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RESUMO

Introducéo: Prematuridade e baixo peso ao nascer tém grande impacto na mortalidade infantil
e no desenvolvimento de morbidades, que cursam com risco significativo de morte e de
sequelas. O conhecimento a respeito do perfil de tais pacientes e andlise do cuidado intensivo
oferecido ¢ essencial para que sejam instituidas intervengdes no intuito de melhorar a
assisténcia neonatal e consequentemente tais indicadores.

Objetivo: Determinar a realidade local de uma UTIN, estimando mortalidade, incidéncia de
morbidades maiores e fatores associados em recém nascidos de muito baixo peso (RNMBP).
Métodos: Estudo transversal, analitico, retrospectivo, com base em registros hospitalares de
RNMPB atendidos na UTIN do HRSJ nascidos entre jul/2016 e jul/2020. Os desfechos foram
obito e desenvolvimento de morbidades, e as variaveis associadas incluiram fatores antenatais
e perinatais. Associacdo foi determinada pelo Odds Ratio (OR) com Intervalo de Confianga
(IC=95%) e analise multivariada por regressao logistica, incluindo variaveis com p < 0,05.
Resultados: Foram avaliados 162 pacientes, com uma sobrevida de 66,9%. Prematuridade
extrema e extremo baixo peso (EBP) foram os fatores que tiveram associagdo com 6bito na
analise multivariada. Entre os sobreviventes, 34,83% apresentaram alguma morbidade grave,
com frequéncia maior entre prematuros extremos ¢ EBP. Retinopatia da prematuridade teve
prevaléncia de 44,32%; hemorragia peri-intra-ventricular de 29,21%; displasia broncopulmonar
de 19,35%; leucomaldcia periventricular de 5,62% e enterocolite necrosante de 2,15%.
Conclusiao: Ha altos indices de mortalidade e sobrevida com morbidades maiores entre
RNMBP. Idade gestacional e peso ao nascer foram os fatores relacionados mais importantes.
Existe necessidade de aprimoramento da qualidade de assisténcia pré-natal e do cuidado
intensivo neonatal.

Palavras-chave: Recém-nascido prematuro. Recém-nascido de muito baixo peso. Mortalidade.

Doengas do prematuro.
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ABSTRACT

Background: Preterm birth and low birth weight have great impact in child mortality and
development of premature infant diseases, which lead to risk of death and permanent
impairment. Comprehension of patients’ characteristics and analysis of intensive neonatal care
provided are essential for suggesting viable interventions aiming the enhancement of preterm
intensive care and better neonatal outcomes.

Objectives: Establish the background of a Neonatal Intensive Care Unit (NICU) by
determining mortality and prevalence of severe premature infant diseases, along with its related
factors in very low birth weight infants (VLBWI).

Methods: cross-sectional retrospective study, based on hospital records of VLBWI admitted in
the NICU of HRSJ, born between Jul/2016 and Jul/2020. Outcomes were death and
development of morbidities, and variables associated included antenatal and perinatal factors.
Association was determined by OR with Confidence Interval (CI = 95%) and multivariate
analysis by logistic regression, including variables with p < 0.05.

Results: 162 patients were assessed, with a survival rate of 66.9%. Extreme prematurity and
extremely low birth weight (ELBW) were the factors with most significant association with risk
of death. Among survivors, 34.83% had any severe premature infant diseases, with a higher
frequency between extremely premature infants and ELBW. Retinopathy of prematurity had a
prevalence of 44.32%; peri-intra-ventricular hemorrhage of 29.21%; bronchopulmonary
dysplasia of 19.35%; periventricular leukomalacia of 5.62% and necrotizing enterocolitis of
2.15%.

Conclusion: Mortality rate and survival rate with major morbidities are very high among
VLBWI. Gestational age and birth weight were the most important related factors. Improving
quality of prenatal and neonatal intensive care is still very required.

Keywords: Preterm infant. Very low birth weight infant. Mortality. Premature infant diseases.
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1 INTRODUCAO

A terminologia recém-nascido pré-termo (RNPT), de acordo com a Organizacio
Mundial de Satde (OMS)!, corresponde as criangas cujo nascimento ocorre antes da trigésima-
sétima semana de gestacdo. Dados obtidos a partir do estudo populacional “Nascer no Brasil”,
com 23.940 gestantes sugerem taxa de nascimentos prematuros no Brasil de aproximadamente
11,5%?2. Também de acordo com a OMS, além de classificados quanto a idade gestacional, os
recém-nascidos devem ser também classificados quanto ao peso ao nascimento. Sao
considerados de baixo peso ao nascer (BPN) quando o peso ¢ menor que 2500 g; muito baixo
peso ao nascer (MBPN) para aqueles com peso menor que 1500 g e extremo baixo peso ao
nascer (EBPN) para aqueles que nascem com peso menor que 1000 g. Tal classificagdo,
especialmente MBPN e EBPN, atende ao objetivo de identificar os recém-nascidos (RN) de
alto risco e com altos indices de mortalidade pertencentes ao grupo de RNPT?.

A prematuridade ¢, isoladamente, a principal causa de morte em RN no mundo, sendo
mais expressiva naqueles com BPN*. Além disso contribui para aumento da mortalidade
relacionada a outras causas, especialmente no periodo neonatal, sendo estimada como fator de
risco para ao menos 50% de todas as mortes neonatais>®. Estas, apesar de ocorrerem em um
curto periodo de tempo - durante os primeiros 28 dias de vida - sdo responsaveis por 38% das
mortes em criangas menores do que cinco anos, resultando em uma mortalidade quase 30 vezes
maior do que durante o periodo pos-neonatal®. O Brasil, da mesma forma, segue o padrdo
estatistico apresentado mundialmente. A taxa de mortalidade neonatal vem crescendo nos
ultimos anos, principalmente devido ao aumento substancial no nimero de partos prematuros e
de criangas nascidas com baixo peso ao nascer’®¥. Em contrapartida, hd uma queda progressiva
nas taxas de mortalidade pos-neonatal, secundéria a melhora da qualidade e disponibilidade dos
servigos de saude ofertados’’. Isso leva a estabilizagdo das taxas de mortalidade infantil as
custas da mortalidade neonatal. A estimativa para 2030, em termos mundiais, ¢ de que havera
aumento ainda maior do componente neonatal na mortalidade infantil, especialmente em
decorréncia de complicagdes relacionadas ao periodo intraparto e de partos pré-termo,
permanecendo como a principal causa de mortes neste grupo'©.

Devido ao fato de possuirem um organismo fisiologicamente e metabolicamente
imaturo, os RNMBP contam com, além de maior mortalidade, maior incidéncia de sérias

complicagdes!!. Estas morbidades os expde a periodos mais longos de internagdo e aumentam



ainda mais seu risco de 6bito'2!3. E estimado que em paises desenvolvidos, dentre pacientes
desse grupo, 58% a 74% sobrevivam a alta hospitalar, sem morbidades maiores'*!®. Dados
estatisticamente mais satisfatorios que aqueles encontrados na América do Sul e Brasil, que
permanece entre 47% e 52,7% para o mesmo indice'®?°. Entre as morbidades mais
significativas que acometem o grupo estudado estio a hemorragia peri-intra-ventricular
(HPIV), enterocolite necrosante (ECN), retinopatia da prematuridade (ROP), leucomalacia
periventricular (LPV) e displasia broncopulmonar (DBP). Estas, apesar de atingirem

21,22

precocemente os RNMBP, relacionam-se também com as sequelas a longo prazo, que

afetardo a qualidade de vida do individuo, da familia e exigirdo uma quantidade significativa
de recursos médicos®>**,

