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RESUMO

A prematuridade é considerada importante causa de morbimortalidade infantil,
associada a elevado impacto emocional para as mulheres e suas familias, e elevado
custo para os sistemas de saude. Uma das formas de minimizagdo desses prejuizos
€ a prevencado e identificacdo precoce do trabalho de parto prematuro com as
imediatas e adequadas intervengbes. Objetivou-se avaliar a utilidade de um
cardiotocografo digital mével de identificar trabalho de parto prematuro. Trata-se de
estudo observacional, realizado com 75 gestantes com fatores de risco conhecidos
para o trabalho de parto prematuro que utilizaram um cardiotocégrafo digital movel.
Destaca-se que ndo houve interferéncia na conduta médica. A incidéncia de partos
prematuros foi de 16% (n=12). O método revelou uma sensibilidade de 81,82%, uma
especificidade de 59,18% e valores preditivos positivos e negativo de 31,03% e
93,55% respectivamente. Conclui-se que o teste negativo esta associado a um baixo
risco de nascimento prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se
necessaria a associagdo com outros marcadores de parto prematuro para melhor
identificar pacientes com risco elevado.

Palavras-chave: Trabalho de Parto Prematuro; Nascimento prematuro;

Cardiotocografia; Monitorizagao fetal.



ABSTRACT

Prematurity is considered an important cause of infant morbidity and mortality,
associated with a high emotional impact on women and their families, and high costs
for health systems. One way to minimize these losses is to prevent and identify
premature labor early with immediate and appropriate interventions. The objective of
this study was to evaluate the usefulness of a mobile digital cardiotocograph to identify
premature labor. This is an observational study, carried out with 75 pregnant women
with known risk factors for premature labor who used a mobile digital cardiotocograph.
It is noteworthy that there was no interference in medical conduct. The incidence of
premature births was 16% (n=12). The method revealed a sensitivity of 81.82%, a
specificity of 59.18% and positive and negative predictive values of 31.03% and
93.55% respectively. It is concluded that a negative test is associated with a low risk
of premature birth. However, in the face of a positive test, it becomes necessary to
associate it with other markers of premature birth to better identify patients at high risk.

Keywords: Premature Labor; Premature birth; Cardiotocography; Fetal monitoring.
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1 INTRODUCAO

O parto prematuro ou pré-termo € definido como o nascimento que ocorre
apos 20 semanas e antes de completadas 37 semanas de gestacéo ou 259 dias
de idade gestacional (ZEGERS-HOCHSCHILD et al., 2010).

Determinar sua incidéncia é considerada uma tarefa desafiadora. Poucos
paises apresentam dados confidveis sobre esse evento obstétrico e diversos
fatores influenciam a sua incidéncia, dos quais podem ser citados: a populacdo
estudada, qualidade da assisténcia pré-natal, as caracteristicas da instituicdo
onde se realizou a pesquisa, a conceituacao de parto pré-termo e sua subdivisdo
em espontaneo e induzido (CORREA JUNIOR; PATRICIO; FELIX, 2013).

Estudo realizado em 184 paises no ano de 2010 estimou o0 nascimento de
cerca de 14,9 milhdes de prematuros, o que representa 11,1% dos nascidos
vivos no mundo, variando entre 5% em paises europeus a 18% em paises
africanos (BLENCOWE et al., 2012). Segundo a Organiza¢do Mundial da Saude
(OMS), no Brasil, sdo realizados cerca de 279 mil partos pré-termos por ano
(WHO, 2015).

Existe uma necessidade clara de melhorar o volume e a qualidade dos
dados relacionados ao nascimento prematuro, incluindo padronizacéo de
definicbes, mensuracdo e notificacdo das taxas de natalidade pré-termo
(CHAWANPAIBOON et al., 2019).

Atualmente, a prematuridade pode ser classificada em: espontanea, em
decorréncia do trabalho de parto espontaneo ou da ruptura prematura de
membranas, e eletiva, quando se da por indicacdo médica em decorréncia de
intercorréncias com o feto ou com a mae (SOUZA et al., 2019).

Com relacao a classificacao por idade gestacional, a prematuridade pode
ser subdividida em: prematuro extremo (< 28 semanas); muito prematuro (28 a
< 32 semanas); e prematuro moderado ou tardio (32 a < 37 semanas completas
de gestacao (WHO, 2015).

Esse evento obstétrico é considerado a principal causa de cerca de um
milhdo de mortes neonatais em todo o mundo anualmente e um fator de
contribuicdo significativo para morbidades que se estendem até a idade adulta
(COSTA; RAMOS; SENA, 2016; PINTO et al., 2019; BEEN et al., 2020).
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O custo econbmico do nascimento prematuro € alto em termos de
cuidados intensivos neonatais e cuidados de salude continuos necessarios apés
sua ocorréncia. O custo social também ¢é significativo, com muitas familias
experimentando a perda repentina de um nascido prematuro ou de uma
internac&o estressante em unidades hospitalares, por meses (BLENCOWE et
al., 2012; CHAWANPAIBOON et al., 2019).

Os fatores de risco para sua ocorréncia sdo multifatoriais e alguns
relevantes incluem: historia de parto prematuro anterior, tabagismo e gravidez
multipla (PASSINI et al., 2014; SOUZA; CECATTI, 2020).

Nesse contexto de alta mortalidade, elevada morbidade e um custo
significativo, identificar e intervir precocemente no trabalho de parto prematuro é
necessario. Chawanpaiboon et al. (2019) reforca que s&o necessarios maiores
investimentos para melhorar a qualidade do cuidado oferecido as mulheres
gravidas e recém-nascidos, incluindo nascidos prematuros, bem como
pesquisas sobre novas intervencdes para identificar, prevenir e gerenciar as
consequéncias do nascimento prematuro globalmente.

Com relacdo a identificagdo precoce, esta pode ser facilitada com a
aplicacédo de sensores acoplados a dispositivos méveis. Diferentes sensores sédo
continuamente adicionados a tecidos e acessorios, dotados de capacidade de
captar uma série de informacdes bioldégicas como frequéncia cardiaca, pressao
sanguinea, movimentacao, temperatura, dentre outros (LUO; ZHOU; LUO,
2016).

Para gerar um diagndéstico preciso de varias doengas, os profissionais
precisam ter sinais biomédicos de alta qualidade gerados por diferentes 6rgaos
humanos. Portanto, sensores biomédicos, com interface entre organismo
humano e sistemas de computador, sdo importantes para aquisicdo de
informacg6es médicas (LUO; ZHOU; LUO, 2016).

De forma geral, os sensores podem ser classificados em dois grandes
grupos: quimicos e fisicos. Os sensores quimicos possuem dois tipos de extrema
importancia nas aplicagcdes na area da saude, os eletrodos e 0s sensores
opticos. O primeiro, engloba sensores de fendmenos elétricos do organismo e o
segundo, utiliza-se de luz para a coleta de informac¢cdes (MATTIONI; WURZEL,
EVALD, 2020).
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Com relacdo as aplicagbes dos sensores quimicos, destacam-se 0s
sensores eletroquimicos, sensores fotomeétricos e sensores bioanaliticos. Todos
com a finalidade de medi¢c&o de concentragdes e monitoramento de atividades
qguimicas no corpo. Além disso, 0s sensores quimicos realizam o reconhecimento
de constituintes quimicos, como a concentracdo de determinada substancia
(MATTIONI; WURZEL; EVALD, 2020).

Ja os sensores fisicos sao aqueles que medem propriedades de natureza
estritamente fisicas, como a massa, indice de refragdo, entre outras grandezas
(KENRY; YEO; LIM, 2016). S&o considerados de facil implementacdo se
comparados aos sensores quimicos, com boas caracteristicas metrologicas
(MATTIONI; WURZEL; EVALD, 2020).

Um tipo de sensor fisico que vem ganhando destaque nas ultimas
décadas, séo os denominados sensores vestiveis. O uso desses sensores teve
origem na necessidade de monitoramento de pacientes por periodos extensos
(KHAN et al., 2010).

Destaca-se que a integracdo de processadores e interfaces sem fio
permitem o desenvolvimento de dispositivos de monitoramento inteligente em
tamanhos reduzidos e leves (TRUNG; LEE, 2016). A tendéncia em relacdo a
esse tipo de sensor, € o uso de algoritmos inteligentes que aprendam a
diagnosticar o paciente, sendo um auxiliar dos profissionais de saude
(MATTIONI; WURZEL; EVALD, 2020).

A utilizac&o desses dispositivos biotecnolégicos contribui para a detec¢éo
precoce da deterioragdo clinica e podera antever desfechos negativos,
promovendo prevencdo secundaria e terciaria (DUNN; RUNGE; SNYDER,
2018).

Na gestacdo, a modalidade mais utilizada para monitoramento fetal € a
cardiotocografia, devido a facilidade de execugdo e auséncia de risco adicional
a satde da gestante e do feto com o uso desse (OLIVEIRA; SA, 2018).

A cardiotocografia (CTG), também conhecida como monitorizagéo fetal
eletronica, trata-se de método néo invasivo de monitorizacdo dos batimentos
cardiacos fetais, cujo objetivo priméario € a avaliagdo do concepto (oxigenagao)
e consiste no registro grafico simultaneo da frequéncia cardiaca fetal (FCF), dos

movimentos fetais e das contragcdes uterinas (OLIVEIRA; SA, 2018).
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Pode ser classificada em anteparto (ou basal) e intraparto. A primeira
destina-se ao acompanhamento da saude fetal na gestacdo e a segunda propde-
se a monitora-la durante o trabalho de parto (OLIVEIRA; SA, 2018).

Embora seja amplamente utilizada, a literatura atual ndo comprova
reducdo na morbidade e mortalidade perinatais (GRIVELL et al., 2010). No
entanto, a CTG permanece como importante ferramenta para avaliagdo de bem-
estar fetal, sobretudo em gestacdes consideradas de risco. Como vantagens do
método pode-se citar a facilidade em realiza-lo, baixo custo e boa aceitac&o por
pacientes e profissionais de satde (OLIVEIRA; SA, 2018).

Ressalta-se que ndo existem dispositivos médicos registrados na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) até o momento que possibilitem o
monitoramento cardiotocografico de forma remota, com registro das informacdes
e transmisséo dos dados. Os principais modelos disponibilizados no mundo por
grandes fabricantes de tecnologia meédica incluem: o Sense4Baby, Pregnabit,
EFM-60, Mobile Fetal Monitor e o Mayo.

O Sense4Baby (Airstrip — Estados Unidos da América), Pregnabit
(NESTMEDIC — Pol6nia), MONICA (GE - Estados Unidos da América) e EFM-
60 (Shenzhen Luckcome — China) possuem a capacidade de deteccdo de
frequéncia cardiaca fetal e tonometria uterina e interface de comunica¢cdo sem
fio. O Mobile Fetal Monitor (MEDZONE — China) e o Mayo (Laerdal — Noruega)
nao realizam medidas de tonometria.

O dispositivo MONICA esta em sua segunda versao comercial e possui
um sensor adesivo sem fio que se comunica com um dockstation, ndo possuindo
nenhum tipo de cabo conectado a gestante.

O Pregnabit, Mayo e o EFM-60 possuem um visor no préprio aparelho
com informacgdes sobre bateria, conexao, frequéncia cardiaca fetal e contato da
probe com a pele da gestante.

A tecnologia escolhida para estudo, o EFM-60, apresenta-se como um
dispositivo médico de classe de risco |, fabricado pela ShenzZhen Luckhome
Technology Inc Ltda (China). Trata-se de um monitor fetal com uma probe
ultrassonografica, frequéncia de trabalho de 2 MHz e poténcia ultrassonogréfica
menor que 5 mW/cm?. A variacdo de frequéncia cardiaca detectada vai de 50 a

210 batimentos por minuto e sensibilidade tocografica variando de 1 a 100
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mmHg. A tecnologia também permite comunicagdo com dispositivos dotados de
sistema Android por meio de interface bluetooth e bateria recarregavel de Litio.

O trabalho em quest&o contribui com a avaliagdo de um produto dotado
de um sensor que capta frequéncia cardiaca fetal (FCF) e tonometria uterina
que, associado a um sistema de comunicagao transparente (Internet das Coisas)
levara informagdes a um sistema de gerenciamento e analise. No futuro, se o
sistema for efetivo na deteccao de trabalho de parto prematuro (TPP), essas
informagbes poderdo auxiliar a equipe assistencial na tomada de decisbes
clinicas.

Esse projeto entrega uma inovagcao em processos, ha nova prestacéo de
servicos, que incluem a acessibilidade ao sistema de satude e mobilidade urbana,
levando em consideracdo a dificuldade no deslocamento dos grandes centros
brasileiros.

A validacdo do conjunto (dispositivo associado ao sistema) € de
relevancia cientifica, mas fundamentalmente humana e social, observando o

custo emocional que a prematuridade leva as familias.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo geral

Avaliar a utilidade de um cardiotocégrafo digital mével na identificacédo de

trabalho de parto prematuro.

1.3.2 Objetivos especificos

Calcular sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e valor
preditivo negativo de um cardiotocégrafo digital movel na identificacdo de
prematuridade.

Analisar os fatores de risco relacionados a ocorréncia do nascimento

prematuro.
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2 APRESENTACAO

A estrutura desta tese aborda trés estudos independentes, mas que estao
correlacionados com o mesmo tema. Dessa forma, ela se enquadra no formato
alternativo, também conhecido como modelo multipaper. Vieira & Juanior (2023)
reforcam que esse formato demanda do pds-graduando o desenvolvimento de
competéncias essenciais em sua trajetéria como pesquisador.

Essa abordagem possibilita a divulgacao dos resultados das pesquisas,
uma vez que consiste em uma colecao de artigos ja publicaveis, seguindo as
normas e critérios editoriais dos peridédicos aos quais serdo submetidos para
publicacéo (VIEIRA; JUNIOR, 2023).

Como os estudos sédo integrados de forma autbnoma, podem ser
publicados e lidos separadamente, sem prejuizo para o entendimento e
disseminacao dos resultados.

Seguindo essa proposta de organizacdo, o trabalho é apresentado em

duas partes, na ordem que segue:

1) Artigos

Quadro 1 — Artigos da tese

Artigo Revista Status
Artigo 1 Métodos de Educacéo, Ciéncia e Saide @ Pulicado em junho de
monitorizagao fetal para 2023.

identificac@o do trabalho de parto

prematuro: uma revisao
integrativa
Artigo 2: Utilizacéo de Revista Evidéncia: = Publicado em dezembro

cardiotocdgrafo digital domiciliar = Biociéncias, Saude e  de 2024.
wireless autoaplicado em Inovagéo

gestantes de risco para parto

prematuro
Artigo 3: Incidéncia de Revista Brasileira de Saude @ Publicado em novembro
prematuridade e fatores de risco Materno Infantil de 2024.

associados entre usuarias de
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uma operadora de planos de
salde

Fonte: Autoria prépria.

