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RESUMO

Objetivo: Avaliar os resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas para tratamento da
Doenca Hemolitica Perinatal (DHPN) grave realizadas pelo Servico de Gestagdo de Alto
Risco da Maternidade Carmela Dutra.

Metodo: Estudo retrospectivo e descritivo. Foram coletados e analisados dados de
prontudrios de gestantes, fetos e recém-nascidos em que transfusfes intra-uterinas foram
realizadas por motivo de DHPN, de janeiro de 1992 a maio de 20009.

Resultados: Foram realizadas 155 transfus@es intra-uterinas nos 56 fetos estudados. Desses,
47 nasceram Vvivos (83,93%). Ocorreram nove ébitos fetais (16,07%) e dois Obitos neonatais
(3,57%), portanto a taxa de sobrevida global foi de 80,35% (45/56). Dezesseis fetos (28,57%)
apresentavam hidropsia no momento da primeira transfusdo. Entre os fetos ndo hidrépicos a
sobrevida foi de 94,73% e entre os hidrdpicos de 56,25%. A idade gestacional média ao
nascimento foi de 34 semanas e o0 peso medio ao nascimento foi de 2.457 gramas.
Apresentaram idade gestacional > 34 semanas 64,44% e peso > 2.000 gramas 85,1% dos
recém-nascidos. O escore de Apgar dos nascidos vivos foi > 7 em 53,19% no primeiro minuto
e em 82,98% no quinto minuto. Necessitaram de transfusdo de concentrado de hemacias
55,32% dos recém-nascidos e de exsanguineotransfusdo 59,57% deles.

Conclusdo: A associacdo entre hidropsia fetal e sobrevida perinatal é significativa (p =
0,002). Os fetos ndo hidrdpicos tém taxa de sobrevida alta, semelhante ou superior a relatada
na literatura mundial, enquanto que os fetos hidrdpicos apresentam sobrevida inferior a citada

em alguns estudos.
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the perinatal outcomes of intrauterine transfusion for treatment of
severe Perinatal hemolytic disease performed by the High Risk Pregnancy’s service of
Carmela Dutra Maternity.

Method: Retrospective and descriptive study. We collected and analyzed data from medical
records of all pregnant women, fetuses and newborns in which intrauterine transfusions were
performed because of hemolytic disease from January 1992 to May 2009.

Results: Were performed 155 intrauterine transfusions in 56 fetuses. Of these, 47 were born
alive (83.93%). There were nine fetal deaths (16.07%) and two neonatal deaths (3.57%), so
the overall survival rate was 80.35% (45/56). Sixteen fetuses (28.57%) had hydrops at the
time of first transfusion. The survival of non-hydropic fetuses was 94.73% and of hydropic
was 56.25%. The mean gestational age at birth was 34 weeks and mean birth weight was 2457
grams. Among the newborns, 64.44% presented gestational age > 34 weeks and 85.1% had
weight > 2.000 gramas. The Apgar scores of newborns was > 7 in 53.19% in the first minute
in 82.98% in the fifth minute. Needed transfusion of packed red blood cells 55.32% of
newborns and exchange transfusion 59.57% of them.

Conclusion: The association between fetal hydrops and perinatal survival is significant (p =
0.002). The non-hydropic fetuses have high survival rate, similar to or greater than that
reported in the literature, while the hydropic fetuses have a survival rate lower than that cited

in some studies.



vii

LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusdo intra-
uterina conforme o numero de transfusdes que cada feto recebeu*. Maternidade Carmela
Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.......cccocveiiiiiiieieeie e 10

Tabela 2 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusdo intra-
uterina conforme a presenca de hidropsia. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a
T To I [T 0L TR 10

Tabela 3 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusédo intra-
uterina segundo a sobrevida perinatal. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de
00 T TSR 10

Tabela 4 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusédo intra-
uterina conforme a idade materna na primeira transfusdo*. Maternidade Carmela Dutra,
janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.......cuviieiiee e 11

Tabela 5 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusédo intra-
uterina conforme o nimero de gestacdes. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio
(0L 0 0 T TSP 11

Tabela 6 - Distribuicdo do numero e porcentagem de fetos submetidos a transfusdo intra-
uterina conforme a idade gestacional de nascimento calculada por ultrassonografia precoce*.
Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC........cccecvevvrieiiveresiiesneninns 11

Tabela 7 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusdo intra-

uterina conforme o sexo. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC. 12



viii

Tabela 8 — Distribuicdo do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina conforme o peso ao nascimento. Maternidade Carmela Dutra, janeiro
de 1992 a Maio de 2009, SC.....ccveiiiiie et 12

Tabela 9 — Distribuicdo do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com o indice de Apgar no primeiro minuto de vida.
Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC........cccccveveviievveresiieseeinne 12

Tabela 10 — Distribuicdo do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com o indice de Apgar no quinto minuto de vida.
Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC........cccccvevivvievveveiiieceenne 13

Tabela 11 - Distribuicdo do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com a necessidade de transfusdo de concentrado de

hemécias. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC. ...........ccceevvenene 13

Tabela 12 — Distribuicdo do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com a necessidade de exsanguineotransfusdo. Maternidade
Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC. ......cccoooeiierierieiiee e 13

Tabela 13 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos hidropicos submetidos a
transfuséo intra-uterina conforme o desfecho perinatal. Maternidade Carmela Dutra, janeiro
de 1992 a Maio de 2009, SC......cocuiiiee ittt s e e earees 13



ACM
Cl
DHPN
DUM
g/dl
HEMOSC
IG

IgG
IgM
ml

NG

Rh

RN
SAME
SC
TIP
TIU
TIV
TS
USG
ADO450um

LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Artéria Cerebral Média
Coombs Indireto

Doenca Hemolitica Perinatal
Data da tltima menstruagédo
Gramas por decilitro
Hemocentro de Santa Catarina
Idade Gestacional
Imunoglobulina G
Imunoglobulina M