A ROP ¢ uma doenga vascular retiniana que acomete principalmente criangas expostas
a oxigenioterapia®. A prevaléncia estimada ¢ de 34,1% a 60% dos RNs avaliados por meio de

avaliagdo oftalmologica especializada!?!-26-28

. A doenga guarda estreita correlagdo sequelas
visuais graves e cegueira naqueles que sobrevivem, especialmente naqueles com menor idade
gestacional ao nascimento??. A HPIV decorre principalmente de traumas na anatomia
vascular vulneravel da matriz germinativa, levando a hemorragias na topografia periventricular
do RNPT 3931, A prevaléncia de sua forma grave (graus IIT ou IV) é estimada entre 6% e 16%
dos RNMBPN!2.14.16-18.2627.32.33 74 3 [ PV ¢ definida como lesdo a substincia branca profunda,
decorrente de vascularizagdo cerebral e autorregulagdo cerebrovascular imaturas em RNPT3!:34,
Tem incidéncia entre 3% e 8%'416:18.2632 Jevando a diminui¢do do volume de substancia branca
e ventriculomegalia secundarias®!. A correlagdo com desfechos neurologicos insatisfatorios
estd relacionada com a extensdo da lesdo necrdtica primdria € promove severos impactos no
neurodesenvolvimento®!. Tanto LPV quanto a HPIV estdo associadas a sequelas neurologicas
futuras como paralisia cerebral, déficits cognitivo, intelectual, neurossensorial e
comportamental, bem como dificuldades na linguagem?®!. Estas, com aumento significativo
quanto menor a idade gestacional ao nascimento®’*!. A ECN tem prevaléncia estimada de 5%
a 11%!>1618,19.262736 ¢ ¢ yma doenga de etiologia multifatorial, com base no processo
inflamatorio de uma mucosa intestinal imunorreativa com desbalanco do tonus microvascular
e associagdo com colonizagdo microbidtica anormal®’. A magnitude da inflamag¢io estende os
efeitos da doenca de forma sistémica e afeta 6rgaos a distancia, aumentando o risco de sequelas
neurologicas: um quarto das criancas recuperadas de ECN tem chance de desenvolverem

microcefalia e atrasos no neurodesenvolvimento?’. Outra sequela secundéria a ECN advém da

necessidade de ressecgdes intestinais, o que a faz responsavel por ser a maior causa de sindrome



do intestino curto em pacientes pediatricos®’. A DBP é uma doenga pulmonar cronica
caracteristica dos RNPT, com prevaléncia estimada entre 22% e 46,1% nos RNMBP!#
16.18,26.27.32.33 Tem etiologia inflamatoria baseada na toxicidade procedente da oxigenioterapia e
do barotrauma secundario a ventilagdo mecanica e seu diagndstico ¢ feito em criangas com
necessidade de oxigenioterapia na 36* semana de idade corrigida®. A condigdo esta associada
maior nimero de internagdes hospitalares por causas respiratdrias, excesso de sintomas
respiratorios no periodo escolar, e mais anormalidades na fun¢do pulmonar espirométrica
quanto aos outros sobreviventes do mesmo grupo sem o diagnostico®®4,

Diversas pesquisas internacionais t€ém demonstrado que a melhoria na assisténcia
neonatal influencia positivamente no desfecho de RNMBP, com diminui¢do significativa nas
taxas de mortalidade e aumento das taxas de sobrevida livre de morbidades relacionadas a

3.12.15,16.33.35 * Egtudos multicéntricos utilizando dados de redes neonatais em

prematuridade
paises desenvolvidos sugerem que a mortalidade entre RNMBP esteja estimada entre 9% e
28%!41626.3542  Ta| realidade, porém, ndo representa a presente na maioria de paises em
desenvolvimento. Estudos realizados em paises africanos revelaram um indice de mortalidade
bem mais elevado, de 32% a até 48% para pacientes deste grupo admitidos em Unidade de
Terapia Intensiva Neonatal (UTIN)*-#°_ e entre 22,3% e 26% com elevadas discrepancias entre
os centros participantes para paises sul-americanos, de acordo com Rede Neonatal Neocosur,
associacdo entre unidades incluindo Argentina, Chile, Paraguai, Peru e Uruguai'®*®. Quanto a
realidade brasileira, ainda permanecem escassos estudos sobre a sobrevida dos RNMP. Dados
mais recentes, da Rede Brasileira de Pesquisas Neonatais, sugerem que a mortalidade brasileira
para este grupo esteja em torno de 30%2%*’. Porém demonstra a realidade de apenas um seleto
niumero de centros de terapia intensiva neonatal, com altos niveis de capacitagdo e
provavelmente ndo condizente com aquela da maioria das UTIN brasileiras.

E sabido que a taxa de mortalidade neonatal é um dos indicadores de satide mais
importantes, servindo de base para tomada de decisdes relacionadas a estratégias e politicas no
ambito da saude*®.O atendimento perinatal tem sido foco prioritario do Ministério da Satde,
uma vez que compde o maior desafio do componente neonatal para reducdo da mortalidade
infantil**.Porém, apesar dos esforgos, as taxas de mortalidade perinatal sul-americanas
permanecem persistentemente elevadas e destoantes daquelas observadas em paises
desenvolvidos. Isto requer analise prioritaria quanto ao controle de qualidade da assisténcia
obstétrica e perinatal pelos servigos de saude e consequente tomada de novas medidas visando

50,51

reverter essa situacdo preocupante’”~'. Para tal abordagem, ¢ fundamental a andlise de



indicadores obtidos por meio de pesquisas, possibilitando assim monitorizagao dos protocolos

3051 - A realizagdo de tal

de manejo e verificando as intervencdes necessarias para cada setor
processo, entretanto, ¢ uma tarefa bastante dificil devido a grande variacdo entre a eficacia dos
cuidados médicos entre diferentes unidades, que refletem na assimetria das taxas de mortalidade
das mesmas>!. Um amplo estudo realizado em 11 UTIN sul-americanas, sugeriu que a variagao
entre as taxas de mortalidade pode ser explicada por diferengas na alocagdo de recursos e
também por ndo realizagdo de terapias comprovadamente eficazes, como a utilizacdo de
corticoterapia antenatal®2,

Desta forma, surge a necessidade de conhecer a realidade local no que se refere ao perfil,
ao cuidado e morbimortalidade destes pacientes. Tornando possivel a caracterizacdo a
qualidade de atenc¢do nas UTIN e comparag¢ao com a realidade brasileira e mundial, de modo a

verificar possiveis intervengdes visando a melhora dos indicadores para tais pacientes em nosso

meio.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral
Avaliar mortalidade, morbidades e fatores associados em RN de muito baixo peso ao

nascer atendidos na UTIN do HRSJ.

2.2 Objetivos especificos

- Descrever perfil dos prematuros de muito baixo peso atendidos na UTIN do HRSJ.

- Definir frequéncia de Obito em recém-nascidos de muito baixo peso ao nascer
atendidos na UTIN do HRSJ.

- Estimar prevaléncia de displasia broncopulmonar, hemorragia intracraniana,
retinopatia da prematuridade, enterocolite necrosante e leucomalacia periventricular em
recém-nascidos de muito baixo peso ao nascer atendidos na UTIN do HRSJ.

- Analisar fatores antenatais e perinatais associados @ mortalidade em recém-nascidos

de muito baixo peso ao nascer atendidos na UTIN do HRSJ.



3 METODOLOGIA

3.1 Tipo de estudo

Trata-se de um estudo observacional de corte transversal, retrospectivo e analitico.

3.2 Local de estudo e unidade de observacao
Pesquisa realizada na UTIN do HRSJ, localizada em Sao Jos¢€, na regido metropolitana
da capital do estado de Santa Catarina. Sua maternidade ¢ referéncia regional para gestagcdes de

alto risco e atende pacientes exclusivamente oriundos do Sistema Unico de Satide (SUS).

3.3 Populacio
Compreendeu RN de muito baixo peso ao nascimento atendidos na unidade de cuidados

neonatais intensivos do HRSJ, entre o periodo de julho de 2016 a julho de 2020.

3.3.1 Critérios de inclusao
Pacientes atendidos na UTIN, que nasceram vivos e com peso inferior a 1.500 g no

periodo compreendido pelo estudo.