2) Concluséao
Documentos de apoio como aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa,
Guia pratico de uso do dispositivo, instrumento de coleta de dados, comprovacéao
de publicacdo dos artigos cientificos, entre outros, estdo apresentados nos

apéndices e anexos.
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3 CAPITULO 1 - ARTIGO DE REVISAO

METODOS DE MONITORIZACAO FETAL PARA IDENTIFICACAO
DO TRABALHO DE PARTO PREMATURO: UMA REVISAO
INTEGRATIVA

Resumo

Objetivou-se analisar os métodos de monitorizacdo fetal que auxiliam na
identificacdo do trabalho de parto prematuro. Revisédo integrativa, no qual as
publicacdes foram recuperadas a partir do acesso ao Medline via PubMed e ao
Portal Regional da Biblioteca Virtual em Saude (BVS). Identificaram-se 545
publicacdes, 91 da BVS e 454 no PubMed. Norteou-se pela questdo: “Quais
métodos de monitorizacao fetal séo utilizados na identificacdo de trabalho de parto
prematuro?”. Apds analise dos critérios de inclusdo/exclusdo, permaneceram 20
publicagdes para leitura na integra, restando cinco artigos que compuseram a
amostra. As evidéncias selecionadas permitiram a identificacdo de testes
bioquimicos e biofisicos que podem auxiliar na identificacdo do parto prematuro.
Nota-se que existe uma escassez de evidéncias conclusivas no campo de predicdo
e prevencgédo do parto prematuro. Evidenciou-se a importancia do desenvolvimento
de novos métodos de identificacdo de risco de parto prematuro que permitam o
diagndstico mais preciso para que intervencdes sejam realizadas com maior
brevidade e chances de sucesso.

Palavras-chave: Monitorizacao fetal, Trabalho de Parto Prematuro, Reviséo.
Abstract

The objective was to analyze the methods of fetal monitoring that help in the
identification of premature labor. Integrative review, in which publications were
retrieved from access to Medline via PubMed and the Regional Portal of the Virtual
Health Library (VHL). 545 publications were identified, 91 from VHL and 454 from
PubMed. It was guided by the question: “What fetal monitoring methods are used to
identify premature labor?”. After analyzing the inclusion/exclusion criteria, 20
publications remained for reading in full, leaving five articles that made up the
sample. The selected evidence allowed the identification of biochemical and
biophysical tests that can help in the identification of premature labor. It is noted that
there is a lack of conclusive evidence in the field of prediction and prevention of
premature birth. The importance of developing new methods for identifying the risk
of premature birth was highlighted, allowing a more accurate diagnosis so that
interventions are carried out more quickly and with greater chances of success.

Keywords: Fetal Monitoring, Obstetric Labor, Premature, Review.

Introducéo

O nascimento prematuro € definido como aquele que ocorre antes de 37
semanas ou 259 dias de idade gestacional. Segundo a Organiza¢cdo Mundial da
Saude (OMS), estima-se que, por ano, 15 milhdes de bebés nascem antes de
completar 37 semanas (WHO, 2015). Ja no Brasil, sdo realizados cerca de 3
milhdes de partos por ano, dos quais, 279 mil sdo partos pré-termos (SIMOES
et al., 2022).
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A prematuridade ainda é um grande desafio para a obstetricia, sendo
considerada a principal causa de morbimortalidade neonatal, com repercussées
importantes na infancia (RODRIGUES et al., 2013). Nesse contexto de alta
mortalidade, elevada morbidade e um custo significativo, seja esse emocional ou
financeiro, identificar e intervir precocemente no trabalho de parto prematuro é
essencial.

A etiologia do nascimento pré-termo é multifatorial e, muitas vezes, nao
totalmente conhecida (TUON et al., 2016). Alguns fatores de risco que
contribuem para sua ocorréncia incluem a histéria de parto prematuro anterior, o
tabagismo e a gravidez mdultipla (BRANDI et al., 2020; SOUZA; CECATTI, 2020).

Apesar dos avancos da medicina, é importante destacar que ha uma
escassez de evidéncias conclusivas no campo de predicao e prevencao do parto
prematuro. A tematica tem sido alvo de pesquisas e varios métodos clinicos,
bioquimicos e ultrassonograficos tém sido sugeridos para essas finalidades.
Reitera-se que novos marcadores surgem a cada dia na tentativa de melhorar
as opcdes meédicas para a predicao da prematuridade (BITTAR, 2018).

Nesse sentido e devido a importancia do assunto, esta revisao integrativa
tem por objetivo analisar os métodos de monitorizacdo fetal que auxiliam na

identificacao do trabalho de parto prematuro.

Metodologia

Trata-se de revisao integrativa, desenvolvida em seis fases: definicdo da
questdo de pesquisa, busca na literatura, coleta de dados, analise critica dos
estudos incluidos, discussdo dos resultados e apresentacdo da revisao
integrativa (SOUZA,; SILVA; CARVALHO, 2010).

A pesquisa foi realizada no més de agosto de 2022 nas bases de dados
Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), via PubMed,
e o Portal Regional da Biblioteca Virtual em Saude (BVS), contemplando a base
indice Bibliografico Espariol en Ciencias de la Salud (IBECS) e Literatura Latino
- Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS). Para essa busca,
empregaram-se os descritores do Descritor em Ciéncias da Saude (DeCS) pela
interface BIREME, e do Medical Subject Heading (MeSH) pelo PubMed. Com
base na questdo de pesquisa: “Quais métodos de monitorizacao fetal sao

utiizados na identificacdo de trabalho de parto prematuro?”. Utilizou-se os
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descritores: “Fetal Monitoring”; “Obstetric Labor”, “Premature”, combinados com
o operador booleano AND. N&o foram realizadas buscas na literatura cinzenta.

Posteriormente a busca, procedeu-se a leitura dos titulos e resumos dos
artigos identificados, dentre os quais, selecionou-se aqueles que atenderam aos
critérios de incluséo: ser publicado entre o periodo de janeiro de 2002 e julho de
2022; em periodicos nacionais e internacionais; estar disponiveis nos idiomas
portugués, inglés ou espanhol; abordar temas relacionados a identificagdo
precoce do trabalho de parto prematuro em humanos. Foram excluidas
publicagbes que ndo estavam disponiveis integralmente, cartas, editoriais de
periddicos cientificos, relatos de apenas um Unico caso e publicacées que nao
atendiam a tematica proposta. Os artigos duplicados foram computados apenas
uma vez.

Para extracdo dos dados, dois pesquisadores realizaram a leitura dos
artigos selecionados na integra, com emprego de instrumento de coleta,
desenvolvido por meio de planilhas no Excel® 2022, contendo: autores, ano de
publicacéo, titulo, objetivo, tipo de estudo, nivel de evidéncia, amostra/populacéo
do estudo, principais resultados e conclusdes.

A avaliacdo e classificacdo dos artigos quanto ao seu rigor cientifico foi
realizada, conforme as caracteristicas de cada estudo, utilizando o instrumento
do Joanna Briggs Institute (JBI). A instituicAo preconiza a classificacdo de
estudos de forma piramidal, sendo a base o Nivel 5 (opinido de especialistas); o
Nivel 4, com os estudos observacionais descritivos; Nivel 3, observacionais
analiticos; Nivel 2, quase experimentais e Nivel 1 experimentais. Em cada nivel
ha também subdivisbes em letras. Exemplificando, no nivel 1 tem-se: 1la,
revisdes sistematicas (RS) de estudos controlados e randomizados (ECR); 1b,
RS de ECR e outros desenhos; 1c, ECR e 1d pseudos ECRs (JOANNA BRIGGS
INSTITUTE, 2013).

As estratégias de discussao e interpretacdo dos resultados, bem como
sintese dos dados extraidos sdo apresentadas de forma descritiva e tabela.

A busca identificou 545 publicacdes inicialmente, dos quais 91 eram da
BVS e 454 no PubMed. Desses, apos analise dos critérios de inclusao/exclusao
e fase de triagem (leitura do titulo e resumos), permaneceram 20 publicacfes

para leitura na integra. ApoOs a leitura, cinco artigos compuseram a amostra final



dessa revisdo e tiveram seus dados extraidos. As etapas da busca

descritas na Figura 1.
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Figura 1 - Fluxograma da busca e selecéo dos estudos, adaptado do
modelo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Review and

Resultados

M

eta-Analyses).

Fonte: Elaboragao prépria.

A caracterizagdo dos artigos incluidos é apresentada na Tabela 1. Em

relacdo ao tipo de estudo, foram identificadas duas revisbes de literatura
(LUCOVNIK et al.,, 2011; CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014), uma revisédo
sistematica com metanalise (URQUHART et al., 2017) e dois estudos
observacionais (IAMS et al., 2002; HUGHES et al., 2020). Quanto ao ano de
publicacdo, dois estudos foram publicados em 2002 e 2011 (IAMS et al., 2002;
LUCOVNIK et al., 2011), e trés em 2014, 2017 e 2020 (CONDE-AGUDELO,;
ROMERO, 2014; URQUHART et al., 2017; HUGHES et al., 2020).
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Tabela 1: Caracterizacdo dos artigos incluidos na revisdo, segundo
autoria/ano, titulo, objetivo, tipo de estudo e nivel de evidéncia.

Autores/Ano Objetivo Tipo de Nivel de
estudo evidéncia
IAMS et al., | Frequency of | Avaliar a | Observacional 3e
2002 uterine frequéncia das
contractions and | contracbes
the risk of | uterinas como
spontaneous um preditor do
preterm delivery risco de parto
prematuro antes
de 35 semanas
de gestacéo.
LUCOVNIK | Use of uterine | Revisar a | Reviséo de 5c
et al., 2011 | electromyography | literatura sobre | literatura
to diagnose term | o uso da
and preterm labor | eletromiografia
uterina  (EMG)
na deteccdo de
contracoes.
CONDE- Prediction of | Determinar 0 | Revisao de 5¢c
AGUDELO; | preterm birth in | desempenho de | literatura
ROMERO, twin  gestations | testes biofisicos
2014 using biophysical | e  bioquimicos
and biochemical | para a previsao
tests de parto
prematuro em
mulheres
assintomaticas
e sintomaticas
com gestacOes
gemelares.
URQUHART | Home uterine | Determinar se a | Revisao 1b
et al., 2017 | monitoring for | monitorizagao sistematica
detecting preterm | domiciliar da | com
labour atividade uterina | metanalise

€ eficaz para
melhorar 0s
desfechos para
mulheres e seus
recém-nascidos
considerados de
alto risco de
parto
prematuro,
guando
comparados
com cuidados
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gue néo incluem
a monitorizacao
domiciliar da
atividade
uterina.
HUGHES et | Cervical length | Avaliar os | Observacional 3c
al., 2020 surveillance  for | desfechos da
predicting gravidez e a
spontaneous capacidade
preterm birth in | preditiva do colo
women with | curto em
uterine mulheres
anomalies: A | portadoras de
cohort study anomalias
uterinas.

Fonte: Dados da pesquisa, 2022.

Referente ao local de pesquisa, trés deles ocorreram nos Estados Unidos
(IAMS et al., 2002; LUCOVNIK et al.,, 2011; CONDE-AGUDELO; ROMERO,
2014); um na Australia (HUGHES et al., 2020) e um no Reino Unido
(URQUHART et al.,, 2017). Todos os artigos incluidos foram publicados em
revistas internacionais. O numero de gestantes avaliadas nos estudos
observacionais apresentou variabilidade, de 86 (HUGHES et al., 2020) a 306
(IAMS et al., 2002). Os principais resultados e conclusdes dos artigos incluidos

sao apresentados na Tabela 2.

Tabela 2: Principais resultados e conclusdes dos artigos incluidos na

reviséo
Autores/Ano  Amostra/Populacd  Principais resultados/Conclusdes
0 do estudo
IAMS et al., 306 Obteve-se 34.908 horas de sucesso
2002 mulheres de monitorizagcdo. Destas, 21%

(7.268 horas) continham contracdes
nas gravacbes. Embora mais
contracbes foram registradas em
mulheres que tiveram parto antes
de 35 semanas do que de mulheres
que tiveram o0s partos em 35
semanas ou mais, nao foi possivel
identificar frequéncia limite que
efetivamente identificou as
mulheres que deram a luz
prematuros.
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LUCOVNIK et
al., 2011

CONDE-
AGUDELO;
ROMERO,
2014

Nao se
aplica

Nao se
aplica

Metodologias atuais para avaliagao
do processo de trabalho de parto,
como tocodinamometria ou
cateteres de pressao intrauterina,
fibronectina fetal, medida do
comprimento cervical e exame
digital do colo do Utero apenas
medem o inicio do trabalho de parto
indiretamente e ndo detectam
alteracdes celulares caracteristicas
do trabalho de parto verdadeiro.
Consequentemente, seus valores
preditivos para parto a termo ou
prematuro séao fracos. As
contracBes uterinas sao resultado
da atividade elétrica dentro do
miomeétrio. A medicao da
eletromiografia  uterina  (EMG)
demonstrou detectar as contracdes
com a mesma precisdo dos
métodos usados atualmente.

O uso de EMG pode ajudar a
identificar pacientes em trabalho de
parto verdadeiro melhor do que
qualquer outro método atualmente
empregado na clinica.

Nas mulheres assintomaticas, uma
medida de comprimento de cervical
com ultrassom transvaginal antes
das 25 semanas de gestacao
parece ser um bom teste para
prever o0 nascimento prematuro.
Seu potencial clinico e
potencializado pela evidéncia de
que a administracao de
progesterona vaginal em mulheres
assintomaticas com  gestacao
gemelar e colo curto reduz a
morbidade e mortalidade neonatal
associada ao parto prematuro
espontaneo. Um teste de
fibronectina fetal cervicovaginal
pode ser util para identificar
mulheres que n&o correm risco de
parto prematuro na proxima
semana, 0 que poderia evitar a
hospitalizag&o e tratamentos
desnecessarios.

Nenhum dos testes propostos para
a previsdo de nascimento
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URQUHART
et al., 2017

15
estudos incluidos
(6.008
participantes
inscritos)

prematuro em mulheres com
gestacdo gemelar cumpre 0s
critérios para ser considerado
clinicamente atil. Ha necessidade
de desenvolver testes precisos para
prever o nascimento prematuro em
gestacédo gemelar.

As mulheres que usavam a
monitorizacdo uterina domiciliar
eram menos propensas a ter parto
prematuro com menos de 34
semanas (RR 0,78, intervalo de
confianga de 95% (IC) 0,62 a 0,99;
trés estudos, 1596 mulheres
(analise de efeito fixo). Essa
diferenca nao foi evidente quando
se realizou uma andlise de
sensibilidade, restringindo a analise
a estudos com baixo risco de viés
com base na qualidade do estudo
(RR 0,75, IC 95% 0,57 a 1,00; um
estudo, 1292 mulheres). Nao houve
diferenca na taxa de mortalidade
perinatal (RR 1,22, IC 95% 0,86 a
1,72; dois estudos, 2.589 bebés).
Nao houve diferenca no nimero de
partos prematuros com menos de
37 semanas (RR médio 0,85, IC
0,72 a 1,01; oito estudos, 4834
mulheres; efeitos aleatorios, Tau? =
0,03, 12 = 68%). Bebés nascidos de
mulheres usando a monitorizacao
uterina domiciliar eram menos
propensos a serem admitidos na
unidade de terapia intensiva
neonatal (RR médio 0,77, IC 95%
0,62 a 0,96; cinco estudos, 2367
bebés; efeitos aleatorios, Tau? =
0,02, 1?2 = 32%). Essa diferenca nao
foi mantida quando restringiu-se a
andlise a estudos com baixo risco
de viés (RR 0,86, IC 95% 0,74 a
1,01; um estudo, 1.292 bebés).
Mulheres usando a monitorizacao
uterina fizeram mais consultas pré-
natais ndo programadas (DM 0,48,
IC 95% 0,31 a 0,64; dois estudos,
1.994 mulheres). As mulheres que
usaram  monitorizagdo  uterina
domiciliar também eram mais
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propensas a ter terapia com drogas
tocoliticas profilaticas (RR médio
1,21, IC 95% 1,01 a 1,45; sete
estudos, 4316 mulheres; efeitos
aleatérios, Tau? = 0,03, 12 = 62%),
diferenca ndo evidente quando
restringiu-se a analise a estudos
com baixo risco de viés (RR médio
1,22, IC 95% 0,90 a 1,65; trés
estudos, 3749 mulheres; efeitos
aleatorios, Tau? = 0,05, 12 = 76%).