Mililitros

NUmero

Rhesus

Recém-nascido

Servico de Arquivo Médico e Estatistica
Santa Catarina

Transfusdo Intraperitoneal
Transfusdo Intra-uterina
Transfuséo Intravascular

Tipo sanguineo

Ultrassonografia

Diferenca de densidade 6ptica em 450 milimicras



SUMARIO

DEDICATORIA .ottt et e ettt et et e ettt et et et et et et et et et et e e e et et eeeeens iii
A G R A D E CIMEN T O ...ttt e ettt e e e e e e e e e e aaeeeaans iv
RESUIMO . ... ettt ettt e e e ettt e e e e e e e e e e eaaens \Y;
A B S T R A T e e ettt e e e — e e e e e e e a e ————aaaaaaa Vi
LIS T A DE T ABE L AS ...ttt e e vii
LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS ...ttt iX
SUMARIO ......ooiimivvitissssssii s X
L INTRODUGAOD ...ttt et et s b e et e s s e s teeteentesbeenbeeneesreeseeenne e 1
2 OB IE T IV O ..ottt e e e ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e e e ——araeeeeaae———— 5
2.1, ODJELIVO GEIAL ...ttt e e et e e ae e e raere s 5
2.2. ODJetiVOS ESPECITICOS ....voveiiiiieieiiiie et 5
BIMET ODOS ..ottt ettt ettt e e et e s et eeee e e e e e e e et et et et et et et et et et ee et eeee et ee e et ereneeees 6
3.1, THPO U8 ESTUUOD . ...ttt bttt bbbt ene s 6
3.2, LOCAl e 6
3.3. POPUIACAD O BSLUAO ......ovieieciie ettt et sre e esra e e 6
3.3.1. CritriOS 0B INCIUSED ....eeeee oottt ettt e e e e e e e et e e e e e e e e ee e eeaeeas 6
3.3.2. ClItBIIOS 0B BXCIUSED ...eeeeeeeee et e ettt e e e e e e e e et e e e e e e e e re e eaeaeas 6

3.4, Procedimentos ULHTIZAOOS ........coceeeeeee e et e e e e e e e e ea e 7
341, COTAOCENTESE ... 7
3.4.2. TranSTuSaA0 INTra-ULBIING........oeeeeee e, 7

3.4. Coleta de dad0s da PESOUISA ......c.eciveerreireeieeieite ettt ste ettt sre e e sreesree e 8
3.5. Instrumento para registro de da00S. .........coiiriiirieieiee e 8
3.5 1. VarTAVEIS ULHHZAGAS. ....ceee oo ettt e e e e e e e e e aeeeaae s 8

3.7, TAMANNO DA AIMOSIIA. ..ottt e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e eeeeeeeeaaaas 9
3.8, ASPECEOS BLICOS ...ttt ettt bt n et e s 9
3.9, ANALISE BSTALISTICA .ooeeeeeee e, 9

4 RESU LTA:DOS .................................................................................................................... 10
5 DISCUSSAQ ........................................................................................................................ 14
B CON CLUSOES . ... et 18
REFERENCIAS ..ottt ettt ettt et e e et et et e e et et et e eete e et et et eees et et et eee e e et et eneeereeeeens 19
NORIMAS AD O T AD A ..t aa s 22
APENDICE L ..ot ettt ettt e et et et et et et et et et e et et et es e e et et eeetereeeee et eaeeee e 23

ANEXO L. 24



1 INTRODUCAO

A doenca hemolitica perinatal (DHPN), também conhecida como eritroblastose fetal,
caracteriza-se por destruicdo das heméacias do feto ou do recém-nascido (RN) por anticorpos
maternos que atravessam a placenta, levando & anemia fetal." Sua importancia deve-se ndo
tanto pela sua incidéncia (1:1.000 nascidos vivos), mas pela possibilidade de prevencao e/ou
tratamento intra-Utero.?

A DHPN ¢ causada por incompatibilidade entre os grupos sanguineos da mae e do
feto, sendo, na maioria das vezes, responsabilizados os antigenos eritrocitarios dos grupos Rh
e ABO e, mais raramente, outros antigenos eritrocitarios, mais comumente os ¢ (2% dos

casos), E e Kell.*®

A exposicdo materna ao antigeno eritrocitario, principalmente através de
transfusdo de sangue incompativel ou hemorragia feto-materna, origina uma resposta imune
primaria contra o antigeno, que é fraca (normalmente incapaz de desencadear a doenca) e leva
a formacao de anticorpos IgM (moléculas grandes que ndo cruzam a placenta) num prazo de 8
semanas a 6 meses e, a partir de entdo, sdo produzidos gradativamente anticorpos 1gG
(moléculas pequenas capazes de atravessar a placenta). A resposta imune secundaria ocorre
durante nova gestacdo, com rapida producdo e liberacdo de anticorpos 1gG que revestem 0s
eritrécitos fetais levando & hemélise fetal **°

A incompatibilidade ABO ¢é mais frequente que a do sistema Rh (20% a 25% das
gestacBes contra 10%), contudo, é responsavel por apenas 2% a 5% dos casos de DHPN. A
aloimunizacdo Rh corresponde a 94% dos casos, é habitualmente mais grave que a ABO e
tem expressao intra-Gtero. A incompatibilidade provocada por antigenos atipicos apesar de
muito rara, pode originar quadros graves de DHPN e morte intra-uterina.>®

A doenca apresenta diferentes graus de intensidade. Em 50% das vezes o feto
apresentara anemia leve e ndo necessitard de tratamento. Em 25% a 30% das vezes o feto
apresenta anemia moderada, porém ndo desenvolve hidropsia, a forma mais grave da doenca.
Ao nascimento apresentard ictericia elevada, com risco de Kernicterus (impregnagdo de
bilirrubina nos nuacleos da base, no sistema nervoso central, levando a alteragdes
neuroldgicas) e necessitara de exsanguineotransfuséo. N&o ha risco de Kernicterus intra-utero,
pois a bilirrubina indireta é metabolizada pelo figado materno. Nos casos mais graves (20% a

25%), a anemia prolongada estimula a producdo de eritropoetina fetal e consequentemente a



eritropoiese medular e extramedular. A eritropoiese aumentada a nivel hepatico leva a
distensdo do parénquima, insuficiéncia hepatica e hipoalbuminemia reduzindo a pressao
oncética dentro dos vasos sanguineos. Ademais, ocorre lesdo hipoxica do coracgdo resultando
em insuficiéncia circulatéria. Essa reducdo da pressdo oncotica, combinada com elevacdo da
pressdo capilar venosa secundéria a insuficiéncia cardiaca, resulta em edema generalizado e
ascite (anasarca), ao que se denomina hidropsia fetal.1%3*%7

E essencial que, durante o pré-natal, se identifique as gestantes e fetos de risco para
DHPN através da realizacdo da tipagem sanguinea do casal (ABO e Rh). Havendo
possibilidade de isoimunizacdo materna (mae Rh negativo e marido Rh positivo ou histéria
prévia de transfusdo sanguinea incompativel, uso de drogas injetdveis e antecedentes
obstétricos), realiza-se o teste de Coombs indireto (CI) no inicio da gestacdo e, quando
negativo, repete-se com 18 semanas, continuando negativo, repete-se mensalmente até o final
da gestacéo. Positivo o teste de Cl, passa-se ao diagnéstico da condicao fetal.?