3.3.2 Critérios de exclusio
Portadores de sindromes genéticas incompativeis com a vida e aqueles com auséncia de

informagdes em prontudrio sobre as varidveis principais observadas no estudo.

3.4 Desfechos
Dentre as variaveis analisadas no estudo, foram consideradas como desfechos: obito e
presen¢a de morbidades maiores. Os critérios diagndsticos dos desfechos foram determinados
de acordo com observagao das defini¢des utilizadas em estudos multicéntricos internacionais a
respeito do tema.
Mortalidade foi definida como 6bito antes da alta hospitalar. Como morbidades considerou-
se: Displasia broncopulmonar como necessidade de oxigenioterapia pelo paciente com 36
semanas de idade gestacional corrigida®. HPIV caracterizada por ultrassonografia
transfontanelar, e teve seu grau de I a IV descrito de acordo com Papile e Bursten, que

categorizam graus III e IV como hemorragia intraventricular severa®. LPV foi diagnosticada



pela presenca de lesdo isquémicas intra-parenquimatosa na substancia branca (aumento da
ecogenicidade  parenquimatosa/lesdes cisticas), identificada por ultrassonografia
transfontanelar® ROP foi definida mediante avaliagdo oftalmologica especializada antes de 28
dias de vida, e foi categorizada em graus de 1 a 5, de acordo com classificagdo consensual
internacional®®>. ECN foi avaliada e diagnosticada de acordo com os critérios de Bell
modificados, que avaliam sinais sistémicos, intestinais e radiograficos de caracterizacdo da
doenga®’.
Elegeram-se como fatores associados ao desfecho as seguintes varidveis:

a. Fatores antenatais: idade materna, raga/etnia materna autodeclarada, hipertensao arterial

sistémica, diabetes mellitus, historia obstétrica prévia, nimero de fetos na gestacdo, idade
gestacional (determinada em semanas completas no momento do nascimento e estimada
preferencialmente por ultrassonografia precoce — até 12 semanas completas de gestacdo, ou
pela data da ultima menstruacdo. Na auséncia destes dados sera utilizado o método de New
Ballard>®); ruptura prematura de membranas, presenca de infecgdes periparto, presenca de
assisténcia pré-natal, uso de corticoide antenatal, tabagismo, uso de drogas, presenca de
trabalho de parto prematuro.

b. Fatores perinatais: apresentacao fetal, tipo de parto, sexo, peso ao nascimento, relagao

entre peso e idade gestacional conforme curva de Lubchenco®, Apgar 1° minuto, Apgar 5°
minuto, local de nascimento, necessidade de manobras de reanimagao na sala de parto, tempo

de internacgdo, desfecho da hospitalizacao.

3.5 Coleta de dados e instrumento de coleta
A primeira etapa foi a identificacdo dos pacientes elegiveis, feita a partir do livro de

registros de internagdo e alta da UTIN, onde estdo disponiveis dados de identificacdao de todos
os pacientes admitidos. Foram entdo selecionados os pacientes que nasceram e internaram no
periodo de interesse do estudo, cujas caracteristicas se adequam aos critérios de inclusdo.
Apos autorizagdo do guardido legal, foram localizados e analisados os prontudarios dos recém-
nascidos. O prontudrio materno foi consultado em casos que se era necessario, para obtengao
de informagdes sobre pré-natal e parto.

O instrumento de coleta de dados (Apéndice 1) consta das varidveis previamente
estabelecidas e foi preenchido pelos pesquisadores de acordo com os dados coletados nos

prontuarios. O mesmo consta de 3 quadros, sendo o primeiro relacionado a fatores antenatais,



o quadro nimero 2 relacionado aos fatores perinatais e o terceiro as morbidades que

acometeram os pacientes.

3.6 Analise dos dados

Os dados foram tabulados no sofiware Windows Excel e analisados por meio do
programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS). Version 18.0. [Computer
program]. Chicago: SPSS Inc;2009. Dados categéricos serdo apresentados na forma de
frequéncias simples e relativa. As varidveis continuas serdo descritas como medidas de
tendéncia central (média ou mediana) e suas respectivas medidas de variabilidade/dispersao
(Amplitude [méximo e minimo] e desvio padrao). Para avalia¢do da incidéncia de morbidades
neonatais relevantes foram considerados apenas os sobreviventes. Para avaliar a associagdo da
variavel de desfecho com as variaveis de interesse realizou-se analise bivariada utilizado o teste
estatistico do Qui-quadrado ou Prova Exata de Fisher. Considerou-se uma margem de erro de
0,05 e um nivel de confianga de 95%. A andlise multivariada foi realizada por regressao
logistica, sendo incluidas no modelo as varidveis com p < 0,05 na andlise bivariada. A
magnitude da associagdo entre mortalidade e as variaveis independentes foi medida pelo OR e

apresentado o respectivo IC de 95%.

3.7 Aspectos éticos
O presente estudo estd em conformidade com a resolugdo do Conselho Nacional de

Saiade n°® 466 de 2012.

A pesquisa recebeu aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
do Instituto de Cardiologia de Santa Catarina (CEP/ICSC) antes de ser iniciada a coleta dos
dados, através parecer consubstanciado n° 3934518, datado de 25/03/2020.

Foi solicitado autorizagdo para coleta de dados ao guardido legal da instituicio
(Apéndice 2) e solicitada dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE
(Apéndice 3) por se tratar de dados exclusivos de prontuarios. Caso o paciente se encontrasse
em atendimento no periodo da coleta, seria aplicado o TCLE (Apéndice 4) ao representante
legal do recém-nascido — fato que ndo ocorreu durante o periodo da pesquisa.

O banco de dados foi inicialmente feito em fichas manuscritas, e, em seguida, transcrito
para forma de arquivo de computador. As fichas foram destruidas assim que suas informagdes
foram transcritas, e o arquivo de computador guardado por senha. Os dados serdo armazenados
pelo pesquisador por um periodo de 5 anos, sendo ap6s devidamente eliminados. Os resultados

do estudo poderdo ser publicados em periddicos cientificos, mantendo o anonimato dos



participantes. Os pesquisadores declaram ndo haver conflitos de interesse.
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4 RESULTADOS

Durante o periodo analisado (julho/2016 a julho/2020), 164 RNMBP foram atendidos
na UTIN do HRSJ, sendo que 2 deles foram excluidos por ndo apresentarem informagdes
suficientes em prontudrio. Das 162 criangas analisadas, 13,86% (23) foram transferidos a outros
servigos hospitalares e, portanto, desconsiderados da analise do desfecho (mortalidade e
morbidades). Destes, 8 (33,33%) foram transferidos devido a necessidade de atendimento
multidisciplinar especializado; 7 (29,17%) de atendimento cirurgico geral, 5 (20,83%) de
atendimento neurocirargico e 2 (8,33%) de cirurgia cardiaca — todos indisponiveis no servigo.
Dois pacientes (8,33%) foram transferidos por falta de vaga na UTIN.

Analisando os fatores antenatais (cujos dados estdo descritos na Tabela 1), a média de
idade materna foi de 26,91 £ 7,2 anos, das quais 23 (14,2%) localizavam-se na faixa etaria de
risco (< 15 e > 35 anos). Das genitoras, 120 (75,47%) se autodeclararam brancas, 21 (13,21%)
pretas e 16 (10,06%) pardas. Destas, 142 (87,65%) tiveram atendimento pré-natal, com a média
de 4,75 + 2,07 consultas durante a gestagao.