HUGHES et 86 Parto prematuro espontaneo (<37
al., 2020 gestantes de risco semanas de gestacao) ocorreu em
com anomalias  23% das 86 gestacOes (n=20); as

uterinas taxas por subgrupo foram: utero

unicorno 60% (n = 3/5), utero didelfo
40% (n = 6/15), Gtero bicorno 18%
(n = 9/51), utero septado 13% (n =
2/ 15). A ruptura pré-termo de
membranas ocorreu em 55% dos
partos prematuros espontaneos. O
comprimento cervical curto foi
associado com parto prematuro
espontaneo em mulheres com Utero
septado. Colo curto em 24 semanas
foi moderadamente preditivo de
parto prematuro espontaneo < 34
semanas.

As mulheres com anomalias
uterinas tém maior risco de parto
prematuro, particularmente aqueles
com Utero unicorno ou utero didelfo,
mas a Vvigilancia cervical nao
identificou esses casos. Colo curto
pode estar associado a parto
prematuro em mulheres com utero
septado.

Fonte: Dados da pesquisa, 2022. Nota. RR: risco relativo; IC 95%: intervalo de confianca de 95%; I12: indice de
heterogeneidade; Tau2: Teste Tau de Kendall; DM: Divergéncia Média.

Discussao

No rastreamento do parto prematuro, dentre os varios métodos
disponiveis, os mais estudados e que demonstraram ser mais efetivos e
reprodutiveis estdo os métodos biofisicos, e as pesquisas de marcadores
bioquimicos especificos (BITTAR; FONSECA; ZUGAIB, 2010).
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Métodos biofisicos

Monitorizacéo da atividade uterina

O parto ocorre apos o inicio das contragdes uterinas regulares e efetivas,
que causam dilatacdo do colo do utero e expulsdo do feto. Uma contracdo do
musculo uterino ocorre devido a geracdo de atividade elétrica em uma
determinada célula uterina que se espalha para outras células vizinhas. Durante
a gravidez, o monitoramento da contratilidade uterina é proposto para diferenciar
as contracbes normais, que sado ineficazes, daquelas contracdes efetivas que
podem causar dilatagcdo precoce do colo e induzir o parto prematuro
(ALAMEDINE; KHALIL; MARQUE, 2013).

Como o diagnéstico do trabalho de parto prematuro é principalmente clinico
e, por vezes, incerto, somente a presenca de contra¢fes uterinas ndo representa
um indicativo absoluto de inicio de trabalho de parto (LUCOVNIK et al., 2011;
OLIVEIRA; BRITO; NETO, 2019). Contudo, esperar que o trabalho de parto se
torne efetivo para comecar a agir € contraproducente, uma vez que 0 tempo
nesse momento é de extrema importancia e esta relacionado ao éxito do
tratamento (OLIVEIRA; BRITO; NETO, 2019).

Uma avaliacdo da frequéncia de contracdes tem sido sugerida como um
método de triagem para identificar gestantes com risco aumentado de parto
prematuro (IAMS et al., 2002). Artigo de revisdo concluiu que a monitorizagcao
das contragBes € um preditor ruim de nascimento espontaneo pré-termo em
mulheres assintomaticas com gestacao de gemelares e seu uso rotineiro em tais
pacientes nao reduz a taxa de nascimento pré-termo e a morbimortalidade
neonatal (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Embora a maior probabilidade de parto prematuro ocorra com 0 aumento
da frequéncia de contracdes, a medi¢do desta frequéncia ndo é clinicamente util
para prever o parto prematuro (IAMS et al., 2002; BITTAR; FONSECA; ZUGAIB,
2010). A literatura recomenda que frente ao resultado positivo, ha necessidade
de relaciona-lo a outros indicadores de parto prematuro (IAMS et al., 2008).

Com relacéo ao uso de dispositivos de monitorizacdo de contracédo uterina
domiciliar, revisdo sistematica concluiu que o seu uso nao apresenta diferenca
estatisticamente significativa na mortalidade perinatal, mas que recém-nascidos

de mulheres usando monitorizagdo uterina domiciliar eram menos propensos a
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serem admitidos na unidade de terapia intensiva neonatal. Importante destacar
que nao foram localizados estudos que abordem dados sobre ansiedade
materna ou aceitabilidade do dispositivo (URQUHART et al., 2017). Em
pesquisas futuras seria importante a inclusdo dessas variaveis em analises, além

de avaliagdo de novas tecnologias na area de atencéo a saude.

Comprimento cervical ultrassonografico transvaginal

As alteracbes cervicais podem ser detectadas clinicamente pelo toque
vaginal de maneira seriada. Contudo, na predicdo do parto prematuro esse
recurso ndo tem se mostrado Util por apresentar baixa sensibilidade e baixo valor
preditivo positivo. Tais resultados sdo devidos a subjetividade do exame, a
grande variacdo interobservador e a dificuldade em se avaliar o orificio interno
do colo. Com o avanco da ultrassonografia e a utilizacdo de sondas
endovaginais, o exame do colo uterino comecou a fornecer uma visdo mais
realista do colo e maior acuracia na predicao do parto prematuro em comparacao
com o procedimento anterior (BITTAR; FONSECA; ZUGAIB, 2010), mas ainda
ha necessidade de validacdes do método.

A avaliacdo ultrassonografica transvaginal do comprimento cervical € uma
ferramenta eficaz para prever o nascimento prematuro, particularmente em
mulheres assintomaéticas, e gestacao de feto Unico, ou naquelas com maior risco
de nascimento prematuro espontaneo (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Para gestacdo gemelar, uma Unica medida de comprimento cervical
transvaginal com 20-24 semanas de gestacdo € um bom preditor de nascimento
espontaneo pré-termo com < 28, < 32 e < 34 semanas em mulheres
assintométicas (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Ultrassonografia com doppler da artéria uterina

As evidéncias disponiveis sugerem que a ultrassonografia com doppler da
artéria uterina tem capacidade minima a moderada de prever o nascimento
prematuro (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Testes bioquimicos
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Por estarem envolvidos diversos mecanismos fisiopatolégicos, existem
marcadores bioquimicos que podem ser utilizados para a identificacdo do
trabalho de parto prematuro, dos quais cita-se: a fibronectina fetal, as citocinas,
vitamina D e endotoxina cervical (BITTAR; FONSECA; ZUGAIB, 2010).

Fibronectina fetal

A fibronectina fetal (fFN) normalmente est4 presente no conteudo
cervicovaginal durante as primeiras 20 a 22 semanas de gestacdo. Apos a 222
semana ocorre a fusdo do amnio com o corio e a fFN desaparece da vagina até
a 362 semana, a menos que haja rotura prematura de membranas, na presenca
de fator mecanico que separe o cério da decidua ou diante de um processo
inflamatério-infeccioso ou isquémico na interface materno-fetal (BITTAR;
FONSECA; ZUGAIB, 2010).

Na populacdo em risco de parto prematuro, a fFN apresenta bons
resultados de predicao. Além disso, tem grande aplicabilidade por seu elevado
valor preditivo negativo, fato que a torna muito util para afastar o risco de
prematuridade nas duas a trés semanas seguintes a realizacdo do teste. Com
relacdo a gestacdes gemelares, a fFN tem precisdo baixa a moderada na
previsdo de nascimento espontaneo pré-termo em mulheres sintomaticas e
assintomaticas (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Artigo de revisdo menciona que a fFN e a medida do comprimento do colo
pela ultrassonografia transvaginal, quando utilizadas em populacdo em risco de
parto prematuro, apresentam valores preditivos equivalentes. Entretanto,
guando os dois métodos sdo simultaneamente associados, o poder de predicao
torna-se maior (IAMS et al., 2008).

Citocinas

Estudos demonstram niveis elevados de IL-6 e IL-8 no liquido amniético
e no conteudo cervical estdo associados ao parto prematuro, principalmente, na
presenca de infeccdes. As interleucinas atraem e ativam neutréfilos
polimorfonucleares, que liberam enzimas responsaveis por alteracdes do colo
uterino. Porém, os resultados para a predicdo do parto prematuro mostram baixa
sensibilidade e baixo valor preditivo positivo (CONDE-AGUDELO; ROMERO,
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2014; BITTAR; FONSECA; ZUGAIB, 2010). Em func&o disso, sao mais
valorizados como indicadores de infec¢ao (IAMS et al., 2008).

Vitamina D

A insuficiéncia de Vitamina D associa-se a uma maior ocorréncia de
diabetes gestacional, pré-eclampsia, bebés pequenos para a idade gestacional,
partos prematuros e vaginose bacteriana (SABLOK et al., 2015; SOUZA; SILVA;
FIGUEREDO, 2019). Apesar de uma concentracdo de 25-hidroxivitamina D
materna tardia no segundo trimestre de gestacdo < 75 nmol/L ter sido associada
a um aumento significativo do risco do nascimento pré-termo em < 35 semanas
de gestacado, ela ndo pode ser usada como teste preditivo para nascimento
prematuro devido seus baixos valores de predicdo (CONDE-AGUDELO;
ROMERO, 2014).

Endotoxina cervicovaginal

A endotoxina € um componente da parede celular das bactérias gram-
negativas, que foi detectado no liquido amniético de mulheres com parto
prematuro e ruptura prematura de membranas. A interagao entre endotoxina e
células hospedeiras leva a uma sintese aumentada de citocinas e mediadores
lipidicos que parecem estar associados ao parto prematuro. A presenca de
endotoxina no liguido amnidtico cervical ndo foi significativamente associada a
morbidade neonatal pré-termo (CONDE-AGUDELO; ROMERO, 2014).

Limitagdes do estudo

O estudo limitou-se pela ndo incluséo de literatura cinzenta e 0 nao
esgotamento da literatura sobre o tema. No entanto, acredita-se que os artigos
incluidos nessa revisdo tenham importante representatividade da producao
sobre os métodos disponiveis para identificacdo de trabalho de parto prematuro,
uma vez que o0s estudos foram publicados em revistas internacionais,

amplamente utilizadas para divulgacédo de resultados de pesquisa cientifica.

Conclusao
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Apesar do conhecimento e compreensao dos fenbmenos envolvidos no
inicio do trabalho de parto prematuro, os métodos utilizados em obstetricia nao
sdo suficientemente precisos para uma deteccdo precoce das ameacas de
nascimento prematuro.

Identificaram-se testes bioquimicos e biofisicos na literatura que foram
citados com utilidade para previsdo de parto prematuro, cada um com seus
beneficios e limitagdes. Nota-se que ainda hd uma escassez de evidéncias
conclusivas no campo de predicao e prevencéo do parto prematuro.

E essencial a identificacdo de novos e efetivos métodos de predicdo de
parto prematuro que permitam o diagndstico mais preciso para que intervencdes
sejam realizadas com maior brevidade. Ressalta-se que o teste preditivo ideal
para o nascimento pré-termo deve ser simples, indcuo, rapido, reprodutivel e ndo
invasivo. Além disso, deve-se prever a tempo da intervencdo ser efetiva e

resultar em menores taxas de parto prematuro.
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4 CAPITULO 2 — ARTIGO DE RESULTADO

Utilizacdo de cardiotocografo digital domiciliar wireless autoaplicado em
gestantes de risco para parto prematuro
Use of self-administered wireless home digital cardiotocograph in

pregnant women at risk for premature birth

Resumo

Atualmente nao existe consenso sobre a efetividade da monitorizacdo domiciliar
da frequéncia cardiaca fetal e contragBes uterinas por meio de cardiotocografia
autoaplicada em gestantes de risco para o parto prematuro, tal método € motivo
de controvérsia, sendo necessarias pesquisas adicionais a fim de demonstrar
seu real valor. Desta forma, objetivou-se avaliar a associacédo entre alteracdes
na cardiotocografia digital movel domiciliar wireless autoaplicada e o parto
prematuro. Entre agosto de 2021 e julho de 2022, 75 gestantes com pelo menos
um fator de risco para o parto prematuro foram submetidas a monitorizacao
externa das contracdes uterinas e frequéncia cardiaca fetal, a partir da 282
semana até o parto, diariamente, durante 20 minutos, por meio de um
cardiotocografo digital domiciliar wireless autoaplicado. O teste foi considerado
positivo quando apresentou um resultado suspeito ou anormal pela Escala de
Fischer. A incidéncia de partos prematuros foi de 16%. O método revelou uma
sensibilidade de 81,82%, um valor negativo de 93,55% e uma AUC de 73,7%.
Conclui-se que o teste negativo esta associado a um baixo risco de nascimento
prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se necessaria a
associacdo com outros marcadores de parto prematuro para melhor identificar
pacientes com risco elevado.

Palavras-chave: Cardiotocografia; Monitorizacdo Fetal; Prematuridade;

Triagem.

Abstract

At present, there is no agreement on the effectiveness of home monitoring of fetal
heart rate and uterine contractions through self-administered cardiotocography in
pregnant women at risk for premature birth. This method is controversial,

requiring additional research to demonstrate its real value. The objective was to
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evaluate the association between variations in self-applied wireless home mobile
digital cardiotocography and premature birth. From August 2021 until July 2022,
75 pregnant women with at least one risk factor for premature birth underwent
external monitoring of uterine contractions and fetal heart rate, from the 28th
week until delivery, daily, for 20 minutes, using a self-applied wireless home
digital cardiotocograph. The test was considered positive when it presented a
suspicious or abnormal result according to the Fischer Scale. The incidence of
premature births was 16%. The method revealed a sensitivity of 81.82%, a
negative value of 93.55% and an AUC of 73.7%. It is concluded that a negative
test is associated with a low risk of premature birth. However, in the face of a
positive test, it is necessary to associate it with other markers of premature birth
to improve recognition of patients at high risk.

Keywords: Cardiotocography; Fetal Monitoring; Prematurity; Screening.

Introducéo

A prematuridade € considerada um grande desafio para a obstetricia e
toda sociedade. Trata-se da principal causa de cerca de um milhdo de mortes
neonatais em todo o mundo anualmente e um fator que contribui de maneira
significativa para morbidades que se estendem até a idade adulta (Wachholz et
al., 2016; Pinto et al., 2019; Been et al., 2019).

O custo econbmico do nascimento prematuro é alto em termos de
cuidados intensivos neonatais e cuidados de saude continuos e educacionais
necessarios apos sua ocorréncia. O custo social também € significativo, com
muitas familias experimentando a perda repentina de um nascido prematuro ou
de uma internagao estressante em unidades hospitalares, por meses (Blencowe
et al., 2012; Chawanpaiboon et al., 2019).

