cases found with these diag-
noses, the relevant hospital records will be reviewed for
data collection following the women's hospital discharge,
death or transfer to another healthcare facility. Data una-
vailable on the chart but of interest to the study will be
obtained from the attending medical team. For each case
included, data will be collected on the demographic and
obstetric characteristics of the patient, the primary deter-
minant of maternal near-miss (the first complication to
occur in the chain of events leading to severe maternal
morbidity), the duration of hospitalization (prior to
delivery, following delivery and total time), the occur-
rence of indicators of maternal near-miss at any time dur-
ing hospitalization, indicators of perinatal outcome and
conditions of the woman at discharge from hospital.

These data will be collected on a previously coded form
developed specifically for this purpose. A central database
will be constructed and the data will be included by the
local investigators themselves using electronic forms. The
manually completed forms will be filed and made availa-
ble at technical visits for the purpose of quality control.

For the electronic inclusion of data, each center will have
its own restricted area on the study website where pass-
word-protected access will be granted only to cases

http://www.reproductive-health-journal.com/content/6/1/15

included at that center. An overview of all the cases
included in the network will be provided in the form of
monthly graphs and tables containing the number of
cases included by each center. In addition, the reported
diagnoses will be provided by the coordinating center on
the main page of the website.

In cases of near-miss, data will be collected on avoidable
factors responsible for their occurrence (delays). These
factors will be classified into those related to infrastruc-
ture, the patient or the healthcare professionals. Avoida-
ble factors related to infrastructure include cases in which
difficulties in obtaining supplies or medication, transpor-
tation, communication, blood components or monitor-
ing and treatment may have led to less than ideal care.
Factors related to the patient include those generated by
the patient herself or her family, either by delaying seek-
ing professional care or by refusing treatment. Factors
related to the healthcare team include delays in defining
the correct diagnosis and/or inappropriate management.

The degree of complexity at each hospital will be evalu-
ated using an adapted version of the hospital complexity
index developed for the WHO Clobal Survey project [28].
Participating institutions will provide information on a
monthly basis via the website on the total number of
deliveries, live births and maternal deaths that occurred
the previous month. These data will be confirmed by the

principal local investigator after data collection is fin-
ished.

To minimize the number of uncertainties that research
assistants may face during data collection, a manual of
operation was produced containing all the necessary
information on how to use the internet, how to complete
the written and electronic forms and how to access the
database of each individual center, as well as information
regarding the standardization of diagnostic definitions.

A meeting will be held with the investigators and local
coordinators of each center (two individuals from each
center) at the study coordinating center immediately pre-
ceding initiation of data collection in order to provide
adequate training and clarify any queries regarding the
data collection process and use of the website. Sometime
after the initiation of data collection, a meeting of the
study's Steering Committee will also be held. A second
meeting will take place involving only the local investiga-
tors after data collection has finished to discuss facts
related to the previous process, disclosure of partial
results, scheduling of the preliminary and final analyses,
agreement on papers to be written on the results and
assignment of responsibility regarding execution of each
item in this process.
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Longitudinal component

As in the cross-sectional component, women with one of
the conditions indicative of severity will be selected as
potential subjects for longitudinal evaluation. Once iden-
tified, research assistants who are not involved in the
cross-sectional portion of the study will invite eligible
women to participate in the longitudinal evaluation of the
study. Women who agree to take part will be asked to sign
an informed consent form and two CATI (computer
assisted telephone interview) will be scheduled for 3 and
6 months postpartum plus a medical visit with the
woman and the newborn infant six months following
delivery.

For the control group, all women admitted to the hospital
for obstetric care in the same facility on the same day on
which a case has been identified and who have none of
the conditions indicating severity will be eligible. Follow-
ing a pracess of randomized selection balanced according
to mode of delivery, maternal age and gestational age at
the time of delivery, women in the control group will be
invited to participate in the study by the research assist-
ants in the same way as candidates to the study group.
Three months after delivery, the study call center will con-
tact the women to carry out the first step in data collec-
tion. At the time of this contact, the interviewers will again
go over the objectives of the study and will apply standard
questionnaires designed to investigate quality of life and
postpartum depression. This interview is estimated to last
around 20 minutes.

At six months postpartum, the study call center will con-
tact the women again to carry out the second step in data
collection. At this contact, the interviewers will go over the
study objectives once again and apply the same standard
questionnaires on quality of life and postpartum depres-
sion, lasting no more than 20 minutes. In the case of
women who do not have a telephone, a reminder letter
will be sent asking them to phone the study call center at
the sixth month postpartum to enable the interview to
take place.

At the end of the 6-month telephone interview, the inter-
viewer will confirm the date, time and place of the visit
that was previously scheduled when the women were still
in hospital. The women will be reminded that they should
bring the baby to the visit. Even if they do not authorize
the participation of their infants in the study, the women
will be invited to return to the hospital and answer the
questionnaires. The interview will be carried out by a
trained female interviewer, who will apply standard ques-
tionnaires to evaluate posttraumatic stress disorder, sexual
function and the woman's perception of her functional
status in routine activities, taking no more than 35 min-
utes for each woman. After the mothers have answered the

http:/www reproductive-health-journal com/content/6/1/15

questionnaires, the weight, height and neuro-psychomo-
tor development of the infants will be evaluated by a spe-
cially trained pediatrician, taking around 20 minutes.
Finally, the women will receive a token cash payment as a
contribution towards their transportation and food costs
while attending this visit.

The following instruments will be used for data collec-
tion:

Posttraumatic Stress Disorder (PTSD) Checklist - Civilian Version
(PCL-C)

This questionnaire has been validated in Brazil to screen
for the diagnosis of posttraumatic stress disorder. It con-
tains 17 items in which women will indicate to what
extent she has been disturbed by symptoms over the past
month on a scale of 1-5 (ranging from not at all to a lot).
A score 2 3 (a medium score) for any one of the items is
considered indicative of a clinically significant symptom.

Medical Outcomes Study 3é-Item Short-Form Health Survey (SF36)
This is a generic questionnaire for evaluating quality of life
that has been validated for use in Brazil. It is multidimen-
sional with 36 items in 8 scales: physical functioning,
role-physical, body pain, general health, vitality, social
functioning, role-emotional and mental health. Final
scores vary from 0 to 100 (poorest to best).

Female Sexual Function Index

A multidimensional questionnaire used to evaluate
female sexual function consisting of 19 questions in 6
domains: desire, arousal, lubrication, orgasm, satisfaction
and pain. Final scores vary from 2 to 36, a cut-off point <
26 having been proposed as determinant of sexual dys-
function. This questionnaire has been culturally adapted
for use in Brazil.

Edinburgh Postnatal Depression Scale (EPDS)

A questionnaire used to screen for symptoms of depres-
sion and anxiety in the postpartum period, containing 10
questions that may be self-administered. A final score 2 10
has been defined as the cut-off point of greatest sensitivity
in screening. The tool has been validated for use in Brazil.

The World Health Organization Disability Assessment Schedule I
(WHODAS i)

A 36-item questionnaire used to evaluate the individual's
perception of herself and her functional status, consisting
of six activity domains related to the woman's routine
activities (understanding and communicating, getting
around, self-care, getting along with people, life activities
in the home/at work and participation in society), on a 6-
level scale varying from (1) no difficulty to (6) extreme
difficulty/cannot do. Final score varies from 0 to 100
(from best to worst) [25].
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Neuro-psychomotor development of the child

The Denver Developmental Screening Test Il consists of
125 tasks or items organized in the form of tests of 4 gen-
eral functions: personal-social, fine motor-adaptive, lan-
guage and gross motor. At the end, a behavior test is
applied that helps the examiner subjectively observe the
overall behavior of the child and obtain an impression on
how the child uses his/her skills.

Quality control

Quality control procedures will be adopted and include
techniques such as reviewing completed forms, checking
data entry, repeating data collection for selected medical
charts and the use of a detailed manual of operation. Ini-
tial quality control of data collection will be performed by
the local investigator prior to and during electronic data
entry of the forms in arder to identify any possible incon-
sistencies in the data.

A second quality control procedure will be carried out by
one of the principal investigators, who will visit the partic-
ipating centers. At this visit, consistency will be verified
between the manual records on file and the data con-
tained in the electronic forms. In addition, a random eval-
uation will be made of hospital records.

For the quality control of the longitudinal component,
10% of the records at each participating center will be ran-
domly selected at the end of individual data collection
and contact will once again be made with the patient in
order to verify the data obtained at the first interview. The
local investigators will maintain a record of any problems
occurring during the study and any queries will be raised
with the country coordinator of the project.

Data analysis

Data analysis will be performed in sub-groups according
to the time of occurrence of the near-miss or severe mater-
nal morbidity (in adolescence, older ages or at another
time in the woman's reproductive life) and determining
cause (hypertension, hemorrhage, abortion or other
causes). The rates of maternal near-miss will be calculated
for each collaborating center using the WHO maternal
near miss approach [5], and frequencies of non-near-miss
severe maternal morbidity will be calculated using specific
defined diagnoses. Ceneral estimates will be calculated
together with their respective 95% confidence intervals.
The association between organ dysfunction and maternal
death will be estimated using odds ratios, likelihood ratio
test and their respective 95% confidence intervals. In addi-
tion, relative risks will be calculated for sexual dysfunc-
tion, postpartum depression, posttraumatic stress
disorder, deterioration in quality of life, deterioration in
the woman's perception of her own functional status in
routine activities, risk of adverse perinatal outcome and

http://www_reproductive-health-journal.com/content/6/1/15

risk of impaired neuromotor and weight-height develap-
ment in the children born from the pregnancy associated
with severe maternal morbidity.

Results obtained from the preliminary project

Initially, a meeting was held during the Brazilian national
congress of Gynecology and Obstetrics in November,
2007, and attended by representatives of 35 healthcare
facilities in Brazil. At this meeting, the main points fea-
tured in the initial concept of the project were presented
and an invitation was made to institutions interested in
participating in a Brazilian network on the topic. Those
who were interested in participating filled out a registra-
tion form with the addresses and characteristics of their
respective healthcare institutions. In December 2007, an
electronic form was sent to them to be completed with
specific information. In accordance with the data received,
27 of these candidate healthcare institutions were selected
to participate in the network, taking regional characteris-
tics, geographic distribution, level of complexity and the
number of deliveries performed into consideration.

In August 2008, a meeting with representatives from all
the centers was held at the coordinating center in Campi-
nas. At this meeting, the proposal was presented and dis-
cussed in detail, and suggestions were incorporated into
the final version of the protocol. Participating center rep-
resentatives were identified, the operational issues
involved in implementing the study and the theoretical
concepts were discussed, and the final version of the
research project was defined. Concurrently, a signed com-
mitment was undertaken by each representative to partic-
ipate in the Brazilian Network for the Surveillance of
Severe Maternal Morbidity: the Brazilian Network of Stud-
ies in Reproductive and Perinatal Health was created. A
Steering Committee was also designated for the study.

Ethical aspects

The coordinating center has already obtained the
approval of the local Institutional Review Board and of
the National Council for Ethics in Research (CONEP) of
the Brazilian Ministry of Health for both components of
the project. The participation of the collaborating centers
in this study will only be confirmed after the project has
been approved by their respective Institutional Review
Boards. Individual signed informed consent will not be
requested from the women involved in the cross-sectional
analysis, since this study does not involve any type of
intervention that could adversely affect their treatment;
the data of interest will be obtained retrospectively from
the patient's charts and without identifying the woman.
Therefore, a waiver of the requirement for signed
informed consent was obtained. It is understood that
there is no other way of obtaining concrete, reliable infor-
mation on cases of severe maternal morbidity or death,
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since these patients are unable to give their consent. How-
ever, informed consent will be obtained from the women
involved in the longitudinal component of the study. All
the principles regulating research in human beings will be
respected.

Based on the questionnaires applied, women diagnosed
with some type of pathological condition, who are not
receiving medical care, will be referred to healthcare facil-
ities equipped to provide them with follow-up care.
Women who have already received a diagnosis of a path-
ological condition but are not being followed up by a phy-
sician will also be referred to an appropriate healthcare
service.

Technical and scientific contributions expected from the
project

Brazil is a country with very high proportion of births tak-
ing place in health facilities (around 97%). The results of
the present study will permit a prospective evaluation of
severe maternal morbidity and deaths nationwide
through the participation of healthcare facilities with dif-
ferent regional characteristics. No multicenter collabora-
tive studies of this dimension are currently being carried
out in healthcare institutions in Brazil in the field of
Reproductive Health, and no data thus obtained are cur-
rently available. In addition to the specific study of mater-
nal health hazards, the organizational structure required
by this project will guarantee continuity of the investiga-
tion into various conditions of interest to public health
beyond the period in which this study will be conducted.
The implementation of a collaborative network is essen-
tial for expanding the production of substantive research
in the field of maternal and perinatal health in Brazil.

Certainly, the availability of resources for the implemen-
tation and development of the Brazilian Network for the
Surveillance of Severe Maternal Morbidity will lead to new
scientific findings relevant to Brazil and other countries.
Concomitantly, this will permit the construction of an
innovative technological base from which health data
may be obtained on a continuous basis, providing the evi-
dence required to institute a real and effective improve-
ment in the quality of life and health of the population.
This network is committed to participating in future col-
laborative studies in the areas of perinatal and women's
healthcare. The implementation of a series of multicenter
studies is anticipated in this area in a way never before
achieved in this country. This fact gives greater power to
the results, which will therefore be more representative of
the country, a particularly interesting achievement bear-
ing in mind the wide ethnic, cultural and social diversity
of the Brazilian population.

http/fwww_reproductive-health-journal.com/content/6/1/15

We hope that this initiative contributes to the improve-
ment of health care and for the reduction of maternal and
perinatal morbidity and mortality.
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Appendix |: Criteria defining Near-Miss
(WHO)*

A woman who fulfills one of the following criteria and
survives a complication during pregnancy, childbirth orin
the 42 days postpartum should be considered a near-miss.

Clinical Criteria
Acute cyanosis

Breathing rate > 40 or< 6

Oliguria unresponsive to fluids or diuretics
Loss of consciousness for = 12 hours
Unconscious, no pulse/heartbeat

Jaundice concomitantly with preeclampsia
Gasping

Shock

Coagulation disorders

Cerebrovascular accident

Total paralysis

Laboratory Criteria
Oxygen saturation <90% for > 60 minutes

Acute thrombocytopenia (<50,000 platelets)

Creatinine > 300 umol/l or > 3.5 mg/dL
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Bilirubin >100 umol/l or > 6.0 mg/dL

Unconscious, presence of glucose and ketoacidosis in
urine.

Lactate > 5Pa02/Fi02 < 200
pH<7.1

Management Criteria
Use of continuous vasoactive drug

Dialysis for treatment of acute kidney failure

Puerperal hysterectomy due to infection or hemorrhage
Cardiopulmonary resuscitation (CPR)

Transfusion > 5 units of red blood cell concentrate

Intubation and ventilation for a period > 60 minutes,
unrelated to anesthesia*

Modified from [5]

Appendix 2: Indicators of non-near-miss severe
maternal morbidity (potentially life-threatening
conditions) *

Hemorrhagic disorders

Abruptio placentae

Placenta accreta/increta/percreta

Ectopic pregnancy

Antepartum hemorrhage

Postpartum hemorrhage

Ruptured uterus

Abortion with severe hemorrhage

Hypertensive disorders
Severe Preeclampsia

Eclampsia
Severe hypertension
Hypertensive encephalopathy

HELLP syndrome

http://'www reproductive-health-journal.com/content/6/1/15

Other systemic disorders
Endometritis

Pulmonary edema
Respiratory failure

Seizures

Sepsis

Thrombocytopenia <100,000
Thyroid crisis

Management indicators of severity
Blood transfusion

Central venous access

Hysterectomy

ICU admission

Prolonged hospital stay (>7 postpartum days)
Intubation not related to anaesthetic procedure
Return to operating room

Major surgical intervention

*Modified from |5]
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Abstract

Background: Maternal health is one of the United Nations Millennium Development
Goals for 2015; however, little progress has been made, particularly in aspects related to
reducing mortality. On the other hand, in developed regions, maternal death is a relatively
rare event compared to the number of cases of morbidity; hence studying maternal
morbidity has become more relevant. Electronic surveillance systems may improve
research by facilitating complete data reporting and reducing the time required for data
collection and analysis. Objectives: To describe the methods used in elaborating and
implementing the National Network for the Surveillance of Severe Maternal Morbidity in
Brazil. Research Design: The project consisted of a multicenter, cross-sectional study for
the surveillance of severe maternal morbidity including near-miss, in Brazil. Results:
Following the development of a conceptual framework, centers were selected for inclusion
in the network, consensus meetings were held among the centers, an electronic data
collection system was selected, specific software and hardware tools were developed,
research material was prepared, and the implementation process was initiated and
analyzed. Conclusion: The conceptual framework developed for this network was based
on the experience acquired in various studies carried out in the area over recent years and
encompasses maternal and perinatal health. It is innovative especially in the context of a
developing country. The implementation of the project represents the first step towards this
planned management. The system outline elaborated for this surveillance network may be
used in further studies in reproductive and perinatal health.

Key words: surveillance network; severe maternal morbidity; near-miss; multicenter

cross-sectional study.

42 Publicagbes



Introduction

Improvement in maternal health is one of the United Nations Millennium Development Goals
for 2015 '. However, little progress has been made recently in reducing maternal mortality. In
2005, in the developed world around 9 maternal deaths occurred for every 100,000
liveborn infants, whereas in developing countries 450 died >. Despite the global trend
towards a reduction in some risk factors such as the fertility rate, these numbers have

changed little since 1990 4,

The persistently high mortality ratios result mainly from difficulties in accessing healthcare
services and the inadequate management of obstetrical complications in poorly developed areas
>. On the other hand, the occurrence of maternal death in developed settings is a relatively rare
event compared to the total number of women who survive such complications 3 The study of
maternal morbidity has grown in relevance in view of the quality of the data generated
from the investigations designed to improve women’s healthcare and effectively reduce
maternal morbidity 7. Nevertheless, differences also exist in the definitions and procedures
used to identify cases of morbidity, which need also progressive transformation and
development 67, Hospital-based and population-based studies have shown that lack of
standardization of the criteria used to define severe maternal morbidity, difficulty in
identifying and reporting these conditions both with official records and by the women

themselves, and the limitations of retrospectively conducted studies " .

Electronic surveillance systems may introduce improvements in the process by facilitating

complete data reporting and reducing the time required for data collection and analysis "%,

With the objective of providing support for healthcare programs, epidemiological surveillance
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systems may be defined as “the ongoing and systematic collection, analysis and
interpretation of health data in the process of describing and monitoring a health event” .
In improving healthcare, greater benefits are obtained when an integrated system of data
technology is available and if this systematic electronic data capture system is associated
with a program to identify risks and propose clinical management based on evidence .
Few countries and institutions have well-structured systems of health data technology in

which data are used in real-time for adjusting healthcare and performing surveillance 22

Even in places where the health surveillance system is adequately structured such as in
Canada, severe maternal morbidity are not yet fully studied due to various factors: the need
to standardize the concepts, the range of the area in which surveillance has to be carried
out and the prospective individual evaluation of each identified case, with effective

feedback conveyed to the healthcare providers 2,

In Brazil, the distribution of maternal death is associated to disparities in the level of
socioeconomic development. Brazil’s dimensions foster cultural inequalities, resulting in
heterogeneity of the populations, both with respect to the incidence of complications and in
the ways of dealing with them *® Health-related data systems are almost exclusively used
for epidemiological evaluation and global management, and are not integrated into a
specific prospective evaluation of care. The Brazilian Hospital Information System
constitutes one current example of the incomplete use of health data, considering they
could also be used to generate information on the occurrence of the severe complications

that develop during pregnancy and childbirth '>%°.
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Only some few initiatives for the surveillance of maternal mortality and severe maternal
morbidity have been carried out prospectively 232 As recently defined by the WHO,
maternal near-miss refers to a situation in which a woman almost dies but nonetheless
survives a life-threatening complication of pregnancy, childbirth or in the first 42 days
following delivery . To allow a standard practical use of the terms, potentially life-
threatening conditions were listed that, together with specific criteria defining maternal

near-miss, would operationally characterize the broader concept of severe maternal morbidity.

As a result, the surveillance and proposal of strategies to reduce maternal deaths worldwide
may be founded on a single conceptual basis. Therefore, the objective of the present study
was to describe the methods and procedures adopted for the creation and implementation
of the National Network for Surveillance of Severe Maternal Morbidity in Brazil 7

covering all the regions of the country and using the new standardized criteria for maternal

near miss recently defined by the WHO ’

Methods

Protocol design

In 2002, a line of research was initiated at the University of Campinas, Brazil, focusing on
severe maternal morbidity. The transition from studying death to studying maternal
morbidity followed a worldwide trend, considering the absolute number of deaths is
relatively small compared to the number of cases of morbidity. They are more accessible
and data more reliable for the evaluation of quality in obstetrical care. Within this scope, a
study was conducted to evaluate the applicability of different concepts of severe maternal

morbidity and of a severity score to identify cases of maternal morbidity °.
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Elaborating further on the concept that routine health data would be useful for
systematically identifying the occurrence of complications associated with pregnancy, the
National Health Service’s Hospital Information System was evaluated. Medical records of
women with conditions suggestive of severe maternal morbidity were selected, and the
diagnoses and procedures used in such cases were described in order to identify factors
associated with the occurrence of maternal death '°. N ext, further evaluations on maternal
morbidity were performed using data from demographic health surveys. The importance
of the use of validated questionnaires for obtaining information on morbidity and the

regional differences in the prevalence of morbidity were also highlighted 13

Considering that the early identification of cases of maternal morbidity would allow a more
appropriate way of monitoring, managing and preventing deaths * the proposal to establish

the National Network for Surveillance of Severe Maternal Morbidity was developed 7.