O diagnéstico do grau de anemia do feto é estabelecido idealmente pela utilizacdo de
procedimentos invasivos, e € indicado realiza-lo a partir da 18 semana de gestacdo, quando o
exame materno de CI for > 1/16 ou quando houver antecedente de DHPN moderada ou grave
em gestacdo anterior. Pode ser realizado de forma direta, por meio da determinacdo dos niveis
hematimétricos no sangue fetal coletado pela cordocentese, ou de forma indireta, pelo estudo
espectrofotométrico do liquido amnidtico obtido por meio de amniocentese, em que se
determina o nivel de bilirrubina fetal. O resultado obtido é plotado em um grafico de escalas
semilogaritmicas, que estabelece relacéo entre a diferenca de densidade dptica obtida em 450
myt (ADOysom,) € a idade gestacional (IG),? donde se obtera dado indicativo da intensidade da
hemdlise fetal (Figura 1). O grafico mais utilizado é o de Liley, publicado em 1961 e que ao
longo dos anos sofreu algumas modificacdes por outros autores (Figura 1).*°'° O grafico é
divido em: Zona 1 que indica comprometimento fetal minimo ou ausente e hemoglobina fetal
> 14 g/dl. E recomendado, entdo, reavaliacio em duas a trés semanas. Zona 2 que indica
comprometimento moderado. A subdivisdo 2A indica hemoglobina fetal entre 11 e 13,9 g/dl e
é indicado reavaliacdo em 10 a 14 dias. Ja a subdivisdo 2B indica hemoglobina fetal entre 8 e
10 g/dl e, nesse caso, € recomendada cordocentese. Zona 3 indica comprometimento grave

com hemoglobina fetal < 8 g/dl e recomenda-se, também, a realizacéo de cordocentese.?>*
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Figural — Grafico de Liley ampliado.?

A ultrassonografia (USG) constitui um método diagnostico ndo invasivo, e é utilizada
de forma seriada para observar sinais de comprometimento fetal como espessamento
placentario, ascite, hepatoesplenomegalia e polidramnio, porém, esses parametros nao
constituem um bom medidor precoce da anemia fetal.>*° Alguns autores como Mary et al. e
Divakaren et al.***? mostram correlagdo entre velocidade de pico sistlico da artéria cerebral
média (ACM) do feto, medida por dopplerfluxometria e o grau de anemia fetal. O método
vem sendo largamente utilizado para avaliacdo e planejamento terapéutico em gestacdes
comprometidas por aloimunizacgdo, o que contribui para reducdo dos riscos maternos e fetais
relacionados aos procedimentos diagndsticos invasivos.>>*

O tratamento para correcdo da anemia fetal por meio da transfusdo sanguinea intra-
utero (TIU) comecou a ser realizado, pioneiramente, por Liley em 1963 através da transfusao
intraperitoneal (TIP). Ao longo dos dltimos anos, a correcdo da anemia fetal apresentou
modificagdes técnicas e passou a ser mais efetiva e segura em decorréncia do
desenvolvimento da ultrassonografia e de procedimentos intravasculares. E utilizada em fetos
com risco de hidropsia (fetos com ACM alterada, espectrofotometria > 80% Zona 2,
hematocrito < 30% e hemoglobina < 10 g/dl) abaixo de 34 semanas e em fetos hidropicos.

Atualmente, a transfusdo intravascular (TIV) se tornou a via preferencial para a
terapéutica nos casos graves de DHPN, pois os fetos hidrdpicos tém a absorcéo de células da

cavidade peritoneal prejudicada,*>°*4*°



O objetivo da transfusdo intra-uterina é prevenir ou tratar hidropsia fetal antes do
nascimento do feto e permitir que a gestacdo avance até uma idade gestacional que garanta a
sobrevivéncia do neonato.'® Apés o inicio do tratamento com TIU, houve grande reducdo na
morbidade e na mortalidade perinatal dos fetos comprometidos pela DHPN grave.
Corrigindo-se a anemia fetal e, consequentemente, a eritropoiese extramedular, é possivel a
reversdo dos casos de hidropsia e a realizagdo do parto com a maturidade pulmonar presente.’

As principais complicacdes da realizacdo de TIUs sdo: rotura prematura de
membranas, parto pré-termo, sofrimento fetal agudo e acidentes de cordao.?

Em Santa Catarina (SC), a primeira transfusdo intra-uterina intravascular para
correcdo da anemia fetal na DHPN grave foi realizada em 1992. O objetivo do presente
estudo € o de analisar os casos de transfusdo intra-uterina para tratamento da DHPN grave,
realizados entre janeiro de 1992 e maio de 2009, pelo Servico de Gestacdo de Alto Risco da

Maternidade Carmela Dutra, Florianépolis, SC.



2 OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Avaliar os resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas realizadas pelo
Servico de Gestacao de Alto Risco da Maternidade Carmela Dutra em Floriandpolis,

no periodo de janeiro de 1992 a maio de 2009.

2.2. Objetivos Especificos

Descrever:

O namero de transfusdes intra-uterinas realizadas no periodo.

O namero de transfusbes por gestagéo.

O namero de fetos que apresentaram sinais de hidropsia.

A paridade e idade materna durante a gestacao.

A idade gestacional ao nascimento.

O sexo e 0 peso ao nascimento, excluindo-se 0s natimortos.

O indice de Apgar dos recém-nascidos no primeiro e no quinto minuto de vida.

A necessidade de transfusdo de concentrado de hemacias e de exsanguineotransfusao
no periodo neonatal.

As taxas de sobrevida perinatal em fetos hidropicos e ndo hidropicos e a taxa de

sobrevida global.