Apesar dos avangos da obstetricia, a incidéncia de prematuridade
permanece estavel, em virtude da etiologia multifatorial e pelas dificuldades em
diagnosticar o trabalho de parto prematuro (TPP) (Tuon et al., 2016).

Nesse contexto de alta letalidade, elevada morbidade e um custo
significativo, tentar identificar e intervir precocemente no trabalho de parto
prematuro € necessario. Chawanpaiboon et al. (2019) reforca que sé&o
necessarios maiores investimentos para melhorar a qualidade de cuidados para

mulheres gravidas e recém-nascidos, incluindo nascidos prematuros, bem como
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pesquisas sobre novas intervencgdes para tentar identificar, prevenir e gerenciar
as consequéncias do nascimento prematuro globalmente.

Com relacéo a identificagdo precoce do parto prematuro, esta pode ser
facilitada com a aplicacdo de sensores acoplados a dispositivos moveis.
Diferentes sensores sdo continuamente adicionados a tecidos e acessorios,
dotados de capacidade de captar uma série de informacdes biologicas como
frequéncia cardiaca, pressdo sanguinea, movimentacdo, temperatura, dentre
outros (Luo et al., 2016).

A utilizacdo desses dispositivos biotecnoldgicos contribui para a deteccao
precoce da deterioracdo clinica e podera antever desfechos negativos,
promovendo prevencao secundéria e terciaria (Mattioni et al., 2020).

Na gestacdo, a modalidade mais utilizada para monitoramento fetal é a
cardiotocografia (CTG), em razao da facilidade de execugao e auséncia de risco
adicional a saude da gestante e do feto com o uso desse método. A CTG em
ambiente hospitalar ou consultério médico € um método consagrado e de uso
amplamente difundido (Oliveira & Sa, 2018).

A capacidade de predicdo do parto prematuro por meio da
cardiotocografia domiciliar foi avaliada por alguns autores que realizaram
estudos prospectivos, porém os resultados sdo controversos, em virtude das
diferencas metodoldgicas existentes, tais como a época e a duracdo do exame
(Blondel et al., 1992; Corwin et al., 1996; Dyson et al., 1998; Brown et al., 1999).

Portanto, como ainda n&o existe consenso sobre a efetividade da
monitorizacdo domiciliar da frequéncia cardiaca fetal e contragdes uterinas por
meio de cardiotocografia autoaplicada em gestantes de risco para o parto
prematuro, tal método € motivo de controvérsia, sendo necessarias pesquisas
adicionais a fim de demonstrar seu real valor.

Desta forma, objetivou-se avaliar a associacdo entre alteracdes na
cardiotocografia digital moével domiciliar wireless autoaplicada e o parto

prematuro.

Materiais e Métodos
Desenho do estudo
Trata-se de pesquisa clinica com delineamento do tipo coorte

observacional aberta prospectiva, com acompanhamento previsto de 80
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gestantes por meio do uso de cardiotocografo digital domiciliar wireless

autoaplicado diario entre agosto de 2021 e julho de 2022.

Dispositivo de monitoramento

As pacientes incluidas foram convidadas a realizar diariamente a
monitorizacdo das contracdes uterinas e frequéncia cardiaca fetal, trés vezes ao
dia, durante 20 minutos, por meio do monitor de cardiotocografia fetal portatil em
regime domiciliar da ShenZhen Luckhome Technology Inc Ltda (China) — modelo
eFM60 (Fig. 1).
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Figura 1 - Monitor de cardiotocografia fetal portatii da ShenzZhen
Luckhome Technology Inc Ltda (China) — modelo eFM60

Trata-se de dispositivo médico de classe de risco I, ndo disponivel
comercialmente em territério nacional, dotado de uma bateria recarregavel de
litio com sistema de protecdo contra acidentes elétricos do tipo B (eletrocusséo),
com validade de 5 anos, sendo uma probe de ultrassom do tipo IPX1 com 1MHZ
de frequéncia, poténcia < 5mW/cm?2 que constitui um dispositivo de
monitoramento fetal portétil. Possui um display de OLED com 0,96 polegadas
que informa frequéncia cardiaca fetal, condi¢cdes da bateria e conexdo da probe.
Peso com bateria de 150 gramas.

A capacidade de detecc¢éo de frequéncia cardiaca fetal varia de 50 a 210
batimentos por minuto (BPM). A tonometria vai de 0 a 100 unidades.

Reitera-se que o dispositivo foi validado no trabalho de mestrado

intitulado: “Estudo piloto de nao-inferioridade de um cardiotocégrafo digital movel
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associado a uma prova de funcdo de um sistema de monitoramento obstétrico

remoto” (Centenaro, 2020).

Local
A pesquisa foi realizada em uma Operadora de Planos de Saude (OPS)

da cidade de Curitiba-PR com diferentes maternidades envolvidas.

Critérios de elegibilidade

Foram convidadas gestantes beneficiarias da OPS que participaram do
Programa de Gestantes de Risco e aceitaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE).

As gestantes foram convidadas a partir de 28 semanas de idade
gestacional, com pelo menos um dos fatores de risco, a saber: idade materna
maior que 35 anos, histéria de parto prematuro prévio, aborto, bacteridria
assintomatica ou infeccdo do trato urinario, condicbes laborais insalubres,
doenca periodontal, hipertensdo arterial sistémica, desnutricdo, infeccao
perinatal, intervalo gestacional menor que 6 meses, oligodramnio, reproducao
assistida, ruptura prematura de membranas, sangramento gestacional e
sindrome do estresse pds-traumatico.

Os critérios de exclusdo foram: gestantes com mais de 36 semanas
gestacionais; gestantes com dificuldade na compreensédo e utilizacdo do
dispositivo; gestantes em uso de alcool e outras drogas; gestantes sem acesso
a internet; gestacdo de gemelares; gestacdo de criangcas com malformacdes
congénitas conhecidas previamente.

ApOs avaliacdo de elegibilidade e assinatura do TCLE, as gestantes
receberam uma visita domiciliar, onde foram orientadas quanto ao uso do
dispositivo de monitoramento remoto, recebendo o manual e um guia pratico de
uso. O protocolo de pesquisa indicava o uso cardiotocografo digital movel
domiciliar wireless autoaplicado trés vezes ao dia, durante 20 minutos.

A equipe de pesquisa orientou a forma de posicionamento do sonar de
cardiotocografia (regido periumbilical) e do tocégrafo (regido de abdémen
superior, na topografia do fundo uterino). Os dois sensores foram afixados por

uma cinta de tecido (Fig. 2).
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Figura 2 - Monitor de cardiotocografia fetal portatii da ShenzZhen
Luckhome Technology Inc Ltda (China) — modelo eFM60 afixado por cinta
de tecido no abdome de uma gestante

Desfecho
Considerou-se parto prematuro aquele que ocorreu antes de 37 semanas

completas de gestacao (< 259 dias).

Analise estatistica

Os dados foram coletados em instrumento proprio, estruturado, que
continha variaveis sociodemograficas, clinicas, relacionadas ao dispositivo e de
desfecho. Os dados foram transferidos para planilhas eletrénicas e processados
nos softwares estatisticos Statistical Package for the Social Sciences (SPSS
para Windows, versado 21.0) e MedCalc verséo 20.218.

Na descricdo das participantes, os dados categéricos foram expressos em
porcentagens e as variaveis continuas em média e desvio padrdo. Os valores
nominais foram analisados com o teste do x2 ou teste exato de Fisher. Foram
considerados como significativos os achados com p<0,05.

O teste foi considerado positivo quando apresentou um resultado suspeito
ou anormal pela Escala de Fischer. Foram calculadas, ainda, a sensibilidade (S),
a especificidade (E), o valor preditivo positivo (VPP) e o valor preditivo negativo
(VPN), quando o teste era positivo, tendo como padrdo ouro o nascimento
prematuro.

Algumas premissas foram adotadas para o calculo de sensibilidade,
especificidade e valores preditivos: a idade gestacional avaliada foi de “32

semanas a 36 semanas + 6 dias”’; foi criada uma variavel dicotbmica onde o
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resultado da cinta foi considerado apenas “Normal ou Anormal” ou seja, as
medi¢cdes com o resultado “Suspeito” foram transformadas em “Anormal’; foi
criada uma variavel continua com o percentual de anormalidade de cada
gestante.

Foi considerado um grupo separado de gestantes que tiveram no minimo 10
medi¢des no periodo avaliado. Foi construido uma curva ROC para analise de
acuracia do método, tanto para o grupo geral quanto para o grupo com mais de
10 medidas.

Ressalta-se que os dados gerados foram analisados e ndo houve
intervencao da equipe de pesquisa pois tratava-se de uma etapa observacional
e de validacdo do sistema como um todo. Em caso de altera¢cdes, o médico

responsavel tomaria as medidas que julgasse mais adequadas ao momento.

Aspectos éticos

O desenvolvimento do estudo atendeu as normas nacionais de ética em
pesquisa envolvendo seres humanos e obteveaprovacéo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Positivo, conforme parecer consubstanciado niumero
4.712.895.

Resultados

Durante o periodo de coleta de dados foram avaliadas para elegibilidade
112 gestantes. Totalizaram-se 83 inclusdes, destas oito foram excluidas por
desisténcia, sendo assim, a amostra final foi constituida por 75 gestantes.

A taxa de prematuridade foi de 16% na amostra estudada (n=12). A faixa
etaria das mées variou entre 20 e 52 anos, com média de 35,33 anos (5,61).
As informacdes referentes aos dados sociodemograficos estdo apresentadas na
Tabela 1.

Tabela 1. Dados sociodemogréficos das gestantes incluidas no estudo

Prematuros N&o prematuros
Fatores P
N (%) N (%)
Estado civil 0,426
Casada 12 (17,9%) 55 (82,1%)

Divorciada 0 (0,0%) 2 (100,0%)



Uniéo estavel

Grau de escolaridade
Médio completo

Superior incompleto
Superior completo
Pés-Graduacdo completo

0 (0,0%)

4 (30,8%)
2 (100,0%)
4 (7,7%)
2 (25,0%)

6 (100,0%)

9 (69,2%)
0 (0,0%)
48 (92,3%)
6 (84,0%)

42

0,001

Destaca-se que todos os prematuros foram classificados como

prematuridade moderada a tardia (32 a < 37 semanas completas de gestacéao),

os demais dados clinicos das participantes sédo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2. Dados clinicos das gestantes incluidas no estudo

Prematuros N&o prematuros
Fatores p
N (%) N (%)
Prematuridade moderada a tardia 12 (100,0%) 0 (0,0%) 0,000
Idade maior que 35 anos 5 (10,9%) 41 (89,1%) 0,127
Primiparidade 3 (10%) 27 (90,0%) 0,247
Prematuro prévio 2 (40,0%) 3 (60,0%) 0,130
Aborto anterior 6 (20,0%) 24 (80,0%) 0,440
Bacteridria ou infeccdo do trato 1 (7,7%) 12 (92,3%) 0,369
urinario
Condi¢Bes insalubres 1 (7,1%) 13 (92,9%) 0,316
Doenca periodontal 0 (0,0%) 2 (100,0%) 0,532
Hipertenséo Arterial Sistémica 2 (26,8%) 5 (71,4%) 0,341
Desnutricdo 0 (0,0%) 1 (100,0%) 0,660
Infecc&o perinatal 1 (50,0%) 1 (50,0%) 0,184
Intervalo de gestacdo menor que 6 1 (25,0%) 3 (75,0%) 0,614
meses
Oligodramnio 2 (100,0%) 0 (0,0%) 0,001
Reproducéo assistida 2 (22,2%) 7 (77,8%) 0,587
Ruptura prematura de membranas 2 (66,7%) 1 (33,3%) 0,015
Sangramento gestacional 4 (30,8%) 9 (69,2%) 0,110
Estresse pds-traumatico 4 (23,5%) 13 (76,5%) 0,336
Apresentou pré-eclampsia durante 4 (44,4%) 5 (55,6%) 0,013
a gestacgéao
Quantidade de fatores derisco 0,142
Um fator 0 (0,0%) 19 (100,0%)
Dois fatores 7 (22,6%) 24 (774%)

Trés fatores

3 (16,7%)

15 (83,3%)
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Mais de trés fatores 2 (18,6%) 5 (71,4%)
Pronto Socorro durante a gestacdo 12 (24,0%) 38 (76,0%) 0,008
Internamento materno em Unidade 2 (100,0%) 0 (0,0%) 0,001

de Terapia Intensiva

Foram realizados ao todo 2373 exames de cardiotocografia no grupo
durante o acompanhamento, com média de 31,6 (£23,96) exames por paciente
(variacdo de 2 a 158) (Fig. 3).

Total de gestantes (n=75)
Total de medicdes
(n=2373)
- Prematuros
Termo (n=63) (n=12)
Teste Negativo Teste Positivo Teste Negativo Teste Positivo
(n=1755) (n=353) (n=208) (n=57)

Figura 3 - Resultado da monitorizagéo realizada com o cardiotocdgrafo digital mével domiciliar

wireless autoaplicado

O intuito inicial foi avaliar se existiu associacdo entre as medidas do
cardiotocografo digital domiciliar mével e a prematuridade, independente da
quantidade de medicGes de cada gestante. A unidade amostral do teste sdo as
medidas do cardiotocografo digital domiciliar mével e ndo as gestantes, ou seja,
as gestantes sao consideradas mais de uma vez. Os dados mostram que existe

associacao entre os resultados do dispositivo e a prematuridade (Tabela 3).

Tabela 3. Associacdo entre os resultados do cardiotocografo digital mével

domiciliar wireless autoaplicado e a prematuridade

] Prematuros N&o prematuros
Variavel p
N N
Resultado
Anormal 57 211 0,018*
Normal 1122 204

*Qui-quadrado de Pearson
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Para o grupo geral, a capacidade de identificacdo correta do método

proposto foi de 67,7% (1C95% 53,6 a 81,8%) (Fig. 4).

Curva ROC
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Figura 4. Curva ROC para o grupo geral. AUC=67,7% (IC 95%; 0,536-0,818)

Para o grupo de gestantes que realizou no minimo 10 medigbes a AUC
foi de 73,7% (IC 95%: 58,9% a 88,4%) (Fig. 5).
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Figura 5. Curva ROC para o grupo de gestantes que realizou no minimo 10 medicdes.

AUC=73,7% (IC 95%; 0,589-0,884)
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A associacao entre o teste positivo e o parto antes da 372 semana revelou
S, E, VPP e VPN de 81,82%, 58,18%, 31,02% e 93,55% respectivamente para
0 grupo que realizou no minimo 10 medi¢des.

O teste-t independente mostrou que, em média, as gestantes que tiveram
neonatos prematuros apresentaram 25,6% de medicbes anormais, o que foi
significativamente superior as gestantes que tiveram neonatos a termo 14,6%
(p=0,027) (Tabela 4).

Tabela 4. Comparacao entre as médias e o percentual de anormalidade

Variavel N Média

Percentual de anormalidade
Prematuro 11 25,6 0,027*
Termo 49 14,6

*Teste-t independente

Discusséao

A taxa de prematuridade neste estudo foi de 16%. Cabe destacar que no
Brasil a taxa de prematuridade no periodo de 2011 a 2021, foi de 11,1% e vem
apresentando uma tendéncia estavel (Alberton et al., 2023).