O uso isolado de tabaco foi relatado por 23 (14,20%) das gestantes, sendo o mais
utilizado entre as drogas licitas e ilicitas. Uso de multiplas drogas foi relatado por 4 (2,47%) e
crack por 4 (2,47%); 3 gestantes fizeram uso de dlcool (1,85%) e 1 de maconha (0,62%). Quanto
as complicagdes antenatais, trabalho de parto prematuro (50,62%), doenga hipertensiva materna
(28,40%) e infecgdo periparto (26,87%) foram as mais prevalentes nas gestantes analisadas.
Das pacientes com infec¢do periparto, 20 (12,5%) tinham diagnéstico de corioamnionite, 12
(7,5%) de Infecgdo do Trato Urinario (ITU), 7 (4,38%) de sifilis e de 4 (2,5%) outras infecgoes.
J& entre as condi¢des menos prevalentes, 5 gestantes possuiam doenga tireoideana (3,09%), 4
apresentavam incompeténcia istmo-cervical (2,47%) e 2 eclampsia (1,23%).

Os nascimentos registrados e seus fatores relacionados estdo descritos na Tabela 2.
Destes, 152 (93,86%) ocorreram dentro do Centro Obstétrico, 3 (1,85%) em domicilio, 2
(1,23%) no servico de atendimento moével de urgéncia (SAMU) e 5 (3,09%) em outros locais.
Os RN apresentaram peso médio de 1080,5 g + 300,9 g, com minimo de 485 g e méximo de
1498 g, sendo 86 (53,1%) do sexo masculino e 76 (46,9%) feminino. A média da idade
gestacional (IG) foi de 28,7 semanas, e variou entre 22 e 36 semanas. O tipo de nascimento
predominante foi por via alta (cesarea), ocorrendo em 86 (53,1%) dos RNMBP e aumentando

progressivamente conforme a idade gestacional: nasceram via cesarea todos os 13 pacientes
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maiores que 32 semanas, 58,7% (47) dos pacientes de 29 a 32 semanas, 49% (24) dos pacientes
entre 25 a 28 semanas e 10% (2) dos pacientes com menos de 25 semanas.

Na maioria das criangas que necessitou de reanimagao, foi realizada a intubagdo oro-
traqueal (61,49%). Em 37 (22,98%) pacientes ndo foram necessarias manobras de reanimagao
além das medidas iniciais e em apenas um paciente foi realizada massagem cardiaca. O valor
de Apgar teve uma mediana de 7 e média de 5,84 + 0,37 no primeiro minuto; mediana de 8,
média de 7,64 + 0,23 no quinto minuto de vida.

A frequéncia de obitos no estudo foi de 33,1% (46), e os dados sobre seus fatores
associados estdo descritos na tabela 3. Destes, 95% faleceram antes dos primeiros 15 dias de
vida, com média de 8,89 dias de vida no momento do 6bito (IC 95%: 4,37 — 13,41).

A idade gestacional no grupo dos RN que ndo sobreviveram foi de 26 semanas, sendo
significativamente menor do que a média de 30 semanas entre os que sobreviveram (p < 0,001;
IC 95% 3,18-4,88). A relagdo entre as variaveis pode ser observada na Figura 1. Quanto ao peso
de nascimento, também houve diferenca significativa (p < 0,001; IC 95% 322,36-501,26), com
média de 801 g entre os que ndo sobreviveram e 1.213 g entre os sobreviventes. A Figura 2
mostra a mediana de peso de nascimento nos 2 grupos.

A andlise bivariada dos fatores de risco associados ao 6bito mostrou que: os nascidos
com peso menor ou igual a 1000g tiveram 28,97 vezes mais chances de morrer quando
comparados com os nascidos com mais de 1000 g (OR 28,97; IC 95% 10,92-76,89). Os
nascidos menos de 28 semanas completas tiveram 23,69 vezes mais chances de morrer quando
comparados com os nascidos com mais de 28 semanas (OR 23,69; IC 95% 9,25-60,68).
Criangas classificadas como adequadas para idade gestacional tiveram 2,61 vezes mais chance
de morrer do que aquelas classificadas como pequenas para idade gestacional (OR 2,61; IC
95% 1,09-6,25). RNs com Apgar < 4 ao primeiro minuto de vida tiveram 7 vezes mais chance
de morrer do que aqueles com Apgar >4 (OR 7,0; IC 95% 2,67-18,32). Apenas um paciente
analisado pontuou abaixo de 4 no escore de Apgar ao quinto minuto de vida. Nao ter sido
entubado na sala de parto e nascimento por via cesarea foram considerado fatores protetivos
para desfecho negativo (6bito). Criangas que ndo necessitaram intuba¢do em sala de parto
tiveram 22 vezes mais chance de sobreviver do que as que foram entubadas (OR 0,22; IC 95%
0,09-0,52), enquanto pacientes nascidos por via vaginal tiveram 2,06 vezes mais chance de
morrer do que aquelas nascidas por via alta (cesarea). (OR 2,06; IC 95% 1,00-4,22). Os demais
fatores analisados ndo apresentaram relagdo estatisticamente significativa com o risco de obito.

Por outro lado, a analise multivariada envolvendo as variaveis independentes que haviam sido
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estatisticamente significativas mostrou que permaneceram significantes estatisticamente como
fatores associados ao Obito apenas peso ao nascimento < 1000 g e IG ao nascimento < 28
semanas (Tabela 3).

Entre os 93 (66,9%) RNs que sobreviveram, o tempo médio de internagao hospitalar foi
de 53,16 dias (IC 95%: 47,92 — 58,40) e a idade gestacional corrigida media na alta de 37,15
semanas (IC 95%: 36,55 — 37,76).

A andlise individual das morbidades nos pacientes que sobreviveram (Tabela 4) mostrou
que em 89 (95,70%) havia disponivel dado sobre ultrassonografia transfontanelar durante
internacdo hospitalar. Entre esses, 26 (29,21%) apresentaram algum grau de hemorragia
intracraniana ¢ 5 (5,62%) tiveram LPV detectada pelo método. Quanto a avaliagdo
oftalmolodgica, 89 (95,70%) realizaram rastreio para ROP, dos quais 39 (41,94%) receberam
diagnostico de algum grau de retinopatia. Apenas 2 (2,15%) RNMBN sobreviventes foram
diagnosticados com ECN e 18 (19,35%) mantinham necessidade de oxigenioterapia com 36
semanas de idade gestacional corrigida (DBP).

J& quando se analisa a sobrevida com a presenca ou ndo de morbidades grave, 31
(34,83%) dos sobreviventes tiveram diagndstico de ao menos uma das condi¢des: enterocolite
necrosante, leucomaldcia periventricular e displasia broncopulmonar em qualquer grau, além
de retinopatia da prematuridade de graus 3 a 5 e hemorragia periventricular de grau 3 e 4 durante
internacdo hospitalar. Excluindo-se 4 pacientes nos quais ndo havia todos os dados para
avaliagdo de morbidades, a sobrevida sem a presenga de morbidades graves nos RNMBP
estudados foi de 43% (58 pacientes). A presenca de morbidades graves foi mais frequente entre
os sobreviventes com peso menor que 1000 g ao nascimento e prematuridade extrema,
conforme pode ser observado na tabela 5. Dos sobreviventes que nasceram com menos de 28

semanas, nenhum o fez sem a presenca de morbidades graves.
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Tabela 1: Dados antenatais dos récem-nascidos de muito baixo peso atendidos na UTIN do
HRSJ em Séo José/SC, 2016-2020.

FATORES ANTENATAIS N %

Pré natal presente 142 87,6
Pré natal com inicio tardio (> 12 semanas) 31 24,6
Gestagdo tnica 120 74,1
Aborto anterior 54 333
Corticoterapia (ao menos 1 dose) 105 65,2
Infeccdo do trato urinario na gestacao 30 18,5
Doenga hipertensiva materna 46 284
Infecgdo periparto 43 26,9
Restri¢do de crescimento intra-uterino 41 25,3
Trabalho de parto prematuro 82 50,6
RUPREMA 122 23,7
Descolamento prematuro da placenta 26 16,0
Tabagismo materno 23 14,2
Oligodramnio 18 11,1
Uso de drogas 10 7,4

Diabetes mellitus materno 9 5,6

Sindrome HELLP 8 4.2

Mae portadora de HIV 6 3,7

UTIN = Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. HRSJ = Hospital Regional de Sdo Jos¢. SC = Santa
Catarina. HELLP = Hemolysis/ Elevated Liver enzymes Low Platelets (sindrome de hemolise,
elevacdo das enzimas hepaticas e plaquetopenia). RUPREMA = Ruptura prematura de membranas
amnioticas. HIV: infec¢@o pelo virus da imunodeficiéncia humana.
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Tabela 2: Dados sobre nascimento dos recém-nascidos de muito baixo peso atendidos na UTIN
do HRSJ em Sao José/SC, 2016-2020.