3 METODOS

3.1. Tipo de Estudo

O estudo foi de natureza retrospectiva e descritiva.

3.2. Local

Este estudo foi realizado no Servigo de Gestagdo de Alto Risco da Maternidade

Carmela Dutra.

3.3. Populagéo do estudo

A populacédo foi composta por todas as gestantes, os fetos e os recém-nascidos
em que transfus@es intra-uterinas foram realizadas por motivo de DHPN, no periodo
de janeiro de 1992 a maio de 2009, no Servico de Gestacdo de Alto Risco da

Maternidade Carmela Dutra em Florianopolis/SC.

3.3.1. Critérios de inclusdo

Todas as gestantes encaminhadas ao Servico de Gestacdo de Alto Risco
portadoras de teste de Cl > 1/16, que ap6s avaliacdo realizada por amniocentese ou

cordocentese tiveram indicagéo para Transfusao intra-uterina.

3.3.2. Critérios de exclusao

Foram excluidas do estudo todas as gestantes e RN cujos prontuarios ndo contivessem

todos os dados necessarios para realizacdo do estudo.



3.4. Procedimentos utilizados

3.4.1. Cordocentese

Realizada nas pacientes com historia prévia de DHPN grave, titulos de CI > 1/16 ou
sinais de comprometimento fetal a ultrassonografia (espessamento placentario, polidramnio,
presenca de derrames intracavitarios e hidropsia), amniocentese equivoca (acima da metade
da Zona 2 do gréfico de Liley) ou placenta anterior recobrindo toda a face uterina.

A técnica utilizada consiste na preparacdo do abdome materno com solucdo de
clorexidina a 20%; colocacdo de campos cirurgicos estéreis; preparacdo dos transdutores
recobrindo-os com luvas descartaveis estéreis, embebidas em solucdo de clorexidina;
localizacdo da insercdo do local de puncdo (insercdo placentaria ou al¢a livre de cordéo);
puncdo do corddo (preferencialmente a veia umbilical) e aspiracdo de 1 ml de sangue fetal
para determinacdo dos niveis de hematdcrito, hemoglobina, Coombs direto e tipagem

sanguinea com fator Rh.

3.4.2. Transfusdo intra-uterina

Realizada em fetos com risco de hidropsia (fetos com ACM alterada,
espectrofotometria > 80% Zona 2, hematocrito < 30% e hemoglobina < 10 g/dl) abaixo de 34
semanas e em fetos hidropicos.

Técnica realizada: cordocentese, conforme técnica descrita anteriormente; coleta de
Iml de amostra de sangue do corddo para determinacdo dos niveis de hematdcrito e
hemoglobina; transfusdo de concentrado de hemacias, do tipo O Rh-negativo, com
hematdcrito entre 70% e 80% e volume conforme a base de célculo de 30-50ml/kg de peso
fetal estimado pela ultrassonografia. Antes de iniciar a transfusdo, curarizacdo fetal com
brometo de pancurdnio na dose de 0,1mg/kg de peso fetal estimado, via veia umbilical,
controle rigoroso dos batimentos cardiacos fetais a cada 10 ml de sangue transfundido;
determinacéo dos niveis de hematdcrito e hemoglobina ao final da transfusao.

O objetivo da transfusdo é elevar os niveis de hemoglobina fetal para
aproximadamente 15g/dl. O intervalo das transfusdes foi determinado conforme os niveis de
hemoglobina fetal ao final da TIU, esperando-se queda de 0,3g/dl ao dia ap6s a primeira

transfusdo, e quedas um pouco menos intensas apods as transfusdes subsequentes.



Apb6s o procedimento as pacientes sdo encaminhadas ao Centro Obstétrico para
controle dos batimentos cardiacos fetais durante 4 horas, no minimo. A interrup¢do da
gestacdo ocorre quando a gestacdo tem mais de 34 semanas ou quando alguma complicacao
grave acontece (bradicardia fetal persistente ou exsanguinacao fetal) em feto viavel (> 28
semanas).

As TIUs foram realizadas pelo médico responsavel pelo servico de medicina fetal da
Maternidade Carmela Dutra Dr. Dorival Antoénio Vitorello e acompanhadas pelo
hematologista responsavel pela preparacdo do material transfusional Dr. Rodolfo Jodo Ramos
do HEMOSC.

3.4. Coleta de dados da pesquisa

Os dados referentes aos procedimentos foram obtidos pela pesquisadora a partir da
analise de prontuarios médicos da Maternidade Carmela Dutra, do banco de dados da Clinica
Materno-Fetal e do Servico de Imuno-Hematologia do Hemocentro de Santa Catarina
(HEMOSC). Os dados relativos ao parto e ao recém-nascido foram obtidos mediante reviséo
dos prontuarios arquivados no Servico de Arquivo Médico e Estatistica (SAME) da

Maternidade Carmela Dutra e do banco de dados da Clinica Materno-Fetal.

3.5. Instrumento para registro de dados

Os dados coletados foram registrados em formulério especifico e individual
preenchido pela pesquisadora (Apéndice 1).

3.5.1. Variaveis Utilizadas

e Dados maternos: idade, nimero de gestagoes.

e Dados fetais: presenga de hidropsia fetal no momento da primeira transfuséo, nimero
de transfus@es intra-uterinas realizadas, sobrevida fetal em hidrépicos e ndo hidrépicos.

e Dados do recém-nascido: idade gestacional ao nascimento de acordo com

ultrassonografia precoce, peso ao nascimento, sexo, indice de Apgar (primeiro e quinto



minutos), necessidade de transfusdo de concentrado de hemécias e de

exsanguineotransfuséo, sobrevida perinatal global.

3.7. Tamanho da amostra

Foram avaliados os prontuarios das 61 pacientes submetidas a transfusdes intra-
uterinas para o tratamento de DHPN, no servi¢o de gestacdo de alto risco da Maternidade
Carmela Dutra em Florian6polis/SC, no periodo de janeiro de 1992 a maio de 2009. Cinco
das 61 pacientes foram excluidas do estudo, pois os dados dos recém-nascidos ndo foram
encontrados. As 56 pacientes incluidas no estudo foram submetidas a um total de 155

transfusdes intra-uterinas.