Organization of the project

The project is a multicenter, cross-sectional study to be implemented in referral obstetrical units
in all geographical regions of Brazil. Over a 12-month period, prospective surveillance and data
collection was planned to be performed to identify cases of maternal near-miss and

potentially life-threatening conditions in accordance with the new criteria defined by the WHO °.

To determine the number of collaborating centers to be included in the study, sample size
was calculated according to the number of deliveries that would have to be covered to

identify cases of near-miss. Based on a previously reported incidence of 8 cases for 1000
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deliveries 9, approximately 75,000 deliveries would have to be monitored. This number
was believed to be sufficient to validate the new criteria issued by WHO °. The study
population is composed of all the women admitted to the participating hospitals during the
study period who suffer organ dysfunction (near-miss, Box 1) or presenting potentially
life-threatening conditions (Box 2), who die or are transferred to other healthcare services

because they require more specialized services or procedures.

Local coordinators perform a daily review of all hospitalized women, looking for cases
with any of the conditions indicative of severity (Box 2). The lists of patients with these
diagnoses are sent for review and data collection following the patient’s discharge from
hospital, death or transfer to another hospital. Data unavailable from the record is obtained
from the attending team. Data are collected on demographic and obstetrical characteristics,
primary determinant of severe morbidity (the first complication in the chain of events that
led to severe maternal morbidity), duration of hospitalization, occurrence of any criteria of
maternal near-miss, perinatal outcome and condition of the woman at discharge from
hospital. The data are collected on a pre-coded form and are then sent electronically to the
database. The manually completed forms are filed in such a way as to be easily accessible

for inspection during technical quality control visits.

Selection of the centers to constitute the network
After the general proposal was ready, a meeting was held during the Brazilian Congress of
Gynecology and Obstetrics in Fortaleza, Ceard, in November 2007. At this meeting,

representatives of several healthcare institutions from around the country were present.
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The proposal to form a National Network for Surveillance of Severe Maternal Morbidity was

presented and those interested in participating left their name in a list confirming their interest.

Before the project could be implemented, a preliminary proposal was first submitted for
public funding and, following approval, an invitation letter was sent to all interested
institutions, together with a summary of the planned objectives and methods. In addition, a
form designed to obtain information on the characteristics of the collaborating center was
also sent to local investigator. Basically, it had information on identification and location
of the institution, nature and complexity level of the hospital, population covered, number
of beds in the maternity department, availability of resources for more specialized care
(blood bank, obstetrical and neonatal intensive care units, specialist care for high risk
pregnancies, availability of other medical or surgical specialities, ultrasonography, laboratory,
anesthetists available 24 hours a day, resources for the parenteral administration of
antibiotics, ocytocin and magnesium sulphate, resources for general anesthesia, mechanical
ventilation, cardiorespiratory resuscitation of adults and newborn infants, hysterectomy),
number of deliveries performed annually (minimum number required >1,000 deliveries/year),
availability of broadband internet connection, data on the prevalence of some obstetrical
interventions based on scientific evidence performed during delivery, and availability of

written protocols of procedures in the service.

Another strategy used to sensitize potential institutions was telephone contact between the
principal investigator and the person responsible for the institution. As a result of these

different approaches, 35 institutions from all over Brazil applied for participating in the
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study. Evaluation of their characteristics and geographical distribution led to the selection

of 27 institutions that fulfilled all the inclusion criteria, as listed in Table 1.

Review of the criteria for severe maternal morbidity and data collection forms

Following selection of the centers, a meeting was held in August 2008 with the principal
investigators from each center at the project headquarters in Campinas, sponsored by the funds
received for the preliminary project. At this time, a term of agreement was signed by all
attendants to compose a Brazilian network for studies in reproductive and perinatal health.
The objective of this alliance was to proceed to develop further studies in the future in the
matter, using the same multicenter strategy of achieving regional diversity in a developing
country with continental dimensions. The meeting lasted for two days when the research
proposal was reviewed and discussed, the concepts of near-miss and severe maternal morbidity
were presented, the data collection forms were structured and the concept of developing an
electronic data collection system was introduced. A copy of the proposal was provided to each

center, to be evaluated and submitted for approval by the respective institutional review boards.

Selection of the electronic research system

The viability of the entire project depended on approval of the request for funding
submitted to the National Research Council (CNPq)/Department of Science and Technology
(DECIT). Initially, the plan was to develop a software program and an exclusive data control
system for the study. Nevertheless, due to some practical constraints, it was decided to use a
system that had already been developed and that would be cheaper to maintain. Therefore,
a software program called OpenClinica®, which is freely available for use in clinical trials,

was selected. This internet-based system consists of an electronic platform for data entry and
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management of data and is designed to support all types of clinical studies in a variety of
locations %. The system permits autonomy in creating forms, in analyzing and storing data and

in stratifying the right of access to be granted to users working in the same study (Figure 1).

Results

Development of specific software and hardware tools

Following selection of an electronic data entry system for the network and registration of
the study in the OpenClinica®, an internet server was created in the host institution to safely
store the data. The electronic address of the server was hosted in its homepage with an
individual safety certificate (https://openclinica.caism.unicamp.br:8443/OpenClinica/MainMenu)
that allowed encrypted data to be sent to the central database (Figure 1). A detailed training
was then carried out for the development of an electronic environment to serve the network.
For this purpose, usernames and passwords were created for all research team, allowing
individual access to their respective centers. Investigators, coordinators, supervisors, data
managers at central and local levels were granted different levels of accessibility and
privileges for the inclusion and evaluation of data. The electronic data collection form was
developed in accordance with the standardized pattern offered by the system, with the
inclusion of different sections containing all the variables pertinent to the study. Several

versions had to be created and evaluated internally before the final version was reached.

Development of material
In order to identify potential research subjects during hospitalization, an identification form
was developed listing all the potentially life-threatening conditions. This form was produced and

provided to the centers as a suggestion for use in selecting subjects at the moment of their
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discharge from hospital, mainly for hospitals with a large number of admissions. The manual

data collection form was developed with exactly the same structure as the electronic version.

The operations manual was designed to contain all the information required by the investigators
and to provide well-structured material that could be easily and rapidly accessed. It
contains the main concepts of the study, information on the participating centers and
investigators, a detailed description of the basic steps involved in electronic data input and

management and standardized definitions of the variables used in the study.

Implementation process

With electronic data system and preliminary materials ready, a meeting was held in
Campinas in April 2009 to present the system to all research team and train them in the
network. To guarantee the material infrastructure required for the study, a computer was
supplied to each center and training was provided using these same computers in an
appropriate environment with internet support. The material was presented at the meeting
and distributed to all the participants, who then discussed them and the electronic data
system, making suggestions for changes in accordance with their individual experience at
each site. The material was tested and personnel trained in its use through the presentation
of clinical cases of maternal morbidity and mortality in order to recreate situations as close

as possible to the actual routine expected for the study.

The meeting lasted three days and, in addition to practical training in the system, operational
procedures were discussed to ensure that the study would function homogenously in the

different sites of the network. It provided the opportunity to deal with a variety of aspects
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including defining concepts, routine procedures and the way the centers would operate. These

debates resulted in changes that improved the instruments and standardized network operations.

Data collection was planned to begin simultaneously in all centers. Since some of them
required more time to obtain approval of their local institutional review boards, it was decided to
start data collection at the beginning of July, 2009. The forms and operations manual were
provided to the investigators on a password-protected virtual disk, which is also hosted at

the website, and contains the latest versions of all the documents used in the network.

Analysis of the process of implementation

After data collection was initiated, the process of data consistency checks and technical
visits to the participating centers also started. Communication between all centers and the
coordinating center was generally conducted by e-mail and telephone contact was seldom
required. To verify the consistency of cases included in the system, a schedule was
developed to carry out at each individual center. During this procedure, all included cases
are checked for inconsistencies. Any errors or queries identified for any specific case are
transmitted electronically to the local investigator and coordinator on a structured table. After
evaluation and resolution of any inconsistencies, the local investigators return this table to the

principal investigators, who conclude the audit by retaining, modifying or excluding the case.

Another quality control procedure that has been developed consists of technical visits to
the centers. Some centers have already received visits, when evaluation is made of the
working conditions of the equipment supplied, the appropriateness of the filing system

used to store the manual forms, the use of the operations manual and the particular
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strategies used to locally identify cases. A random check of selected patient forms is also
made and the congruency of the data previously collected by the local investigators is
verified. A report is then prepared for local and central team. If some problem/situation
arising from this visit is supposed to be of general interest for all centers, an advertisement

is prepared and circulated among all research staff.

As initially planned, the availability of the professionals involved was crucial in controlling the
network. In addition to the local staff, the existence in the coordinating center of a principal
investigator, general and deputy coordinators, research assistants, network manager, system
analyst, statistician, accounts manager and other technical assistants has proved to be

essential for the follow-up of surveillance on such a broad scale.

Conclusions

The development of a prospective surveillance system for severe maternal morbidity in
Brazil resulted in the National Network for the Surveillance of Severe Maternal Morbidity
7. This is an innovative scientific initiative based on the experience acquired in the area
by a research group on maternal morbidity and mortality at the coordinating center. In
addition, this corresponds to the first time the new WHO criteria for maternal near miss
will be prospectively used and validated. The full process was guaranteed by financial
resources obtained from Brazilian funding agencies. These funds enabled the necessary
infrastructure, including computers, the internet server, software, human resources to
perform the surveillance and notification of data, the entire core organization of the study

and the expenses involved in traveling to training meetings and technical visits.

Nevertheless, these resources could be considered small taking into account the scale of the
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network structure, the complexity involved in controlling the quality of data collection and

the duration of surveillance.

The decision to use a freely available, open data collection system specifically developed
to support clinical studies rendered the implementation process less expensive and more
practical. Although similar systems have already been used in developed countries to

' to the best of our knowledge this is the first system

collect data on other subjects
developed for the prospective, widespread collection of data on severe maternal morbidity,
thus permitting current epidemiological surveillance. More widespread analyses on the

occurrence of severe maternal morbidity in Canada, for instance, were obtained using

databases containing information routinely collected in healthcare services 2,

Meetings were of crucial importance for the development of a homogenous study.
Situations differ greatly from one center to another as a result of their diverse geographical
locations and resources available. The training allowed to update electronic and support
material, a fruitful debate and the investigators to share their individual experiences.
Communication between the centers, including discussions on problems and suggestions,

was conducted by e-mail, ensuring a quick and cheap solution.

Due to time restrictions, the planned pilot study could not be performed. Therefore, data
collection was initiated before the system could be tested by the investigators themselves
in their own work environment. This resulted in the need to modify the form and the
operation manual after the first month of data collection. This may be considered a

limitation in the planning and implementation of this study, highlighting the importance of
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pilot studies once the system is already fully operational in order to solve any difficulties
or inconsistencies early detected. Despite that, all the updates required could be considered
minor, involving completion of the electronic form and the definition of a few variables.

Following these adjustments, no other changes have been required.

The operations manual incorporated around 90% of the queries raised by the investigators
prior to review and this efficacy increased following the modifications. The entire data
entry procedure is described in detail there, including illustrations taken from the system
itself for guidance. Nevertheless, many of the investigators sought advice before
consulting the manual. This shows that reading instructions prior to initiating surveillance

is a mandatory step to ensure that the process flows as effectively as possible.

Currently the network is in its fourth month of activities, with a total number of cases
included surpassing what was initially predicted. The initiation of data collection
coincided with the HIN1 influenza epidemic 30 which may have led to an increase in the
occurrence of severe cases. Indeed, one of the changes made to the system was to add this

diagnosis to the form.

Finally, there is an interesting point that appeared when this network first went into
operation that should be the subject of a more in-depth qualitative investigation in the
future. Although this current project consists of a cross-sectional, observational study for
the surveillance and detection of the occurrence of episodes of severe maternal morbidity
in the participating centers, there have been emphatic reports from the network participants

at each center that implementation and participation in this system has generated
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interventions that were not routine at these centers, including the use of some evidence-
based interventions that had not yet been adopted (such as the routine prophylactic use of
uterotonics at all deliveries), the review of the criteria of severity in obstetrical cases for
referral to intensive care units and earlier request for specialist services to help manage

cases in which specific dysfunctions and organ failure are detected, among others.

The expectation generated following implementation of the National Network for Surveillance
of Severe Maternal Morbidity is that it will lead to an increase in the production of
knowledge on information technology and the surveillance of health events. The pioneering use
of the criteria for near-miss recently defined by the WHO > may permit validation of these
criteria for later studies on a worldwide level. Hopefully other developing countries, and even
many developed countries, could implement similar surveillance systems and increase the
consistency of data on maternal health at a low cost. This utopia increases the possibility of
implementing actions that would indeed lead to a reduction in the unnecessary deaths of pregnant
or postpartum women worldwide, as well as possibly also decreasing the burden of disease

resulting from this condition for the many women who survive severe maternal morbidity.
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Figure legend

Figure 1: Sample screens from the online data entry and management system: A. Cover
sheet for the study in OpenClinica; B. Form for the management of all subjects; C. Form

for data entry on criteria for maternal near-miss.
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Box 1. Potentially life-threatening maternal conditions

HEMORRHAGIC COMPLICATIONS

Abruptio placentae

Placenta previa / accreta/increta/percreta
Ectopic pregnancy

Ruptured uterus

Severe hemorrhage due to abortion

HYPERTENSIVE DISORDERS

Severe preeclampsia
Eclampsia
Hypertensive encephalopathy

OTHER COMPLICATIONS

Pulmonary edema

Seizures

Sepsis

Postpartum endometritis

Post abortion endometritis
Urinary infection

Chest infection
Thrombocytopenia < 100 000
Thyroid crisis

Shock

Postpartum hemorrhage
Atony

Retained placenta
Perineal lacerations
Coagulopathy

Uterine inversion

Severe hypertension
HELLP syndrome
Acute fatty liver of pregnancy

Acute respiratory failure
Acidosis

Cardiopathy

Cerebrovascular accident
Coagulation disorders
Thromboembolism

Diabetic ketoacidosis
Jaundice / hepatic dysfunction
Meningitis

Acute renal failure

MANAGEMENT INDICATORS OF SEVERITY

Transfusion of blood derivatives
Central venous access

ICU admission

Prolonged hospital stay (>7days)

Intubation unrelated to anaesthesia

Return to operating theater

Major surgical intervention (hysterectomy,
laparotomy)

Use of magnesium sulfate
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Box 2. WHO criteria for maternal near miss’

CLINICAL CRITERIA

Acute cyanosis

Gasping

Breathing rate > 40 or < 6

Shock

Oliguria unresponsive to fluids or diuretics
Coagulation disorders

LABORATORY CRITERIA

Oxygen saturation <90% for >60 minutes
PaO2 / FiO2 < 200

Creatinine > 300mmol/l or > 3,5 mg/dL
Bilirubin > 100 mmol/l or > 6,0 mg/dL

MANAGEMENT CRITERIA

Use of continuous vasoactive drug

Puerperal hysterectomy due to infection or
hemorrhage
Transfusion >
concentrate

5 wunits of red blood cell

Loss of consciousness for > 12h
Unconscious, no pulse/heartbeat
Cerebrovascular accident

Uncontrolled convulsions / total paralysis
Jaundice concomitantly with preeclampsia

pH<7,1

Lactate > 5

Acute thrombocytopenia (< 50 000 platelets)
Unconscious, presence of  glucose
ketoacidosis in urine

and

Intubation and ventilation for a period > 60
minutes, unrelated to anesthesia

Dialysis for treatment of acute renal failure
Cardiopulmonary resuscitation (CPR)
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Table 1: Centers participating in the Nationwide Network for Surveillance of Severe Maternal

Morbidity

State  City Institution

SP Campinas CAISM - UNICAMP

AM  Manaus Maternidade Cidade Nova Dona Nazira Daou

BA Salvador Maternidade Climério de Oliveira

CE Fortaleza Maternidade Escola Assis Chateaubriand

CE Fortaleza Hospital Geral Dr. César Cals

CE Fortaleza Hospital Geral de Fortaleza

MG  Belo Horizonte Maternidade Odete Valadares

GO Goiania Hospital Materno Infantil de Goiania

PE Recife Centro Integrado de Saide Amaury de Medeiros - CISAM/UPE
PE Recife IMIP- Instituto Materno Infantil de Pernambuco

PE Recife Hospital das Clinicas da UFPE

PB Campina Grande Instituto de Satde Elidio de Almeida (ISEA)

MA  Séao Luis Hospital Universitario da UFMA

PB Joao Pessoa Hospital Universitario Lauro Wanderley

PR Curitiba Hospital das Clinicas da Universidade Federal Parana

RJ Rio de Janeiro Hospital Maternidade Fernando Magalhaes

RS Porto Alegre Hospital das Clinicas da UFRGS

SP Campinas Hospital e Maternidade Celso Pierro-PUC Campinas

RJ Rio de Janeiro Instituto Fernandes Figueira - FIOCRUZ

SP Sao Paulo Hospital Israelita Albert Einstein

SP Botucatu Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
SP Jundiai Hospital Universitario da Faculdade de Medicina de Jundiai
SP Ribeirdo Preto Hospital das Clinicas da FMRPUSP

SP Limeira Santa Casa de Limeira

SP Sao Carlos Santa Casa de Sao Carlos

SP Sao Paulo Casa Maternal Leonor Mendes de Barros

SP Sao Paulo Hospital Sao Paulo - UNIFESP
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4. DISCUSSAO GERAL

A formacao e implementagdo de um sistema de vigilancia prospectiva de
morbidade materna grave no Brasil culminou com o desenvolvimento da Rede
Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave. Esta é uma iniciativa
cientifica embasada na experiéncia adquirida na area pelo grupo de pesquisa
em morbimortalidade materna do Departamento de Tocoginecologia da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP.

A estruturacao teorica do projeto possibilitou a ampliagdo do conceito de
vigilancia. Houve extensdo da proposta tedrica de analise da prevaléncia e
fatores correlatos para a avaliagdo abrangente e em longo prazo das
repercussdes da morbidade materna grave. No entanto, devido a robustez do
conteudo, a execussao pratica deveria ser planejada e efetuada por partes,
iniciando-se pela consolidagédo da estrutura basica de informagéo.

Todo o processo de implementacgao foi garantido gragas ao financiamento
de agéncias nacionais estatais de fomento a pesquisa, sem o qual o projeto
seria inviavel. Tais recursos financeiros possibilitaram a aquisicdo de materiais

necessarios para a infra-estrutura nos centros e na sede do projeto. Entre eles
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estdo os computadores dos centros, o servidor de internet na sede em Campinas,
softwares, o trabalho de profissionais para a vigilancia e notificacao dos dados,
toda a organizagao central do estudo e as despesas com deslocamento para as
reunides de treinamento e as visitas técnicas aos centros.

No entanto, os recursos dispensados para a viabilizagdo do projeto podem
ser considerados pequenos quando correlacionados com as proporgdes da
estrutura da Rede, com a complexidade da qualidade da coleta dos dados para
o estudo da morbidade materna e com o tempo estipulado para essa vigilancia.

A aquisicdo de um sistema aberto e gratuito de coleta de dados,
especificamente desenvolvido para dar suporte a pesquisas clinicas, tornaram o
processo menos oneroso e mais pratico. Embora sistemas semelhantes tenham ja
sido relatados em paises desenvolvidos para a coleta de informagbes de outros
assuntos (19), até onde vai nosso conhecimento esse € o0 primeiro sistema
desenvolvido para coleta prospectiva e ampliada de informagdes sobre morbidade
materna grave, que permita de fato uma vigilancia epidemiolégica contemporanea.
Anédlises mais globais sobre a ocorréncia de morbidade materna grave no Canada,
por exemplo, foram obtidas através de bancos de dados rotineiramente coletados
pelo servico de saude (27).

As reunides com os pesquisadores de todos os centros foram de fundamental
importancia para o desenvolvimento de uma pesquisa homogénea. Existe
grande diversidade de realidades entre os centros envolvidos, explicada pela
localizagdo diversa entre as regides nacionais. Cada centro apresentou

particularidades nos processos assistenciais e conceituais e o treinamento em
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conjunto possibilitou debate produtivo e troca de experiéncias, com a
atualizag@o dos materiais eletrénicos e de pesquisa.

A comunicagdo entre os centros e as discussdes de problemas ou sugestées
tem ocorrido de forma organizada e efetiva através de correspondéncias eletronicas.
Esta caracteristica facilita a resolugdo de divergéncias em curto tempo sem,
mais uma vez, dispender gastos financeiros. No entanto, tem se mostrado
necessdaria a atuacdo de pelo menos um pesquisador, com dispensagao de
carga horaria exclusiva de trabalho para a geréncia continua do sistema, solu¢éo de
problemas, revisdo de casos e contato com os pesquisadores locais.