FATORES RELACIONADOS AO NASCIMENTO N %
Apresentagio
Cefalica 111 72,6
Pélvica 36 234
Transversa 4 2,6
Outra 3 1.4
Tipo de parto
Cesarea 86 53,1
Vaginal 76 46,9

Peso ao nascimento

<ou500g 6 3,7
501-1000 g 55 34,0
1001-1500 g 101 62,3

Idade gestacional ao nascimento

< 25 semanas 20 12,4
25-28 semanas 49 30,2
29-32 semanas 80 49,4
> 32 semanas 13 8,0

Relacio peso x idade gestacional

AIG 117 72,2

PIG 45 27,8

Necessidade de reanimaciio na sala de parto

Nao precisou 37 23,0
Uso de 02 7 435
Uso de CPAP 3 1,9
VPP com baldo e mascara 9 5,6
Intubag@o oro-traqueal 99 61,5
Uso de drogas 5 3,1
Apgar 1° minuto <4 28 18,0
Apgar 5° minuto <4 2 1,3

UTIN = Unidade de Terapia Intensiva Neonatal. HRSJ = Hospital Regional de Sao José. SC Santa
Catarina. AIG: Adequado para idade gestacional. PIG = Pequeno para idade gestacional. CPAP
=Pressdo positiva continua nas vias aéreas. VPP = Ventilagdo com pressdo positiva.
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Tabela 3: Relacdo entre fatores neonatais e Obito em recém-nascidos de muito baixo peso
atendidos na UTIN do HRSJ em Sao José/SC, 2016-2020.

Caracteristica Obito .
Nio  Sim (I((Z) 55%) Valor p Oljlj(lf:i::lso@ ;173::;({:)
N (%) N (%)
PR=1000e (217?8) (732?8) (10,5%%,89) <0,001 (1,6&4;3,80) 0:005
IG < 28 semanas o 19’4) (7?;3?6) (9,2253-’6609,68) 0,001 (1.8 17:3;;, 63) 0,01
Apgar 1° minuto < 4 o 5’6) (721(’)4) (2,677-’108,32) 0,001 NA 0,054
IOT na sala de parto (54;?3) (4.1 ?,37) (0’009,_202’52) 0,002 NA 0,845
Sy adm w0 w0
illegsiﬁcagﬁo como (661(’)2) (3‘2’; 2,38) a ,029’—661,25) 0,028 NA 0,79

OR = Odds Ratio. PN = peso ao nascimento. IG = Idade Gestacional. IOT = Intubacao oro-traqueal. NA
=nao se aplica. AIG = Adequado para Idade Gestacional.

Tabela 4: Dados sobre a frequéncia individual de morbidades entre os recém-nascidos muito
baixo peso sobreviventes que foram atendidos na UTIN do HRSJ em Sao José/SC, 2016-2020.

Presenca de morbidade N %
Displasia broncopulmonar, N, (%) 18 19,3
Enterocolite necrosante N, (%) 2 2,1
Leucomalécia periventricular N, (%) 5 5,6
Retinopatia da prematuridade N, (%) 39 43,8
Grau 1 16 18,2
Grau 2 14 15,9
Grau 3 7 7,9
Grau 4 2 2,3
Hemorragia peri-intra-ventricular N, (%) 26 29,2
Grau 1 14 15,7
Grau 2 9 10,1
Grau 3 3 34
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Tabela 5: Dados sobre a frequéncia de morbidades graves entre os recém-nascidos muito baixo
peso sobreviventes que foram atendidos na UTIN do HRSJ em Sdo José¢/SC, 2016-2020.

Presenca de morbidades graves* Sim Nio

Idade gestacional, N, (%)

Idade gestacional < 28 semanas 8 (100) 0 (0)

Idade gestacional > 28 semanas 23 (28.4) 58 (71,6)

Peso de nascimento, N, (%)

Peso nascimento < 1000 g 10 (71,4) 4 (28,6)

Peso nascimento > 1000 g 21 (28,0) 54 (72,0)

* Presenga de morbidades graves = ao menos uma complicagdo dentre enterocolite necrosante,
leucomalacia periventricular ou displasia broncopulmonar em qualquer grau, retinopatia da
prematuridade nos graus 3 a 5 ¢ hemorragia periventricular de grau 3 ¢ 4 durante periodo de internagdo
hospitalar.

Figura 1. Boxplot mostrando a mediana da idade gestacional (semanas) no grupo das criangas
que sobreviveram e no grupo de obitos.
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Figura 2. Boxplot mostrando a mediana do peso de nascimento (gramas) no grupo das criangas
que sobreviveram e no grupo de obitos.
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5 DISCUSSAO

Nossos dados apontam que a taxa de sobrevivéncia entre os RNMBP atendidos na UTIN
do HRSJ entre julho de 2016 a julho de 2020 foi de 66,9%. Tal valor ¢ semelhante aquela

encontrada em paises com limitagdo de recursos*-

e muito inferior ao descrito por redes
neonatais internacionais (Vermont Oxford Network e International Network for Evaluating
Outcomes - iNeo collaboration) que descreveram taxa de sobrevivéncia de 85 a 90% para o
mesmo grupo'+!6. A diferenga é ainda maior quando analisadas somente as criangas com idade
gestacional menor ou igual a 28 semanas: enquanto dados coletados por redes neonatais de
paises desenvolvidos (iNeo collaboration e Korean Neonatal Network) sugerem sobrevida

acima de 70% prematuros extremos!>-2

, a sobrevida para 0 mesmo grupo em nosso estudo foi
de 21%. Tal disparidade chama a atencao para a proximidade da nossa realidade com a de paises
em desenvolvimento, onde mais de 90% dos prematuros extremos que nascem morrem nos seus
primeiros dias de vida em decorréncia de cuidado neonatal inadequado, ao passo que, menos
de 10% daqueles nascidos com a mesma IG morrem em paises desenvolvidos®.

Apesar de tal discrepancia, a sobrevida de RNMBP encontrada no presente estudo nao
¢ tdo distante daquela encontrada no restante do Brasil e América do Sul. Conforme dados da
Rede Brasileira de Pesquisas Neonatais e da Rede Neocosur, suas mortalidades sdao de 30% e
24%"920 respectivamente, sendo discretamente menores que a apresentada em nosso estudo

(33,1%). Quando comparamos nossa sobrevida com a observada anteriormente em

maternidades na grande Floriandpolis (incluindo o HRSJ), temos semelhanga com a encontrada

161 162

por Almeida et. al®' e Pinheiro et. al®, em que a sobrevida para o grupo de RNMBP foi de
33,4% e 36,3%, respectivamente.