3.8. Aspectos éticos

O protocolo do estudo foi avaliado e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisas em
Seres Humanos da Maternidade Carmela Dutra sob o numero 0027.0.233.000-08 (Anexo 1).

3.9. Analise estatistica

Os dados foram armazenados e analisados em programa de dados Microsoft Office
Excel 2007®. Para a descricdo dos resultados, foram utilizados valores absolutos de
frequiéncia e porcentagem, mediana e média.

Para verificar a associacdo entre as variaveis qualitativas foi utilizado o teste

estatistico de Fisher, sendo admitida significancia estatistica quando o p < 0,05 (p < 5%).
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4 RESULTADOS

Tabela 1 — Distribui¢do do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfuséo intra-

uterina conforme o numero de transfusdes que cada feto recebeu*. Maternidade
Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

NUmero de transfusfes Frequéncia (N°) Porcentagem (%)

1 16 28,57
2 11 19,64
3 13 23,21
4 8 14,28
5 5 8,93
6 1 1,78
7 1 1,78
8 1 1,78

Total 155 56 100

* Mediana de trés transfusdes para cada feto.

Tabela 2 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfuséo intra-
uterina conforme a presenca de hidropsia. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de
1992 a maio de 2009, SC.

Hidropsia Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
Sim 16 28,57

Né&o 38 67,85
Ignorados* 2 3,57

Total 56 100

* Fetos que foram a 6bito.

Tabela 3 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusao intra-
uterina segundo a sobrevida perinatal. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de
1992 a maio de 2009, SC.

Sobrevida Perinatal Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
Alta Hospitalar 45 80,35
Obito Fetal 9 16,07
Obito Neonatal 2 3,57

Total 56 100
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Tabela 4 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusao intra-
uterina conforme a idade materna na primeira transfusdo*. Maternidade Carmela

Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Idade Materna (anos) Frequéncia (N°) Porcentagem (%)
<20 5 8,93
2130 18 32,14
3140 28 50

> 40 5 8.93
Total 56 100

*A idade materna na primeira transfusdo variou entre 18 e 44 anos, com uma mediana de 32 anos.

Tabela 5 — Distribuicdo do numero e porcentagem de fetos submetidos a transfusao intra-
uterina conforme o nimero de gestacdes. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de

1992 a maio de 2009, SC.
NuUmero de gestacoes Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
| 1 1,79
I 7 12,5
> 111 48 85,71
Total 56 100

Tabela 6 - Distribuicdo do nimero e porcentagem de fetos submetidos a transfusdo intra-
uterina conforme a idade gestacional de nascimento calculada por ultrassonografia
precoce*. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

IG USG Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
< 34 semanas 16 35,55

> 34 semanas 29 64,44
Total 45% 100

* A idade gestacional variou de 26 semanas e 6 dias a 39 semanas, com uma média de 34 semanas.
+ Néo foi encontrado este dado em 11 fetos, sendo que nove deles foram a 6bito intra-Gtero.
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Tabela 7 — Distribuicdo do numero e porcentagem de fetos submetidos a transfusao intra-
uterina conforme o sexo. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de

2009, SC.
Sexo RN Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
Masculino 28 50
Feminino 24 42,86
Ignorados™ 4 7,14
Total 56 100

*Fetos que foram a 6bito.

Tabela 8 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina conforme o peso ao nascimento. Maternidade Carmela
Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Peso Nascimento (gramas) Frequéncia (N°) Porcentagem (%)
<1.000 0 0

1.001 |- 1.500 1 2,13
1.501 |- 2.000 6 12,76
2.001 |- 2.500 20 42,55
2.501 | 3.500 19 40,42
>3.500 1 2,13
Total 47 100

* Peso médio ao nascimento de 2.457 gramas para 0s recém-nascidos vivos, com minimo e maximo de 1.415 e
3.510 gramas respectivamente.

Tabela 9 — Distribuicdo do nimero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com o indice de Apgar no primeiro minuto de
vida. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Apgar 1° minuto Frequéncia (N°) Porcentagem (%)
<7 22 46,80
>17 25 53,2

Total 47 100
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Tabela 10 — Distribui¢do do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com o indice de Apgar no quinto minuto de
vida. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Apgar 5° minuto Frequéncia (N°) Porcentagem (%)
<7 8 17,02

>7 39 82,98

Total 47 100

* Mediana de oito com variagio entre um e 10

Tabela 11 - Distribuicdo do nimero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com a necessidade de transfuséo de concentrado
de hemacias. Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Transfusdo concentrado de hemacias Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
Sim 26 55,32

Né&o 21 44,68

Total 47 100

Tabela 12 — Distribui¢do do numero e porcentagem de recém-nascidos vivos submetidos a
transfusdo intra-uterina de acordo com a necessidade de exsanguineotransfusao.
Maternidade Carmela Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Exsanguineotransfusao Freqléncia (N°) Porcentagem (%)
Sim 28 59,57

Né&o 19 40,42

Total 47 100

Tabela 13 — Distribui¢do do nimero e porcentagem de fetos hidropicos submetidos a
transfusdo intra-uterina conforme o desfecho perinatal. Maternidade Carmela
Dutra, janeiro de 1992 a maio de 2009, SC.

Desfecho Perinatal Total
Hidropsia Obito N&o 6bito
Sim 7 (43,75%) 9 (56,25%) 16 (100%)
Néo 2 (5,26%) 36 (94,73%) 38 (100%)
Total 9 (16,66%) 45 (83,33%) 54 (100%)+

* -_—
p = 0,002
1 Dois fetos que foram a 6bito tinham situagéo ignorada quanto & ocorréncia de hidropsia
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5 DISCUSSAO

De acordo com a literatura, € bem estabelecido que a transfusdo intravascular de fetos
anémicos antes do desenvolvimento de hidropsia estd associada ao aumento nas taxas de
sobrevida, e que a sobrevida de fetos hidropicos aumenta significativamente quanto mais cedo
for realizado o tratamento intra-uterino.*®!° VVan Kamp et al.*® em estudo com 210 fetos, 130
deles hidrépicos, obtiveram sobrevida de 91,53% nos ndo hidrépicos, Janssens et al.?’, em
estudo com 92 fetos e 37 hidropicos, encontraram 89,1% de sobrevida nos ndo hidropicos, e
Cabral et al.’® em estudo com 61 fetos, 12 hidrépicos, encontraram sobrevida em nio
hidropicos de 83,67%. No presente estudo, o dado de maior relevancia clinica encontrado foi
a alta taxa de sobrevida perinatal em fetos ndo hidropicos (94,73%) (Tabela 13, p = 0,002),
maior que a relatada nos trabalhos revisados. Em trabalhos publicados por Cabral et al.’ e
Capraro et al.* 19,7% e 22,6% dos fetos respectivamente apresentavam sinais de hidropsia no

.20 1.'® e Nordozza et al.*

momento da primeira transfusdo. Janssens et al.”, van Kamp et a
encontraram 40,2%, 62% e 66,6% respectivamente de fetos hidropicos em seus estudos. No
presente estudo 28,6% dos fetos apresentavam sinais de hidropsia (Tabela 2), porcentagem
maior que a apresentada nos dois primeiros trabalhos citados acima, porém menor que a
apresentada nos outros trés estudos.