Dentro do planejamento do projeto, ndo houve tempo habil para a realizagdo
de estudo piloto, devido a irregularidade no tempo de obtencdo das aprovagdes
dos comités de pesquisa locais e a necessidade de cumprimento do calendario da
pesquisa pelo edital. Desta forma, o inicio da coleta de dados ocorreu sem o teste
prévio do sistema pelos pesquisadores isoladamente ja em seus ambientes de
trabalho. Este fato culminou com a necessidade de atualizacdo de quase todos
0s materiais de pesquisa apds o primeiro més de coleta de dados. A ocorréncia
deste evento realca a importancia da realizacao de estudos piloto, com o
sistema ja em plenas condicbes de uso, para que as dificuldades iniciais
possam ser levantadas e solucionadas antes do fechamento definitivo dos
procedimentos técnicos.

Apesar dessa constatacdo, todas as atualizagdes realizadas podem ser
consideradas pequenas. Elas foram, em sua grande maioria, detalhes minimos
no preenchimento do formulario eletrébnico e na definicdo de poucas variaveis

que de inicio apresentaram interpretacdo ambigua. Apos estas atualizacoes,
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nenhuma outra alteragdo se mostrou necessaria até o presente momento.
Pode-se inferir que, modificagcbes minimas em um estudo sem teste prévio séo
frutos de um projeto bem estruturado e de constru¢cdo conjunta, apesar da
grande importancia ja mencionada do estudo piloto.

O Manual de Operagdes foi capaz de contemplar cerca de 90% das
duvidas levantadas pelos pesquisadores dos centros antes de sua atualizacao, e
esta eficacia aumentou apds as modificagdes. Todo o procedimento de inclusédo de
dados esta minuciosamente descrito no material, com fotos retiradas do proprio
sistema para orientacdo. No entanto, pode-se perceber que grande parte dos
investigadores recorreu aos pesquisadores principais antes da consulta ao manual.
Este fato reforca a necessidade de leitura das orientacdes referidas antes do inicio
da prética da vigilancia, para que seja alcangada maior eficiéncia no processo.

Alguns centros j& passaram pela visita técnica de controle de qualidade.
Nestas visitas, podem-se analisar os processos de trabalho localmente. Ainda
que uma minoria dos centros tenha sido auditada, alguns aspectos se tornaram
relevantes naqueles ja visitados. Houve incongruéncia de dados na maioria dos
casos revisados pelos pesquisadores principais. Essas foram desde pequenas
diferengas, que ndo comprometem significativamente a andlise do caso, até
discrepancias de variaveis fundamentais ao resultado.

A participacdo do investigador principal, em alguns centros, ndo estava em
conformidade com a padronizagéo para a Rede, e a falta de cumprimento das
recomendagdes foi identificada como decorrente da nao leitura completa do

manual de operacdes. Tais verificacbes permitem que ajustes de processo
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possam ser implantados para a correcdo de eventuais falhas, com a vantagem
de terem sido detectadas ainda no inicio das atividades da Rede.

Provavelmente, ap6s a conclusao das visitas técnicas iniciais em todos os
centros e o delineamento da constancia ou padrdao de falhas de processo,
novas estratégias de envolvimento do investigador local poderdo ser adotadas.
Como exemplo para tal ajuste, o controle de qualidade interno dos centros
podera ser realizado com a revisdo aleatéria de 10% dos casos inseridos
mensalmente pelo investigador local.

No inicio de suas atividades, a Rede tem superado a previsdo de numero
de casos incluidos em quase todos os centros. Isso faz com que imaginemos
uma subestimacao prévia da morbidade materna no pais. A analise de cada caso
incluido por centro, denominado como processo de verificacdo de consisténcia de
dados, tem permitido comunicagéo préxima entre os investigadores principais e
locais. Nesse processo, falhas no preenchimento dos dados eletrénicos podem
ser identificadas precocemente e a pronta corre¢ao solicitada.

Essa analise e a inclusao prospectiva de dados sistematicamente permitiram
que os instrumentos de pesquisa pudessem ser atualizados para contemplar a
emergéncia de condi¢cdes novas de saude, como a epidemia de influenza A
(HIN1). Uma das atualizagbes no sistema apds o primeiro més de coleta de
dados foi para a inclusado deste diagnéstico entre as variaveis de interesse.

Ainda com relacdo as verificacoes de consisténcia, as pesquisas de
demoras no atendimento podem ser auditadas com embasamento mais objetivo.
As variaveis pesquisadas nessa secao sdo mais facilmente avaliadas pelas

equipes de assisténcia a mulher e a comunicacdo entre estes e o0s
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pesquisadores locais pode, em alguns casos, nao ser realizada de maneira
efetiva, além do componente subjetivo para andlise das mesmas. No entanto,
parte dos dados apresentados no formulario eletrénico ja permite a identificacao
de possiveis demoras no atendimento ndo relatadas na se¢édo e a discussao
sobre 0 caso com o centro colaborador. Tal procedimento aumenta a
confiabilidade dos dados coletados na rede.

Apesar da Rede se apresentar hoje somente como um estudo de corte
transversal, suas atividades parecem ja influenciar positivamente a assisténcia
nos hospitais de estudo.

A identificacdo prospectiva dos casos de morbidade materna de forma
sistematica tem possibilitado o desenvolvimento de anadlise critica sobre a
qualidade da assisténcia prestada a saude e sobre a qualidade das informagdes
em saude existentes até 0 momento. Variaveis de interesse, como a presenca de
demoras no atendimento relacionadas aos casos, reforcam o desenvolvimento
dessa visao critica, ainda que como um beneficio secundario do estudo.

O delineamento da prevaléncia das complicacbes maternas feito na Rede
Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave e a associagdo com fatores
clinicos, epidemiolégicos, demogréaficos e assistenciais se mostram como a
primeira etapa de um processo de desenvolvimento em saude materna e
perinatal no Brasil.

As informacdes obtidas nessa primeira investigacdo poderao ser a base
para analises futuras da assisténcia a saude nos locais estudados. Desta forma, o
planejamento de estratégias de intervencao pode ser realizado, com elaboragao

de acbes em saude e melhoria da pratica assistencial. Esta iniciativa aumenta
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as possibilidades de ac¢des que de fato reduzam as mortes desnecessarias das
mulheres no ciclo gravidico-puerperal.

Os resultados obtidos até o momento indicam que outros paises em
desenvolvimento poderiam, com baixo investimento, implementar sistemas
semelhantes de vigilancia e aumentar a consisténcia da informagéo sobre a
saude materna. A expectativa gerada com a implantacao da Rede Nacional de
Vigilancia de Morbidade Materna Grave é de crescimento na produgéo de
conhecimento em tecnologias de informacao e vigilancia de eventos em saude.
O uso pioneiro dos critérios recém estabelecidos para near miss pela OMS (5)
podera possibilitar a validacdo dos mesmos para posteriores estudos com

abrangéncia mundial.
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5. CONCLUSOES

1. A formacéo tedrica da Rede Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna
Grave foi uma consequéncia da experiéncia adquirida em diversos estudos na
area nos ultimos anos. A estrutura teérica € parte de um conceito abrangente
de cuidado a saude materna e perinatal. Foi possivel desenvolver um projeto de
estudo de vigilancia de morbidade materna grave para ser implementado

prospectivamente em 27 centros brasileiros que integram a referida Rede.

2. A implementacdo da Rede Nacional de Vigilancia da Morbidade Materna
Grave representou a primeira etapa da execuc¢do do planejamento, no qual foi
possivel concluir que:

e A viabilidade da implantacdo da Rede ocorreu através de financiamento
de agéncias estatais nacionais. No entanto, esses recursos podem ser
considerados pequenos diante do porte da investigagao.

e As reunides com todos os investigadores dos centros participantes foram

fundamentais para a homogeinidade dos procedimentos € um estudo
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piloto evitaria alteracdes nos materiais de pesquisa apds o inicio da
coleta de dados.

O Manual de Operagdes desenvolvido foi capaz de contemplar mais de
90% das duvidas dos investigadores locais, porém nesse inicio do estudo
houve falha na consulta do manual pelos pesquisadores locais.
Incongruéncias encontradas durante as visitas técnicas de controle de
qualidade realizadas em alguns centros da Rede estdo estimulando a
adocao de medidas complementares de controle de qualidade de dados
internamente em cada centro, com envolvimento mais efetivo dos
investigadores locais.

O acompanhamento prospectivo da alimentacdo do banco de dados da
Rede permitiu identificar prontamente situagdes que nédo estavam
inicialmente contempladas no formulério de coleta de dados, permitindo
a readequacéao dos instrumentos utilizados para a coleta de informacgoes.
A arquitetura do sistema de informagdo da Rede mostrou ser um
instrumento poderoso e eficiente para a entrada e controle dos dados,
podendo ser utilizada para novos estudos em saude reprodutiva e

perinatal no futuro.
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7. ANEXOS

7.1. Anexo 1. Carta de aprovacao do projeto pelo CEP

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

v e unicam pbrfpesg visadeticadinde s Bl

CLP 050309
Crapn 101

PARECER CEP; ™° {97 2001 (iste 0% deve ser citada nas correspendéncias e ferents a ssle priyjecn)
CAAE: 007 ] ], 1 46.000-03

- IDENTIFICAA:

PROJETO:; “REDE NACIONAL DE VIGILANCIA Da MORRBIDADE MATERNMA
GHRAVE: A GRAVIDEEZ WA ADOLESCENCIARY O ABORTO COMO FATORES DE
AGRAVO A SATDE™ .

FESQUITSATMIR RESPONSAWTL: Tosg Guilherme Cecalli.

INSTITUMC AC: CAISM UMM AMP

APRESENTACAD AC CEDR: 06/02/2000

APRESENTAIR HELATOMRIO EM: 0503710 (O formuldns srconta-se 0o sie scima)

I1- OBRJETIVOS

Desenvolver nma rede nacional de cooperagio cientifica para wvigilincia da morbidade
materna prave, coimm éntfase na adolescéncia ¢ aborto.

LI - SUMLARIO

Futmdo  de corte trunsversal molticéninoa, a ser implementada com 25 unidedes
vbsletricas de relergncia nas diversas regioes geoprdlices do Brasil, Duorante um periodo e dosee
meszes. 05 pesquisadores principdis e o3 pesquisadores locais deverfio realizar vigilancia
prospectiva de todas as mulheres internadss nessas unidades. para a identificacio dos casns de
pcar miss matcrno o morbidade matcma grave nE8o=near miss. Foi realirade caleulo do tamanhe
amasttal, estimando-=e gque serd necessaria g vigilineia de vm total aproximado de 75000 partos
Cls dados serdio coletados em Deha especiica ¢ enviados ae banco de dades central atraves de
lormuaiane elerdnico disponivel no website do projets. Anahse de dados: A analise dos dados
savd feita por sub-prupos dz acordo eom a época da ccoméncia do near miss on morbidade
materng prave (na adelescéncia e em outros momentos de sua vida reprodulival e causa
dercrminants (aborto © owtras causas), estimando-32 as respeclivas laxas, rasbes e nscos relativios
para os respectivos proditones,

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES
MApos respostas 4s pendEéncias. o projeto encontra-se adequadaments redigidao e de acordo
com: a Resolugdo CHE/MAS L9060 e suas complementares, bem como a dispensa do Termo de

Conscntimento Livee ¢ Esclarccido.

YV - PARECER DO CEP

1 nEuird e FHos em Frijrien - &% & R

Hon: Tosedbie Yicivn de Camcarpn, 125 O™ (b Dy 3520-HY36

Laiva Mesanl o111 Fas  npu) Z5T1-TIRT

BHERI-RRT Cainpinags — 50 cepEr fonLonicamp. br
= o=
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% wowew fomeunicamp. ripesquisaletica nde. il

0 Comite de Bliea em Pesguisa da Facaldade de Cignciay Médicos de UNTCAMP, apos
acatar 0% pareceres dos membros-relatores previamente designados para 0 presente caso g
atendendo wdos o= dispositivos des Resolugdes 1907296 e complementares, resolve aprovar sem
resrighes o Protocolo de Pesquisa, bem como ter aprovado & dizspenza do lermo do
Conscntimentz Livee © Esclarccido. assim como todos os ancxos incluidos na Pesquiza
supracitada.

O comteids ¢ ows conclusies agui apresentados sdo de responsabilidade exclusivae do
CEPTCMANTICANMP & nilo representam a opiniio do Universidade Fsiadosd de Compinas nem

d COMnpriarielan.
VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

01 sujeitn da pesguoisa emoa liberdode de recosar-se g participar oe de relirer seo
consentimento @m qualguer fase da pesquise, sem penalizaciio alguma ¢ sem prejuice an seu
cuidade (es. CNE 19586 — Nem |V 1.6} e deve receber uma cipia do Termo de Consentiments
Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinade {lem 1V.Z2_d).

Pesguisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada ne protecole aprovado e
descontinuar o csmdoe somente apos andlise das razdées da descontinuidade pele CEP que o
aprovou [Fes, WS Hem 1L 1,20, exeeto quendo perecker risco ou dano nfo provisio ao sujeimo
participante oo guando constatar 2 superiondade do regme oforeeido a um dos grupos de
pesquisa {Item W30

0 CEP dave ser informado de todos ee eleites adversos ou [loes relevanies gus aliersm o
curso normal do estudo (Res. UNS lem W.4) E papel do pesquisador assegurar medidas
tmediatas adequadas frente a evento adverse grave ocorrido (mesmo que tenha sido em owtro
cemimo) ¢ enviar notificagdo ao CEP ¢ 4 Apéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria -~ ANVISA
junlo com sen Eesicionamento.

Fuentugis modilicapdes ou emendas ao protocole devem ser apresentadas ao CEI de
forma clara e sucinta, identilicands a parte do protocole a ser modificada ¢ suas justificativas.
Em caso de prajeto do Girupo 1o 1 apresentados anteriomments 8 ANVISA | o pesouizador oo
patrocinador deve envid-las rambém a mesma junto com o purecer aprovalorio do CEP, puara
serem juntadas ao protocole indcial (Res. 231597, Item 111.2.e)

Relatdnios parviais ¢ final devem ser apresentados ao CEP. de acordo com os praros
estabelecidos na Resalucdn CS-KME | 969590,

VII-DATA DA REUNTAQ
Homolopadoe na [ Beunide Ordinaria do CEPTUM, em 17 de levereine de 2000,
AN

Profa. Dra Carmen Silvia Bertuzzo
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FONTTNTC ANP
Comitk de Fliga cm Fesyguina - LINIC A WE
R Tissgilia ¥ Aobe e, 126 FOINE cOI0y 3EZE-H030
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7.2. Anexo 2. Formulario de caracterizacao dos centros
Responder na
Questdes coluna "C"

1. Nome da Instituigdo
2. Enderego da Instituigdo
3. Cidade
4. Estado
5. Nome do Investigador Local (IL)
5.1 Nome do Coordenador Local (CL)
6. Telefone fixo para contato com o IL
7. Telefone Celular para contato com o IL
8. E-mail do IL
8. E-mail do CL
9. Qual é a natureza do hospital?
9.1 Municipal
9.2 Estadual
9.3 Federal
9.4 Universidade
9.5 Instituicao totalmente privada
9.6 Religiosa
9.7 Outra

10. Trata-se de um hospital escola?

11. Qual é o nivel deste servi¢o?
12. Quantos leitos da maternidade estdo em uso?
13. Qual é a populagdo estimada de cobertura deste servigo?

14. Existe outro servigo similar que atende a mesma populagdo?
15. Qual a porcentagem da populagdo atendida que é oriunda de outras
areas?

16. Os seguintes servigcos estdao em funcionamento?

16.1 Banco de Sangue

16.2 Unidade de Terapia Intensiva Obstétrica

16.3 Unidade de Terapia Intensiva Adulto - Geral

16.4 Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

16.5 Outra Unidade de Cuidado Neonatal com incubadora
16.6 Ambulatorio de gestagao de alto risco independente
16.7 Leitos para gestantes de alto risco

16.8 Acesso facil a outras especialidades médico-cirugicas
16.9 Servigo de ecografia

16.10 Laboratdrio clinico/bioguimico

Recursos de anestesiologia

17. Médico anestesista 24h/dia dentro do hospital

18. Médico anestesista de plantado fora do hospital

[texto]
[texto]
[texto]
[texto]
[texto]
[texto]
[ndmero com prefixo]
[ndmero com prefixo]
[texto]
[texto]

[1] Sim [O] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [O] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo

[1] Primario [2] Secundario [3]

tercidrio
[nimero]
[1] Sim [0] Nao

[nimero]

[nimero]

[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Nao
[1] Sim [0] N&o
[1] Sim [0] Nao
[1] Sim [0] N&o
[1] Sim [0] Ndo

[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Nao
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19. Sem anestesista associado diretamente ao hospital ou com periodos
sem cobertura

20. Todas as cirurgias sdo transferidas

Recursos basicos para Emergéncias Obstétricas

21. Transfusdo de sangue

22. Antibidticos parenterais

23. Ocitécicos parenterais

24. Sulfato de magnésio para pré-eclampsia/eclampsia
25. Equipamento para anestesia geral

26. Ressuscitagdo neonatal

27. Ressuscitacao cardiopulmonar materna

28. Histerectomia
29. Quem é o profissional responsavel pela ressuscitagdo cardio-
pulmonar materna?

Outras informagGes
30. Possui uma conexdo de internet confidvel e disponivel na institui¢do?

31. Quantos partos foram realizados na instituigdo no ano de 2006?

32. Quantas mulheres apresentaram pelo menos um dos seguintes
indicadores de gravidade?

(UTI, histerectomia puerperal, transfusdo de sangue, ventilagdo mecénica
>12h, disfungdo organica)

32.1 No dia de hoje?

32.2 Na ultima semana?

32.3 No periodo de um ano (estimativa)?

Implementagdo de praticas baseadas em evidéncia

Considerando o Ultimo ano e a sua experiéncia no servigo, por favor
estime:

33. Qual porcentagem das mulheres que tiveram parto no ultimo ano
que receberam

10U de ocitocina no pds-parto imediato para prevengdo da hemorragia
puerperal?

34. Em qual porcentagem das mulheres com sinais de iminéncia de
eclampsia foi

utilizado o sulfato de magnésio?

35. Em qual porcentagem das mulheres com eclampsia o sulfato de
magnésio foi utilizado

como primeira opgao?

36. Qual a taxa de cesarea do servigo?
37. Nas mulheres submetidas a parto cesarea, qual a porcentagem destas
mulheres

recebeu uma dose de antibiético profilatico no intra-operatério?

38. Existe um protocolo escrito de condutas no servigo?

[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo

[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [0] Ndo
[1] Sim [O] Ndo

[1] Sim [0] N&o
[1] Obstetra [2] Anestesista [3]
Intensivista [4] Outro

[1] Sim [O] N@o

[nimero]

[nimero]

[nimero]
[numero]

[nimero]

[numero]

L Jinimero

[nimero]

[nimero]

[nimero]
[1] Sim [0] Ndo

39. O Dr (a) concorda que sua institui¢do seja considerada como um
possivel centro colaborador

da Rede Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave?

40. Responsavel pelo preenchimento do formulario:

[1] Sim [0] Nao

[Nome]
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7.3. Anexo 3. Ficha identificadora de casos

&

=

MHome:

Rede Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave

Diata da alta:

®*  Arpexar este formulano aos prontuarios de todas as pacientes obstéineas (gestantes ou pudrperas) mtemadas no servige.
» Identificar durante a mmfernagdc on na alts hospitalar se houve o dizgnestico de alguma das condigdes abaixo desenitas.

*  Parz as que apresentarem qualguer uma das condigdes abaixe (“SIM™). o prontuario sera separzde parz revisao antes do

S8 ArgUIvAINents.

