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Resumo

Objetivo: Determinar o efeito do uso da sonda de Foley para o preparo de colo
uterino, em gestantes tratadas em regime ambulatorial versus internagao.
Sujeitos e métodos: Foi realizado um estudo prospectivo, randomizado e do tipo
ensaio clinico. Trinta e sete mulheres com gestacdao de baixo risco foram
randomizadas para o preparo de colo uterino, com sonda de Foley, em dois
grupos: ambulatorial (n=17) e internagdao (n=20). Os principais desfechos
avaliados foram: indice de Bishop final, nUmero de gestantes que modificaram o
indice de Bishop de desfavoravel para favoravel, tipo de parto, uso de ocitocina,
tempo de internagdo, morbidade materna e neonatal grave, ébito neonatal,
taquissistolia com alteracdo da frequéncia cardiaca fetal e Apgar de quinto
minuto < 7. Para a analise estatistica foram utilizados o teste de qui-quadrado
para comparar proporcoes e o teste t de Student para a comparacdo de médias.
O nivel de significancia estabelecido foi de 5% (o = 0,05).

Resultados: Nao houve diferenca estatistica significativa entre os dois grupos
guanto ao indice de Bishop final, tipo de parto, necessidade de uso de ocitocina,
morbidade materna e neonatal grave, 6bito neonatal, taquissistolia com
alteracdo da frequéncia cardiaca fetal e Apgar de quinto minuto < 7. Como
esperado, as gestantes do grupo internacdo tiveram mais horas dentro do
ambiente hospitalar do que as do grupo ambulatorial (77,7 horas no grupo
ambulatorial versus 93,1 horas no grupo internacdo), entretanto ndo houve
diferenca estatistica.

Conclusdao: Gestantes do grupo ambulatorial apresentaram os mesmos
desfechos que gestantes do grupo internagdo, com diminuicdo do tempo de
internacdo e, consequentemente, reducdo do custo de tratamento, além da
possibilidade de permanecer maior tempo no conforto do lar e na convivéncia
familiar.

Palavras-chave: preparo de colo uterino, desfechos maternos e neonatais,

ambulatorial, internagao.
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Abstract

Objective: To determine the effect of the use of the Foley catheter for the
cervical ripening, in pregnant women treated on an outpatient basis versus
hospitalization.

Subjects and methods: A prospective, randomized clinical trial was conducted.
Thirty-seven women with low-risk pregnancies were randomized to the cervical
ripening with a Foley catheter in two groups: outpatient (n = 17) and
hospitalization (n = 20). The main outcome measures were: Bishop's final index,
number of pregnant women who modified Bishop's ratio from unfavorable to
favorable, type of delivery, oxytocin use, hospitalization time, severe maternal
and neonatal morbidity, neonatal death, tachysystole with alteration of Fetal
heart rate and fifth-minute Apgar < 7. For the statistical analysis the chi-square
test was used to compare proportions and Student's t-test for comparison of
means. The level of significance was set at 5% (o = 0.05).

Results: There was no statistically significant difference between the two groups
regarding the final Bishop index, type of delivery, need for oxytocin use, severe
maternal and neonatal morbidity, neonatal death, tachysystole with altered fetal
heart rate, and fifth-minute Apgar < 7. As expected, the pregnant women in the
hospitalization group had more hours within the hospital setting than the
outpatient group (77.7 hours in the outpatient group versus 93.1 hours in the
hospitalization group), however there were no statistical differences.

Conclusion: Pregnant women in the outpatient group presented the same
outcomes as pregnant women in the hospitalization group, with a reduction in
the length of hospital stay and, consequently, a reduction in the cost of
treatment, as well as the possibility of remaining longer in the comfort of the
home and in the family support.

Key words: cervical ripening, maternal and neonatal outcomes, outpatient,

hospitalization.
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INTRODUCAO

A inducdo do trabalho de parto, definida como o processo de
estimulacdo artificial do Utero para desencadear o trabalho de parto, é uma das
intervengdes obstétricas mais frequentes, ocorrendo em aproximadamente 25%
das gestacdes de termo nos paises desenvolvidos (1).

A inducdo do parto esta indicada quando a continuidade da gravidez
significa risco para a mde e/ou para o feto, como por exemplo nas situagGes de
gestacdo pods-termo, corioamnionite, disturbios hipertensivos, complicacdes
clinicas maternas, restricao de crescimento fetal e ébito fetal. Um dos principais
obstaculos ao éxito da inducdo é a condicdo cervical desfavoravel (indice de
Bishop menor que seis), pois valores de Bishop baixos estdo intimamente
relacionados a falha de inducdo, maior tempo de trabalho de parto e maior taxa
de cesariana, impondo a necessidade de preparar o colo uterino para a inducdo
do parto (2).