Em relacdo & sobrevida de fetos hidrépicos van Kamp et al. *® e Janssens et al.?°
encontraram taxas de 77,5% e 64,9% respectivamente, e Cabral et al.” apresentaram taxa de
41,66% Os fetos hidrépicos, em nosso estudo apresentaram sobrevida perinatal de apenas
56,25% (Tabela 13, p = 0,002), menor do que a encontrada nos primeiros dois artigos
revisados e maior que a apresentada no ultimo.

A taxa de sobrevida global encontrada por Janssens et al.?’ (79,35%), Cabral et al.’
(75,4%) e Nordozza et al.?* (75%) foram menores que a encontrada neste estudo (80,35%)
(Tabela 3). Porém, van Kamp et al.’® e Craparo et al.'® apresentaram taxas sobrevida global
de 86,19% e de 87,1% respectivamente, maiores, portanto, que a apresentada neste trabalho.

Esses resultados enfatizam a importancia do diagnostico precoce da aloimunizagdo na
gravidez e do rapido encaminhamento de mulheres de risco para um centro especializado no

manejo de gestacGes complicadas pela doenga hemolitica perinatal. O tratamento intra-uterino
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para anemia fetal deve ser iniciado, portanto, preferencialmente antes do desenvolvimento de
hidropsia.'®'#2

Dados da literatura demonstram que o numero de transfusdes recebidas por cada feto
ndo apresenta nenhuma influéncia significativa no desenvolvimento neurolégico pés-natal.?

Schonewille et al.?®

em estudo de 233 gestacdes e 686 TIUs encontraram mediana de trés
transfusdes para cada feto e uma variagdo de um a oito. Van Kamp et al.'® em estudo de 593
TIUs encontraram mediana de trés transfusGes para cada feto, com uma variacdo de uma a

sete. De Boer et al.'’

em estudo com 52 fetos que receberam TIUs, apresentaram uma
mediana de trés transfusdes para cada feto, com uma variacdo de uma a seis. Em nosso estudo
foram realizadas 155 transfusdes intra-uterinas nos 56 fetos estudados. O numero de
transfusdes por feto variou entre uma e oito com uma mediana de trés transfusfes para cada
feto (Tabela 1), resultados muito semelhantes aos encontrados na literatura internacional
pesquisada.

E importante que se facam, portanto, transfusdes intra-uterinas no momento adequado
e tantas quantas forem necessarias a fim de amenizar os efeitos da anemia fetal.

|.23

Schonewille et al.“® encontraram uma variacdo de idade materna de 19 a 44 anos e

1.2* encontraram média de 30,2 anos. Em nosso estudo

mediana de 33 anos. Hudon et a
encontramos resultados semelhantes, a idade materna na primeira transfusao variou entre 18 e
44 anos, com uma mediana de 32 anos. Vinte e oito pacientes (50%) tinham entre 31 e 40
anos de idade (Tabela 4).

Como regra geral, na primeira gestacio de pacientes que apresentam
incompatibilidade sanguinea com o feto, e foram acidentalmente sensibilizadas por antigeno
fetal, ocorre minima doenca fetal/neonatal. Isso ocorre, pois a resposta primaria é lenta e
mediada por IgM que ndo atravessa a barreira placentaria. Ja a resposta secundaria em
gestacdo subseqliente de feto incompativel é rapida e mediada por IgG, que ultrapassa a
barreira placentaria afetando de forma mais intensa o feto e ocasionando uma anemia mais
grave.”® Acordando com a teoria, em estudo de Schonewille et al.?® mais de 80% das
pacientes que receberam TIUs estavam na segunda, terceira ou quarta gestacdo. A maioria das
pacientes deste estudo apresentaram uma ou mais gestacfes prévias, sendo que 85,71% eram
tercigestas ou multigestas (Tabela 5).

Preconiza-se que, se ndo houver evidéncia de aloimunizagéo na gestante Rh-negativa,
deve ser administrada de 200 a 300 microgramas da imunoglobulina anti-Rh (IgG anti-Rh)
intramuscular em torno da 282 semana de gestacdo. Esta pratica reduz substancialmente a

incidéncia de aloimunizacdo antenatal.>>?*?" Alguns recomendam que se 0 parto no tiver
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ocorrido até as 40 semanas de gestacdo outra dose seja feita.”> A imunizagdo passiva com IgG
anti-Rh também deve ser feita apds o parto de gestante Rh-negativo com feto Rh-positivo e
Coombs direto negativo preferencialmente nas primeiras 72 horas; ap0s abortamento maior
gue 8 semanas, gestacdo ectdpica e gestacdo molar; apds procedimentos invasivos durante a
gestacdo (repetir a cada 12 semanas até o parto); apos hemorragia anteparto e em feto gemelar
Rh-negativo em presenca de gémeo Rh-positivo.?*

Em estudo brasileiro de Cabral et al.’ a idade gestacional média ao nascimento foi de
34,8 semanas. Estudos internacionais relatam idade gestacional ao nascimento um pouco mais

1.2° encontraram media de 35 semanas com minimo de 29 e maximo

adiantada, Janssens et a
de 39 semanas, van Kamp et al.*® encontraram 36,1 com méaximo e minimo de 25,1 e 38,6
semanas e De Boer et al.*’ relataram idade gestacional de 37 semanas com minimo de 36 e
méaximo de 39 semanas. A idade gestacional média ao nascimento no presente estudo, de
acordo com ultrassonografia precoce, foi de 34 semanas e as idades gestacionais minima e
maxima foram de 26 semanas e 6 dias e de 39 semanas respectivamente (Tabela 6).
Analisando esses dados pode-se pensar que, no Brasil, talvez se prefira a realizacdo do parto
com 34 semanas, se a maturidade pulmonar estiver presente, para assim realizar-se tratamento
neonatal, ao invés de TIU.