A importancia clinica do diagnéstico precoce do parto prematuro reside na
possibilidade de aumento nos dias de gestacdo, mediante uma intervencdo em
tempo habil (Tuon et al., 2016).

Por tais motivos, o objetivo primordial de qualquer programa de prevencéo
da prematuridade € a identificacdo acurada das pacientes com risco para o parto
prematuro, tornando mais eficazes as medidas de prevencdo. Em virtude da
etiologia multifatorial e das controvérsias quanto ao mecanismo fisiopatolégico
do parto prematuro, sua prevencao torna-se dificil (Tuon et al., 2016).

Porém, como o0 aumento das contracdes uterinas €, na maioria das vezes,
o desfecho desta cascata fisiopatoldgica, sua identificacdo pode ser utilizada
como método de prevencdo secundéria. Contudo, além da necessidade de
valores preditivos elevados para assegurar ao obstetra um nivel satisfatério de
confianca, em face de resultados positivos ou negativos, € importante que o
método possua bons indices de sensibilidade e de especificidade, o que

possibilitaria a adocdo de medidas preventivas (Fonseca et al., 1999).
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Neste estudo, o uso do cardiotocografo digital domiciliar mével apresentou
indices satisfatérios de sensibilidade (81,82%,) e especificidade (59,18%) e um
excelente VPN (93,55%). Segundo a literatura a S e o VPN elevados séo pré-
requisitos essenciais para testes de triagem, em que a falha do diagndstico pode
conduzir a graves consequéncias, sendo, neste estudo, o nascimento prematuro
(lams, 1995; lams, 1998).

Todavia, em decorréncia do baixo VPP (31,03%) encontrado, €
necessario afastar a possibilidade de resultados falso-positivos diante de
tocografias alteradas. Com este objetivo, poderse-ia utilizar a associagdo de
outros marcadores clinicos ou bioquimicos do parto prematuro.

Baseado nestes resultados, o uso do cardiotocografo digital domiciliar
movel pode ser utilizado em gestantes de risco para o parto prematuro como
primeira etapa da investigacdo. Os seus valores preditivos negativos
satisfatorios tranquilizam o obstetra diante de testes negativo e, desta forma,
tornam desnecessario o emprego de medidas como internacédo e tocadlise.

Por outro lado, quando o resultado for positivo, € fundamental o emprego
simultdneo de outros métodos de predicdo, tal como a fibronectina fetal, o que
possibilitaria a obtencéo de melhores valores preditivos (Bittar et al., 1996; Junior
et al., 2013).

Algumas limitagbes do estudo incluem: a quantidade de medigOes
realizadas nao foi a mesma por gestante apesar de ter sido feita orientagéo para
o minimo de trés medicfes diarias; ndo existiu um padrdo de dias e horérios; a
realizacdo da pesquisa durante o auge da pandemia de Covid-19, o que dificultou

a incluséo das gestantes bem como um contato mais préximo com as pacientes.

Concluséo

O método revelou uma sensibilidade de 81,82%, uma especificidade de
59,18% e valores preditivos positivos e negativo de 31,03% e 93,55%
respectivamente. O teste negativo estd associado a um baixo risco de
nascimento prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se
necessaria a associacdo com outros marcadores de parto prematuro para

melhor identificar pacientes com risco elevado.
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5 CAPITULO 3 — ARTIGO DE RESULTADO

Incidéncia de prematuridade e fatores de risco associados entre usuarias
de uma operadora de planos de saude
Incidence of prematurity and associated risk factors among users of a

health insurance company

Resumo

Objetivos: analisar a incidéncia de prematuridade em usuérias de uma operadora
de planos de saude; analisar os fatores de risco associados. Métodos: estudo
retrospectivo, realizado em cinco maternidades com puérperas usuarias de
planos de saude por meio de entrevistas telefénicas guiadas por questionario
semiestruturado. As variaveis estudadas foram relativas as condicdes
sociodemograficas, clinicas e de desfecho. Realizou-se analise uni e
multivariada com regressado logistica Backward. Resultados: foram avaliadas
1193 participantes e identificados 116 nascimentos prematuros. Verificou-se que
prematuro prévio (p<0,001; OR=4,596; [C95%=2,544-8,305), oligodramnio
(p=0,019; OR=2,697; 1C95%=1,140-6,380), diabetes mellitus anterior a gestacao
(p<0,001; OR=4,897; 1C95%=2,147-11,169), gestacdo de gemelares (p<0,001;
OR=7,115; 1C95%=3,578-14,148), doenca autoimune (p<0,001; OR=3,799;
C95%=1,987-7,260), estresse durante a gestacdo (p=0,026; OR=1,568;
IC95%=1,053-2,335), infeccdo urinaria (p=0,008;0R=1,825 ;IC95%=1,161-
2,867), placenta prévia (p=0,001; OR=3,180; 1C95%=1,517-6,667), pré-
eclampsia (p<0,001; OR=4,833; 1C95%=2,860-8,169), sangramento gestacional
(p=0,001; OR=2,185; IC95%=1,340-3,564), intervalo entre gestacdes menor que
seis meses (p=0,001; OR=3,502; IC95%=1,594-7,698), gestacao proveniente de
fertilizacdo in vitro (p<0,001; OR=2,874; 1C95%=1,466-5,637) foram
estatisticamente relevantes como fatores de risco para prematuridade.
Conclusao: o conhecimento desses fatores pode ser importante na elaboracao
de estratégias para melhorar a assisténcia ofertada as gestantes por operadoras
de planos de saude.

Palavras-chave: Prematuridade; Gestante de risco; Fatores de risco; Seguro
Saude
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Abstract

Objectives: to analyze the incidence of prematurity in users of a health insurance
plan; to analyze the associated risk factors. Methods: a retrospective study was
conducted in five maternity hospitals with postpartum women who were users of
health insurance plans through telephone interviews guided by a semi-structured
questionnaire. The variables studied were related to sociodemographic, clinical
and outcome conditions. Univariate and multivariate analysis with backward
logistic regression was performed. Results: 1,193 participants were evaluated

and 116 premature births were identified. It was found that preterm birth

(p<0,001;0R=4,596;1C95%=2,544-8,305), oligohydramnios
(p=0,019;0R=2,697;1C95%=1,140-6,380), diabetes mellitus prior to pregnancy
(p<0,001;0R=4,897;1C95%=2,147-11,169), twin pregnancy
(p<0,001;0R=7,115;1C95%=3,578-14,148), autoimmune disease

(p<0,001;0R=3,799;1C95%=1,987-7,260), stress during pregnancy
(p=0,026;0R=1,568;1C95%=1,053-2,335), urinary infection (p=0,008;0R=1,825
;1C95%=1,161-2,867), placenta previa (p=0,001;0R=3,180;IC95%=1,517—
6,667), pre-eclampsia (p<0,001;0R=4,833;1C95%=2,860-8,169), gestational
bleeding (p=0,001;0R=2,185;1C95%=1,340-3,564), interval between
pregnancies less than six months (p=0,001;0R=3,502;1C95%=1,594-7,698),
pregnancy resulting from in vitro fertilization (p<0,001;0R=2,874;1C95%=1,466-
5,637) were statistically relevant as risk factors for prematurity. Conclusion:
knowledge of these factors may be important in developing strategies to improve
the assistance offered to pregnant women by health insurance providers.
Keywords: Premature Birth; Pregnancy, High-Risk; Risk Factors; Insurance;
Health

Introducéo

O parto prematuro ou pré-termo € definido como o nhascimento que ocorre
apoés 20 semanas e antes de completadas 37 semanas de gestacdo ou 259 dias
de idade gestacional.! Com relacdo a classificacdo por idade gestacional, a
prematuridade pode ser subdividida em: prematuro extremo (<28 semanas);
muito prematuro (28 a <32 semanas); prematuro moderado (32 a <34 semanas

completas) e tardio (34 a <37 semanas completas).?
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Dados recentes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) mostram que,
globalmente, a prevaléncia de partos prematuros varia de 5% a 18%, e que a
cada ano cerca de 15 milhdes de bebés nascem prematuros, o que representa
11,1% dos nascidos vivos no mundo.® No Brasil sdo realizados cerca de trés
milhdes de partos por ano, dos quais, 279 mil sdo partos pré-termos (9,3%).4

A prematuridade pode ser classificada em: espontanea, decorrente do
trabalho de parto espontaneo ou da ruptura prematura de membranas, ou eletiva,
quando se da por indicacdo médica em razao de intercorréncias com o feto ou
com a mae.®

A etiologia do nascimento pré-termo € multifatorial e, muitas vezes, ndo
totalmente conhecida. Diversos fatores de risco podem estar envolvidos nesse
processo.® Dentre as situacbes que aumentam a ocorréncia do
desencadeamento do parto antes do momento adequado, destacam-se: idade
materna abaixo de 16 ou acima de 35 anos, trabalho de parto prematuro anterior,
aborto prévio,”8 bacteriria assintomatica ou infeccdo do trato urinario,
condicdes laborais insalubres,’ doenca periodontal® intervalo gestacional menor
que seis meses,® oligodramnio,! reproducdo assistida,’? sangramento
gestacional® e sindrome do estresse pos-traumatico.8?

Comparativamente aos nascidos a termo, 0s recém-nascidos prematuros
estdo mais sujeitos a apresentar problemas respiratorios, dificuldades para
iniciar a alimentagdo e intercorréncias durante a hospitalizagdo, como
hipotermia, hipoglicemia e hiperbilirrubinemia. Somado a isso, ha risco
aumentado de mortalidade neonatal e de comprometimento do desenvolvimento
neurolégico em longo prazo.'® O custo econdmico do nascimento prematuro
também é alto em termos de cuidados intensivos neonatais e de saude continuos
necessarios ap6s sua ocorréncia.® Estes custos sao elevados tanto no servico
publico como para operadoras de planos de saude (OPS).

Nesse sentido, € de extrema relevancia reconhecer as gestantes com
fatores de risco e tentar, através de pré-natal adequado, afastar estas condigbes
ou minimizar seu impacto durante a gestacdo, a fim de evitar complicacbes
futuras para o recém-nascido.!* Refor¢ca-se que no Brasil, ndo existem ainda
informacdes coletadas de forma sistematizada, por meio de bases de dados
padronizadas de registro da ateng&o obstétrica e neonatal hospitalar, com ampla

cobertura, que contemplem a assisténcia suplementar, como em paises
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desenvolvidos. Logo, se faz importante a realizacdo de estudos populacionais
especificos, com coleta de dados primarios. Portanto, este estudo objetivou
analisar a incidéncia de prematuridade e os fatores de risco associados entre

usuarias de uma OPS.

Métodos

Trata-se de estudo de coorte observacional retrospectivo. Realizou-se em
todas as maternidades (n=5) atendidas por uma OPS da cidade de Curitiba-PR,
por meio de entrevistas guiadas por questionario semiestruturado. As
participantes do estudo foram puérperas que tiveram parto durante o periodo de
coleta de dados (setembro de 2021 e julho de 2022), em que foi conseguido
contato telefénico e aceitaram participar do estudo. Foram excluidas aquelas que
nao quiseram responder ao questionario, ou que ndo se conseguiu contato no
prazo de 30 dias apos o parto.

A amostra foi sequencial e por conveniéncia através de uma Unica
enfermeira que estava mascarada para o desfecho prematuridade. A capacidade
administrativa da OPS néo permitiu a coleta de todas as puérperas.

Durante um ano houve um total de 6.218 partos na OPS e, durante o
periodo do estudo 5.181 partos. Foram incluidas 1.193 puérperas de forma
aleatéria de todas as maternidades atendidas pela OPS.

Os dados foram coletados em instrumento proprio, que continha variaveis
sociodemograficas (idade, grau de escolaridade), clinicas (altura, peso anterior
a gestacdo e no parto, niumero de gestagcfes, nUumero de cesareas anteriores,
namero de partos normais anteriores, numero de aborto e 6bitos fetais, aborto
prévio, prematuro prévio, placenta prévia, pré-eclampsia, gestacdo de
gemelares, intervalo de gestacdo menor que seis meses, gestacdo proveniente
de fertilizacdo in vitro, oligodramnio, diabetes mellitus anterior a gestacéo,
diabetes gestacional, sangramento durante a gestacdo, uso de drogas,
condi¢cOes insalubres, Covid-19 durante a gestacdo, doenca periodontal, doenca
renal, doenca autoimune, infeccbes sexualmente transmissiveis, infeccédo do
trato urinario, realizagdo de procedimento no utero ou no colo uterino durante a
gestacdo, estresse durante a gestacdo, histérico de doenca cardiaca e
pulmonar, epilepsia, vacinagao contra Covid-19, qual vacina realizada e rede de

apoio), e de desfecho (nascimento prematuro). Criou-se uma nova variavel
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denominada quantidade de critérios de risco, para a qual contabilizou-se a
qguantidade de critérios, contando como um ponto para cada critério apresentado
pela puérpera.

Toda a coleta de dados foi realizada pela enfermeira treinada pela equipe
de pesquisa, somente por telefone no periodo de até 30 dias apds o parto.

Os dados coletados foram transferidos para planilhas eletrbnicas e
processados no software estatistico StatisticalPackage for the Social Sciences
(SPSS para Windows, versao 21.0).

Na descri¢cao das participantes, os dados categoricos foram expressos em
porcentagens e as variaveis continuas em media e desvio padrdo. Para
avaliagao de eventual diferenga entre os grupos, foram realizados o teste do x2
ou teste exato de Fisher bilateral, sendo considerado p<0,005. Foram também
calculados odds ratios (OR) univariados e multivariados e intervalo de confianga
(IC) de 95%. Para fins da criacdo de um modelo preditivo, as variaveis com
p<0,10 na analise univariada foram incluidas em uma regresséo logistica com
analise Backward.

As variaveis inseridas no passo um da regresséao logistica foram: idade;
faixa etaria; altura; peso anterior a gestacdo; indice de Massa Corporal (IMC)
antes do parto; peso anterior ao parto; IMC no parto; desnutricdo; numero de
gestacdes anteriores; numero de partos normais anteriores; nimero de cesareas
anteriores; numero de abortos ou Obitos fetais anteriores; idade maior que 35
anos; aborto prévio; prematuridade prévia; uso de drogas; condi¢des insalubres;
intercorréncia no parto; Covid-19 na gestacdo; oligodramnio; diabetes
gestacional; gemelares; Diabetes Mellitus anterior a gestacdo; doenca
periodontal; doenca renal; doenca autoimune; estresse referido; placenta prévia,;
pré-eclampsia; sangramento gestacional; infec¢cdes sexualmente transmissiveis;
gestacao com intervalo gestacional menor que seis meses; procedimento uterino
durante a gestacéao; cirurgia no colo uterino; infeccéo uterina; historico de doenca
cardiaca; historico de doenca pulmonar; epilepsia; eclampsia prévia; gestacao
proveniente de fertilizacdo in vitro; quantidade de critérios de risco; rede de
apoio; vacinacdo contra Covid-19; qual vacina realizada e niumero de infec¢des
do trato urinario.

Devido a falha no preenchimento do questionério, a analise foi feita sobre

os dados que estavam disponiveis para cada variavel, o que ocasionou diferenca
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no numero total de gestantes e recém-nascidos em alguns dados, porém sem
comprometimento da analise estatistica do trabalho.