O preparo do colo pode ser realizado por métodos farmacolégicos e
mecanicos.

Nas ultimas décadas, os métodos farmacoldgicos tem se destacado, sendo as
prostaglandinas sintéticas as drogas mais utilizadas, cuja agdo amolece e prepara
o colo uterino pela desintegracdo e dissolucdo do colageno intracelular, além de
estimular o miométrio, desencadeando contra¢des uterinas (3). Todavia, o seu
uso estd contraindicado em mulheres com cicatriz uterina prévia, cesarea
anterior ou asma ndo controlada. Além disso, nem todos os hospitais dispGem
dessa medicacao (4).

Os métodos mecéanicos foram os primeiros a serem utilizados para
preparo de colo uterino, sendo Krause, em 1853, pioneiro em seu uso. Naquela
época, o cateter era rigido, sendo substituido posteriormente por cateter mais
flexivel (por exemplo, a sonda de Foley), tornando o método conhecido como

Krause modificado. Atualmente, existem dois métodos mecanicos de preparo



de colo uterino: os dilatadores osmoticos, como as lamindarias, e os cateteres,
como a sonda de Foley, que é introduzida no canal cervical ou no espacgo extra-
amniético (5,6).

A acdo dos métodos mecanicos ocorre tanto pelo efeito mecanico
propriamente dito quanto pela liberacdo e producdo de prostaglandinas
endogenas, devido a separagao do cérion e decidua. Nos ultimos anos, os
métodos mecanicos foram substituidos pelos métodos farmacolégicos, embora
apresentem importancia impar no preparo do colo uterino de mulheres que
possuem contra indicacdo ao uso de prostaglandinas ou, ainda, nos locais onde
o farmaco ndo estd disponivel. Além disso, se caracterizam por custo acessivel,
facilidade de preservacdo e menores efeitos colaterais. O seu uso estd
contraindicado nos casos de insercdo baixa de placenta, na vigéncia de infeccao
e na rotura prematura de membranas (7).

Quando comparado ao método farmacoldgico, o método mecanico
mostra-se tao eficiente quanto, sendo efetivo em preparar o colo uterino para
posterior inducdo do trabalho de parto. Além disso, vantagens como menor
efeito sistémico, menor custo e armazenamento facil estdo intimamente
relacionadas ao uso do baldo cervical (8).

O método mecanico mais utilizado para preparo de colo uterino é a
sonda de Foley, que consiste na passagem da sonda nimero 22, pelo orificio
externo do colo, até que ultrapasse o orificio interno. A maioria dos estudos
utiliza infusdo de 30 a 60 mL de soro fisioldgico ou de dgua destilada para
enchimento do baldo e tracdo, fixando a sonda na face interna da coxa da
paciente (7,9).

Na maioria dos estudos o tempo de permanéncia do baldo inserido na
cérvix é de doze horas (10,11). Alguns autores orientam que a sonda permanega
no espago extra-amnidético por vinte e quatro horas (2), enquanto outros

defendem que o cateter deve permanecer inserido até sair espontaneamente,
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mas estudos com maior tamanho amostral sdo necessdrios para estabelecer
esta pratica (7).

De maneira geral, a literatura compara varios métodos de preparo de
colo entre si, mas ainda ha poucos estudos que comparam os locais de preparo
de colo uterino (domiciliar e hospitalar). O aumento do nimero de inducdes de
parto e a restricdo de custos e de numeros de leitos hospitalares, indicam a
necessidade urgente de se avaliar a possibilidade de preparo de colo, para
posterior indugao do trabalho de parto, em ambiente ambulatorial.

A metanalise realizada por Kelly et al (4), que incluiu quatro estudos (1439
mulheres), dos quais apenas um utilizou sonda de Foley, concluiu que ainda ndo
é possivel determinar se o preparo de colo em regime ambulatorial é eficaz e
seguro, pois ha poucos estudos e com tamanho amostral limitado.

Contudo, nos ultimos dois anos surgiram estudos comparando o ambiente
para preparo de colo uterino. Um estudo piloto australiano, com 48 gestantes de
baixo risco, submetidas a preparo de colo uterino com baldo cervical e
randomizadas quanto aos ambientes ambulatorial e internagao, observou
resultados maternos e perinatais semelhantes entre os grupos, sendo que as
gestantes do grupo ambulatorial sentiram-se menos isoladas ou emocionalmente
desamparadas (12).

Kruit et al. utilizaram sonda de Foley em estudo de coorte em 485
gestantes que foram estratificadas em dois grupos: ambulatorial (204 gestantes)
e internacdo (281 gestantes). Concluiram que ndo houve diferenca nos desfechos
em relacdo ao ambiente do tratamento. A maioria das mulheres do grupo
ambulatorial se mostraram satisfeitas com o preparo de colo do utero fora do
ambiente hospitalar (13).