Em relagdo ao sexo dos RN, estudo de De Boer et al.'” mostra 52% de fetos do sexo
masculino. Em nossos resultados, 50% dos fetos estudados eram do sexo masculino, 42,86%
eram do sexo feminino e 7,14% ndo continham esse dado em seu prontuario (Tabela 7).

Janssens et al.?°

encontraram peso medio ao nascimento de 2.551 gramas e variacdo
1.325 a 2.610 gramas, van Kamp et al.’® relataram peso médio ao nascimento de 2.680
gramas com variacao entre 700 e 3.930 gramas e De Boer et al.'” encontraram peso médio ao
nascimento de 2.997 gramas (£ 390 gramas). O peso médio ao nascimento neste estudo foi de
2.457 gramas para 0s recém-nascidos vivos variando de 1.415 a 3.510 gramas (Tabela 8), um
pouco abaixo do encontrado pelos estudos citados. Tal fato talvez se justifique, porque a idade
gestacional média de nascimento nesses estudos foi superior a encontrada por nos, o que
proporcionou aos fetos mais tempo de ganho de peso intra-utero.

O indice de Apgar, tradicionalmente avaliado com um e cinco minutos de vida pds-
natal, € um metodo usado objetivamente para definir o estado de vitalidade do recém-nascido.
Quando acima de 7, 0 Apgar do 1° minuto indica neonato vigoroso ao nascimento e quando o
Apgar esté abaixo de 7 pode indicar neonato com moderada a grave depressio.?®? Resultados

apresentados por Janssens et al. %

1
|18

mostram 7,8% dos recém-nascidos com Apgar do 5° minuto

< 7. Van Kamp et al.”™ encontraram mediana de nove com variacao de zero a 10 no Apgar do
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5° minuto. Nesta casuistica, 46,8% dos recém-nascidos obtiveram indice de Apgar < 7 no 1°
minuto e 53,2% receberam indice de Apgar > 7 (Tabela 9). Em relagdo ao indice de Apgar no
5° minuto, 17,02% dos recém-nascidos obtiveram Apgar < 7, 82,98% receberam Apgar > 7 ¢
obteve-se mediana de oito com variacdo entre um e 10 (Tabela 10). Resultados ruins sdo
esperados pela grave condicdo clinica em que os fetos com DHPN grave encontram-se na
vida intra-uterina, tentando compensar a anemia com ajustes hemodinamicos que logo se
extinguem, levando a hipoxia fetal, e piores indices de Apgar ao nascimento.

O tratamento pos-natal da DHPN inclui fototerapia, exsanguineotransfusdo e
transfusdo de concentrado de hemécias.'®*" A exsanguineotransfusio é usada em casos de
anemia grave, principalmente associada a repercussdes cardiacas e constitui um dos métodos
mais eficazes para tratamento da hiperbilirrubinemia indireta neonatal grave.'® Em estudo de
De Boer et al.” 77% dos recém-nascidos receberam transfusdo de concentrado de hemécias e

1.2 esses nGmeros

71% necessitaram de exsanguineotransfusdo. Em estudo de Nordozza et a
foram de 25% e 100%. Em nosso estudo, 55,32% dos recém-nascidos receberam transfusdo
de concentrado de hemécias (Tabela 11) e 59,57% necessitaram de exsanguineotransfusédo
(Tabela 12). A menor necessidade de exsanguineotransfusdo no periodo neonatal € um
indicador das boas condi¢fes hematoldgicas dos fetos ao nascimento.

Publicacdes referentes ao seguimento de criangas tratadas com TIU intravascular por
anemia ocasionada por aloimunizacdo demonstram desfecho favoravel no desenvolvimento
neurolégico em longo prazo, inclusive entre os fetos que foram tratados ja com
hidropsia.20’24’30’31

A identificacdo do grupo sanguineo e fator Rh da gestante e do cénjuge durante o pré-
natal e a administracdo correta da 1gG anti-Rh nos momentos adequados continuam a ser,
portanto, a primeira linha de defesa na prevencdo da DHPN e de suas consequéncias.'®
Porém, uma vez que a doenca nao tenha sido prevenida, resta aos médicos a obrigacdo de
identificar as pacientes de risco e de determinar precocemente a severidade da doenca,’
idealmente antes do desenvolvimento de hidropsia fetal, quando os resultados perinatais séo
mais animadores.

Grandes avangos na abordagem terapéutica da DHPN tem reduzido sensivelmente as
perdas perinatais, porém, no Brasil ndo temos uma correta estimativa da morbimortalidade de
fetos e recém-nascidos tratados com TIU. Portanto, mais estudos brasileiros sdo necessarios

para suprir esta lacuna.
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6 CONCLUSOES

. A maior parte (71,42%) dos fetos comprometidos por DHPN grave recebe de uma a
trés TIUs.

. A maioria dos fetos (67,85%) com DHPN grave nédo apresenta sinais de hidropsia.

. Metade das gestantes aloimunizadas tem entre 31 e 40 anos de idade e 85% séo
multiparas.

. O nascimento dos fetos ocorre com idade gestacional > 34 semanas em 65% das
gestacOes e 0 peso de nascimento da maioria (85%) dos recém nascidos € maior que
2.000 gramas.

. O indice de Apgar no primeiro minuto € > 7 em 53,2% dos recém nascidos e no quinto
minuto é > 7 em 82,98%.

. A maior parte dos recem-nascidos estudados necessita de transfusdo de concentrado de
hemaécias (55%) e de exsanguineotransfusdo (60%) no periodo neonatal.

. Existe significancia estatistica entre hidropsia fetal e sobrevida perinatal. Os fetos ndo
hidrépicos tratados tém taxa de sobrevida alta (94,73%), enquanto que os fetos
hidrépicos tratados apresentam sobrevida de apenas 56,25% (p = 0,002).