®*  Parz as gue MAQD tiversm nenbum das condigdes, esta ficha devera ser arquivada em pasta especifica e ¢ prontuano pode

zer Iiberado para argmvamento pelo SAME

Complicactes hemorragicas

Sim

Nio

Descolamenio premature de placenta

Plzcenta previa /| ScTela MCTELR PErCTELE

Preahez ectopica

Fomira nterins

Hemorragia grave por shorto

Hemorragia pos-pamo

a) atonis

k) retangdo placentaria

<) laceraghes de rajeto

d) coagulopatia

&) invers3o ntarina

Complicagtes hipertensivas

Sim

Pre-eclampsia grave

Eclampsia

Hipertensio grave

HELLP sindrome

Figzdo Gorduroso

Cratras complicagdes

Sim

Nio

Edema pulmonar

Convulsdes

Sepse grave

Trombocitopenia << 100 mil

Crise tiretoxica

Chogque

Insuficiénciz respirasdria aguda

Aridose

Cardiopatia

AVC

Disrirbios de coagulagio

Tromboembolismao

Cetoacidose disbetca

Ictericia / disfungio hepanca

Meningite

Insuficiéneia Fenal Azada

Indicadores de manejo de gravidade

Sim

Transfusio de hemodervados

Aresso vEDOS0 Central

Admissio em UTI

Hospitalizagio prolongzds (=7dias)

Inmubsgio ndo relacionads a anestesia

Petorno & sala cimirpica

Intervengio cimrgzica maior (histerectomua, lapsrotomia)

Uso de sulfaro de magnesio

RESUMO S5IM

Fesp. pelo preenchimento:

NAO
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7.4. Anexo 4. Ficha para coleta manual de dados

— Rede Nacional de Vigilincia de Morbidade Materna Grave - FORMULARIO DE COLETA MANUAL

IDENTIFICACAQ ABORTO
1. Centro do Estudo*: I:l:l 29. Como se iniciou o aborto?
2. Subject ID*: [ ]1 espontineo [ ]2 induzido [ ] 8 ndo consta
3. Person ID*: 30. O aborto foi mais provavelmente seguro ou inseguro?
Data de nascimento®: | | | | | | | | | [11 seguro [ ]2 inseguro [] 8 ndo consta
DADOS PESSOAIS 31. Quais procedimentos foram realizados?
4. Idade em anos completos™: I:l:l [ 11 dilatacdo e/ou curetagem [ ] 2 ocitocina [ ] 3 vacuo aspiracdo

5. Cor []lnegra []2branca []3 indigena []4 amarela [ 14 prostaglandinas [ 15 outros [16 nenhum [ ] 8 ndo consta

[]50utro  [] 8 ndo consta 32.  Se outro procedimento, especifique:

6.  Escolaridade: [ 11 analfabeta [ ]2 Fundamental incompleto
[13 Fundamental [ 14 Médio incompleto [15 Médio DADOS DO RN
[ 16 Superior incompleto [ ] 7 Superior [ 18 ndio consta 33. Nimero total de nascidos: I:l:l
7. Estado civil: [11 casada/amasiada [12 solteira 34, Qual era a apresentagao fetal ao nascimento?
[13 separada/divorciada []4vidva []8 ndo consta []1cefilico []2pélvico []3outro []8nao consta

8. Pesoemkg:

9. Altura emm: 35 Sexo:[]1 feminino [ ]2 masculino [ ] 3 indeterminado [ ] 8 ndo consta

10. Data da internacio no centro*: | | | | | | | | | 36. Condigdo donascimento: [ ] 1 vive [ ] 3 natimorto anteparto

[ ] 2 natimorto intra-parto [ 18 ndo consta
37. Qual foi o Apgar de 1°. Minuto?

11. A paciente fazia pré-natal no servigo?*
[T1sim []2ndo  []3sempré-natal []8ndo consta

12. Como foi o acesso da mulher ao centro?* 38. Qual foi o Apgar de 5°. Minuto? I:l:l

[ 11 procura espontanea [ 1 6 encaminhamento da propria instituigio 39. Peso em gramas:

[ ] 2 transferéncia por servico de resgate/emergéncia [ ] 8 ndo consta 40.  Desfecho neonatal:

[] 3 transferéncia inter hospitalar programada []1alta []2internado [ ] 3 obito neonatal precoce (<7dias)

[ ] 4 transferéncia inter hospitalar ndo programada [ ]4 obito neonatal tardio (8-28 dias) [ ] 5 transferido [ ] 8 ndo consta
[ ] 5 encaminhamento de outro servigo

13. Qual cobertura financeira majoritaria do pré-natal? 41 Se gemelar. informe os dados dos outros RN:

[]1pablico []2privado []3 seguro saiide/convénio

[ 14 sem pré-natal [ ] 8 ndo consta

14.  Qual cobertura financeira majoritaria da internacdo?* CONDICOES MATERNAS PRE-EXISTENTES

[]11ptblicc []2ptivado [] 3 seguro saiide/convénio [ ] 8 ndo consta 42, A mulher apresentava alguma condi¢do patologica/ de risco prévios a

DADOS OBSTETRICOS gestagdo?* []1sim []2ndo [] 8 ndo consta
15. Nimero de gestacoes™: I:l:l 43. Quais condicdes estavam presentes?
16. Nimero de partos*: I:l:l [ 11 hipertensao arterial cronica [ 19 anemia falciforme-talassemia
17. Numero de abortos*: [ 12 obesidade []10 HIV/ATDS
18. Niimero de ceséreas prévias*: [ 13 baixo peso [111 tireoidopatias
19. Numero de nascidos vivos*: [ 14 diabetes mellitus [ ] 12 doencas neuroldgicas / epilepsia
20. Anos desde o altimo parto: [ 15 tabagismo [ 113 colagenoses
21. A mulher possui cirurgia uterina prévia? (excluindo cesarea seg. transv) [ 16 doengas cardiacas [ ] 14 neoplasias
[J1sin  []2ndo  []8mndo consta [ 17 doencas respiratorias []15 outro
[ 18 doencas renais [ ] 16 drogadicio

22. Nuamero de consultas de pré-natal*: I:l:l

23. A mulher estava gravida quando foi admitida?* 44, Se outra condigdo patologica, especifique:

[J1sim []2ndo []8mndo consta

24. Idade gestacional na internacio™: I:l:l CONDICOES POTENCIALMENTE AMEACADORAS DA VIDA

25. Forma de inicio do trabalho de parto*: 45. Houve alguma complicagdo hemorragica?*[ ] 1sim []2ndo [] 8 ndo
[]1 espontineo [] 2 induzido [ 13 sem trabalho de parto consta
[ ]4 aborto [ 15 continua gravida [] 8 ndo consta 46. Qual complicacdo hemorrdgica ocorreu no periodo?*

26. Data da resolugio da gestagio: | | | | | | | | | [ ]1 descolamento prematuro de placenta [ ] 5 hemorragia grave por aborto

27. Idade gestacional na resolugio*: I:l:l [ 12 placenta prévia/acreta/increta/percreta [ ] 6 hemorragia pés parto

28. Como foi ultimada a gestacio? [ 13 prenhez ectdpica complicada [ 17 outra hemorragia grave

[15 aborto [ 14 rotura uterina [1 8 ndo houve/ndo consta

47. Se HEMORRAGIA POS- PARTO, especifique:

[ ] 1 parto vaginal

[ ] 2 parto vaginal operatorio [ ] 6 prenhez ectopica
[ ] 3 parto cesarea antes do inicio do trabalho de parto [ ] 7 continua gravida [11 atonia [12 retencdo placentdria [ ] 3 laceragdes de trajeto
[] 4 coagulopatia [ ] 5 inversao uterina [ ]6 outra causa obstétrica

[ ] 4 parto ceséarea apds o inicio do trabalho de parto [ ] 8 ndo consta
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48. Houve alguma complicacdo hipertensiva?™[ ] 1 sim []2ndo [] 8 ndo
consta

49, Qual complicagdo hipertensiva ccomren no periodo?*
[11 pré-eclimpsia grave  []2 eclimpsia
[14 HELLP sindrome [ ] 5 figado gorduroso [] 8 ndo houve / ndo consta

[ 13 hipertensdo grave

30. Houwve algima outra complicagdo?[]1smm []2ndo [] 8 nio consta
51.  Quais complicacdes?™
[11 edema pulmonar

[ 14 cnise tireotoxica

[12 convulsdes [ ] 3 trombocitopenia = 100 mil
[ 13 choque
[17 acidose [18 cardiopatia [ ]9 AVC

[110 dist de coagulagio []11CIVD  [] 12 tromboembolismo

[113 cetoacidose diabética [] 14 ictericia/disfhepatica [] 15 meningite
[ 116 sepse grave [117IRA [ 188 ndo houve / nio consta
[ 118 complicagfo associada a suspeita ou confirmagdo de Influenza A @HiN)

[ 16 msuf respiratoria agnda

52. 5e SEPSE GRAVE., especifique o foco:
[11 endometrite pés-parto [ ] 2 endometrite pos aborto [ ]3 foco pulmenar
[14 foco unnario

53. Seoutro foco, especifique:

[15cutre []2%ndoconsta []9ignorado

54. A mmlher apresentou alzuma das condigdes de manejo de gravidade?®
[11sim []2nde []8nfoconsta

53, Quais condigfes estavam presentes?*

[11 transfusio de hemodenvados

[ 12 acesso venoso central

[13 admissdo em UTI

[ 14 hospitalizagio prolongada (=7 dias)

[ 15 intubagdo nio relacionada a anestesia [ ] 88 ndo houve'ndo consta

[ 16 retomo 4 sala cinirgica

[ 17 histerectomia/laparotomia
[ 18 uso de sulfato de magnésio
[ 19 outro proc. cinirgico maior

CRITERIOS DE NEAR MISS MATERNO
36. A mulher apresentou almum dos cnténos clinicos de near miss?*
[Jlsim [J2ndo []8ndoconsta
57. Se S5, indique quais*:

[1! cianose 119 acidente vascular cerebral

[12 gasping [ 110 convulsdo ndo controlada — paralisia total
[13FR=40ou= 6 [111 ictericia na presanga de pré-aclimpsia
[14 choque [ 1 &8 nféic houve / ndo consta

[ 15 oligiiria nido responsiva a fluides ou diuréticos
[ 1 6 distirbios de coagulagio
[17 perda da consciéncia durante 12 h ou mais

[1 8 auséncia de consciéncia E auséncia de pulso-batimento cardiaco

58. A nmlher apresentou algum dos critérios laboratoriais de near miss?™
[11sim []2ndo [] 8 ndoconsta

59. SeSDM, indique quais*:

[11 saturagdo de Cn = 90% por = 60 min.

[12 FaOyFiO, = 200

[1 3 creatinina =300mmel1 ou = 3,5 mg/dl

[ 14 bilimbina = 100 mmol] ou = 6 mg/dl

[15pH=T.1

[ 16 lactato = 3

[17 plagquetas = 50 mil

[ 1 & auséncia de consciéncia e presenca de glicose e cetodcidos na urina

[ ] 22 nio houve / nio consta

60. A mulher apresentou algum dos criténios de manejo?*

[J1sim []2nd0 []8ndo consta
61. Se SIM, indique quais*:
[11 uso de droga vasoativa continua [16 E. Cardicpulm. (RCP)
[ 1 2 histerectomia por infeccdio ou hemorragia [ ] 88 ndo houve / ndo consta
[ 13 ransfusdo de = 5 U de hemacias
[ 14 mtubacio e ventilaciio por = 60 minutos ndo relacionada com anestesia
[ 13 dialise para insuficiéncia renal aguda

62. Alguma dessas condigdes )& estava presente na adnussdo do sujeito?

[11sim [12 ndo [13 néo se aplica [ 18 néo consta

DESFECHO MATERNO
63. Datadaalta transferénciacusbite*:| | [ [ [ [ |

4. Qual fou a condigdo de alta da mulher?*
[11 alta médica []2 alta a pedido []3 transferéncia []4 dbito [] 3 evasdo

65. Comentirios ou observacdes referentes a dados inchuidos e dados

relativos i transferéncia do sujeito:

PESQUISA DE DEMORAS NO ATENDIMENTOQ

66. Durante o atendimento do caso, houve alguma demora relacionada ao

servigo efou sistema de smide?™ []1sim  []2nde  []9ignorado
Se houve demora, especifique: (se NAQ houve. deixe em branco)

1 nivel primanio 2 nivel secundario 3 nivel terciario

67. Falta de medicacdo (sulfato, ATB, DVA uterotémcos): l:l
68. Dificuldade ou problemas com transporte municipal / hospitalar): l:l
69. Dificuldade na comumicacio (hospitalaricentral reguladora):

70. Auséncia de hemoderivados: L]
71. Dificuldade para monitorizacio (unidade de cuidados intensivos): l:l
72. Falta de pessoal treinado: [ ]
73. IDnificuldade de acesso ao pré-natal: l:l

74. Houvealguma demora relacicnada ao paciente e/ou seus familiares?*
[]lsim []2nde [191gnorado

75. Seresposta SIM, especifigque quais:

[11 demora na procura ao Serv. Saide

[12 dificuldade geografica ao acesso ao Serv. Saide

[ 13 recusa ao tratamento

[ 14 Pré-natal ausente ou inadequado

[13 Aberto inseguro

76. Houve alguma demora na assisténcia relacionada aos profissionais de
sande?* [11sim [12ndo []9 izmorade
Se houve demora, especifique: (se NAQ houve. deixe em branco)
1 nivel priméirio 2 nivel secunddrio 3 nivel tercidrio
71. Demora no diagnostico:
78. Demora no inicio do fratamento:

79. Manejo madequado do caso:

(1]

80. Demora na referéncia ou transferéncia do caso:
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7.5. Anexo 5. Comprovante do envio do artigo para a revista Medical Care

Jose Guilherme Cecatti

Da: Josa Guilherms Cecatli [cecatti@unicamp.or]

Enviado em: quarta-fzira, 4 d2 nowerrbro de 200G 1630

Para: ‘Guilhermme Cecatt

Assunto: MDEC-D-09-00624 has been azsigned 1o From planning to oractize building the

Mationa' Marwerk far the Surveillance of Severe Maternal Marbidity

Koy B, PEBY
Dear Dr. {ecatti,

Your submlssion entitled "From planning To practice: building the Matianal Network for the
Surveillance of Seversa Matermal Morbldity" has been assigned the following manuscript
nueber: YOC-D-89-0B624,

yoeu will be able to check an the progress of your paper by logging on to Editcrial Manager
as an author.

Flease note that any portion of your manuscript which was submitted as a Supplemental
Digital Content will not appear in the printed version of the journal. These files will
only appear anline on our website. If chanping ary part of the submission please {ollow
the instructions under author's instructions and use the accepted File extensians only.

Plip:/fmdc, edugr . comy

Your username is:
Your password is:

Thank wyou for submitting your wark ta HMedical LCare.
Kind Regards,
Sue Houchin

Managing Editor
Medical Care
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7.6. Anexo 6. Manual de Operacoes

Rede Nacional de Vigilancia de
Morbidade Materna Grave

Manual de Operacoes
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INSTITUICOES PARTICIPANTES

SEDE DO PROJETO
Departamento de Tocoginecologia / FCM / UNICA MP
Investigador Principal: José Guilherme Cecatti

cecatti@unicamp.br 19-3521.9482

Pesquisadores Associados:

Mary Angela Parpinelli parpinelli@caism.unicamp.br

Jodo Luiz Pinto e Silva psilva@unicamp.br

Fernanda G de Castro Surita surita@unicamp.br

Assistente de Pesquisa: Samira El M. T. Haddad

semth@uol.com.br 19-3521.9599

Colaboradores:

Maria Laura Botelho Costa mlaura@unicamp.br

Maria Valéria Bahamondes Makuch valeria.bahamondes@gmail.com

Estatistica: Maria Helena de Sousa mhestat@cemicamp.org.br

Informdtica: Lucio Tito Gurgel lucio@caism.unicamp.br

Gerente de Rede: Vilma Zotareli zotareli@unicamp.br

CENTROS COLABORADORES

1. Centro de Atencdo Integral a Sadde da Mulher — CAISM / UNICAMP

Investigador: Dra. Mary Angela Parpinelli

parpinelli@caism.unicamp.br 19-3521.9482

Coordenador: Simone Pollini Gongalves

sipollini@yahoo.com.br 19-3521.9483

Campinas, SP
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2. Maternidade Cidade Nova Dona Nazarina Daou Manaus, AM
Investigador: Dra. lone Rodrigues Brum

ionehelder@uol.com.br 92-3642.5786 / 92-9128.9587/ 8135.9953

Coordenador: Dr. José Antenor Barbosa Ferreira Filho

antenorfilhobarbosa@yahoo.com.br / antenorfilhobarbosa@hotmail.com

3. Maternidade Climério de Oliveira Salvador, BA
Investigador: Dr. Carlos Augusto Santos de Menezes

cmenezes@ufba.br / menezescarlos@uol.com.br 71-9974.8878/ 3355.4328

Coordenador: Edneia Melo de Souza

edneiamelo@yahoo.com.br 71- 8783-4898

4, Maternidade Escola Assis Chateaubriand Fortaleza, CE

Investigador: Dr. Francisco Edson de Lucena Feitosa

edson.lucena@hotmail.com 85-3366.8524 / 85-3221.3882

Coordenador: George Nunes Chaves

georgecnunes@yahoo.com.br 85-99837306

5. Hospital Geral Dr. César Cals Fortaleza, CE

Investigador: Dr. Everardo de Macedo Guanabara

everardoguanabara@hotmail.com 85-3232.0150/ 85-9944.2381

Coordenador: Elson José de Almeida Jr.

elsonmed@hotmail.com 85-9944 5261

6. Hospital Geral de Fortaleza Fortaleza, CE

Investigador: Dr. Joaquim Luiz de Castro Moreira

joaquimluiz@hotmail.com 85-3257.9665 / 85-9984.0134 / 85-3257.9556

Coordenador: Maria dos Remédios Pacheco de Sousa

remediosps@hotmail.com 85-9958-0972

94 Anexos


mailto:ionehelder@uol.com.br
mailto:antenorfilhobarbosa@yahoo.com.br
mailto:antenorfilhobarbosa@hotmail.com
mailto:cmenezes@ufba.br
mailto:menezescarlos@uol.com.br
mailto:edneiamelo@yahoo.com.br
mailto:edson.lucena@hotmail.com
mailto:georgecnunes@yahoo.com.br
mailto:everardoguanabara@hotmail.com
mailto:elsonmed@hotmail.com
mailto:joaquimluiz@hotmail.com
mailto:remediosps@hotmail.com

7. Maternidade Odete Valadares Belo Horizonte, MG
Investigador: Dr. Frederico José Amédeé Peret

fperet@uol.com.br 31-3213.7988 / 31-9984.2142

Coordenador: Dra. Liv Braga de Paula

livbraga@yahoo.com.br 31-8454.5431 / 31-3226.3638

8. Hospital Materno Infantil de Goiania Goiania, GO

Investigadora: Luiza Emylce R. Schmaltz

luizahmi@terra.com.br / luiza@unimedgoiania.com.br 62-99752230/ 3223-7342

Coordenador: Cleire Pessoni

cleirepessoni@cultura.com.br 62-96117006

9. Centro Integrado de Saude Amaury de Medeiros Recife, PE

Investigador: Dr. Olimpio Barbosa de Moraes Filho

olimpiomoraes@yahoo.com.br 81-9615.2188/9269.8389

Coordenador: Simone de Carvalho

simoneangelicacarvalho@hotmail.com

10. IMIP- Instituto Materno Infantil de Pernambuco Recife, PE

Investigadora: Dra. Leila Katz

katzleila@yahoo.com.br 81-9656.5977

Coordenador: Adriana Bione

dri.bione@hotmail.com

11. Hospital das Clinicas da UFPE Recife, PE

Investigador: Dr. Antonio Carlos Fernandes Barbosa Lima

acblimaS@gmail.com 81-3341-4360/ 8806-5559

Coordenador: Dr. Edilberto Alves Pereira Rocha da Silva

rochabebeto@globo.com 81-8845-0600
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mailto:rochabebeto@globo.com

12. Instituto de Saude Elidio de Almeida (ISEA) Campina Grande, PB

Investigadora: Dra. Melania Maria Ramos de Amorim

melamorim@uol.com.br 83-8822.1514 / 81-3221.0681

Coordenador: Débora Leite

deborafbl@yahoo.com.br

13. Hospital Universitdrio Lauro Wanderley da UFPB Jodo Pessoa, PB

Investigador: Dr. Claudio S. M. Paiva

claudiosmp@terra.com.br 83-3216.7308

Coordenador: Dr. Moisés Di6go de Lima

drmoiseslima@gmail.com 83-9996 1501

14. Hospital Universitario da UFMA S3o Luis, MA

Investigadora: Dra. Marilia G. Martins

martinsm@elo.com.br 98-9971-3531/ 2109 11 21

Coordenador: Dr. Frederico Barroso

fredericobarroso@yahoo.com.br 98-8414-1636

15. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana Curitiba, PR

Investigador: Fernando Cesar de Oliveira Jr

fernandocojr@yahoo.com.br 41-3244.9764 / 41-9972.1129/ 3360.1854

Coordenador: Dr. Denis Jose do Nascimento

denisin@terra.com.br 41-8416-2671

16. Hospital Maternidade Fernando Magalhaes Rio de Janeiro, RJ
Investigador: Dr. Roger Denis Rohloff  r.rohloff@openlink.br /
rogerrohloff@centromedicobotafogo.com.br 21-2580.1132 / 2285.5050 /9636.6325 / 2226.2054