Em relagdo aos fatores de risco que tiveram associagdo com maior mortalidade neonatal,
prematuridade extrema e extremo baixo peso ao nascer foram os fatores que tiveram associagao
mais significativa com risco de morte. Tal dado se assemelha aqueles observados em diversos
estudos, tanto em paises desenvolvidos como aqueles em desenvolvimento!6:17-26:42:44.60 = A
explicacdo reside no fato de que, em geral, quanto menor a idade gestacional e peso da crianga,
maior ¢ a sua imaturidade orgénica e, portanto, maior o risco de desenvolver complica¢des
relacionadas a prematuridade. H4, dessa forma, o aumento direto e indireto da chance de

ocorréncia de um possivel desfecho negativo®.
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A necessidade de VPP e de manobras avangadas na sala de parto ¢ bem frequente em
RNPT, especialmente naqueles de muito baixo peso. Essa elevada frequéncia de auxilio para
efetuar a transi¢ao para o ambiente extrauterino, e de reanimagao propriamente dita nos RNPT
se deve, de modo geral, a sua imaturidade global do ponto de vista anatémico e fisiologico®.
Nossos dados mostram que 61,5% dos RNMBP necessitaram entubagao orotraqueal em sala de
parto, seja por necessidade de reanimagao ou para manejo do desconforto respiratério. Quando
comparamos com dados da literatura, temos taxas maiores do que aquelas apresentados por
Redes Neonatais: 47% na iNEO'®, 42% na Rede Vermont Oxford® e apenas 33% na NICHD
Neonatal Research Network?S.

Menor taxa de sobrevida e maior indice de intubacdo na sala de parto observadas em
nossa analise, podem ser em parte explicadas pela baixa cobertura da profilaxia antenatal com
corticoesteroides, que foi de 65,2%. Tal valor ¢ semelhante aos 64,9% encontrados por Almeida
et. al., para o grupo de prematuros extremos atendidos no HRSJ entre 2011 e 2017
Recomendagdes americanas atuais sugerem meta de 80% de cobertura em prematuros com

65,66

menos de 34 semanas®>*° no intuito de reduzir a mortalidade neonatal direta e indireta, por meio

da reducdo de necessidade de suporte ventilatério, sindrome do desconforto respiratério e de

outras complicagdes proprias da prematuridade®’-68

.Tal meta de cobertura aproxima-se as taxas
de cobertura profilatica descrita por grandes redes neonatais (NICHD e iNeo collaboration, com
indices de 77% a 80%) as quais possuem altas taxas de sobrevida para nascidos com muito
baixo peso e menores indices de intubagdo orotraqueal em sala de parto!*!>. Embora descrita
em literatura, a associa¢do com reducdo de mortalidade foi ausente em nosso estudo,
provavelmente devido ao tamanho da amostra ser insuficiente para detectar tal associacao.

O escore de Apgar ¢ uma ferramenta que avalia a condi¢cdo do RN ao nascimento com
base no seu exame fisico, e foi criado com intuito de assegurar que o paciente fosse avaliado
sistematicamente quanto a necessidade de assisténcia imediata ao nascimento®. Hoje, apesar
de ndo ser utilizado como indicador da necessidade de reanima¢do neonatal, e de ndo ter
evidéncias cientificas que apoiem seu uso como preditor de desfecho a longo prazo, ainda ¢
amplamente utilizado no dia a dia e em estudos cientificos. Em nosso trabalho, observou-se que
Apgar menor que 4 no primeiro minuto de vida foi fator de risco para resultado desfavoravel
(6bito), da mesma forma que em outras analises nacionais e internacionais®’-3>47,

Em relacdo a via de parto, o presente estudo teve a via alta (cesarea) como a mais
utilizada, presente em 53,1% dos nascimentos. Este valor, apesar de menor, segue o padrao

)18,42,70

encontrado em estudos multicéntricos internacionais (58% e 68,2% , na América do Sul
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¢ no Brasil (ambas de 63,7%)!%?°. Foi encontrado, em nosso estudo, associagio em relagio ao
tipo de nascimento e desfecho desfavoravel (6bito), sugerindo cesarea como fator protetor. Tais

19,20,35,43,47
, devem ser

dados, apesar de serem corroborados por outros estudos analisados
interpretados criteriosamente, uma vez que: embora a associagdo tenha sido relevante
estatisticamente, o intervalo de confianga encontra-se no limite (OR 2,06; IC 95%: 1,00-4,22)
e que houve diminui¢do progressiva importante na prevaléncia de partos por via alta conforme
a idade gestacional analisada, podendo a idade gestacional ser fator de confusdo para andlise
do desfecho. Dessa forma e seguindo as recomendagdes internacionais bem estabelecidas até o
momento, ainda ndo indicac¢do de realizacdo de cesariana de rotina em nascimentos pré-termo,
uma vez que ndo ha evidéncias cientificas suficientes para corroborar tal decisdo’!-’*

Os RNMBP, além de maior mortalidade devido a sua imaturidade fisiologica e
metabolica, contam também com maior incidéncia de complicagdes especificas da
prematuridade!!- Estas, apesar de atingirem os RNMBP ainda nas primeiras semanas de vida,

relacionam-se com o desenvolvimento de sequelas a longo prazo,?!??

que afetardo a qualidade
de vida do individuo, da familia e exigirdo uma quantidade significativa de recursos
médicos?*** trazendo repercussdes alarmantes para satide publica. Nosso achado de que a
sobrevida com presenca de morbidades maiores foi de 34,83% ¢ consistente com o encontrado

152642 ¢ teve associagdo a prematuridade extrema e EBP como fatores de

por outras pesquisas
risco para o desfecho, ressaltando idade gestacional e peso ao nascer como fatores
determinantes na sobrevivéncia e sobrevida livre de morbidades>’*’*. Nossas analises
observaram também que nenhum dos pacientes sobreviventes com menos de 28 semanas o
fizeram livre de morbidades, corroborando a hipotese de que a idade gestacional ao nascimento
parece exercer maior influéncia no progndstico de RNMBP”.

As cinco doencas da prematuridade avaliadas neste estudo foram elegidas devido a sua
relevancia no progndstico a longo-prazo e sua associa¢do com risco aumentado de déficits
neurologicos variados?*137:3841 - Ag prevaléncias de ROP, HPIV, DBP, LPV e¢ ECN nos
RNMBP que sobreviveram a internacao hospitalar foram de 44,3%, 29,2%, 19,3%, 5,6% e
2,1%, respectivamente.

Quando comparadas a dados do mesmo grupo de pacientes atendidos outros centros da
iINEO, Rede NICHD, em Hong Kong e na Coreia do Sul, a prevaléncia de ROP variou entre
34,1% e 60%'32528 comparaveis aos 44,3% encontrados em nosso estudo e maiores que 0s
31% encontrados pelo Grupo Colaborativo Neocosur!®. Da mesma forma, a prevaléncia de

LPV, que foi de 5,6% em nosso estudo, aproximou-se aos 5% do grupo Neocosur!® e dos 3% a
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8% !14-16:1826.32 gpresentados por redes internacionais. Por outro lado, prevaléncia de HPIV em

18,19,26,27,32

sua forma grave, que variou entre internacionalmente entre 5% a 16% ’ superou oS

2,9% encontrados em nossa analise. Do mesmo modo, DBP e ECN também apresentaram
prevaléncias menores que as apresentadas internacionalmente: presentes em 22 a 32,3%!41%-27:32
e 5% a 11%'%1927:36 respectivamente, versus 19,3% e 2,1% em nossas analises.

Uma possivel explica¢do para prevaléncias de HPIV, DBP ¢ ECN menores em nosso
trabalho em comparag@o a outros, pode estar relacionada ao baixo indice de sobrevida em
pacientes prematuros extremos e de extremo baixo peso — grupos que estdo sob maior risco de
desenvolver essas doengas.

O trabalho apresenta as limitacdes: ser retrospectivo, unicéntrico, e ter a possibilidade
de ndo apresentar amostra grande o suficiente para detectar fatores de risco associados aos
desfechos neonatais, a semelhanca de estudos que analisam apenas RNMBP. Isso ocorre
principalmente em decorréncia do pequeno niimero nascimentos elegiveis (cerca de 1,5% do
total)’® e & quantidade expressiva de pacientes transferidos.

O fato de 13,86% (23) dos pacientes terem sido transferidos chama a atengdo por
representar uma parcela notavel da amostra original. As transferéncias, em sua maioria,
ocorreram devido a necessidade de suporte cirargico pediatrico e de atendimento
multidisciplinar — ambos ndo disponiveis no servigo analisado. Uma vez que tal parcela foi
desconsiderada para titulos de analise estatistica, hd possibilidade de ter impactado na analise
da mortalidade geral no estudo.