A taxa de sobrevida global dos fetos submetidos a TIU é 80,35%.
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NORMAS ADOTADAS

Este trabalho foi realizado seguindo a normatizacdo para trabalhos de concluséo do
Curso de Graduacdo em Medicina, aprovada em reunido do Colegiado do Curso de
Graduacdo em Medicina da Universidade Federal de Santa Catarina, em 27 de novembro de
2005.
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Protocolo Estudo: “Resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas
realizadas por doenga hemolitica perinatal na Maternidade Carmela Dutra —
Florianépolis.”

Académica: Jamile Simas Abi Saab
Orientador: Prof. Jorge Abi Saab Neto
Co-Orientador: Dr. Dorival Antbnio Vitorello

1. Dados Gerais

e Prontuério: Idade:
e Paridade: G P C A IG:
e TS materna: TS paterna:

2. Gestacéo atual:

Antigeno eritrocitario:
Numero de Transfusdes:
() Hidropsia

( ) Obito Fetal

3. Receém Nascido:

IG (DUM):

IG (USG):

IG (Capurro):

Peso:

Sexo:

Apgar: 1° min 5° min

() Transfuséo concentrado hemaécias
() Exsanguineotransfusdo

() Alta Hospitalar
() Obito neonatal



ANEXO 1

“Zi~ ESTADO DE SANTA CATARINA
74 SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

MATERNIDADE CARMELA DUTRA
COMITE DE ETICA EM PESQUISAS EM SERES HUMANOS

DECLARACAO

Titulo do Projeto: Resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas no servigo de gestago de
alto risco da MCD.

Nome do Pesquisador: Jamile Simas Abi Saab

CAE: 0027.0.233.000-08

Objetivo Geral: Avaliar os resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas no servigo de
gestag@o de alto risco da MCD, Florianopolis no periodo de janeiro 1992 a Dez/2008.

Declaro para os devidos fins e efeitos legais que, objetivando atender as
exigéncias para a obtengdo de parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos, e como representante legal da Instituigdo, tomei conhecimento do projeto
de pesquisa e cumprirei os termos da Resolugdo CNS 196/96 e suas complementarcs, ¢
como esta Instituigdo tem condigdo para o desenvolvimento deste projeto, autorizo a
sua execugdo nos termos propostos.

O projeto supra citado foi aprovado pelo Cep — MCD em 06/12/08

Enquanto pesquisador nesta instituigdo, vocé devera seguir as normas e rotinas
internas, além de:
1. Seguir rigorosamente a conduta prevista no projeto.
2. Portar identificacdo ( crachd) e jaleco.
3. Apresentar este documento ao responsavel da area afim, no setor envolvido na
execugdo da pesquisa.
4. Tdentificar-se e apresentar este documento na portaria de entrada da MCD.
5. Vocé ndo podera utilizar materiais, equipamentos, medicamentos, alimentagéo e
mao de obra da institui¢do, além dos previstos e aprovados no projeto.
6. Trabalhos realizados nesta instituigdo deverdo referenciar a mesma quando
publicados.
Florianopolis, 08/12/08 !

Lodve_ s A

\ v
Dra. Elisa Brentano Dr Giovani de Figueiredo Locks
Diretora Geral — MCD Presidente CEP -MCD
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HUMANOS - CEP

| FORMULARIO RELATO/PARECER DO PROJETO

Titulo do Projeto:

Resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas no servigo de gestacio de alto risco da MCD.

Relator:

’ CAE N°: 0027.0.233.000-08

Nomes dos Pesquisadores: Jamile Simas Abi Saab

| PROTOCOLO

1. Objetivo(s) do Estudo: Avaliar os resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas no servico de

gestagdo de alto risco da MCD, Floriandpolis no periodo de janeiro 1992 a Dez/2008.

2. Material ¢ Método D4 Adequados [ Inadequados
[J Ausentes  [] Incompletos
3. Numero de Individuos ¢ Método de Selegio X Adequados  [] Inadequados
[] Ausentes O Incompletos
4. Medidas a Serem Obtidas X Adequados [ ] Inadequados
[ Ausentes [ Incompletos
5. Forma de Armazenamento ¢ Avaliagio dos Dados Adcquados  [] Inadequados
- Confidencialidade [] Ausentes [ Incompletos
6. Tempo de Duragdo do Estudo [XI Adequados [ ] Inadequados i
[] Ausentes O Incompletos
7. Relagio Risco-beneficio X Adequados  [] Inadequados =
[J Ausentes  [] Incompletos  [] Nio se aplica
8. Procedimentos de Desconforto ¢ Distresse X Adequados [ Inadequados
[ Ausentes ] Incompletos [ ] Nao se aplica
9. Grau de Risco D Adequados  [] Inadequados
[J Ausentes [ ] Incompletos [ ] Ndo sc aplica
10. Compensagdo/Arranjos Financeiros X Adequados [ Inadequados
[J Ausentes  [] Incompletos [_] Néo se aplica
11. Indenizagdo X Adequados  [] Inadequados
[T Ausentes  [] Incompletos [] Nao se aplica
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Titulo do Projeto:  Resultados perinatais de transfusdes intra-uterinas no scrvigo de gestagio de alto risco da MCD.

FORMULARIO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO ]
1. Informagdes ao individuo a ser pesquisado X Adequados  [] Inadequados
(incluindo todo o procedimento, medidas a serem Ol Auscrites. [ Baoxmmpilotos: '] Mo sempilics

obtidas, riscos e beneficios e. desconforto).
2. Uso da linguagem para escrever o Formulario de Adequados  [] Inadequados

Consentimento. [] Ausentes L} Incompletos [] Ndo se aplica
3. Acompanhamento assistencial. Permissdo de X Adequados  [] Inadequados
slesisttioia [J Ausentes [ Incompletos  [] Naio sc aplica

4. Produgdo de fotograﬂ, filmagens. etc. Verificar Adequados  [_] Inadequados

se¢ houve permissao para obtengdo destes e, a forma - :
de sigilodo mutecial (e:s. Botos), [J Ausentes ] Incompletos  [[] Nao sc aplica

5. Elaboragdo de questionarios. D4 Adequados  [] Inadequados
[J Ausentes ] Incompletos [] Néo sc aplica

Comentirios:

Assinatura do Relator

Parecer do Comité de Etica em Pesquisa:

Xl APROVADO

L_| APROVADO, COM PENDENCIA
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