Coordenador: Simone Marins Rodrigues

simone.marins@gmail.com 21-94694542
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17. FIOCRUZ - Instituto Fernandes Figueira Rio de Janeiro, RJ
Investigador: Dr. Gustavo Lobato de Azevedo

lobato@iff.fiocruz.br  21-2554-1700 rl. 1893 / 21-9228 1732

Coordenador: Marcos Nakamura Pereira

marcosnakamura@globo.com 21-9617 6964

18. Hospital das Clinicas de UFRGS Porto Alegre, RS
Investigador: Sr. Sérgio Hofmeister Almeida Martins Costa

sergiomartonscosta@terra.com.br / shmartinscosta@gmail.com

51-2101.8117 / 51-9805.6069 / 51-2101.8148
Coordenador: Enfa. Lucia Chaves Pfitscher

luciacp@gmail.com 51-2101 8117/ 9837-8131

19. Hospital e Maternidade Celso Pierro - PUC Campinas, SP
Investigadora: Dra. Adriana Gomes Luz

adrigoluz@terra.com.br 19-3251.8399 / 19-3294.1655

Coordenador: Daniela Guimardes

daniguimaraes3@hotmail.com

20. Hospital Israelita Albert Einstein Sao Paulo, SP
Investigador: Dr. Eduardo Cordioli

ecordioli@einstein.br 11-9812-4970/ 8464-0002

Coordenadora: Dra. Alessandra Peterossi

alepeterossi@einstein.br 11-5549.3002/9991.4222

Dra. Cynthia Diez Perez

cdiezperez@hotmail.com 11-9991 7111
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21. Faculdade de Medicina de Botucatu - UNESP Botucatu, SP
Investigador: Dr. José Carlos Peracoli

iperacoli@uol.com.br 14-3811.6227 / 14-9775.8060 / 14-3882.1933

Coordenador: Roberto Antonio de Araujo Costa

rcosta@fmb.unesp.br 14-9671 1863

22. Faculdade de Medicina de Jundiai Jundiai, SP
Investigador: Dr. Nelson Lourengo Maia Filho

maia@hufmj.com.br / nlmaia@terra.com.br 11-4521.6466/ 9907.6969

Coordenador: Jacinta Pereira Matias

jacintapm@uol.com.br 11-9482 7559

23. Hospital das Clinicas da FMRPUSP Ribeirdo Preto, SP
Investigadora: Dra. Silvana Maria Quintana

quintana@fmrp.usp.br 16-3602.2804/ 3621.6391 / 16-8145.9112

Coordenador: Elaine Christine Dantas Moisés

elainemoises@hcrp.fmrp.usp.br 16-9178 6249

24. Santa Casa de Limeira Limeira, SP
Investigadora: Dra. Fatima Aparecida Henrique Lotufo

fatimalotufo@hotmail.com 19-3446.6100 / 3451.7844 / 19-8128 2907

Coordenador: Dr. Luiz Eduardo Campos de Carvalho

luciedu@uol.com.br
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25. Santa Casa de Sdo Carlos S3o Carlos, SP
Investigadora: Dra.Elvira Amélia de Oliveira Zanette

zanetteafz@terra.com.br 16-3371.9090/ 9209 8387

Coordenador: Dra Carla Andreucci Polido

carlapolido@terra.com.br 16-3371.9090/ 3371.9091 / 16-8124 2205

26. Casa Maternal Leonor Mendes de Barros  S3o Paulo, SP
Investigadora: Dra. Mdrcia Maria Auxiliadora de Aquino

maquino@cidadesp.edu.br 11-3825.8013 / 3663.4286 / 11-8263 0219

Coordenadora: Maria Helena Paes de Carvalho Ohnuma

mhohnuma@hotmail.com

27. Hospital Sdo Paulo - UNIFESP S3o Paulo, SP
Investigador: Dra. Rosiane Mattar

rosiane.toco@epm.br 11-5571.1478/ 5572.2605 / 11-9609.7979

Coordenador: Felipe Favorette Campanharo

favorette@hotmail.com 11-76782591
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INTRODUCAO

Anualmente, ocorrem mais de meio milhdo de mortes maternas evitaveis em todo o mundo. A mortalidade
materna é maior nos paises menos desenvolvidos, sendo um evento muito pouco freqliente nos paises desenvolvidos. O
desenvolvimento social, a melhora da assisténcia a complicacbes graves e o planejamento familiar sao fatores que
contribuem para a reducdo da mortalidade materna. Acredita-se que dentre estes fatores, a prevencdo de gestacGes
indesejadas poderia reduzir até um quarto das mortes maternas que ocorrem em todo mundo (UN, 2007).

Neste contexto, tem sido observada uma reducdo mundial da taxa de fecundidade. Entretanto, esse fenbmeno
tem sido mais pronunciado entre as mulheres de maior faixa etdria. Com isso, apesar da reducdo global da fecundidade,
a incidéncia de gestacOes na adolescéncia tem se mantido proporcionalmente elevada (UN, 2004; MS, 2000). Entre 1995
e 2000, a fecundidade em adolescentes foi estimada em 29 nascimentos por mil mulheres nos paises desenvolvidos e
133 por mil nos paises em desenvolvimento. No Brasil, esta taxa foi de 71 nascimentos por mil mulheres. Em regiGes
mais pobres, como na Africa subsaariana, mais de 50% das mulheres engravidam antes dos 20 anos de idade (WHO,
2004).

A imaturidade fisica e psicoldgica da adolescente tem sido associada com a maior incidéncia de complica¢Oes
ligadas a gestagao e pior desfecho perinatal. Entre as gestantes abaixo de 15 anos, a mortalidade materna foi estimada
em cinco a sete vezes aquela observada entre as mulheres de 20 e 24 anos de idade. Em relacdo ao recém nascido, ha
maior incidéncia de baixo peso ao nascer e maior mortalidade neonatal (WHO, 2004). Além da imaturidade, atitudes
ligadas ao desajuste social provocado pela gestagdo inesperada podem contribuir para um pior desfecho (Pinto e Silva,
1998). Estes desajustes elevam a ocorréncia de abortos inseguros, descontinuagdo da educagdo e menor adesdo a
atencdo pré-natal. Outras complicagdes como anemia grave, infeccdo puerperal, trabalho de parto prolongado e
operatério, trabalho de parto prematuro, menor desenvolvimento pondero-estatural materno tem sido descritas (WHO,
2007).

Por outro lado, o aborto também constitui causa importante de mortalidade materna na maioria dos paises em
desenvolvimento, estimando-se que ainda seja responsavel por uma parcela bem maior de seqiielas e morbidade. Se a
mortalidade materna por aborto tem sido bastante explorada e conhecida, ja a morbidade por essa causa ndo tem sido
suficientemente explorada.

Nos ultimos anos, as mulheres que sobrevivem a complicacGes graves da gestacdo, near miss, tém despertado o
interesse de pesquisadores e administradores de saude. A Organizacdo Mundial da Saude define o termo Near miss
materno em referéncia a uma mulher que quase morreu, mas sobreviveu durante a gestacao, parto e nos primeiros 42
dias apds o parto (WHO, 2009). As informacdes fornecidas por estas mulheres tém sido valorizadas no entendimento de
problemas na assisténcia e de outros determinantes do processo saude-doenga da mulher (Pattinson et al, 2003; Souza
et al, 2007). Entretanto, apesar do maior risco de morbi-mortalidade materna e perinatal e da manutencgdo das taxas de
fecundidade nesta faixa etaria, existe ainda escassez de estudos sobre o near miss materno relacionado a adolescéncia e
ao aborto, o que dificulta o desenvolvimento de melhorias na aten¢do a salude e prevengao de agravos as gesta¢des na
adolescéncia.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Desenvolver uma rede nacional de cooperacgao cientifica para vigilancia da morbidade materna grave, com énfase

na adolescéncia e aborto.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Determinar a frequéncia do near miss materno em instituicdes de salde de diferentes niveis de
complexidade, localizadas em diferentes regides do Brasil, utilizando o novo conjunto de critérios para
near miss da OMS;

Determinar a freqiiéncia de morbidade materna grave ndo-near miss (condi¢cBes potencialmente
ameacadoras a vida) nessas instituicOes, através de diagndsticos clinicos especificamente definidos;
Avaliar a associacdo entre os indicadores de disfun¢do organica utilizados na definicdo de near miss e o
risco de morte materna;

Determinar a freqiiéncia de near miss e morbidade materna grave nao-near miss na adolescéncia em
comparac¢do com aquela que incide em gestantes de outras faixas etarias;

Determinar a freqliéncia de near miss associada ao aborto;

Determinar as causas primarias de near miss em adolescentes, em comparagdo com gestantes de outras
faixas etarias;

Examinar a ocorréncia de fatores evitdveis e outros associados ao near miss em adolescentes, em
comparacgdo com gestantes de outras faixas etdrias;

Examinar a ocorréncia de fatores evitaveis e outros associados ao near miss por aborto, em comparagado
com as demais causas.

JUSTIFICATIVA

A presente proposta apresenta um projeto de estudo com metas que o distingue dos estudos prévios. Estas

incluem a obtengdo de estimativas de ocorréncia de near miss materno através de um conjunto de critérios uniformes e

uma exploracdo multicéntrica da qualidade do cuidado de mulheres com complicagbes graves da gestacdo durante a

adolescéncia e fora dela.

Acredita-se que o estudo da ocorréncia de complicacGes graves na adolescéncia, bem como de fatores a ela

associados, possibilitara melhor compreensdo do processo saude-doenga destas jovens. Este conhecimento podera

gerar aperfeicoamentos das politicas publicas e resultar na melhora da assisténcia das mulheres que desenvolvem

morbidade materna grave, especialmente aquelas que o fazem durante a adolescéncia.

Anexos 101



METODOS

DESENHO DO ESTUDO E LOCAL DE REALIZACAO

Este é um estudo de corte transversal multicéntrico, para ser implantado em 27 unidades obstétricas de
referéncia nas diversas regiGes geograficas do Brasil. Durante um periodo de doze meses, os pesquisadores principais e
os pesquisadores locais deverdo realizar vigilancia prospectiva e coleta de dados para a identificacdo dos casos de near
miss materno e morbidade materna grave ndo-near miss (condicdes potencialmente ameacadoras da vida). As
caracteristicas principais dos centros colaboradores e os respectivos investigadores locais poderdo ser acessados pelo
website www.caism.unicamp.br.

A POPULACAO DE ESTUDO

A populagdo de estudo serd formada por todas as mulheres internadas nos hospitais participantes durante o
periodo de estudo que apresentarem alguma das condi¢cGes potencialmente ameacadoras da vida (Tabela 1), disfungédo
organica (near miss, Tabela 2), falecerem ou forem transferidas para outros servigos de saude.

Figura 1: Fluxo da selecdo de sujeitos de pesquisa

IDENTIFICACAO PELO COORDENADOR LOCAL DOS CASOS POTENCIALMENTE AMEACADORES DA VIDA, NEAR MISS,
OBITO MATERNO OU TRANSFERENCIA POR PATOLOGIA MATERNA

l

INCLUSAO NO ESTUDO

DADOS DE INTERESSE

Os prontuarios médicos de mulheres que apresentem os critérios de inclusdo serdo revisados para coleta de
dados logo apods alta hospitalar da mulher ou ébito materno. InformacgGes ndo disponiveis no prontuario, mas de
interesse para a pesquisa, serao obtidas junto a equipe assistente. Para cada caso incluido, serdo coletados dados sobre
as caracteristicas demograficas e obstétricas, diagndsticos clinicos prévios a gestacdo, condi¢cdes potencialmente
ameacadoras da vida, ocorréncia de indicadores de near miss materno em qualquer momento da internagdo hospitalar,
indicadores de desfecho perinatal e condigdes de alta da mulher.

Para todos os casos, serdo pesquisados possiveis fatores evitdveis responsaveis pela ocorréncia do evento
(Pesquisa de Demoras no Atendimento). Os fatores evitdveis serdo classificados como:

a) relacionados a infra-estrutura: incluem os casos onde dificuldades na obtencdo de suprimentos ou medicagdes,

transporte, comunica¢do, hemoderivados ou para monitorizacdo e tratamento de pacientes graves possam ter levado a
um cuidado sub-6timo;
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b) relacionados ao paciente: incluem aqueles gerados pelo paciente, ou seus familiares, sejam na demora para

buscar atencdo de um profissional de salde ou recusa de tratamento;

c) relacionados a equipe de saude: incluem a demora na definicdo do diagndstico apropriado e/ou ocorréncia de

manejo inapropriado.

O numero total de partos e o numero total de mortes maternas por centro colaborador no periodo de estudo
serao também coletados.
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Tabela 1 - Condi¢des Potencialmente Ameacadoras da Vida

e)
f)
g)
h)

COMPLICACOES HEMORRAGICAS

Descolamento prematuro de placenta e Hemorragia pds parto
Placenta prévia / acreta/increta/percreta f) Atonia

Prenhez ectdpica g) Retencdo placentdria
Rotura uterina h) Laceracgdes de trajeto

Hemorragia grave por aborto

Pré-eclampsia grave

Eclampsia

Edema pulmonar
Convulsdes

Sepse grave

Endometrite pds parto
Endometrite pds aborto
Foco urindrio

Foco pulmonar
Trombocitopenia < 100 mil
Crise tireotoxica

Choque

Transfusdo de hemoderivados
Acesso venoso central

Admissdo em UTI

Hospitalizagado prolongada (>7dias)

i) Coagulopatia

COMPLICAGOES HIPERTENSIVAS

e Hipertensao grave

e HELLP sindrome

OUTRAS COMPLICACOES

e Insuficiéncia respiratdria aguda
e Acidose

e Cardiopatia

e AVC

e Disturbios de coagulacdo

e Tromboembolismo

e Cetoacidose diabética

e Ictericia / disfuncdo hepatica

e Meningite

e Insuficiéncia Renal Aguda

INDICADORES DE MANEJO DE GRAVIDADE

Intubagdo ndo relacionada a anestesia

Retorno a sala cirdrgica

Intervencgdo cirdrgica maior (histerectomia,
laparotomia)

Uso de sulfato de magnésio
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Tabela 2 - Critérios de Near miss Materno

CRITERIOS CLINICOS

1- Cianose aguda 7- Perda de consciéncia durante 12h ou mais
2- Gasping 8- Auséncia de consciéncia e auséncia de

3- Frequéncia respiratoria>400u<6 pulso/batimento cardiaco

4- Choque 9- Acidente vascular cerebral

5- Oliguria ndo responsiva a fluidos ou diuréticos 10- Convulsdo ndo controlada / Paralisia total
6- Disturbio de coagulacao 11- Ictericia na presenca de pré eclampsia

CRITERIOS LABORATORIAIS

16- Ph < 7,1

17- Lactato >5

18- Trombocitopenia aguda (< 50 000 plaquetas)

19- Auséncia de consciéncia e presenca de glicose e
cetoacidose na urina

12- Saturacdo de oxigénio <90% por >60 minutos
13- Pa02 / Fi02 < 200

14- Creatinina = 300mmol/l ou = 3,5 mg/d|

15- Bilirrubina = 100 mmol/I ou = 6,0 mg/d|

CRITERIOS DE MANEJO

20- Uso de droga vasoativa continua

. . . o 23- Intubacdo e ventilacdo por tempo > 60 minutos,
21- Histerectomia puerperal por infeccao ou ¢ saop P

nado relacionada com anestesia

hemorragia 24- Didlise para insuficiéncia renal aguda
22- Transfusdo de 2 5 unidades de concentrado de p o . 8
hemacias 25- Ressuscitacdo Cardio-Pulmonar (RCP)

COLETA DE DADOS

Assistentes de pesquisa, denominados coordenadores locais, devem realizar a revisdo didria dos prontuarios das
pacientes internadas em busca dos casos que apresentem alguma das condi¢cGes potencialmente ameacadoras da vida
(Tabela 1) ou near miss materno (Tabela 2). Os casos possuidores desses diagndsticos deverdo ter seus prontudrios
encaminhados para revisdo e coleta de dados apds a alta hospitalar da mulher, dbito materno ou transferéncia para
outras instituices de salude. Para que a coleta de dados e a vigilancia possam ser adequadas, os prontuarios médicos
deverdo obrigatoriamente ser encaminhados para revisdo antes do arquivamento ou outros processos administrativos
(Figura 2).

Para garantir esse procedimento, cada centro colaborador devera elaborar a estratégia administrativa particular
que garanta o fluxo adequado dos prontudrios. Uma sugestdo de identificagdo de casos estd disponivel no site, através
da Ficha Identificadora.

Os dados devem ser coletados manualmente em uma ficha especialmente desenvolvida para este fim (acessivel
pelo website). Apds a coleta manual dos dados nas fichas apropriadas, eles devem ser digitados em formularios
eletronicos abrigados na plataforma eletrénica do OpencClinica. O link para o site do OpenClinica também estd disponivel
no website do CAISM (www.caism.unicamp.br). Os dados em falta nos prontudrios deverdo ser procurados

adicionalmente em outras fontes, como o banco de dados do hospital, cartdes de pré-natal, documentos de
transferéncia, etc.

Os formularios manualmente preenchidos deverdo ser arquivados apropriadamente, nos ficharios fornecidos
pela coordenacgdo central, para que sejam acessiveis na ocasido das visitas técnicas para controle de qualidade.

Cada centro terda um acesso particular e restrito ao banco de dados do OpenClinica. Através dele, terd acesso
somente aos proprios casos incluidos, mediante a utilizacdo de um /ogin e senha. A visualiza¢ao global de todos os casos
da rede sera realizada na forma de graficos e tabelas mensais fornecidos pelo centro coordenador no website, contendo
o numero de casos incluidos por cada centro, a distribuicdo dos diagndsticos referidos, entre outros.
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Para todos os sujeitos incluidos, o médico responsavel pelo acompanhamento horizontal do caso ou o
investigador principal local deverd responder as perguntas referentes a adequac¢do da assisténcia e a ocorréncia de
demoras.

Mensalmente, as instituicdes participantes deverao informar, através do website, o nimero total de partos e
Obitos maternos ocorridos no més anterior. Esses dados serdo confirmados pelo investigador principal local ao término
da coleta dos dados.

Figura 2: Fluxo do prontuario médico durante o estudo

ALTA HOSPITALAR/OBITO/TRANSFERENCIA

REVISAO E COLETA DE DADOS

|

PROCEDIMENTOS ADMINISTRATIVOS/ARQUIVAMENTO

CONTROLE DE QUALIDADE

Serdo adotados procedimentos para controle de qualidade, como revisdo dos formuldrios preenchidos
manualmente, checagem da digitacdo, nova coleta de dados de prontudrios selecionados e utilizacdo do manual de
operagdes. Um primeiro controle de qualidade da coleta de dados devera ser realizado pelo investigador local, antes e
durante a digitagdo eletronica das fichas, para identificagcdo de possiveis incongruéncias nos dados. O segundo controle
de qualidade sera realizado através de visita as instituicdes participantes, realizada por um dos pesquisadores principais.
Nesta visita, serd verificada a compatibilidade entre os registros fisicos arquivados e os dados contidos nos formularios
eletronicos. Além disso, serd realizada a avaliagdo aleatéria de prontudrios de casos.

Os investigadores locais deverdo manter um registro de problemas ocorridos durante o estudo e possiveis
duvidas deverdo ser resolvidas com a coordenag¢do nacional do projeto.

A REDE NA INTERNET

e Os dados obtidos através da revisdo dos prontuarios e coletados nas fichas manuais devem ser inseridos no
banco de dados central através dos formuldrios eletronicos. O website do projeto esta abrigado na pdgina institucional
do CAISM em: www.caism.unicamp.br. Na pagina principal, existe um link para a drea de pesquisa da Rede. Nessa drea,

estdo disponiveis outras informacdes referentes aos formularios, formularios e arquivos para download e atalho para o
sistema do OpenClinica, para a inclusao dos dados no banco de dados.

Estard presente, também, local para férum eletronico onde poderdo ser “postadas” perguntas, comentarios e
informagbes por todos os pesquisadores participantes do projeto. Este local possibilitard a resolu¢dao mais rapida de
eventuais dificuldades, com compartilhamento das dividas e sugestdes comuns.
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O Institucional O Conselho O Diretoria Executiva O Assisténcia O Ensino O Pesquisa

Acesso a pagina:
WWW.caism.unicamp.br

:: Administracio Centro de Atengao Integral a Saide da Mulher

2t Atendimento

Link para a area da Rede Brasileira de
Estudos em Saude Reprodutiva e
Perinatal.

:: Corpo Clinico

# Enfermagem

= Imprensa
O Hospital da Mulher-CAISM da

it Laboratirios Unicamp conquista o primeiro lugar
o Links entre os melhores hospitais-
L maternidade plblicos do Estado de S3o
SHEELATEYS Paule na avaliacdo dos usudrios SUS Acesso é érea da Rede Nacional de

(Sistema Unico de Saiide).

1 Programas

Vigilancia de Morbidade Materna
Grave.

:: Protocolos Clinicos

2t Recursos Humanos

11 Relatérios Anuais
rogramacdo Hospital da Mulher CAISM: 05
de maic de 2009 - 3a feira

:: Servigos de Apoio

CCIH do CAISM & aprovada

CCIH do Hospital da Mulher-CAISM & {

aprovada em avaliagdo do Cremesp e J A

Ministério Piblico de SP. = | —
™~

CCIH - Acidente com Risco Bioldgico /_

Weja as informagles para o atendimento dos
Acidentes com Risco Bioldgico

| FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS | GASTROCENTRO | HEMOCENTRO | HOSPITAL DE CLINICAS | HOSPITAL ESTADUAL SUMARE |

PROCEDIMENTOS DE COLETA E INCLUSAO DE DADOS

Apds a identificagdo dos prontudrios das mulheres com alguma das condi¢des potencialmente ameagadoras da
vida, near miss, 6bito ou transferéncia, esses prontudrios serdo revisados no momento da alta. A coleta manual de
dados deverd ser realizada no Formulario Manual de Coleta de Dados, disponivel para impressdo na area da Rede na

web.
1- INCLUSAO ELETRONICA DOS DADOS

Os pesquisadores locais devem acessar a pagina do OpenClinica para inclusdo eletrénica dos dados. Através de
login e senha pessoais, terdo acesso somente aos casos do prdprio centro participante. O coordenador local e o
investigador local possuem diferentes niveis de privilégios em sua area de trabalho. Ao coordenador local é permitido
visualizar todos os sujeitos incluidos, adicionar um novo sujeito, editar os formularios incluidos e criar discrepancias. Ao
investigador local é permitido, além das funcionalidades do coordenador local, corrigir e resolver discrepancias, assinar
(validar) os formularios completos e fazer edi¢des administrativas nos formularios completos.
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Para acesso a area de trabalho no OpenClinica e inclusdo de novos casos, siga as instru¢des abaixo:

OpenClinica TR

Login

OpenClinica: Managing Clinical Research Studies

i)

OpenClinica is a software platform for protocol configurati
retrieval, and management. It is extensible, modular, stand

User Name:

# Password:

OpenClinica allows:

Data submission, validation, and annotation
Data extraction, filtering, and analysis
Study management, configuration, and reporting

e ® 00

Insira seu User Name e Senha. Caso ja tenha feito a

alteracdo da senha original, lembre-se que esta sé podera ser
trocada duas vezes. Em caso de esquecimento ou problemas
com senha, contate a coordenagdo do projeto para envio de
nova senha.