O desenvolvimento do estudo atendeu as normas nacionais de ética em
pesquisa envolvendo seres humanos e obteve aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Positivo (CAAE: 40447620.7.0000.0093; n°
4.712.895, 14/05/2021).

Resultados

Foram incluidas 1.193 puérperas. A taxa de prematuridade foi de 9,7% na
amostra estudada (n=116). A faixa etaria das mées variou entre 17 e 52 anos,
com média de 31,91 anos (+5,46). Houve predominio de pacientes que
completaram o ensino superior (Tabela 1).

Os fatores de risco maternos que apresentaram significancia estatistica
na analise univariada foram prematuro prévio
(p<0,001;0R=4,596;1C95%=2,544-8,305), oligodramnio
(p=0,019;0R=2,697;1C95%=1,140-6,380), diabetes mellitus anterior a gestacao
(p<0,001;0R=4,897;1C95%=2,147-11,169), gestacéo de gemelares

(p<0,001;0R=7,115;1C95%=3,578-14,148), doenca autoimune
(p<0,001;0R=3,799;1C95%=1,987-7,260), estresse durante a gestacdo
(p=0,026;0R=1,568;1C95%=1,053-2,335), infecgdo urinaria
(p=0,008;0R=1,825;1C95%=1,161-2,867), placenta prévia
(p=0,001;0R=3,180;1C95%=1,517-6,667), apresentar pré-eclampsia
(p<0,001;0R=4,833;1C95%=2,860-8,169), sangramento gestacional

(p=0,001;0R=2,185;1C95%=1,340-3,564), intervalo entre gestacées menor que
6 meses (p=0,001;0R=3,502;1C95%=1,594-7,698) e gestacdo proveniente de
fertilizacao in vitro (p<0,001;0R=2,874;1C95%=1,466-5,637)(Tabela 2).

Com relagdo as variaveis relacionadas aos recém-nascidos, houve
predominio de peso normal (90,8%), e de prematuros tardios (97,9%) (Tabela
3).

A tabela 4 ilustra as variaveis que foram mantidas no modelo final de
regressao logistica e que possibilitaram a compreensao de fatores de risco que
estdo relacionados com a ocorréncia de prematuridade. Destaque para a
existéncia de associacao, entre o peso anterior a gestagéo (p=0,005), IMC prévio

(p=0,014), peso anterior ao parto (p=0,005), IMC no parto (p=0,007), nUmero de
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cesareas anteriores (p=0,015), condi¢des insalubres (p=0,028), pré-eclampsia

(p=0,001) e cirurgia no colo uterino (p=0,033) e a ocorréncia de prematuridade.

Discusséao

A incidéncia de prematuridade neste estudo foi de 9,7%. Cabe destacar
que no Brasil a taxa de prematuridade no periodo de 2011 a 2021, foi de 11,1%?1°
e vem apresentando uma tendéncia estavel. Com relacéo as opc¢des atuais para
prevencdo, estas ainda sao limitadas.'® Na presente pesquisa, 87,9% dos
prematuros foram classificados como prematuros tardios. Esta condigdo €
considerada de risco dada a imaturidade metabdlica e neurolégica apresentada
por este grupo de prematuros.16

Quanto a variavel idade e a prematuridade, muitos autores entram em
consenso gque as mulheres que apresentam idade mais extremas (maior ou igual
a 35 anos) retratam maior acometimento de complicacbes gestacionais e
implicagbes da evolugcdo gestacional e resultado neonatal.l” No entanto, o
presente estudo ndo demonstrou significancia estatistica ao avaliar essa variavel
em analise univariada e multivariada, talvez porque a maioria das puérperas
incluidas ndo se enquadrassem na faixa etaria de extremos de idade.

Segundo a literatura o parto prematuro anterior aumenta trés a quatro
vezes 0 risco de ter um novo parto prematuro. O numero de recorréncias também
€ associado a um aumento de cinco a seis vezes na chance de ter um novo parto
prematuro. No entanto, uma limitacdo deste marcador de risco € que ndo pode
ser aplicado em mulheres nuliparas.® Neste estudo esse fator de risco
demonstrou significancia estatistica para a ocorréncia de prematuridade com um
OR de 4,596 (2,544 — 8,305).

Infeccéo do trato urinario (ITU) durante o periodo gestacional € frequente,
sendo que a sua prevaléncia é estimada em 20%.18 Na amostra estudada a taxa
encontrada foi de 16,52%. As ITU, em sua maioria, evoluem a partir da
bacterilria assintomatica e podem levar a eventos adversos maternos e fetais.1®
Gestantes com ITU podem desenvolver trabalho de parto prematuro como
complicacdo, o0 que esta relacionado ao aumento da incidéncia de
prematuridade.?® Esse fator de risco demonstrou significAncia estatistica para a
ocorréncia de prematuridade. Sendo assim, é fundamental que ela sempre seja

investigada e tratada adequadamente.
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Verificou-se neste estudo que oligodramnio se mostrou estatisticamente
relevante como fator de risco para o parto pré-termo, corroborando com outro
estudo ja publicado.'* O oligodramnio pode ser conceituado como a reducao
acentuada da quantidade do volume de liquido amnidtico. Essa patologia gera
consequéncias significantes para a gestante e o neonato, e quanto mais cedo o
oligodramnio se instala, pior € o prognostico da enfermidade.!

A pré-eclampsia também se mostrou estatisticamente significante como
fator de risco para o parto pré-termo, corroborando com outros autores.?! A
hipertenséo arterial na gestacao é definida como a presséo sistolica = 140 mmHg
ou a pressao diastolica =2 90 mmHg e pode ser classificada em diferentes
sindromes. Sabe-se que as sindromes hipertensivas na gravidez podem levar
ao trabalho de parto espontaneo, em razao da contratilidade uterina aumentada.
A pré-eclampsia ocorre em 2% a 8% de todas as gestacdes e constitui, no Brasil,
a primeira causa de morte materna, principalmente quando se instala nas suas
formas graves, como a eclampsia e a sindrome HELLP.?%2

A literatura cita que dentre as inuUmeras causas que levam a um
nascimento prematuro, é preciso especial cuidado com as relacionadas ao
aparelho genital feminino e alteragdes placentarias, como placenta prévia.?3
Esse fator de risco demonstrou significAncia estatistica para a ocorréncia de
prematuridade nesse estudo.

Corroborando com os achados deste estudo, o intervalo curto entre
gestacfes (< seis meses) deve ser avaliado em toda gravidez, pois é
considerado um fator de risco para prematuridade,® assim como reproducao
assistidal?, doenca autoimune?® e Diabetes Mellitus (DM), 23 que também séao
citados na literatura como fatores de risco para a prematuridade.

Com relacao as técnicas de reproducédo assistida, a gestacao mduiltipla é a
mais frequente e a mais seéria complicacdo iatrogénica desse tipo de
procedimento. E universalmente reconhecida a relacdo das gestacées mdltiplas
com a prematuridade, levando ao aumento da mortalidade e da morbidade tanto
materna quanto fetal.1?

A gestacdo de gemelares, situacdes de estresse durante a gestacao e
sangramento gestacional, se mostraram estatisticamente significantes como
fatores de risco para o parto pré-termo, neste estudo, corroborando com outros

estudos.8924 O estresse fetal ou materno pode desencadear a liberacdo de
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horménios hipotalamicos (hormdnio liberador da corticotropina, ocitocina) e
adrenais (cortisol, adrenalina). O sangramento, com a producdo de trombina,
aumenta a contratilidade uterina. A hiperdistensdo uterina é causa de
contratilidade uterina aumentada, que ocorre no polidramnio e na gestacéo de
gemelares.!

Gestantes com diabetes possuem risco aumentado de ter um parto
prematuro, por algumas condicbes como, hipertenséo, infecgcdes, aumento do
risco de hemorragia, que podem ser mais comuns nessa populacéo, o que pode
levar a deciséo de interrupgéo da gestacao antecipada.2?

Destaca-se que ha trabalhos que demonstram associacdo da doenca
periodontal,®aborto anterior,”8uso de drogas,’ Covid-19,%6 doenca renal,?’
infeccbes sexualmente transmissiveis?® e doenca cardiaca® com o nascimento
prematuro. Porém, o este estudo ndo demonstrou significAncia estatistica para
ocorréncia de prematuridade ao avaliar essas variaveis.

Reitera-se o fato de haver quase 30% de casos de Covid-19 na amostra,
mas eles ndo foram associados com prematuridade, talvez devido a uma
cobertura vacinal de 95,6%. Estudo retrospectivo, realizado na China concluiu
que em comparacdo com mulheres gravidas sem Covid-19, as mulheres
gravidas com o diagndstico confirmado tiveram um risco aumentado de parto
prematuro (OR 3,34, IC 95% 1,60-7,00).2°

Ressalta-se que apesar da recente evolugdo tecnoldgica e cientifica, com
uma melhor compreensdo das variaveis relacionadas a prematuridade e a
definicdo de novos biomarcadores associados ao parto prematuro, a capacidade
de escores de risco para prever prematuridade ainda permanece fraca na
maioria das situacfes, 0 que compromete a integracdo de um Unico escore para
uso na pratica clinica. O desenvolvimento de novos escores de risco, a
identificacdo de novas variaveis e a elaboracdo de um grande conjunto de dados
de referéncia de varios centros podem ser um passo futuro para a resolucao
desse problema.3? O modelo de regresséo apresentado neste artigo devera ser
validado no futuro dentro da OPS e em outros centros.

Este estudo apresenta algumas limitagcdes, porém nao restringem as suas
conclusdes. A coleta de dados ser retrospectiva e ter sido realizada no periodo
de pandemia de Covid-19 o que impediu qualquer contato presencial; terem sido

incluidas puérperas atendidas em maternidades da rede privada de uma unica
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cidade, sendo possivel gue mulheres com partos em outras maternidades e em
rede publica apresentem riscos diferentes para a prematuridade; incapacidade
de coleta de dados de todos os partos ocorridos no periodo de estudo pela OPS,
0 que talvez seja justificado pela falta de contato com muitas puérperas, a erros
de cadastro e principalmente ndo resposta aos nossos telefonemas.

Neste estudo, os fatores de risco associados ao parto pré-termo foram
prematuro prévio, oligodramnio, diabetes mellitus anterior a gestagéo, gestacao
de gemelares, doenca autoimune, estresse durante a gestacdo, infeccao
urinaria, placenta prévia, apresentar pré-eclampsia, sangramento gestacional,
intervalo entre gestacdes menor que seis meses e gestacao proveniente de
fertilizacao in vitro.

O conhecimento desses fatores em determinada comunidade, bem como
a comparacdo com dados de outros locais, pode ser importante na elaboracao
de estratégias para melhorar a assisténcia a populacdo de gestantes. Para a
OPS, a identificacdo desses fatores permitira a implantacdo de inciativas como:
monitorizagdo domiciliar e inclusédo de métodos laboratoriais diagnosticos em

seu programa de gestantes.
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llustracdes

Tabela 1. Dados sociodemograficos das puérperas incluidas no estudo. Curitiba,

2021-2022.
Prematuros N&o prematuros
Fatores p-valor
N (%) N (%)

Grau de escolaridade 0,773!
Fundamental incompleto 0 1 (0,1%)
Fundamental completo 0 7 (0,6%)
Médio incompleto 0 11 (1,0%)
Médio completo 36 (31,0%) 290 (26,9%)
Superior incompleto 5 (4,3%) 56 (5,3%)
Superior completo 68 (58,6%) 622 (57,8%)
Pés-Graduacao completo 7 (6,1%) 84 (7,8%)
Nao informado 0 6(0,5%)
Total dentro do grupo 116 (100%) 1077 (100%)
Faixa etéria 0,8811
<= 25 anos 17 (14,7%) 143 (13,3%)

> 26 anos a < 35 anos
Maior ou igual a 35 anos

Total dentro do grupo

62 (53,4%)
37 (31,9%)
116 (100%)

571 (53,0%)
363 (33,7%)
1077(100%)

Teste Qui-Quadrado

Tabela 2. Fatores maternos relacionados a prematuridade. Curitiba, 2021-2022.

Prematuros N&o
Fatores prematuros p-valor OR (IC 95%)
N (%)
Prematuro prévio 41 (4,1%) <0,001* 4,596 (2,544 —
8,305)
Oligodramnio 25 (2,6%) 0,019¢ 2,697 (1,140 -

6,380)



Diabetes Mellitus
anterior a gestacao
Gestacédo de
gemelares

Doencga autoimune
Estresse durante a
gestacao
Infeccdo do  trato
urinario

Placenta prévia

Pré-eclampsia

Sangramento
Intervalo de gestacgéo
menor que 6 meses
Gestacdo proveniente

de fertilizac¢&o in vitro

9 (3,9%)

15 (6,0%)

14 (6,4%)

44 (18,9%)

29 (12,4%)

10 (4,3%)

24 (10,3%)

24 (10,3%)
9 (3,9%)

12 (5,2%)

18 (1,8%)

22 (2,2%)

37 (3,7%)

302 (30,5%)

168 (17,0%)

31 (3,1%)

55 (5,6%)

116 (11,7%)
25 (2,6%)

44 (4,5%)

<0,001!

<0,001!

<0,0011!

0,026

0,008t

0,001

<0,001!

0,001*
0,001!

0,001!
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4,897 (2,147 —
11,169)
7,115 (3,578 —
14,148)
3,799 (1,987 —
7,260)

1,568 (1,053 —
2,335)

1,825 (1,161-2,867)

3,180 (1,517 —
6,667)
4,833 (2,860 —
8,169)

2,185 (1,340 - 3,564)
3,502 (1,594 —
7,698)

2,874 (1,466 —
5,637)

Teste Qui-Quadrado. Todas as variaveis com p>0,05 foram retiradas: formacéao; idade; altura;

peso anterior a gestacio; indice de Massa Corporal (IMC) prévio a gestacdo; peso anterior ao

parto; IMC no parto; desnutricdo; niumero de gestacdes; nUmero de cesareas anteriores; nimero

de partos normais anteriores; nimero de aborto e 6bitos fetais; aborto prévio; uso de drogas;

condicdes insalubres; Covid-19 durante a gestagdo; diabetes gestacional; doenca periodontal;

doenca renal; infecgBes sexualmente transmissiveis; procedimento uterino durante a gestacao;

cirurgia no colo uterino; histérico de doenca cardiaca; histérico de doenca pulmonar; epilepsia;

vacinagdo contra Covid-19; qual vacina realizada; rede de apoio. Pode haver mais de um fator

de risco para cada prematuro.

Tabela 3. Caracteristicas dos recém-nascidos. Curitiba, 2021-2022.