Apesar das limitagdes, apontamos como diferenciais deste estudo o fato de trazer dados
sobre mortalidade e morbidade em uma UTIN que atende exclusivamente pacientes do SUS no
Brasil. Estes podem fornecer informagdes uteis sobre o manejo clinico perinatal dos RNMBP,
alertando para necessidade de aprimoramento da qualidade do cuidado obstétrico, e facilitando
novos estudos com objetivo de melhora do atendimento neonatal na regido e dos indicadores
de mortalidade e morbidade da populagdo nela atendida.

Encontrou-se uma alta mortalidade entre RNMBP em nosso meio, assim como alta taxa
de morbidade entre os sobreviventes. Idade gestacional e peso ao nascer foram os fatores
relacionados mais importantes. Os dados alertam para necessidade de aperfeicoamento da
qualidade de assisténcia pré-natal, melhorando a cobertura da corticoterapia antenatal, entre
outros. Da mesma forma, o atendimento na UTI neonatal precisa ser constantemente

aprimorado, por meio do fortalecimento do trabalho da equipe multidisciplinar e envolvimento
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familia e sociedade no cuidado do paciente e com implantacio de medidas que possam

melhorar a sobrevida e atuar na redu¢do da incidéncia de sequelas nessa populagao.
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APENDICE 1
FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS

N° Formulario: Nome RN:

Nome mée RN: Data da coleta: / /
Prontuario RN: Prontuario mae RN:

Quadro 1: Fatores antenatais

Idade materna: IG: porUSG  sem (<20)/ DUM / Ballard

Inicio do pré-natal:

N° consultas pré-natal:

Intercorréncias durante gestagao:

N° fetos na gestacao: Corticoide antenatal: sim / ndo. Se sim, n° doses:

Diabetes: sim / ndo. Se sim, qual:

Hipertensdo: sim / ndo. Se sim, qual:

G P C A Etnia materna autodeclarada:

Infecgdes periparto: sim / ndo. Se sim, qual:

Tabagismo: sim / ndo Risco da gestagdo: alto / habitual

Uso de drogas: sim / ndo. Se sim, qual?

Trabalho de parto prematuro: sim / ndo  [Sofrimento fetal (centralizagdo doppler): sim / ndo

Ruprema: sim / ndo. Se sim, n°® horas:

Quadro 2: Fatores perinatais

Data de nascimento: Data de internagao:

Local de nascimento: HRSJ / outro hospital / outros, quais:

Apresentagdo: cefalico / pélvico / outra, qual:

Malformagdes: sim / ndo, quais:

Sexo: masculino / feminino Tipo de parto: vaginal / cesarea
Peso nascimento: Peso x IG: PIG / AIG / GIG
Apgar 1° minuto: Apgar 5° minuto:

Necessidade de reanimacao na sala de parto: Sim / Nao

Se sim: uso de O2/ VPP / CPAP / VM / compressdes toracicas / uso de drogas

Desfecho da internacao: obito / alta / transferéncia

Data da alta / 6bito / transferéncia:

Causa do 6bito: Causa da transferéncia:

Quadro 3: Morbidades apresentadas pelos recém-nascidos

Hemorragia intracraniana: ndo / sim, grau: |Displasia broncopulmonar: ndo / sim

Retinopatia da prematuridade: ndo / sim,

arau: Leucomaldcea periventricular: ndo / sim

Enterocolite necrosante: ndo / sim, grau:
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APENDICE 2
AUTORIZACAO GUARDIAO LEGAL DOS PRONTUARIOS

HOSPITAL REGIONAL DE SAO JOSE/DR. HOMERO DE MIRANDA GOMES
COMITE DE ETICA EM PESQUISA — CEP/HRSJ-HMG
Rua Adolfo Donato da Silva, s/n, Praia comprida, CEP 88103-901, Sao José, SC - Fone: (48)
3271-9066

TERMO DE AUTORIZACAO PARA A REALIZACAO DE PESQUISA EM
PRONTUARIO E COMPROMISSO DE UTILIZACAO DOS DADOS

Hospital Regional de Sao José, neste ato através do Sr. Marcelo Borges Moreira
ocupante do cargo de Diretor do Hospital Regional, AUTORIZO os pesquisadores abaixo
identificados a terem acesso aos dados dos usuarios do servigo desta Instituigdo através dos
prontuarios. Para desenvolvimento do projeto de pesquisa intitulado “Morbimortalidade em
recém-nascidos de muito baixo peso atendidos em uma UTI neonatal no sul do Brasil” que tem
como objetivo “Avaliar mortalidade, morbidades e fatores associados em recém-nascidos de
muito baixo peso atendidos na UTI neonatal do Hospital Regional de Sao José Doutor Homero
de Miranda Gomes”.

A presente autorizacdo ¢ concedida aos pesquisadores, mediante os seguintes
compromissos, que expressamente sao assumidos pelos mesmos:

1. Iniciar a coleta de dados somente apds o Projeto de Pesquisa ser aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa — CEP;

2. Obedecer as disposicdes éticas de manter a confidencialidade sobre os dados coletados
nos, bem como de manter a privacidade de seus conteudos, cientes de que poderdo responder
civil e criminalmente em caso de violacdo dos mesmos;

3. Utilizar os dados coletados, exclusivamente para embasamento da pesquisa informada no
presente termo;

4. Realizar a pesquisa documental mediante coleta de dados do documento original ciente
da impossibilidade de reproducdo do prontuario, no todo ou em parte, por qualquer tipo de
equipamento.

Representante da Institui¢do de Saude
Assinatura e Carimbo

Nos, pesquisadores abaixo identificados, assumimos em carater irrevogavel os
compromissos ora estabelecidos e comprometemo-nos a observar todos os requisitos éticos
estabelecidos pela Resolugdo CNS 466/12.

Local e data:




Pesquisador Responsavel

Assinatura
Nome Helen Zatti
CPF 641043200-30 = RG: 3014207959 Matricula: 207157
Pesquisador Participante
Assinatura
Nome Ana Luisa Schoeler

CPF

082.031.339-40  RG: 5898-513  Matricula académica: 15200175
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APENDICE 3
SOLICITACAO DE DISPENSA DO TCLE

Ao Comité de Etica em Pesquisa — CEP HRSJ

Prezado(a)s,

Eu, venho por meio desta, solicitar dispensa do uso
do Termo de Consentimento Livre e esclarecido do projeto intitulado “Morbimortalidade em
recém-nascidos de muito baixo peso atendidos em uma UTI neonatal no sul do Brasil”. A coleta
dos dados sera realizada de forma exclusiva através da revisao dos prontuérios médicos.

Atenciosamente,

Floriandpolis, de de 2019.

Nome completo do pesquisador responsavel e assinatura
Nome legivel ou carimbo
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APENDICE 4
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Voce estd sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da pesquisa: “Morbimortalidade
em recém-nascidos de muito baixo peso atendidos em uma UTI neonatal no sul do Brasil.” e
que tem como objetivo “avaliar mortalidade, morbidades e fatores associados em recém-
nascidos de muito baixo peso atendidos na UTI neonatal do Hospital Regional de Sao José
Doutor Homero de Miranda Gomes.”. Acreditamos que seja importante para definir a
frequéncia de 6bito e analisar as caracteristicas associadas a mortalidade nessa populacdo, além
de estimar a prevaléncia das principais morbidades nessa faixa etéria.

A minha participacdo no referido estudo sera de autorizar o uso do prontudrio do recém
nascido, o qual sou responsavel legal, para a coleta de informagdes como sexo, idade e dados
clinicos e laboratoriais relacionados a internagao.