System oversight and auditing

OpenClinica 'EE=S

Alerts & Messages -

Welcome to OpenClinica,
Samira Haddad. You last
logged in on 05/18/2009.

Submit Data

Instructions -

If needed you may change
the study/site or request
access to a new study with a
different role.

Info -

Study: RNVMMG- Rede

Start Date:

End Date:

PIL: DraSamira
Protocol Verification/IRB III

Approval Date:

Collect Subject Date of
Birth? Yes

Number of Subjects
Frralled = 7

OpenClinica: Managing Clinical Research Studies

As a Clinical Research Coordinator for the current site: Ficticio and Protocol ID: 28, you may access the following modules and perform available actions authorized for your role in the study.

Loain or Reauest an Account to access vour studv or site. Based on vour role and permissions. vou will be able to access

Report Issue | Support

1: Em Update Profile, o pesquisador podera
alterar a senha e outros dados pessoais.

2: Em Add Subject, ird incluir um novo sujeito de
estudo (um novo caso).

Para incluir um novo caso, cliqgue em Add Subject. O nimero do novo caso sera dado automaticamente pelo
sistema. COPIE ESTE NUMERO de identificagio do sujeto no formuldrio manual preenchido. Esta serd a forma de

correlacionar os formularios para o controle de qualidade.
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Alerts & Messages
Instructions

Info
*indicates required field.

Study Subject ID: —— NUmero de identificagdo do caso

1 #PEI son ID: = W
Secondary Identifier:
Date of Enrollment for Study' CAISM 't | psiiarzo0g )
Gender: Select- |
2 qData of Birth: - PO

3#

1: Em Person ID, coloque o nimero do seu centro, separado por ponto. Exemplo: 01. (CAISM = 01). A seguir coloque as
iniciais da paciente e seu numero de registro hospitalar, separados por um ponto. Exemplo: Maria Luiza dos Santos,
numero do prontuario 34564 = 01.mls.34564 (n3o abreviar conectivos e, de, do, dos, da, etc.). Esta serd a forma de
identificar se esta mulher estd sendo incluida no estudo mais de uma vez. O sistema apontara automaticamente quando
esta informacdo ja estiver contida em outro caso. A repeticdo do Person ID indica que a mesma mulher esta sendo
incluida duas vezes no seu centro. Se for a segunda internacdao da mesma mulher e na mesma gestagao, cancele a
criagdo de um novo caso e consulte a se¢do: INCLUSAO DE DADOS DE OUTRA INTERNACAO DO MESMO SUJEITO.

Observagdo (1): os centros que alteram o niumero do prontudrio a cada internagdo deverdo prestar atencgdo redobrada
em todos os casos e conferir as iniciais da paciente (Person ID) e data de nascimento durante a abertura de um novo
caso. As auditorias local e do centro controlador reforgardo a seguranga em ndo incluir dois episddios de internagao na
mesma gestagdo como casos diferentes.

Observagdo (2): caso a mulher venha a apresentar uma nova gestacdo e um novo episddio de Morbidade Materna
Grave ela devera ser incluida como um novo sujeito. O sistema somente permitira esta inclusdo se o Person ID for
modificado. Como sugestao, pode-se incluir ao final do Person ID prévio o nimero 2 separado por ponto. Exemplo:
01.mls.34564.2

2: Em Date of Birth, coloque a data de nascimento da mulher. Com isso, a idade sera calculada automaticamente.
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Ano

Para facilitar, se mantiver a seta “<<”
pressionada, abrira a lista dos anos anteriores
para a escolha do ano de nascimento. E se
mantiver a seta “<” pressionada, abrira a lista

Date of Birth: | pay1a2008

hdy Event [l Save and Add Next Subject 2007 | Mon Tue Wed Thu Fri Sat [[5]

2006 —r—a—4—= dos meses.
x § 7 8 9 10 11 12
- s 12 14 15 16 17X 10
e [0 2L 22 23 24 25 26
a0t 17 28 29 30
2000 | Prev. year (hold for menu)
1999
1998
1997
1996

3: Cligue em Save and Assign Study Event, para salvar a inclusdao do novo sujeito e iniciar a inclusdo dos dados

*indicates required field.

Study Subject ID: | 255275531 -
Em Study Event Definition, selecione “Inclusao”
Study Event Definton: | -Select- v | - — para iniciar a inclusdo de dados de uma primeira

Location: _mmgu (non-repeating) internacgdo. A data de inicio aparecera
Outras internacies (Repeating) = o

automaticamente.

Start Date/Time: | 05 7] :
rt Date/Time: | 05/19/2009 B v | v | (MDD HH:Mv) = P

Em seguida, selecione Proceed to Enter Data.
il I T | (MMODAYYY HH:Mv) P

Leave this field blank if the end date/time is not applicable.

End Date,/Time:

Serd aberta uma tela com o resumo do sujeito incluido e com a descri¢gao de qual evento estd sendo adicionado.
Nesta ocasido, o pesquisador podera iniciar a inclusdo dos dados ou podera sair do sistema, para o uso e inclusdo dos
dados posteriormente.
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1: Sera mostrado o CRF, que é o Formulario de
Coleta de Dados, com sua Ultima versdo atualizada.
Poderdo ser feitas atualizages no formulario pela

Study Subject 1D ST coordenagdo do projeto no decorrer do estudo, e

Study Event Incusio sempre estara disponivel a ultima versdo a ser

Location Campinas utilizada.

Study Subject 01D 55_25522553_4682

Start Date 05/18/2009 2: Clique no icone Enter Data, para acessar o

End Date/Time formulario e entrar com os dados.

Subject Fvent Status scheduled

Last Updated by 0

1 CRFs in this Stud‘r' Event:
CRF Name Version |Status Initial Data Entry Double Data Entry Actions

# Formuldrio de coleta de dados | yg 1 «

t

2
Esta é a tela de acesso ao formulario de coleta de dados.
Nele, estara contido um resumo do sujeito, com seu
numero de identificagdo no estudo, que devera ser
copiado em Subject ID no formuldrio. O niumero de
emfo - seguranga (Person ID) também devera ser repetido no
otew campo correspondente do formuldrio. Exemplo:
0 Closed, 0 Not Applicable 01.m|s.34564).
1: Em Interviewer Name, digite o nome do pesquisador
# Interviewer Name: * | samira P mterview Date: = | 06/01,2009 ] responsavel pela InC|usao dos dados;
2 . .
1 2: Em Interview Date, coloque a data atual, do dia da
Ident (3/3) ~Selecttodump— v inclusdo.
Title: Identificagdo
po 2 Esses dois procedimentos sdo obrigatdrios somente na
IDENTIFICAGAD primeira tela.
1 Centro do estudo | 04 CAISM | P ploo1=casm
, SuiectD Gaas " * ™ (aoantmrs erad peloitoms) Percorra cada se¢do do formulario, clicando em Save
apods o término de cada segdo.
3 Person D |01 mls. 34564 W (Copie o Person ID do sujeito)
@

Para entendimento ou duvidas quanto ao preenchimento das varidveis contidas no formuldrio, consulte o
Projeto Babel — Falando a mesma lingua, deste manual de operagdes.

Os campos de preenchimento obrigatério estdo indicados com um asterisco vermelho (*) ao lado. Caso uma
informacgao obrigatdria ndo esteja disponivel no momento da inclusdo eletrénica, o pesquisador poderd passar para a
se¢do seguinte sem salvar aquela que esta com a informacao faltante, com a possibilidade de editar o formulario em um
outro momento e acrescentar a informacgdo. Porém, como aquela se¢do especifica ndo podera ser salva, nenhuma das
variaveis contidas nela serdo gravadas e deverdo ser redigitadas no momento da edicdo.

Se um campo obrigatério realmente ndo puder ser preenchido por falta de informag¢do no prontuario, se um valor
digitado é de fato diferente dos limites estipulados pelo sistema, ou se o dado real é diferente das op¢des dadas, veja
como proceder em NOTAS E DISCREPANCIAS.
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Desfecho (0/3) — Select to Jump — - Na ultima se¢do, Desfecho Materno, haverd

Title: Desfecho Materno duas opgdes:
Page: 7 Mark CRF Complete A primeira é clicar em Save, como nas outras
DESFECHO MATERNO sec¢Oes, e enviar o CRF ao banco de dados com
62 Data da alta, = Yo a possibilidade de edigdo posterior. Esta serd a
transferéncia ou dbito Unica opg¢do sempre que houver dados
materno

obrigatdrios ndo preenchidos.

63 Qual foi a condiclo de  Selecione apenas um + * o

alta da muher? A segunda é clicar em Mark CRF Complete e

COMENTARIOS depois em Save. Quando marcar o CRF
&4 Comentsrios ou . completo, ele sera enviado ao banco de dados
observagies T - .
efarentos 5 dedos sem a possibilidade de edi¢do posterior pelo
incluidos, problemas na coordenador local.

inclusdo de dados,
item ndo contemplado
nas opgoes, etc,

* Mark CRF Complete

E recomendado que o formuldrio seja enviado completo ao banco de dados sempre que n3o houver duvidas
guanto ao preenchimento dos dados. Evitar que muitos formuldrios sejam editados posteriormente, para diminuir
mudancas frequentes de informacgdes enviadas e permitir andlises preliminares de dados fidedignos.

Caso seja verificada alguma incongruéncia de dados ou erro em um formuldrio ja enviado como completo,
consulte a secio NOTAS E DISCREPANCIAS.

Apods salvar o CRF do sujeito do estudo, serd

All Events possivel ver todos os sujeitos incluidos no seu
Page 10F8 centro e qual status de cada um deles.
Actions , . )

00 Os icones verdes, Completed, indicam que o
CRF esta completo.

o2 g

05 Os amarelos, Started, indicam que a entrada de
dados foi iniciada, mas sdo passiveis de edigdo.

0987654 v B

10 As configuragOes dos sujeitos poderao ser vistas

-~ clicando no icone View.

101

12

12345 [ L Cnmpleted WView

123456 —

Started Edit

Para os sujeitos que tiveram a entrada de dados iniciada (amarelos), os formuladrios poderdo ser editados e
completados clicando no icone Enter Data, como ja mostrado anteriormente. Para isso, clique em View e apds Enter
Data.
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Page 1of 1

Actions CRFs (Hame, Version, Status, Updated, Actions) ‘
Enter Data

Indusdo 04/24/2009 |Campinas scheduled Formulario de coleta de va,1
dados

Para incluir um novo sujeito na sequéncia, clique em Add New Subject na prépria tela de View all Subjects (como
descrito abaixo), ou reinicie o processo ja descrito anteriormente clicando em Add Subject na aba do topo da pagina.

AllEvents ; 1: Uma aba serd aberta ao final da lista
Page 10F5 dos sujeitos, ja com todos os campos
Actions de defini¢do do evento, nimero do
009 active 55009 @ sujeito gerado automaticamente, data
: de nascimento e de inclusdo, etc.
02 active 5502 (L]
0% active 5506 Preencha todos e clique em ADD.
0987654 signed 55_0987654 B B
Apos isso, ja ird para a tela que
0 active =10 possibilita a entrada de dados.
10035 active S55_10035
101 active S55_101
12 inactive S55_12
12345 active 55_12345 =) B
123458 active S55_123456
Gender. Event: - Location * Event: MMDDAYYY|
Perzon ID DOB: MMDDMYY . Enroliment: MM/DDM Y Yy 1

2- NOTAS E DISCREPANCIAS

Durante a inclusdo dos dados, pode ocorrer de um dado coletado do prontuario ndo se enquadar dentro dos
limites e verificagBes estipulados pelo formuldrio eletrénico. Também, pode acontecer de um campo de registro
obrigatério precisar ficar em branco, pois o dado ndo constava no prontuario e ndo podia ser resgatado por outras
fontes.

Em todas essas situagdes, sempre que o sistema verificar alguma incongruéncia eletrénica, ele ndo permitird que
o formulario seja enviado como completo, a ndo ser que seja adicionada uma Nota de Discrepancia. Essas notas podem

ser incluidas clicando na “bandeirinha” ao lado de cada variavel do formulario.

IMPORTANTE: ndo crie notas de discrepancias quando a informacgao estd faltando no momento da inclusdo, mas
pode ser obtida em outro momento. Essas notas ficardao gravadas em definitivo no banco de dados. Utilize somente para
as situagdes de discrepancia real descritas acima. Caso contrario, mantenha a varidvel em branco, passe para as outras
secOes e mantenha o formuldrio editavel.
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There were some errors in your submission. The application did not submit the form values. See below for details.

# |[Esta nédo é uma idade vallida (entre 10 e 49 anos)|

Ident (4/4) Pessoal (10/10) | | Obst (13/13) » | —Selectio Jump - -

Title: Dados Pessoais

Page: 1 BTN TS O

DADOS PESSOAIS /
5 Idade em anos 1 |50 * P
completos ~
6 Etnia 1 negra A
7 Escolaridade em anos P se ignorado = 99
99
completos

Suponhamos que a mulher incluida no estudo realmente tenha 50 anos de idade. Existe uma limitacdo em relagado
a idade, que aparece no topo da pagina: “Esta ndo é uma idade valida (entre 10 e 49 anos)”. Entdo, essa informagdo
podera ser acrescentada ao formulario, através de uma nota de discrepancia. Ao clicar na bandeirinha ao lado da
variavel, abrird uma tela adicional chamada Add Discrepancy Note.

Event; Inclusdo(04/28/2003) |Date of Birth; Gender:

@ OpenClinica- Add Discrepancy Note - Windows Internet Explorer -

(=] E )

|@ http://143.106.124.228:8080/OpenClinica/CreateDiscrepancyMote?subjectld=151 Biternld=228 &id=4835&name=itemData&field=input228 v|

Add Discrep

Subject a0s

Event Induséo

Event Date 04/28,/2009

CRF Formulario de coleta de dados 1
Entity Type/Field itemDatafvalue

Item Name idade h

Discrepancy Thread ID

Type @ Falled Validztion Check
@ Anriotation 2
© Query
() Reason for Change
Description |
Detailed Note [Esta ndo & uma idade valida (entre 10249 =~ 3
anos
Resolution status New - ‘ 4
Date
Resolution Proposed
Parent Mote ?

Closed
Not Applicable

1: Nela, estara contido o niumero do sujeito, qual
evento e formulario para o sujeito, qual o item
gue esta sendo apontado (neste exemplo a
idade).

2: Tipo de discrepancia (que ird variar de acordo
com o tipo da varidvel). Neste exemplo, é uma

Falha de Validagao.

3: Descrigdo da nota de discrepancia e o
detalhamento da mesma.

4: O status da resolucao para ser escolhido

Concluido EB 9 Internet | Modo Protegido: Ativado

#100% v

R FEEAA T S ERRERE ST
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Subject

Event

Event Date

CRF

Entity Type/Field

Item Name
Discrepancy Thread ID
Type

Description

Detailed Note

Resolution status

Date
Parent Note

208

Inclusdo

04/28/2009

Formulario de coleta de dados
itemData/value

@) Failed Validation Check
() Annotation

) Query

() Reason for Change

Esta & a idade da paciente

[Esta n&o é uma idade vdllida (entre 10 e 49 B

anos)]

Resolution Proposed
Closed

Not Applicable

Em Description, coloque a descrigdo do
problema. Neste exemplo: “esta é a idade da
paciente”.

O Detailed Note, pode aparecer
automaticamente, como no exemplo, ou devera

ser preenchido como mostrado mais adiante.

Em Resolution status, escolha New, pois essa é
uma nota nova.

Cligue em Submit.

There were some errors in your submission. The application did not submit the form values. See below for details.

Esta ndo € uma idade vallida (entre 10 e 49 anos)

Pessoal (10/10)

Title: Dados Pessoais

Page: 1

DADOS PESSOAIS

5 Idade em anos ]
completos =

» | —Selectto Jump -

50

Etnia 1 negra

7 Escolaridade em anos |gg
completos

P Se ignorado = 99

Ap0ds submeter, a bandeirinha ao lado da variavel
ird aparecer colorida.

Para que a nota seja enviada ao banco de dados,
A SECAO DEVE SER SALVA, clicando em Save.

Note que, como ja mostrado anteriormente, se
ndo houvesse a nota de discrepancia, o sistema
ndo iria permitir o Save dessa se¢do, ficando a
mesma em branco e o formulario com status
Started (amarelo).

Apds salvar a se¢do com sua nota de discrepancia, o pesquisador poderd continuar a inclusdo de dados no

formulario, inclusive com a possibilidade de marca-lo como completo. Porém, esta nota serd registrada no banco de

dados, tanto para o investigador local, como para os investigadores do centro coordenador. Desta forma, os

investigadores poderdo e deverdo acessar as discrepancias para resolvé-las ou edita-las.

Para saber se existem notas de discrepancias nos casos incluidos, o investigador devera acessar a tela Notes &

Discrepancies na pagina principal ou na aba no topo da pagina. Com isso, sera aberta a tela para que sejam manejadas

todas as discrepancias do seu centro especifico (Manage All Discrepancy Notes).

Anexos 115



ReportIssue | Support

OpenClinica W

New Study Event

-A.lerts&MessagE v | - - - ’ =
. L View all Subjectsin CAISM E

Instructions =

Se\ectdany ‘SUbJZC“Q;;EW | AllEvents ‘ Inclusio || Outrasinte.. | »

more detailsand to add or = = o =

review subject data. Pagelof8 » B& | m Show More  Add New Subject
Info - I Study Subject ID o Inclusdo Outras internacoes Actions

Study: RNVMMG- Rede 009 = = @ 5 8
Site: CAISM ¢

02 En iE [ x WL

Start Date: 06/01/2009

OpenClinica: Managing Clinical Research Studies ou

As a Clinical Research Coordinator for the current site: CAISM and Protocol ID: 01, you may acce

& submit Data Business Admin
View All Subjects Administer Users
Add Subject Administer Subjects
Add Mew Study Event Administer Studies
View Study Events Administer CRFs
Notes & Discrepancies h
Import Data

L[}

Manage All Discrepancy Notes In CAISM

Use
Stu
Cur
Pro
Rol

Filter by status : Al lNotes 4] (New) o {Updated) e {Resclution Proposed) 4] {Closed) 3 (Mot Applicable) [#] = Repeated events

Filter by note type : All Motes | Annotation | Failed Validation Check | Query | Reason for Change |

Show summary statistics

All Events Inclusdo Outras inte... -
Page 10f 1 Find DE <¢=—| 2
Study Subject ID @  |Subject Status | Site Name |Inclusdo |Outras internagies | Actions
123456 signed 01 [L] [+ ]
() 3
508 actve o1 () S on
M)

Sera possivel ver todos os casos do centro que possuem notas de discrepancias.
1: As bandeirinhas possuem cores diferentes de acordo com seu status.
2: Clique no icone List of Notes and Discrepancies para ler a descrigdo das discrepancias

3: Clique em View para acompanhar o andamento da resolu¢do da nota
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Essa secdo permite que o pesquisador veja e resolva todas as discrepancias que foram geradas durante a entrada
de dados. A tela ird listar todas as discrepancias que foram criadas no préprio centro. O investigador local podera ver,
anotar e/ou resolver as notas. Para adicionar um comentdrio a discussdo da nota ou resolvé-la, devera clicar no icone

Add to Thread.