Variaveis

N (%)

Classificacao Peso
Normal

Baixo Peso

N&o informado

Classificagdo Prematuridade

Tardio
Moderado
Muito prematuro

Prematuro extremo

1083 (90,8%)

72 (6,0%)
38 (3,2%)

102 (87,9%)

10 (8,6%)
3 (2,6%)
1 (0,9%)
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Tabela 4. Variaveis mantidas no modelo final de regresséo logistica. Curitiba,

2021-2022.
Variaveis B S.E. Wald p-valor Exp(B) IC (95%) para Exp
(B)
Idade 0,108 0,060 3,239 0,072 1,114 (0,990-1,252)
Peso  anterior a -2,276 0,890 6,533 0,011 0,103 (0,018-0,588)
gestacgao
IMC Prévio 6,000 2,433 6,081 0,014 403,328 (3,435-4795,153)
Peso anterior ao parto 2,272 -0,816 7,749 0,005 9,700 (1,959-48,029)
IMC no parto -6,077 2,255 7,264 0,007 0,002 (0,000-191)
NUimero de cesareas 1,220 0,500 5,947 0,015 3,387 (1,271-9,030)
anteriores
Condicdes insalubres 2,491 1,132 4,846 0,028 12,075 (1,314-110,947)
Diabetes Mellitus 5,531 4,739 1,362 0,243 252,345 (0,23-272687,307)
anterior a gestacao
Doenca renal -24,022 12905,931 0,000 0,999 0,000 (0,000)
Doenca autoimune 2,605 1,520 2,936 0,087 13,526 (0,687-266,150)
Pré-eclampsia 4,260 1,312 10,549 0,001 70,793 (5,415-925,488)
Cirurgia  no colo 3,840 1,798 4,563 0,033 46,526 (1,373-1576,959)
uterino
Quantidade de 4,318 0,742
critérios de risco
Um critério de risco -20,921 7217,268 0,000 0,998 0,000 (0,000)
Dois critérios de risco  -1,647 1,858 0,786 0,375 0,193 (0,005-7,351)
Trés critérios de risco  -0,586 1,807 0,105 0,746 0,557 (0,016-19,212)
Quatro critérios de -1,230 1,789 0,473 0,492 0,292 (0,009-9,735)
risco
Cinco critérios de -3,125 1,973 2,508 0,113 0,044 (0,001-2,101)
risco
Seis critérios de risco  -1,401 2,111 0,440 0,507 0,246 (0,004-15,438)
Sete critérios de risco  -24,039 526,987 0,000 0,999 0,000 (0,000)
Constante -5,391 3,967 1,847 0,174

B: coeficiente de regresséo; S.E.: Erro padrdo; Wald: Importancia de cada variavel no modelo;

Exp(B): coeficientes logisticos exponenciados; IC: Intervalo de confianca.



65

6 CONCLUSAO

A taxa de prematuridade foi de 16% na amostra estudada. Destaca-se
que todos os prematuros foram classificados como prematuridade moderada a
tardia.

O teste negativo esta associado a um baixo risco de nascimento
prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, torna-se necesséria a
associacdo com outros marcadores de parto prematuro para melhor identificar
pacientes com risco elevado.

Neste estudo, os fatores de risco associados ao parto pré-termo foram
prematuro prévio, oligodramnio, diabetes mellitus anterior a gestacéo, diabetes
gestacional, gestacdo de gemelares, doenca autoimune, estresse durante a
gestacdo, infeccdo wurinaria, placenta prévia, apresentar pré-eclampsia,
sangramento gestacional, intervalo entre gestacbes menor que 6 meses e
gestacao proveniente de fertilizagdo in vitro.

Percebe-se que mesmo com a evolucao da area obstétrica, ainda ha uma
escassez de evidéncias conclusivas no campo de predigdo e prevencao do parto
prematuro.

No campo de desenvolvimento biotecnolégico, a inovagdo em
biossensores especificos para identificacdo de trabalho de parto prematuro
permanece sendo um campo aberto para futuras pesquisas. Sugere-se a
realizacdo de estudos semelhantes com maior tamanho amostral e utilizacéo

intraparto.
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APENDICE A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada a participar, como voluntéria, de uma pesquisa. Apos
ser esclarecida e ter ciéncia sobre as informacfes a seguir, no caso de aceitar
fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que est4d em duas vias.
Uma delas é sua e a outra do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé
nao sera penalizada de forma alguma.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA

TITULO DO PROJETO: “AVALIACAO DA CAPACIDADE PREDITIVA DE UM
CARDIOTOCOGRAFO DIGITAL MOVEL EM GESTANTES DE RISCO PARA
TRABALHO DE PARTO PREMATURO”

PESQUISADORA RESPONSAVEL

Jolline Lind

Doutorado Profissional em Biotecnologia Industrial — Universidade Positivo

Av. Professor Pedro Viriato Parigot de Souza, 5300. Campo Comprido — Curitiba
(41) 9 9995-3559

lind.jolline@gmail.com

PESQUISADOR PARTICIPANTE/ORIENTADOR

Marcelo de Paula Loureiro

Orientador do Mestrado Profissional em Biotecnologia Industrial — Universidade
Positivo

Av. Professor Pedro Viriato Parigot de Souza, 5300. Campo Comprido — Curitiba

mpaloureiro@gmail.com

OBJETIVO DO ESTUDO: Avaliar a capacidade de um cardiotocégrafo digital
movel associado a um sistema de inteligéncia artificial de identificar e prever
Trabalho de Parto Prematuro (TPP).

LOCAL DO ESTUDO: Curitiba-PR.

PROCEDIMENTOS: Para a realizacdo do projeto, a participante usara um
dispositivo que captaréd de forma nado invasiva a frequéncia cardiaca do feto e a
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contracdo uterina, apenas com o contato do dispositivo com a pele do abdémen
da gestante. Devera ser utilizado trés vezes ao dia e conforme a gestante julgar
necessario, por um periodo de 20 minutos cada vez. Antes, devera preencher
um formulario com algumas perguntas para identificacéo de fatores de risco para
parto prematuro.

RISCOS COM A PESQUISA: Podera haver irritacdo na pele em funcdo do
contato com o dispositivo do tipo eritema (vermelhidao); desconforto pelo contato
com o dispositivo, 0 que tem sido pouco frequente. Em qualquer uma dessas
situacbes o dispositivo sera imediatamente retirado. Se houver qualquer
ocorréncia diferente disso, entrar em contato com a pesquisadora pelo telefone
informado ao final do termo de consentimento.

BENEFICIOS COM A PESQUISA: Caso opte por participar do trabalho vocé
estara contribuindo para a avaliagdo de uma nova tecnologia que podera
possibilitar o estabelecimento de parametros para realizar um protocolo de
avaliagdo para diagndstico mais precoce de parto prematuro, sendo esse
beneficio ndo imediato, pois o sistema esta em validacao.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA: A sua participacéo neste estudo é voluntéaria e
voceé tera plena e total liberdade para desistir do estudo a qualquer momento, e
podera solicitar que Ihe devolvam o termo de consentimento livre e esclarecido
assinado, sem que isso acarrete qualquer prejuizo para voceé.

DESPESAS/RESSARCIMENTO DE DESPESAS DO PARTICIPANTE: As
despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa ndo sdo de sua
responsabilidade e vocé nado recebera qualquer valor em dinheiro pela sua
participacao.

GARANTIA DE SIGILO E PRIVACIDADE: Nos pesquisadores garantiremos a
vocé que sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu home ou qualquer outro
dado, ou elemento que possa de qualquer forma |he identificar sera mantido em
sigilo. NOs pesquisadores nos responsabilizaremos pela guarda e
confidencialidade dos dados, bem como a ndo exposicdo dos dados de
identificacdo utilizados na pesquisa.

ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS: Vocé pode e deve fazer todas as perguntas
que julgar necesséria antes e durante sua participacao no estudo. Se voceé tiver
alguma duvida com relacdo ao estudo, direitos, ou qualquer outra questédo, envie
um e-mail para lind.jolline@gmail.com (Telefone: (41) 9 9995-3559) e/ou
mpaloureiro@gmail.com (Telefone: (41) 9 9198-9610). Vocé também podera
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Positivo,
Rua Pedro Viriato Parigot de Souza, 5.300, Campo Comprido, Curitiba-PR no
telefone (41) 3317-3260, e-mail: cep@up.edu.br, ou Comissdo Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP): Unidade Il do Ministério da Saude - SEPN 510 Norte
Bloco “A” 1° Subsolo — Ed. Exinan — Brasilia (DF), telefone: 61. 3315.5878, e-
mail: conep.cep@saude.gov.br.
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DECLARACAO DE CONSENTIMENTO DO PACIENTE:

Eu
declaro

que li e entendi todas as informacdes presentes neste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido e tive a oportunidade de discutir as informacdes deste termo.
Todas as minhas perguntas foram respondidas e eu estou satisfeita com as
respostas. Entendo que receberei uma via assinada e datada deste documento
e gue outra via assinada e datada ser& arquivada pelo pesquisador responsavel
do estudo. Enfim, tendo sido orientada quanto ao teor de todo o aqui mencionado
e compreendido a natureza e o objetivo do ja referido estudo, manifesto meu
livre consentimento em participar, estando totalmente ciente de que nao ha
nenhum valor econémico, a receber ou a pagar, por minha participacao.

Curitiba, de 2021.

Participante

Pesquisadora

Pesquisador
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APENDICE B — Questionario de triagem

Ordem Pergunta

1 Qual a sua idade?

2 Qual o seu peso e altura (IMC)?

3 Em quantas semanas esta sua gestacao?

4 Vocé engravidou com intervalo menor que 6 meses desde a Ultima
gestacao?

5 Sua gestacao é proveniente de uma reproducao assistida?

6 Ja teve parto prematuro ou perda fetal?

7 Seu bebé possui alguma alteracédo congénita?

8 Vocé perdeu liquido, sangue ou teve ameaca de aborto?

9 O bebé esta pequeno para a idade gestacional ou tem pouco liquido
amniotico?

10 Vocé fez algum procedimento cirdrgico durante a gestacao?

11 Vocé possui pressao alta?

12 Vocé tem algum tipo de infecgéo?

13 Vocé passou por stress em algum momento da gestagc&o?

14 Vocé ocupa algum cargo/funcéo com periculosidade ou

insalubridade?
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o Visao Geral, Embalagem e Componentes

1.1 Embalagem

O monitor fetal eFM-60 & umdis

portatil de monitoramento. Compoe-se de
unidade principal que indui a batera,
transdu-tor e software de aplicativo.

No berco de acetatovocé encontra a sonda o
e o transdutor (Figura 2) para acessar -
outros componentes, retire o da caa o
(Figura3).

Jogo de Cintas

0 Caracteristicas

= Emprega também a mesma tecnologia de processamento de sinais digitais (DSP) que
monitores fetais para monitorar a frequéncia cardiaca fetal, assequrando sua precsdo e
confiabilidade.

= Com um transdutor altamente sensivel, a poténcia do ultrassom & muito menorque os
padroes industriais, sendo segura para o feto.

= Interface user-friendly, de facil utilizac3o.

= Saida de som dos batimentos cardiacos do feto para o celular.



O Sonda e Software

3.1 Transdutor

PN

i )

DHAVE LIGA/DESLIGA

=
({/M»Y

TRANSDUTOR
Recebesinals de batimentas cardiacos dofeto

Tela de exibicdo no LED pequeno

mmac-pd.lm:o:e;?
1=unidacde, 2=unidades, 3 unidades,
Quando o icone vazio piscar, 0
dispositivo precisard ser carregado.

. fcone Bluetooth,
- foneTOCO, 0 ek de caitracio & 1.

- fcone FHR.
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2 fcone Ligado/Desligado: pressione
O/@ por 2 segundos para Bgar; por mais 2

% segundos paradeshigar. 4




o Instalacdo do Aplicativo

4.1 Download do Software

» Faca a leitura do QR Code ao lado para download do aplicative
e siga as instrucdes de instalacdo.

LN R - LY LN R LY

@.

Lus kBabiviHei)
Lwrlen e lrsta 2

2 infarmacic pramsal

o5 Fesomends e amegoe

I PAsna o funde e neal 2acdn

E Corrigeracfin oo moniicr

Altarar & senhs

ou I 5 corcordaAsdoa Pl E—— =] Corhgerachio o slniemes
+ i rrviid m e e e

[2] Probiomas oo

Faca seu registro Agui ficam todas as suas
(Login & Senha) informagdes



e Como Colocar aCinta

Pasze a cinta na sua cintura. Mas aberturas do meio da cinta cologue o monitor,

5.1 Posicdo do Coracdo do Feto

Encontre 3 posic3o onde os batimentos cardiacos =30 intensos pelo togue, entdo
coloque o cinto em tormo do abdémen, Apliqgue um gel adequado na supesficieda
sonda de ultras-som e posicione-a proxima ao coragao fetal, ajustando-a para
obter um melhor sinal dos batimentos cardiacos fetais(o somser3 nitido & com menos
ruida). O usudrio pode ajustar o volume do som conforme exigéncias clinicas.

Geralmente, nas primeiras semanas de gestagdo, a posicdo do coracdo do feto estd
sempre a 1/3 entre o umbige & a pdbis. A medida que o feto oresce, a posicdo se desloca
para cima, estara ligeiramente a esquerda ou 2 direita de acordo com a variagao da
posicio do feto.

Posicdo do CoracZo do Feto, para referéncia,

Fase I

Semana de Gestacdo: 16 = 24
Fase II

Semana de Gestagdo: 24 = 32

Fase I11
Semana de Gestagdo: 32 - 40
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DOw 4 =1
cm_mao bluetooth

©

Ch33e poro g mae 20 Dt

Q Acionando o Monitor

Ligue bluetooth do monitor noicone
MONITOR - e conecte com o bluetooth
do seu celular, para comecar a ouvir os
batimentos cardiacos,

G0 00 oSt chgue 34 i~ @

Para salvar ou enviar os dados basta dicar no boneguinho em formato de bebé.
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0 Recarga de Energia

7.1 Este Doppler fetal estd equipado com uma bateria Li-Ion recarregavel,
Se observar que a bateraesta ficando sem carga, recarregue-a de acorde com as

seguintesinstructes:
L. Insira asonda FHR1 no soguete.
L Conecte uma extremidade docaboUSE 3 porta USE do monitor fetal.

1. Conecte a outra extremidade do cabo USB ao computador.o carregamenta iniciara,
Se naoc estiver completamente camegado, a bara dz batera ird rolar, se estiver
completamente carregado, o icone de “completamente carregado” serd exibido.
Desplugueo caboUSB, Acarga de energia ndo estd incluida neste dispositiva,

0 Limpeza

B.1 Mantenha o instruments limpo sem poeira, utilizando um pano s=co e mado para
passar por fora, Se necessdrio, wtilize um pano umedecido com agua limpa ou com
sabdo.

8.2 Nao utilize solventes fortes como acetona.

Atencdo: Mo use materizis que produzam fricc3o (como palha de aco e agente de
pofimento de prata).

Atancdo: N3o imera o instrumento em nenhum liquida,
Atencdo: N3o respingue nenhum liguido ne instruments ao limpa-lo.
Atencio: N3o deize nenhum liguido limpante sobre a supesficie.

Observacdo: Pode-se passar dlcool 70% ou dlcool isopropilico na superficie da sonda e
secar a0 ar natural ou limpar com um pano limpa e macia.