Fui alertado que, da pesquisa a se realizar, posso esperar beneficios indiretos,
relacionados ao auxilio na defini¢do de estratégias de cuidados mais efetivos e desenvolvimento
de agdes de promogao e prevengdo de saude relacionadas a populacao estudada. Os riscos sdao
minimos, e relacionam-se com a possibilidade de exposicdo dos dados pessoais dos pacientes,
que serdo minimizados com o anonimato dos dados de identificagdo, desde a coleta até a
publicacdo dos resultados.

Estou ciente de que a minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer
dado ou elemento que possa, de qualquer forma, me identificar serd mantido em sigilo. Os
pesquisadores se responsabilizam pela guarda e confidencialidade dos dados, bem como a nado
exposicao dos dados da pesquisa.

E assegurada a assisténcia durante toda a pesquisa, bem como me garantido o livre
acesso a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias,
enfim, tudo que eu queira saber antes, durante e depois da minha participagdo. Declaro que fui
informado de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu consentimento a
qualquer momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei
qualquer prejuizo a assisténcia que venho recebendo.

Contatos:

Pesquisador Responsavel: Helen Zatti

Telefone para contato: (48)99693-6017

E-mail para contato: helenzatti@diretrix.com.br
Pesquisador: Ana Luisa Schoeler

Telefone para contato: (48) 99900-9911

E-mail para contato: ana.luisa.schoeler@gmail.com

O Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que estdo trabalhando para garantir que seus direitos como participante sejam
respeitados, sempre se pautando da Resolugdo 466/12 do CNS. Ele tem a obrigagdo de avaliar
se a pesquisa foi planejada e se estd sendo executada de forma ética. Caso vocé achar que a
pesquisa ndo esta sendo realizada da forma como vocé imaginou ou que esta sendo prejudicado
de alguma forma, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica do Hospital Regional de
Sao José/Dr. Homero de Miranda Gomes — HRSJ pelo telefone (48) 3271-9066, em horario
comercial ou pelo e-mail cep.hrsjhmg@gmail.com .

Declaro que li e entendi todas as informagdes presentes neste Termo e tive a
oportunidade de discutir as informa¢des do mesmo. Todas as minhas perguntas foram
respondidas e estou satisfeito com as respostas. Entendo que receberei uma via assinada e
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datada deste documento e que outra via sera arquivada por 5 anos pelo pesquisador. Enfim,
tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o
objetivo do ja referido estudo, eu manifesto meu livre consentimento em participar, estando
totalmente ciente de que ndo hd nenhum valor econdmico, a receber ou pagar, por minha
participagao.

Nome e Assinatura do pesquisador responsavel:
Nome e Assinatura do pesquisador que coletou os dados:

Eu, , abaixo assinado, concordo em participar desse
estudo como sujeito. Fui informado(a) e esclarecido(a) pelo pesquisador
sobre o tema e o objetivo da pesquisa, assim como a
maneira como ela serd feita e os beneficios e os possiveis riscos decorrentes de minha
participag@o. Recebi a garantia de que posso retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem que isto me traga qualquer prejuizo.

Nome por extenso:
RG:

Local e Data:
Assinatura:
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ANEXO 1

Q INSTITUTO DE CARDIOLOGIA Qpl%b:.qﬂomlo

Bty P, -~ DE SANTA CATARINA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Morbimortalidade em recém-nascidos de muito baixo peso atendidos em uma UTI
neonatal no sul do Brasil.

Pesquisador: Helen Zatti

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 27438919.7.0000.0113

Instituicao Proponente: Hospital Regional de Sao José Dr Homero de Miranda Gomes
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Ndmero do Parecer: 3.934.518

Apresentacao do Projeto:
"Estudo transversal, analitico, retrospectivo, com base em dados secundarios de recém-nascidos com muito
baixo peso ao nascer (<1.500g) no periodo enire janeiro de 2017 e margo de 2020, a partir de registros

hospitalares de pacientes admitidos na UTI neonatal do Hospital Regional de Sao José".

Objetivo da Pesquisa:

Determinar a realidade de uma UTI neonatal do sul do Brasil, por meio da estimativa de mortalidade,
prevaléncia de morbidades mais prevalentes e fatores associados em recém-nascidos de muito baixo peso
nela atendidos.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos: "Nao existe riscos inerentes a participagao do estudo, uma vez gue néao havera nenhum tratamento
de exposi¢do. Entretanto pode haver risco de exposicdo de dados individuais dos pacientes, minimizados
com anonimato dos dados de identificag@o na coleta e na publicagéo do resultado."

Beneficios: "Ser&o indiretos, relacionados ao fornecimento de subsidios para definir estratégias de cuidados
mais especificos, e desenvolvimento de agOes efetivas de promocao e prevengao de saude, de modo a
prestar uma assisténcia médica mais qualificada."

Endereco: Rua Adolfo Donato Silva s/n

Bairro: Praia Comprida CEP: 88.103-901
UF: SC Municipio: SAQO JOSE
Telefone: (48)3271-9101 Fax: (48)3271-9003 E-mail: cepic@saude.sc.gov.br
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36
Py

Instituto de Comité de Etica
Cardiologia de SC ', em Pesquitsa

Continuacao do Parecer: 3.934.518

INSTITUTO DE CARDIOLOGIA

Platoforma
DE SANTA CATARINA @M

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Atendidas as pendéncias do parecer anterior (3.804.090) de 20/01/2020.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
TCLE: OK
Orgamento: OK

Formulario de coleta de dados: OK

Recomendacdes:

Nao se aplica.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Atendidas as pendéncias do parecer anterior (3.804.090) de 20/01/2020.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Bésicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 27102/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1451036.pdf 15:35:11
Qutros Resposta_ao_CEP.docx 27/02/2020 |Helen Zatti Aceito
15:32:09

TCLE /Termos de |Termo_de_Consentimento_Livre_e Escl| 27/02/2020 |Helen Zatti Aceito

Assentimento / arecido.docx 15:06:54

Justificativa de

Auséncia

Cronograma CRONOGRAMA.docx 27/02/2020 |Helen Zatti Aceito
15:05:49

Projeto Detalhado / |PROJETO_DE_PESQUISA.docx 27/02/2020 |Helen Zatti Aceito

Brochura 15:03:34

Investigador

Orgcamento ORCAMENTO.docx 27/02/2020 |Helen Zatti Aceito
15:02:22

Folha de Rosto folha_de_rosto.docx 20/12/2019 |Helen Zatti Aceito
17:39:21

Outros dispensa_TCLE.jpg 17/12/2019 |Helen Zatti Aceito
16:04:54

Declaragao de Termo_Autorizacao_Instituicao_verso.jp | 17/12/2019 |Helen Zatti Aceito

Instituicdo e g 15:67:17

Infraestrutura

Declaragéao de Termo_Autorizacao_|Instituicao_frente.jp| 17/12/2019 |Helen Zatti Aceito

Instituicdo e g 15:57:06

Endereco: Rua Adolfo Donato Silva s/n

Bairro: Praia Comprida

CEP: 88.103-901

UF: SC Municipio: SAO JOSE

Telefone: (48)3271-9101 Fax: (48)3271-9003 E-mail: cepic @saude.sc.gov.br
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Comité de Etica

i DE SANTA CATARINA

Gontinuagao do Parecer: 3.934.518

INSTITUTO DE CARDIOLOGIA WW

Infraestrutura Termo_Autorizacao_Instituicao_frente.jp| 17/12/2019 [Helen Zatti Aceito
g 15:57:06

Outros FORMULARIO_PARA_COLETA_DE_D | 15/12/2019 |Helen Zatti Aceito
ADOS.docx 19:02:01

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

SAO JOSE, 25 de Margo de 2020

Assinado por:
CIBELI FRANCISCONI

(Coordenador(a))
Endereco: Rua Adolfo Donato Silva s/n
Bairro: Praia Comprida CEP: 88.103-901
UF: sC Municipio: SAO JOSE
Telefone: (48)3271-9101 Fax: (48)3271-9003 E-mail: cepic@saude.sc.gov.br
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