Filter by status : (M ” (Updat H—:’ (Resolution h]posedj (Closed) (Not Ay ,”:ahle:: (AL

Filter by note type :

Page 1 of 1
Actions
123456 | 05/20/2009 05/20/2009 04/28/2009 Inclusdo |Formuldrio 1 teste de teste de discrepancia 1
de coleta discrepancia
de dados
Q08 05/20/2009 |05/20/2009 |04/28/2009  Inclusdo | Formuldrio 50 Esta éa [Esta ndo € uma idade véllida (entre 1 [ |
de coleta idade da 10 e 49 anos)] )
de dad ient .
e dados paciente View
Add to Thread
=50 Quando clicar em Add to Thread,
ird aparecer a descri¢cdo completa
da discrepancia, nome de quem
criou e sua data de criagao.
O investigador deve clicar em Reply
Esta € a idade da paciente Last updated:05/20/2000 by samira to thread
ID: 15 Type: Failed Validation Resolution status:New # of Notes:1
Check
Esta € a idade da paciente 05/20/2002 by samira Status: New
[Esta ndo € uma idadevallida (entre 10 e 49 anos)] \

Quando clicar em Reply to thread, ird abrir a tela do formulario em questdo, onde podera ser vista a varidvel com
a nota de discrepancia. Serd aberta uma tela em separado para a resolugao da discrepancia ou atualiza¢do da nota para

que seja resolvida pela coordenacgao geral do projeto.
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Press the little flag iconbeside an input to enter discrepancy notes, please nol

@ OpenClinica- Add Discrepancy Note - Windows Internet Explorer

|0 nitpi/1143.106.124 228:8080/OpenClinica CreateDiscrepancyNote?subjectid=151Aitemld=2288id=4885&name=ite

Add Discrepancy Note

Exit
" . = [ Subgect 908
Ident (4/4) || Pessoal (10/10) ohst (13/13) » : Event Incus3o
= = Event Date 04f28/2009
Title: Dados Pessoais i
CRF Formuldrio de coleta de dados
Page: 1 Entity Type/Field itemDatavalue
Ttem Name idads
DADOS PESSOAIS Discrepancy Thread ID 15
Type @ Failed Vafidation Check
5 Idade emanos £ e
Annotation
cormpletns
Query
= Reason for Change
& Etiia 1nega - M i
Descripbon
7 Esrolaridadesmanos  gg P i gy Detailed Mot ]
cormpletos
B Estado civil 2 golteira - M i
Resolton statis -
9 Fesoembka gg LLR=
Date 05/20/2002
- Parent Mote Esta € aidade da padente
0 dluraemm 4 55 e ? =
11 Datadalnternacdo no  g4/27/2009 Bl [ @ Internet | Modo Prategido: Ativado
rantrn

Se o investigador local também tiver

duvidas quanto a resolugao da discrepancia, devera fazer suas anotagdes e

escolher a opcdo Update, para que a nota seja atualizada e enviada para a resolu¢do na coordenacdo geral do projeto,

como no exemplo:

Add Discrepancy Note

Resolution status Updated

Date

Resolution Proposed
Closed
Mot Applicable

Parent Note

view qt and related ng

Subject 908
Event Inclusdo
Event Date 04/28/2009
CRF Formulario de coleta de dados
Entity Type/Field itemData,/value
Item Name idade
Discrepancy Thread ID 15 e w e an
Descrigao: “Idade Invalida
Type (@) Failed validation Check
Annotation P . . .
query Nota detalhada: “Ndo sei se podemos incluir
uma paciente com mais de 49 anos”
Reason for Change
Description dade Invalida . .
Status da resolugdo: Atualizada (Updated)
Detailed Note Nio sei se podemos ncluir uma paciente com  «
mais de 49 anos Clicar em Submit
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Show summary statistics

All Events Inclusdo Outras inte... > ..
A bandeirinha que antes era
Page 1 of 1 OE) vermelha (nova), podera ser
Study Subject ID 4] Subject Status Site Name |Inclusdo |Qutras internagies Actions amarela (atuallzada), verde
193456 signed o1 a R ]+ (resolugdo proposta) ou preta
(1) (fechado).
908 active 01 ) [ & ]
Po(1)

P AT

Caso o investigador local tenha uma resolucdo para a discrepancia, devera acessar a nota de discrepancia como
descrito acima e escolher na op¢do do status Resolution Proposed (resolucdo proposta), como no exemplo:

Descrigdo: Idade Invélida

Nota detalhada: Mantenha a inclusdo do caso
com a idade da paciente 50 anos

Status da resolugdo: Resolugdo proposta
(Resolution Proposed)

Clicar em Submit

'_',é OpenClinica- Add Discrepancy Note - Windows Internet Explorer "’
=

| @ http://143.106.124.228:8080/OpenClinica/CreateDiscrepancyMote?subjectld=151 &itemlt

Entity Type/Field itemData/value

Ttem Name idade

Discrepancy Thread ID 15

Type () Failed Validation Check
Annotation
Query
Reason for Change

Description Idade inv alida

Detailed Note Mantenha a inclusdo do caso coma idade da =«

| paciente 50 anos.
Resolution status Updated -
il
Date
Parent Note
2 ent and ni Mot Applicable
nr
Concluido [# € Intemet | Modo Pro

Para ambos os casos, os investigadores principais irdo acessar as discrepancias para a resolugao final e definicao

do status da discrepancia como fechado (Closed).

Essa evolugdo podera ser acompanhada clicando no icone View ao lado da nota.

Note Details

= Esta é a idade da paciente

Last updated: 05/20/2009 by samira

Type: Failed Validation Check I Resolution status: New

I # of Notes:4

Idade Invalida

Mantenha a idade

Idade invalida 05/20/2009 by samira

Mantenha a inclusdo do caso com a idade da paciente 50 anos.

Idade Invalida 05/20/2009 by samira

Mao sei se podemosincluir uma paciente com mais de 49 anos

Esta é a idade da paciente 05/20/2009 by samira

[Esta ndo € uma idade villida (entre 10 e 49 anos)]

05/20/2009 by guilherme

Status: Closed

Status: Resolution Proposed

Status: Updated

Status: New
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3- ASSINATURA DE FORMULARIO COMPLETO PELO INVESTIGADOR LOCAL

Apbs verificar se existem discrepancias nos casos incluidos pelo coordenador local, e resolvé-las caso presentes, o
investigador local devera assinar (validar) os casos incluidos como completos.

Apds o envio de formulario completo para o banco de dados pelo coordenador local, esses aparecerao em verde
(Completed), como mostrado anteriormente. Os formuldrios completos apresentam um novo icone em Actions, que é o

icone Sign.
All Events
Page 1 of 1
Actions B Sign

0005 A assinatura do caso pelo
investigador local representa que

001 B este verificou o formulario
preenchido, corrigiu

01 incongruéncias e certifica que as
informacgdes sdo fidedignas.

255225526 ® B =

255225529 = [ L]

Ao ver que um formuldrio foi enviado completo pelo coordenador local, o investigador local devera clicar em View
e checar os dados incluidos no formuldrio. Sera permitida uma edi¢do administrativa caso seja verificado algum erro nado
apontado pelo coordenador local. Apds conferir os dados, o investigador devera voltar para a tela de View all Subjects e
clicar em Sign. Ao fazer isso, serd aberta tela onde serd pedido o user name e senha do investigador local. Esta é a
certificacao que o caso esta completo e validado. Apds a assinatura, aparecera no status do caso o mesmo icone Signed.

AllEvents
< Page 80of 8

Actions

780456 . B3
8688808 B/ : X WL

(L

)
.
<]

Sugerimos que seja criada uma rotina para verificagcdo de discrepancias e assinatuda dos casos pelo investigador
local, por exemplo, a escolha de um dia para a assinatura semanal dos casos incluidos na semana anterior.
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4- INCLUSAO DE DADOS DE OUTRA INTERNACAO DO MESMO SUJEITO

Quando um sujeito ja incluido for internado na mesma gestagdao novamente no seu centro, e tiver, mais uma
vez, algum dos critérios de inclusdo no estudo (condi¢des potencialmente ameacgadoras da vida, near miss, ébito ou

transferéncia) a internacdo subsequente deve ser avaliada e os dados incluidos no estudo como um novo evento. Para
isso:

View all Subjects in CAISM &

All Events Inclusdo Outras inte... >

Page 10f8 » »» XD ShowMore Add New Subject
Entre em View all Subjects na pagina principal e

Study Subject 1D @ Inclusdo Outras internacoes Actions L. , ,

0 a - & 0 escolha o sujeito através do seu nimero de
estudo (Study Subject ID e/ou Person ID) e

02 & [ W x WL . .
clique em View

06 2 [ W X ]

0987654 [ X ML)

View Subject: 009

Events Group

2 Subject Record for 009

Study Subject ID 009
RNVMMG- Rede
Secondary Label Study Name
i 01

oD 55009 Unigque Protocol ID

Site Name CAISM
Person ID

" Date R d C ted 04/27/2009 . . . .

Date of Birth ate Record trea / Na tela do sujeito escolhido, clique em Add New
Gender Created By samira Event
Enrollment Date 04/27/2003 Date Record Last Updated

Updated by

Status available

B Events
Page 1of 1 [ Find | Add New Event
Event (Occurrence Start Date |Location Status Actions CRFs (Name, Version, Status, Updated, Actions)
Number) [ ~]
Indusso 04/27/2009 | Campinas data | B |Formulério de coletade  |va.1 i@ 04/27/2000 | [ED [ x ]
entry dados (samira)
started

Schedule Study Event for 009 &3

*indicates required field.

Study Subject ID: 009

* Study Event Definition: || _Select- v =
-Select-

Inclusdo (non-repeating)
Qutras internacoes (Repeating)

Selecione o evento “Outras Internagoes” e, a
seguir, clique em Proceed to Enter Data

Location:

Start Date/Time: | 04727/2009 & vl v | MDY He) =

End Date/Time: [ | v : v | (MM/DDAYYYY HH:MM) T

Leave this field blank if the end date/time is not applicable.

Prossiga a entrada de dados no icone Enter Data ao lado do formuldrio correspondente para essa operagdo, como ja
descrito anteriormente. Faga o preenchimento do formulario e apds seu término, quando selecionar a visualizagdo de
todos os sujeitos (View all Subjects), serdo mostrados aqueles sujeitos que tiverem mais de uma internagdo e o status
da inclusdo dos dados para cada evento.

Anexos 121



1: Status dos formularios do evento Inclusdo

All Events (primeira internagdo). Este evento ndo pode
Page 10f3 ser repetido.
Actions
009 K 2: Status dos formuldrios de Outras
1 ~
0 2 a Internagdes.
08 3: Como a mulher pode ter mais de duas

internagoes, o evento “Outras Internagées”
pode ser incluido quantas vezes for preciso,
seguindo os mesmos passos ja descritos. Ao
All Events lado do status do formulario, estard o
numero de vezes que ele foi incluido. Neste
exemplo, a mulher teve a primeira
internagdo e mais 2 outras internagdes.

Page 1of &

Actions

009 @

0z B

08

5- TRANSFERENCIA DE CASO PARA OUTRO CENTRO DA REDE

Pode ocorrer de um sujeito de pesquisa ser encaminhado/transferido para continuar a assisténcia médica em
outro hospital que também faca parte da Rede de Vigilancia de Morbidade Materna Grave. Quando isso acontecer, o
primeiro hospital da Rede que tenha prestado atendimento a mulher deve incluir o caso em seu banco de dados
normalmente, como descrito na primeira parte dessa seg¢dao. Apds a inclusdo do caso, os pesquisadores locais do
primeiro centro devem informar a coordenacdo geral do estudo qual o nimero do caso que foi transferido e para qual
centro de estudo ele foi encaminhado. Assim como devem informar ao centro receptor os dados do caso transferido
(nimero do caso, Person ID, etc).

Essa comunicacdo deve ser feita preferencialmente por email ou telefone, entre os investigadores e
coordenadores locais e os pesquisadores principais (enderecos e telefones disponiveis no inicio do manual em
InstituigGes Participantes).

A coordenagdo geral do projeto ira transferir o caso incluido no primeiro centro para o centro receptor do caso.
Este sujeito passara a fazer parte dos casos do centro receptor e aparecera entre todos os sujeitos do centro receptor
(acessivel em View all Subjects).

Os pesquisadores do centro receptor somente conseguirdo visualizar o formuldrio do evento Inclusdo digitado no
centro de origem, mas ndo conseguirdo edita-lo.

O centro receptor ird, entdo, apds a alta hospitalar, dbito ou nova transferéncia, incluir os dados da interna¢do no
seu centro como um novo evento em “Outras internagdes”. Para isso, seguir as orientagdes contidas em INCLUSAO DE
DADOS DE OUTRA INTERNACAO DO MESMO SUJEITO.
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Exemplo de caso transferido entre centros da Rede:

Page 1of 1
Actions CRFs (Name, Version, Status, Updated, Actions)
Incluséio 04/27/2009  |Porto data Formulério de coleta de va.1 04/27/2009 G— 1
Alegre entry dados (lucia)
started
Outras internacdes (1) 04/27/2009  |Boston data Formuldrio de coleta de va.1

entry dados
started \

2

1: A Inclusdo foi feita no primeiro centro e para o centro receptor sé ha possibilidade de visualizagdo do formulario
de inclusdo através do icone View. Estd indicada a data da inclusdo e o nome do pesquisador local do primeiro
centro.

2: Apds adicionar o evento Outras Internagdes, o centro receptor poderd editar o formulario e fazer quantas novas
inclusGes de novas internagdes precisarem.

6- TRANSFERENCIA DE CASO PARA HOSPITAL FORA DA REDE

Alguns centros da rede podem encaminhar um caso para um outro hospital de maior complexidade que nao faca
parte da Rede Nacional de Vigilancia de Morbidade Materna Grave. Com isso, o desfecho materno podera ser perdido,
pois uma mulher encaminhada como um quadro de condi¢do ameagadora da vida (disfun¢do organica), pode evoluir no
outro hospital para o diagndstico de near miss, se sobreviver, ou dbito materno.

Nesta situagdo, é recomendado que o formulario de coleta de dados nao seja enviado como completo ao banco
de dados (ndo clicar em Mark CRF Complete) e que seja especificado em COMENTARIOS ao final da secdo Desfecho
Materno: “caso encaminhado para hospital fora da Rede”.

Se houver possibilidade de acesso a informagdo sobre a evolugdo da mulher no outro hospital, os pesquisadores
locais deverdo busca-la e inclui-la no formulario, na mesma secio COMENTARIOS. Quanto as informacdes, referir
diagndsticos definitivos da evolugao, condi¢do de alta, data da alta, entre outros que se mostrarem relevantes.

-- Select to Jump -- - , . ~ Z
Desfecho (0/3) Apds a inclusdo dos comentérios
Title: Desfecha Materno referentes a evoluc¢3o no outro hospital,
Page: 7 margue o CRF completo e envie ao banco
DESFECHO MATERND de dados.
[ Daka da alta, = Yo . o
transferéncia ou dhito Se ndo houver possibilidade de encontrar
materno essas informagdes, apds empenho na
63 Qual foi a condicdo de "Satecions apenas um <+ M busca das mesmas, relate que
alta da mulher? “informacdes sobre evolucgdo apds
COMENTARIDS < transferéncia ndo conseguidas” e envie o
&4 Comentrios ou T formuldrio como completo ao banco de
observagdes dados.
referentes a dados
incluidos, problemas na
inclusdo de dados, i
ikern néo cantermplado

nas opedes, etc.
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PROJETO BABEL - FALANDO A MESMA LINGUA

Para permitir a uniformidade no entendimento e fornecimento de informagdes por todos os centros, foram

padronizadas algumas definicdes:

DADOS PESSOAIS

Cor da pele (P.5): conjunto de caracteristicas socioculturais e fenotipicas, identificadas pela observagdo ou

declaracdo da prépria mulher.

Negra: mulheres que apresentarem cor da pele preta ou parda de origem africana.
Amarela: mulheres de origem oriental (leste e sudeste asiatico — japoneses, chineses, coreanos).

Indigena: mulheres com caracteristicas originarias da populacdo autdctone do pais, que se estabeleceu
anteriormente ao processo de colonizagdo, ou que vivam em comunidades indigenas.

Branca: mulheres de cor de pele branca ou parda de origem latino-americana.

Pré-natal prévio no servigo (P.11): deve ser “sim” sempre que a mulher fizer acompanhamento pré-natal no

servico, independente do nimero de consultas, e “ndo” quando nunca tiver sido atendida no servico, tiver passado

somente por consulta de triagem para agendamento de consulta médica ou tiver sido atendida somente no servigo de

emergéncia.

Condigdo de Internagao (P.12):

“Procura espontdnea”: quando a chegada ao servico de salde ocorrer através de meios prdprios da
paciente ou de parentes, independentemente da situagdo de admissdo ou gravidade, e quando esta ida
ao servico de saude ndo tiver sido recomendada por outro profissional de saude através de
encaminhamento.

“Transferéncia por servico de resgate/emergéncia”: quando a chegada ao servico de saude ocorrer
através de transporte e equipe de emergéncia (como SAMU, bombeiros, resgate, etc) acionados pela
propria paciente, parentes, amigos ou socorristas.

“Transferéncia inter-hospitalar programada”: quando houver transferéncia de paciente entre hospitais
apos a informacdo do caso pela instituicdo de procedéncia e aceitagdo do caso para avaliagdo/admissido
pelo centro de referéncia.

“Transferéncia inter-hospitalar ndo programada”: quando a transferéncia entre hospitais ocorrer sem a
aceitacdo prévia ou conhecimento do caso pela instituicdo receptora ou quando a vaga for cedida por
servico de regulacdo de vagas sem que haja leito ou capacidade programada disponivel para a aceitacdo
do caso (“vaga zero”).

Encaminhamento de outro servigo: quando a procura pelo servico de saude tiver sido motivada pelo
encaminhamento médico de local diferente da prépria instituicdo, seja de unidade de nivel primario,
secunddrio ou terciario, porém o acesso ao centro ocorreu por meios proprios da paciente.
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e Encaminhamento da prépria instituicdo: quando a admissdo da mulher decorrer de encaminhamento de
qualquer setor do préprio centro, seja ambulatdrio de pré-natal prdoprio, ambulatério de especialidades,
entre outros.

Cobertura financeira (P.13 e P.14): forma majoritaria de financiamento do atendimento médico-hospitalar e do
pré-natal podendo ser publica, privada ou através de seguro ou plano de saude.

DADOS OBSTETRICOS

Numero de gesta¢Ges (P.15): nimero total de gestacGes da mulher, incluindo gestacGes que terminaram em
aborto, prenhez ectépica ou gestagdo molar, INCLUINDO A GESTACAO ATUAL EM QUESTAO.

Numero de partos (P.16): nimero total de partos ocorridos apds 22 semanas, incluindo partos vaginais, cesareas
e partos vaginais assistidos, EXCLUINDO A GESTACAO EM QUESTAO.

Numero de abortos (P.17): nimero total de gestagOes finalizadas antes da 222 semana ou com a expulsdo de
produto da concepgdo com menos de 500g, EXCLUINDO A GESTACAO EM QUESTAO.

Ndmero de cesareas (P.18): nimero de cesareas pregressas, EXCLUINDO A GESTACAO EM QUESTAO.

Cirurgia Uterina Prévia (P.21): qualquer procedimento que tenha resultado em cicatriz miometrial pregressa
diferente de histerotomia segmentar transversa, como miomectomias, histerotomia longitudinal em cesarea prévia.

Idade Gestacional na internagdo (P.24): nimero de semanas entre a data da Ultima menstruagdo ou o primeiro
exame de ultrassonografia e a internagdo hospitalar. Deve ser expresso em semanas completas. Exemplo: 37 semanas e
3 dias = 37. Se admissdo pds parto, informar nimero 98. Se ignorado, informar 99.

Inicio do trabalho de parto (P.25): forma de inicio dos mecanismos de parto. Deve ser considerado espontaneo
quando houver inicio natural das contragbes uterinas, dilatagdo e esvaecimento cervical. Também é espontdneo o
trabalho de parto no qual, apds o inicio natural, foi realizada condugdo através de métodos farmacolégicos como
ocitocina e misoprostol. E considerado induzido o trabalho de parto que se iniciou devido o uso de métodos
farmacoldgicos ou mecanicos, como misoprostol, ocitocina, baldo cervical, laminaria, etc. Os casos de rotura prematura
de membranas serdo classificados como espontaneos ou induzidos de acordo com a forma de evolu¢do do trabalho de
parto. A opc¢do “sem trabalho de parto” devera ser utilizada para os casos em que a resolucdo da gestacdo ocorreu antes
do inicio das contragdes ou dilatagdo cervical. Se paciente recebe alta hospitalar ainda gestante, deve ser selecionada a
op¢ao “continua gravida”.

Forma de resolugdo da gestagao (P.28):
e “Parto vaginal”: aquele que se ultimar pela via vagina sem uso de instrumental auxiliar;

e “Parto vaginal operatério”: aquele no qual seja empregado qualquer instrumental ou procedimento
complementar para ultimagao do parto, como fdérceps, vacuo-extrator, versao cefalica.

e Com relagdo ao trabalho de parto, a cesarea pode ser realizada antes do seu inicio “parto cesarea antes
do trabalho de parto” ou apds seu inicio “parto cesdrea apds o trabalho de parto”;

e “Aborto”: aquele que culminar com a expulsdo de produto de concepgdo antes de 22 semanas de
gestacdo ou abaixo de 500g (para esses casos, completar as informacdes referentes a forma de inicio e
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procedimentos relacionados ao aborto). Para os casos com menos de 22 semanas ou com fetos menores

gue 500g, mas que apresentarem qualquer sinal de vitalidade ao nascimento, especificar a via do parto e
preencher os dados do RN;

e  “Prenhez ectdpica”: todas as gestacdes nas quais o évulo fecundado estiver implantado fora da cavidade
endometrial, podendo sua resolugéo ser cirurgica ou clinico/farmacoldgica.

e “Continua gravida”: devera ser referida sempre que a mulher receber alta hospitalar ou evoluir para ébito
sem a ocorréncia do parto.
ABORTO
Forma de inicio (P.29):

e “Espontaneo”: aqueles onde o sangramento, contracdes e a expulsdo do produto de concepcgdo se
iniciaram naturalmente, sem a interferéncia da mulher, equipe médica ou terceiros;

e “Induzido”: aquele onde houve uso de qualquer método de inducdo de sangramento, contracdes ou
dilatacdo cervical, como métodos farmacoldgicos vaginais, injetdvel ou orais, corpo estranho intra-
uterino, trauma.