0 Download do Manual do Usuario

9.1 Download

" Faca a leitura do QR Code ao lado para download do manual
do usuaria.
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APENDICE D - Instrumento de coleta de dados
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DADOS SOCIODEMOGRAFICOS E CLINICOS

Iniciais: Numero de identificacao: Idade:

Estado civil:

Altura: | Peso: | IMC:

Ocupacao:

Grau de escolaridade:

( ) Ensino fundamental incompleto ( ) Ensino superior incompleto
( ) Ensino fundamental completo ( ) Ensino superior completo

( ) Ensino médio incompleto ( ) Mestrado/Doutorado

() Ensino médio completo

Numero de gestacdes anteriores:

Numero de abortos anteriores:

Numero total de partos anteriores:

Se partos anteriores, quantidade de cesareas: Quantidade de partos vaginais:

NUmero de natimortos: Ndmero de filhos:

ACOMPANHAMENTO

Data do inicio no programa:

Tempo de programa (dias):

DADOS DE ASSISTENCIA AO PARTO

Data do parto:

Tipo de parto: () Vaginal ( ) Cesareo

DADOS DO RECEM-NATO

Sexo: () Feminino () Masculino

Peso ao nascer (em gramas): Idade gestacional:
Apgar 1° minuto Apgar 5° minuto:
Internacdo em Unidade de Terapia Intensiva: ( ) Ndo ( ) Sim
Data da internacéo: | Data da alta:

Dias de internamento:

Utilizacao de oxigénio apds o nascimento:
CPAP: ( ) Ndo ( ) Sim
Ventilagdo mecéanica: ( ) Nao ( ) Sim

estava mais internado

Com 28 dias de vida estava em oxigenioterapia (qualquer tipo): ( ) Nao ( ) Sim ( ) Nao

Apresentou mal formacao congénita: ( ) Nao () Sim

Tipo de saida do hospital onde ocorreu o nascimento:

de vida

( ) Alta ( ) Obito () Transferéncia para outro hospital ( ) Continua internado aos 28 dias
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APENDICE E - Primeira pagina do artigo publicado na Revista Educacéo,
Ciéncia e Saude

EDUCACAO CIENCIA E SATUDE
hitp://dx. doi org/10.20438 fecs v10i1.522

METODOS DE MONITORIZAGAO FETAL PARA IDENTIFICAGAO
DO TRABALHO DE PARTO PREMATURO: UMA REVISAO
INTEGRATIVA

Jolline Lind®, Marcelo de Paula Loureiro®, Jaime Luis Lopes Rocha?

'Programa de Pos-Graduagdo em Biotecnologia Industrial, Universidade Positive, Curitiba-PR,
Brasil.
2 Professor, Pontificia Universidade Catdlica do Parana, Curitiba-PR.Brasil.
Email para comespondéncia: lind.jellinef@gmail.com

Resumo

Objetivou-se  analisar oz métodos de monitorizagie fetal que awsiliam na
identificagdo do trabalhc de parto prematurc. Revisio integrativa, no gqual as
publicagdes foram recuperadas a partir do acesso ac Medline via PubMed & ac
Portal Regional da Biblioteca Virtual em Sadde (BVE). Identificaram-se 545
publicagdes, 81 da BVS e 454 no PubMed. Morteou-se pela guestdo: “Quais
métodos de monitorizagio fetal s3o utilizados na identificagdo de trabalho de parto
prematurc?”. Apos analise dos critérios de inclus3olexclusio, permaneceram 20
publicagdes para leitura na integra, restando cinco artigos que compuseram a
amostra. As evidéncias selecionadas permitiram a identificagdc de testes
bizquimicos e biofisicos gue podem auxiliar na identificagdo do paro prematuro.
Mota-se que existe uma escassez de evidéncias conclusivas mo campo de
predigdo e prevengdo do parto prematuro. Evidenciou-se a importdncia do
desenvolviments de novos métodos de identificagio de risco de parto prematurs
gue permitam o diagndstico mais preciso para que intervengdes sejam realizadas
com maior brevidade e chances de sucesso.

Palavras-chave: Monitorizagdo fetal, Trabalho de Paro Prematuro, Revisdo.
Abstract

The objective was to analyze the methods of fetal monitoring that help in the
identification of premature labor. Integrative review, in which publications were
refrieved from acecess to Medline via PubMed and the Regicnal Portal of the Virtual
Health Library (WHL). 545 publications were identified, 81 from YHL and 454 from
PubMed. It was guided by the question: "What fetal monitoring methods are used
to identify premature labor?”. After amalyzing the inclusion/exclusion criteria, 20
publications remained for reading in full, leaving five articles that made up the
sample. The selected evidence allowed the identification of biochemical and
biophysical tests that can help in the identification of premature labor. It is noted
that there is a lack of conclusive evidence in the field of prediction and prevention
of premature birth. The importance of developing new methods for identifying the
risk of premature birth was highlighted, allowing a more accurate diagnosis so that
interventions are carrfied out maore guickly and with greater chances of success.

Educ. Ci. e Sadde, v.10, n.1, p. 183-198, (jan_.jun), 2023 183
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APENDICE F - Primeira pagina do artigo publicado na Revista Evidéncia:

Biociéncias, Saude e Inovacgéao

ﬁUNOESE

evidénciA

mlTEHI’Tl DE E INOVAZAD
Fazendo parte da due vk !,u:'m“
Evidéncia: Blocidncios, Soude o bnowopdo - 1S5N: 1519-5287 | alSSN 22365050 1
DOH: hetpsidiol.org 10, 15593 kvid 34428
Soude

Utilizacdo de cardiotocégrafo digital domiciliar wireless autoaplicado em gestantes de risco

para parto prematuro

Use of self-administered wireless home digital cardiotocograph in pregnant women at risk for

premature birth

Jolline Lind?, Marcelo de Paula Loureire® & Jaime Luis Lopes Rocha?

! Programa de Pds-Gradusgdo em Bietecnologio Industrizl, Universidode Posttive (UP) - Curitiba, PR, Bresi: * Pontificks Universidode Cotdlion do

Comno citairr Lind, 1., Lowrsiro, M.

da P, & Rocha, )L L. L Uslimcio do
rdiotocdgrafo dighal domicliar
wikssautcaplioido smgestintes da
5o par pario pramaiur. Evidénca,
24, hitps:/jdolorg 10, 18553 favid 34458

Lind, J*

b jolline@gmail.com

hittes:ioroid ong/B000-Do03 45503568
Louraino, M. da P
mpalicureim@gmallom
hittyes:fforoid.org D000-0001- 80448534

Rodhe, LLL
Jimall L.oom

huqn.ﬁ'nrndmg.fnmu-mul-:'rm

* Aubora cormespondanba: Fuza
Profeszor. Pedro Vinato Parigot
da Souzm, 5300, Cidada Industrial,
Curitsha, Parand, Brazil

Foraad (PUCPR) - Curitiba, PR, Brasil..

Resume: Atualmente ndo existe consenso sobre a efetividade da monitorizacio domiciliar da
frequéncia cardiaca fetal e contragBes uterinas por meio de cardictocografia autoaplicada em
gestantes de risco para o parto prematurs, tal método é motivo de controvérsia, sendo necessarias
pesquisas adidonais a fim de demonstrar seu real valor. Desta forma, objetivou-se avaliar a
associagdo entre alteracdes na cardiotocografia digital mével domiciliar wireless autoaplicada e o
parto prematuro. Entre agosto de 2021 e julho de 2022, 75 gestantes com pelo menos wm fator de
risco para o parto premature foram submetidas & monitorizacdo externa das contragbes uterinas
e frequéncia cardiaca fetal, a partir da 28° semana até o parto, diafiamente, durante 20 minutos,
por meio de um cardiotocdgrafo digital domiciliar wireless autoaplicado. O teste foi considerado
positive quando apresentou um resultado suspeito ou anormal pela Escala de Fischer. A incidéncia
de partos prematuros foi de 16%. 0 método revelou uma sensibilidade de 81,32%, um valor negativo
de 93,55% e uma AUC de 73,7%. Conclui-se que o teste negativo estd associado a um baixo risco
de nascimento prematuro. Contudo, diante de um teste positivo, toma-se necessaria a associag3o
com outros marcadores de parto prematuro para melhor identificar pacientes com risco elevado.
Palavras-chave: Cardictocografia; Monitorizac 8o Fetal; Prematuridade; Triagem.

Abstract

At present, there is no agreement on the effectiveness of home menitering of fetal heart rate and
utarine contractions through self-administered cardictocography in pregnant women at risk for
premature birth. This method is controversial, requiring additional research to demonstrate its real
value. The objective was to evaluate the association between variations in self-applied wireless
home mobile digital cardiotocography and premature birth. From Sugust 2021 until July 2022, 75
pregnant women with at least one risk factor for premature birth underwent external monitoring
of uterine contractions and fetal heart rate, from the 28th week until delivery, daily, for 20 minutes,
using a self-applied wireless home digital cardiotocograph. The test was considered positive when
it presented a suspicious or abnormal result according to the Fischer Scale. The incidence of
premature births was 16%. The method revealed a sensitivity of 81.82%, a negative value of 02,5506
and an AUC of 73.7%. It is concluded that a negative test is assodated with a low risk of premature
birth. Howewer, in the face of a positive test, it is necessary to associate it with other markers of
premature birth to improve recognition of patients at high risk_

Keywords: Cardictocography; Fetal Monitoring; Prematurity; Screening.
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Abstract

Ofjectives: fo analze the ncidence qf premanurty in users of a health insurance plan; fo mualyce
the azsociated risk factors.

Miethods : a retrospaciive shudy was condicted in five maternigy hospitals with puerperal women who
ware wrars of heaith insurance plans by telephone mtervdews guided By a semi-siruciured quesiionmaire.
The variables studied were related o sociodemographic, clinical and ouwtcome conditions. Lirwariate
and multivariate analysic with Backwand logistic regraszion was payjbrmad.

Rezuits: 1193 particiamis were avaluaied and 116 premiciioe births wene identgfied. It was
Jound thar preterm birth (p=-0.001; OR=4.58¢; CI95%=21344-5.30]), oligotydramnios {p=0.019;
OR=2.697; CIPF% =[.140-6380), diabeter mellitus prior to pregnancy (p<0.001; OR=4897;
CIR5%=2 147-11_169), twin pregnancy (p=0.001; OR=7.113; CI95%=3.575-14.148), mitoimmune
dizeare (p=-0.001; OR=3.700: CT0F=1_087-7 260). stress during pregnancy (p=0.026; OR=1_3568;
CI05%=1.053-2 335}, winary imfection (p=0008; OR=1825; CT05%=1_1461-2.567). placenia previa
(p=0001; OR=3.150; CI05%=1517-6.667), pre-eclampsia (p=0.001; OR=4.533; (T05%=208060-
8. 169), pestational Beeding (p=0.001; OR=2183; CI95%=1.340-3 564, imtarval between pregnancies
less than six memths (p=0.001; OR=3.502; CT9F%=1.304-7.608), pregumcy resuliimg from in vitro
Jertilization (p<0.001; OR=1.874; CI95%=1.466-3.637) ware saaristically relevant as risk factors for
Pramaturiy

Conclusion: nowledze of these factors may be important in developing strmiegies fo ingprove the
assistance affered fo pregnant women By the health insurance providers.

Key words Premuarure birth, Pregnancy high-rizk, Risk factors, Insirance health
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ANEXO A - PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITE DE ETICA EM
PESQUISA

CEP-UP UNIVERSIDADE POSITIVO wnm

S

PARECER CONSUBSTANCIADO DD CEP
DADCE DA EMENDA
Thulo da Pecquica: Avaliagio da capaddade preditva de um cardiolioodgrafo digial mével em gestantes
ide risco para irabalho de pario prematuno
Pecgulcador: Joline Lind
Ares Tematioa:
Varcdo: 2
CAAE: 40437620.7.0000.0053
Inctitulgdo Proponends: CENTRC DE ESTUDDE BUFERIORES POSITIND LTIDW
Patrooinador Primcipal: UMBIED CURITIBA - SCDEDADE COOFERMATIVA DE MEDISDE

DADDE DD FARECER
HOomare do Pansosr 2712895

Aprecentaglo do Projato:
HTH.DDIJI,'..J.D:EI paro prematun @ uma iImporanks cxssa de morkimortalidsds matermo-nfant], assochdo
@ um eievado cusio inancein, afetvo = emoconal para os sujebos af=tados & pam os sishemas de sadde,
fanio publico como privada. A principal forma de minmizaglo desses prejuizos & a prevenglo & identficagio
precoce do tabalo de pario prematun com as Imediatas & adequadss ntervenglies.

CBJETRG: Avallar a capacidade

de um cardioiocdgralio dighal mdee] associado a um sisisma de irislgéncia arificlal de denificar & preeer
Trakaiho de Fario Prematarn (TPF L

METODOSE: Tralm-s= de wm estudo obseracionsl, oom gestantes oom falores de fsco conhecidos para
trabalho de parto premature gus usacdo o cardictocograto digital mével associads a um sisbema de
comunicagio ransparenie (Rtemet das Colsas) que evard informagles a um sisiema de gerencamento e
andllse baseado & ImeigEncia Artcial. Ko haverd nterferdncls na conduts médica.

REZULTADDE EBFERMADCE:

Bensbilidyde & especificidade do disposite na d-:tﬁ:-#o de TFP; Capacidade de prever cxsos de TFP do
sloherma

Erdamspe:  Mm Frol Pedim YVire®n Pargol s Soors n® KD

Balrmy:  Campe Compedo CEP: pymcam
ur- PR Menicips:  CURITESA
Talsfonar 41 [12 T80 Fan: (41037 300 [ r——
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Objedlvo da Pecogulea:

Axakar 3 capascidade de um cardiotocGgrato dgisl mive assoCid & W sistema de imeligénca artificlal de
ldentficar e prevwer Trabalho de Farlo Fremature (TRF].

Avallagdo dok Flcsob & Banafiodon:

Risoos:

For tratar-se de um disposiEvo minimamente invasivo, d= conlabe excuska com a pele insgra da p=stanbe,
3 gesiant= poderd estar exposta acs seguinles: (1) Desconforio abdominal duranis o ajuste da Cintas de
suporie abdominal do disposiive; (2] Leslo de paie do bpo erfera por conkato do dispositive oom a peie da
gestante; (1) Alengla 30 polimern gue revests o dispositvo. Em caso de gualguer aiteracio (desconforio,
lesfo de peie = alergia) vivenclada pela participante, o dispositve serd iImedatamente refirado, & sard
Fvallada a necessidade de s= Inbermomper o rabalko.

Eventuals sintoraes cliricos serfo adeguadsmenie avallydos & Taiados ra nede credenciada da Operadora
e e

Beneficios:

A pesquisa clinica proporciona beneficios & populapdc dentiica e para os profissionals gue Irlo acrescer
com o5 resulados levantdos, bem coma acs packenies que futramente poderdo beneficlar-se destys
descobertas. Fam esh pesquisa, considera-se como beneficios a avalagho de uma nova tecnologla gue
poderd possblitar o estabelecimento de pardmefros para nealizar am probecos de avalapho para
diagnistioo mals precoce de paro premahiro, sendo s beneficia nSo Imediato, pols o sisiema esth em

validsgdo.

Comentarios & Conclderapdes cobre 2 Pecgulca:
Bido .

Conclderapiec oobre o Temmos de aprecentagdo obrigataria:
Os bermos de apresentagio chrigatéria estio adeguados.
Fecomardagiec:

Fecomendase a aprovagdo do projeio.

Conoluebos ou Penddnolac o Licta de Insdequsgpdec:

Bl s percdincias ou Insdequapbes.
Conclderapiec Finale a orttéric do CEP:

Erndarens:  om Frol Pedm Vire@ Pangat &8 Sowera n® S0

Eslrra: Camps Comprdis CEP: a1
e P Menicipio:  CURITEA
Talefomar (41 7137 F.20E0 Fasx: (4103 7-X00 [P T ——.
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