Classificagdo (identificar a causa MAIS PROVAVEL através da histéria) (P.30):

e “Seguro”: aquele no qual a indugdo foi realizada por pessoal treinado, habilitado e autorizado para
indugdo de parto E em ambiente médico-hospitalar adequado e autorizado.

e “Inseguro”: procedimento para terminar uma gestacdo nao planejada realizado por pessoa sem as
habilidades necessarias OU em ambiente que ndo possui os padrdes médicos minimos para o
procedimento.

CONDICOES MATERNAS PRE-EXISTENTES (P.43)

Toda condicdo diagnosticada antes da gravidez ou durante a mesma, porém com fator etioldgico diferente da
gestacao.

Hipertensdo arterial cronica: presenca de pressdo arterial (PA) =2 140X90 mmHg diagnosticada antes da 202.
semana de gestacdo, apds duas medidas com intervalo minimo de 4 horas, independente do uso de medicagdes.

Obesidade: medido através do indice de massa corporal (IMC). Considerado obesidade quando IMC > 30. Para
calcular: IMC= peso (kg) / Altura (m?).

Baixo peso: IMC < 18,5

Diabetes mellitus: presenca de glicemia de jejum > 126 mg/d| ou relato de diabetes diagnosticados antes do inicio
da gestacao, independente de uso de medicacao.
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CONDICOES POTENCIALMENTE AMEACADORAS DA VIDA

Condigdes clinicas, laboratoriais e procedimentos que indicam situacdo de gravidade capaz de levar a disfungao
organica ameacadora da vida durante a gravidez, parto e puerpério.

P.46:

Descolamento prematuro de placenta: separacdo da placenta normalmente inserida no corpo uterino, em
gestacdo superior a 20 semanas e antes da expulsdo fetal, acarretando sangramento uterino e reduzindo o aporte de
oxigénio e nutrientes ao feto.

Placenta prévia: placenta implantada préximo ao orificio interno do colo do Utero, podendo cobri-lo completa ou
parcialmente, ou estar marginal a ele. Devem ser incluidos no estudo somente os casos nos quais esta condi¢do
ocasionar alguma complicacdo, como sangramentos, necessidade de intervencdes cirurgicas maiores, transfusdao de
hemoderivados.

Placenta acreta/increta/percreta: quando a placenta estd implantada e aderida na camada basal da decidua
(acreta), no miométrio (increta) ou além do miométrio, a partir da serosa (percreta). Devem ser incluidos no estudo
somente 0s casos nos quais esta condicdo ocasionar alguma complicacdo, como sangramentos, necessidade de
intervencgdes cirurgicas maiores, transfusdo de hemoderivados.

Prenhez ectdpica complicada: todas as gestacdes nas quais o dvulo fecundado estiver implantado fora da
cavidade endometrial e que apresentarem evolucdo desfavoravel com complicagées hemorragicas, infecciosas ou
outras, ou que forem tratadas através de procedimento cirurgico, como laparotomia, laparoscopia. Ndo serdo incluidos
no estudo aqueles casos onde for adotada conduta clinica expectante ou tratamentos clinicos diversos sem necessidade
de cirurgia.

Rotura uterina: rompimento do miométrio durante a gravidez ou trabalho de parto, levando a sangramento
identificado e/ou alteracdo da vitalidade fetal (ndo inclui deiscéncia de cicatriz de cesarea anterior sub-clinica
identificada durante ato operatério)

Hemorragia grave por aborto: qualquer sangramento que ocorra antes de 22 semanas de gestacdo, que leve a
instabilidade hemodinamica, choque, procedimento cirldrgico de urgéncia ou necessidade de transfusdo de
hemoderivados.

Hemorragia pds parto: sangramento ocorrido apds o nascimento, estimado por perda sanguinea = 500ml| apds
parto vaginal ou > 1000ml apds parto cesdrea, ou que necessite de uso de drogas uteroténicas com finalidade
terapéutica ou que necessite transfusdo de qualquer hemoderivado em qualquer quantidade. Nesses casos, identificar a
PRINCIPAL causa provavel da hemorragia.

Outra hemorragia grave: qualquer outro sangramento que ocorra no periodo gravidico-puerperal, de causa NAO-
obstétrica e que leve a instabilidade hemodinamica, choque, procedimento cirdrgico de urgéncia ou necessidade de
transfusdo de hemoderivados, como epistaxe volumosa, hemorragias digestivas, entre outras.

P.49:

Pré eclampsia grave: presenca de PA > 160/110 mmHg em duas medidas distintas em intervalo de 4 horas ou

Iy

>160/110 mmHg em uma medida, associado a proteindria de 24h > 0,3g ou fita urindria = 2+, pré-eclampsia com
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proteinuria de 24h > 2gOU Pressdo arterial diastélica 290 mm Hg associado a proteinuria (como descrita acima) em uma
ocasido associado a um dos seguintes sinais e sintomas:

e Oliguria (<30 ml/h por 2 horas),

e Disturbios visuais (borramento visual ou escotomas cintilantes),
e Epigastralgia/ Dor em quadrante superior direito do abdome,

e Trombocitopenia,

e Edema pulmonar.

Eclampsia: Convulsdes tonico-cldnicas generalizadas e/ou coma como manifestacdo do envolvimento cerebral na
pré eclampsia, ndo relacionada a qualquer outra condicdo patoldgica.

Hipertensdao Grave: nivel pressérico > 160 X 2110 mmHg ou pico hipertensivo de qualquer valor, porém
associado a sintomas ou sinais de lesdo de drgdao alvo como cefaléia intensa, edema de papila, alteragbes visuais,
precordialgia, alteracbes do nivel de consciéncia ou necessidade de uso de drogas hipotensoras intravenosas para
controle dos niveis pressoricos e/ou sintomas. Se presenca de proteinuria em gestacdes acima de 20 semanas,

considerar diagndstico de pré-eclampsia grave.

HELLP sindrome: Hemdlise (esfregaco periférico anormal, esquizdcitos, aumento de DHL, aumento de bilirrubina
indireta), elevagdo de enzimas hepaticas (ou aumento isolado de TGO > 70 U/I) e plaquetopenia (<100.000), associados a
pré-eclampsia. Devera ser referido como HELLP os casos de HELLP parcial, que sdo aqueles onde pelo menos um dos
critérios diagndsticos estd presente, e a condugao do caso clinico foi norteada a partir desse diagndstico.

Figado Gorduroso Agudo da Gestagdo: infiltracdo gordurosa aguda hepatica especifica da gestacdo
(principalmente no terceiro trimestre), levando a sindrome clinica que pode se apresentar como: ictericia (clinica ou
sub-clinica), reducao de fatores de coagulagdo, hipoglicemia, hematoma intra-hepatico, tempos de coagulacdo alargados
(TP, TTP), leucocitose sem desvio, aumento das transaminases hepaticas, aumento da fosfatase alcalina, aumento da
LDH e aumento das enzimas pancreatica, esteatose hepatica e/ou hepatomegalia (ultra-som, TAC e RNM).

P.51:

Convulsdes: considerar neste item apenas as convulsdes de origem neurolégica ou sistémica diferentes da
eclampsia. Ndo marcar esta varidvel nos casos de convulsdes eclampticas.

Trombocitopenia < 100 mil: ndo marcar esta varidvel quando esta condicdo estiver associada ao diagnédstico de
HELLP sindrome.

Complicagdo associada a suspeita ou confirmagdo de Influenza A (H1N1): condi¢do de gravidade decorrente ou
associada a infec¢do suspeita ou confirmada do virus Influenza HIN1, como insuficiéncia respiratdria aguda, sepse grave,
internacdo em UTI, intubac¢do, entre outros. Casos leves, de evolucdo favoravel e sem indicadores de clinicos,
laboratoriais ou de manejo de gravidade ndo devem ser incluidos no estudo. Casos com confirmagdo laboratorial do
virus apos a inclusdo no estudo deverdo ter esta informacdo editada no formulario.

Sepse grave: pelo menos um dos sinais da sindrome de resposta inflamatdria sistémica (SIRS) associado a infec¢do
documentada ou suspeita e pelo menos 1 dos sinais de disfuncdo organica aguda secundaria a infecgao.
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e SIRS: febre (> 38,3°C) ou hipotermia (<36°C); taquicardia (FC>90bpm); taquipnéia (FR>20 irpm ou PaC02
<32mHg); leucocitose (212000/mm?3) ou leucopenia (£4000/mm?3) ou >10% de bast&es.

e Disfungdo organica: alteragdo do nivel de consciéncia, hiperglicemia na auséncia de diabetes (> 140
mg/dl), hipotensdo (PA sistélica < 90mmHg ou PA média < 70 mmHg), hipoxemia (PaO2/Fi02 < 300),
oliguria (diurese < 0,5 ml/kg por pelo menos 2 horas, apesar de reposi¢cdo adequada de fluidos), aumento
de creatinina > 0,5 mg/dl ou creatinina > 2 mg/dl, coagulopatia (RNI > 1,5), ileo, plaguetopenia < 100.000,
hiperbilirrubinemia (bilirrubina total > 2 mg/dl), hiperlactatemia (acima do valor de referéncia).

Crise tireotoxica: sindrome clinica hipermetabélica decorrente do excesso de horménios tireoidianos, associados
ou ndo ao hipertireoidismo. Pode apresentar sinais e sintomas como: taquicardia, sudorese, hipertermia, tremores,
bdcio, perda de peso, anorexia, diarréia, fibrilagado atrial, hipertensao arterial.

Choque: hipotensdo associada a sinais de hipoperfusdo tecidual persistentes e refratarios a reposicao volémica
agressiva, com necessidade do uso de fdrmacos vasoativos.

Insuficiéncia respiratdria aguda: incapacidade do sistema respiratério em promover adequada troca gasosa, com
parametros gasométricos de: Pa02 < 60 mmHg ou Saturagdo periférica < 90%, associado ou ndo a PaCO2 > 50 mmHg.
Pardmetros clinicos podem ser observados, como: taquipnéia (FR > 20) ou bradpnéia (FR<6), uso de musculatura
acessoria, batimento de asa de nariz, associados a torpor ou agitacdo, entre outros.

Acidose: pela gasometria arterial, definida por pH < 7,35 e/ou Bicarbonato < 24 mEq/| e/ou PaCO2 > 45 mmHg.

Cardiopatia: aneurisma de aorta, sindrome de Marfan com comprometimento adrtico, cardiopatia congénita
cianogénica ndo operada, hipertensao arterial pulmonar, infarto agudo do miocardio prévio, sindrome de Eisenmenger,
estenose mitral com fibrilagdo atrial, cardiomiopatia hipertréfica importante, cardiomiopatia dilatada, cardiopatia
congénita ndo operada com repercussdao hemodinamica (coarctacdo da aorta), cardiopatia congénita ou diagnosticada
com complicacdo, doenca valvar grave (estenose adrtica, estenose mitral- classe funcional avangada), terapéutica com
anticoagulagdo indispensavel (protese mecanica), doenga Takayasu e fibrilagdo atrial com insuficiéncia cardiaca e
disfuncdo ventricular, insuficiéncia cardiaca classes Il e lll, miocardiopatia periparto. Exclui prolapso mitral mesmo com
insuficiéncia ou arritmia, cardiopatia congénita sem repercussdao hemodinamica, valvopatia reumatica sem repercussdo
hemodinamica, arritmia cardiaca em coracdo normal, bioprdtese.

AVC: é um déficit neuroldgico de causa vascular cerebral que persiste apds 24 horas ou é interrompido pela morte
dentro de 24 horas.

Disturbios de coagulacao: pode ser avaliada pelo teste de coagulacdo a beira do leito ou auséncia de coagulacgdo
de acessos venosos apds 7-10 minutos. Também avaliado por alterag¢do dos valores de RNI, TTPA (altera¢des dos valores
de referéncia de cada método).

Coagulacao intravascular disseminada (CIVD): evidéncia de sangramento excessivo, na presenca de
trombocitopenia (< 100 mil plaguetas), aumento dos produtos de degradacdo da fibrina e queda do fibrinogénio (<300).
Diagnéstico baseado em sinais clinicos e laboratoriais, como: sinais de SIRS, hipotensdo, sangramentos difusos
(petéquias, equimoses, sangramento em locais de puncdo venosa, cicatriz cirdrgica), sinais de trombose, consumo de
fibrinogénio, aumento de produtos de degradacdo da fibrina (dimero-D), plaquetopenia, consumo de fatores da
coagulacdo.
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Tromboembolismo: formagdo de trombo no leito vascular levando a oclusdo do vaso e/ou desprendimento de
trombo ou outros elementos (por exemplo, liquido amnidtico) e migracdao para vaso a distancia, causando sua oclusao.
Fazem parte desse diagndstico as seguintes condi¢es: trombose venosa profunda, tromboembolismo pulmonar (TEP),
embolia gordurosa, embolia amnidtica, embolizacdo cerebral (AVC isquémico secundario a emboliza¢do).

Cetoacidose Diabética: quadro de descompensacdo do controle glicémico em pacientes diabéticos,
principalmente aqueles com diabetes insulinodependentes, levando a hiperglicemia, desidratacdo, cetose e cetonuria,
acidose, poliuria, polidipsia, glicosuria, nduseas, vomitos, dores abdominais. Alguns critérios para diagndstico sdo:

e Glicemia > 250mg/dI, glicosuria;

e pHarterial <7,35

e Bicarbonato sérico < 15 mEq/L;

e Grau moderado de cetonemia ou cetondria.
P.55:

Hospitalizagdo prolongada (>7dias): esta varidvel deve ser identificada sempre que o tempo prolongado de
internacdo decorrer de complicacdo que atinja um dos critérios para inclusdo no estudo. Também, o tempo prolongado
de hospitalizacdo deve ser considerado como aquele que ultrapassa os 7 dias apds a ocorréncia da complicacdo,
independente do tempo de internacdo pregresso a ocorréncia do evento de gravidade. Com isso, ndo considerar como
critério de inclusdo no estudo os casos onde o tempo prolongado de internacdo decorrer de motivo clinico-obstétrico
(como rotura prematura de membranas, controle glicémico, trabalho de parto prematuro, realizacdo de exames,
internacgdes sociais, entre outras) diferente das condi¢des potencialmente ameagadoras da vida.

Retorno a sala cirurgica: considerar como condi¢cdo de manejo de gravidade sempre que o retorno a sala cirdrgica
ocorrer em menos de 24 horas do procedimento anterior e for indicado por complicacdo do procedimento anterior ou
evolugao desfavoravel do caso, como piora clinica. Ndo considerar os casos nos quais o retorno a sala decorrer de
indicacdo de procedimento cirdrgico com finalidade diferente do primeiro (exemplo, parto seguido de laqueadura
puerperal) ou quando ndo significar necessidade de intervengdo por piora clinica (exemplo, necessidade de re-
curetagem em caso de aborto sem complicagdo com provavel presenga de restos ovulares). Os casos de intervengdes
cirargicas a partir de 24h do primeiro procedimento devem ser referidos como “outro procedimento cirdrgico maior
associado” ou “histerectomia/laparotomia”.

Histerectomia/laparotomia: sempre que houver realizacdo de histerectomia puerperal ou laparotomia em
qualqguer momento da gestagdo ou no periodo puerperal (colecistectomia, apendicectomia, etc). Os casos que
ocorrerem nas primeiras 24h de qualquer intervencdo devem ser referidos em associacdo com a variavel “retorno a sala
cirargica”.

Outro procedimento cirtrgico maior: quando ocorrer algum procedimento cirdrgico que indique gravidade, no
momento do parto vaginal ou operatdrio. Inclui colostomia, correcdo de lesdes de alca intestinal, embolectomia ou
cateterizacdo de vasos iliacos/uterinos, re-implante ou anastomoses de ureteres, ressec¢des de tumores abdominais.
Estdo excluidas as corregdes de lesdes leves de bexiga, laqueadura tubarea, exérese de cistos simples, correcao de
laceragdes perineais.
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CRITERIOS DE NEAR MISS MATERNO - OMS

A presenca de 1 ou mais critérios clinicos e/ou laboratoriais e/ou de manejo definem um caso de near miss.
P.57:
Gasping: padrao respiratério terminal e com respiragdo ruidosa.

Choque: hipotensdo grave persistente (PA sistélica < 90 mmHg por 260 minutos com FC > 120 bpm) apesar de
reposicado volémica agressiva (> 2 litros).

Oliguria: definida como um débito urinario < 30 ml/h durante 4 horas ou < 400 ml/24h.
Disturbios de coagula¢ao: pode ser avaliada pelo teste de coagulagao a beira do leito ou auséncia de coagulacdo

de acessos venosos apds 7-10 minutos. Teste de coagulacdo a beira do leito: Um teste clinico para avaliar o estado da
coagulagdo. Instrucdes: (1) Colete 2 ml de sangue venoso em um tubo seco de vidro (cerca de 10 mm x 75 mm); (2)

Segure o tubo para o manter aquecido (+ 37 ° C), (3) Depois de 4 minutos, incline o tubo lentamente para ver se esta
formando um coagulo. Entdo, incline-o novamente a cada minuto até que o sangue coagule e o tubo possa ser girado de
cabeca para baixo; (4) A ndo formacdo de um codgulo apds 7 minutos ou a formacdo de um coagulo fragil, que se rompe
facilmente, sugerem coagulopatia.

Perda de consciéncia: uma profunda alteracdo do estado mental que envolve a completa ou quase completa falta
de resposta a estimulos externos. E definida como uma Escala de Coma Glasgow <10 (coma moderado ou grave).

AVC: é um déficit neuroldgico de causa vascular cerebral que persiste apds 24 horas ou é interrompido pela morte
dentro de 24 horas.

Pré-eclampsia: é definida como a presenca de hipertensdo associada a proteindria. A hipertensdo arterial é
definida como uma pressdo arterial 2 140 mm Hg (sistélica) ou = 90 mmHg (diastélica) em pelo menos duas ocasides
entre 4-6 horas, apds a 20 2 semana de gestacdo em mulheres conhecidas como normotensas antecipadamente.
Proteinuria é definida como excre¢do = 300 mg de proteina em 24 h. Se urina de 24h nao for disponivel, a proteinuria é
definida como uma concentragdo = 300 mg / L (= 1 + na fita urindria) em pelo menos duas amostras de urina colhidas
aleatoriamente, com intervalo de pelo menos 4-6h.

Convulsdo ndo-controlada: Condicdo na qual o cérebro estd em um estado de permanente convulsio.
Equivalente ao status epilepticus, normalmente definido como uma convulsdo continua e ininterrupto que durem mais
de 30 minutos, ou crises recorrentes sem recuperacdo da consciéncia entre as convulsées por mais de 30 minutos.
Refratdria, convulsdo persistente.

P.59:

Relagdo Pa02/FiO2 < 200: Relacdo entre a saturacdo arterial de oxigénio (Pa0O2) e a fracdo inspirada de oxigénio
(FiO2). A saturagao arterial de oxigénio é determinada pela realizagao de uma gasometria arterial. A fracdo inspirada de
oxigénio pode variar de acordo com o paciente e deve ser gravada no momento da coleta de sangue para a gasometria.
Pode ser precisa (por exemplo, durante a ventilagdo mecanica, 0,21 -1,00) ou estimada (sem suplementagdo de
oxigénio, 0,21; cateter nasal de oxigénio, 0,25; facial mascara de oxigénio, 0,25-1,0).
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P.61:

Uso continuo de droga vasoativa: O uso continuo de qualquer dose de dopamina, adrenalina e noradrenalina. No
contexto da infusdo de drogas vasoativas, refere-se a infusdo continua e ininterrupto de uma solucdo contendo um
farmaco vasoativo. Ela opGe-se a injecdo em bolus ou intermitente de um farmaco vasoativo.

Ressuscitagao cardio-pulmonar: Refere-se a um procedimento de emergéncia médica para atendimento de uma
vitima de parada cardiaca, incluindo compressoes térax e ventilagdo pulmonar.

PESQUISA DE DEMORAS NO ATENDIMENTO (P.66 a P.80)

A pesquisa de demoras no atendimento deve ser realizada através de dados presentes no prontudrio médico do
sujeito e da avaliacdo global do caso pelos investigadores e coordenadores locais, ainda que decorrente de avaliacao
subjetiva e obtida através de relatos da equipe que assistiu a mulher durante a internacgao.

Sempre que houver a identificacdo de um atraso no atendimento relacionado ao servigo e/ou sistema de saude e
aos profissionais de saude, este deve ser especificado quanto ao local da ocorréncia (nivel primario, secundario ou
terciario).

Deve ser “sim” sempre que houver a impressdao positiva pelos pesquisadores ou equipe assistente para o
problema ou quando houver relato da ocorréncia do problema no prontuario.

Deve ser “ndao” quando de fato ndo ha indicio de ocorréncia de qualquer problema especifico.

Deve ser assinalado “ndo consta” quando esta informacdo nao puder ser recuperada pelos registros hospitalares
ou pela impressdo/relato da equipe profissional.
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