Policiano et al. também compararam o uso da sonda de Foley em
ambiente ambulatorial versus internacdo e concluiram que nao houve diferenca
estatistica na mudanca do indice de Bishop entre os grupos. O grupo

ambulatorial apresentou menor tempo médio de uso do cateter do que o grupo
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internacdo, menor tempo de internacdo e maior taxa de parto vaginal,
concluindo que o tratamento ambulatorial é tdo seguro e efetivo quanto o
tratamento realizado em ambiente hospitalar (8).

Considerando a escassez de estudos, especialmente no Brasil, que
comparam os desfechos maternos e perinatais quanto ao ambiente de preparo
de colo uterino, este estudo visa determinar esses desfechos decorrentes do uso
da sonda de Foley para preparo de colo uterino nos regimes de tratamento

ambulatorial e internagao.
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Objetivos

Objetivo Geral

- Determinar o efeito da sonda de Foley no preparo de colo uterino, em

gestantes tratadas em ambiente ambulatorial versus internagao.

Objetivo Especifico

- Comparar os seguintes desfechos primarios entre os grupos estudados: indice

de Bishop final e nimero de gestantes que obtiveram indice de Bishop favoravel.

- Comparar os seguintes desfechos secundarios entre os grupos estudados: saida
espontanea da sonda de Foley, tempo de permanéncia da sonda de Foley,
ocorréncia de taquissistolia uterina com alteracao da frequéncia cardiaca fetal,
tipo de parto, necessidade de uso de ocitocina, tempo de internagao, morbidade
materna (rotura uterina, hemorragia pds-parto, infeccdo puerperal e septicemia),
morbidade neonatal grave (convulsdo, asfixia neonatal, encefalopatia neonatal,
admissdao em UTI neonatal), indice de Apgar de quinto minuto menor ou igual a 7

e 6bito perinatal.
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Sujeitos e Métodos
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Sujeitos e Métodos

Desenho do estudo

Foi realizado estudo randomizado e do tipo ensaio clinico.

Tamanho amostral

O calculo do tamanho amostral se fundamentou nos resultados do
estudo de Sciscione et al. (14), onde se considerou a mudanga de 1 ponto no
indice de Bishop entre os grupos, usando variancia de 1,75, considerando-se
nivel de significancia de 5% (a = 0,05) e o poder de 80% (B = 0,20). Com estes

dados obteve-se o tamanho amostral de 49 pacientes em cada grupo.

3. Selec¢ao dos sujeitos

As gestantes foram selecionadas dentre todas as que receberam
assisténcia ao parto na Maternidade do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Botucatu — UNESP e que tiveram indicacdo obstétrica para preparo
de colo uterino para inducdo do trabalho de parto, entre os meses de abril de
2016 e junho de 2017. As gestantes foram incluidas no estudo apds assinarem o

termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo 1).

4. Critérios de inclusao
v' Gestantes com indicac¢do para inducdo do trabalho de parto;
v |dade gestacional > 37 semanas;
v' Gestacdo Unica, membranas ovulares integras, apresentacdo cefélica e
vitalidade fetal preservada;

v' Colo uterino desfavoravel (indice de Bishop < 5).
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5. Critérios de ndo inclusao

v
v
v

SRR

Placenta prévia ou de inser¢do baixa;

Sangramento vaginal sem diagndstico definido;

Restricdo de crescimento fetal com alteracdo da circulagdo feto-
placentdria;

Pré-eclampsia;

Gestantes com alergia ao latex;

Gestantes sem disponibilidade de livre acesso ao servico;

Gestantes que residiam a mais de 30 km da Maternidade do Hospital das

Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

6. Variaveis

6.1. Variaveis de controle

v

Idade materna: em anos completos no momento da internacao
hospitalar;

Cor: identificada como branca e ndo branca;

Grau de escolaridade: classificado como ensino fundamental, médio e
superior;

Idade gestacional: determinada no momento da internacgao, pela data da
ultima menstruacdo ou por ultrassonografia, desde que realizada antes
da 202 semana;

Paridade: numero de partos anteriores, considerando-se: nulipara
(nenhum parto) e multipara (um ou mais partos);

Numero de gestantes com cesarea anterior;

Indice de Bishop inicial.

6.2. Variavel Independente

Foram considerados dois grupos:

v
v

Grupo Ambulatorial

Grupo Internacao
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6.3. Varidveis Dependentes

6.3.1. Desfecho Primario

v" indice de Bishop final

6.3.2. Desfechos Secundarios

v’ Saida espontdnea da sonda de Foley;

v' Tempo de permanéncia da sonda de Foley em horas;

v’ Taquissistolia uterina com alteracdo da frequéncia cardiaca fetal;

v" Necessidade de uso de ocitocina;

v’ Tipo de parto: vaginal, instrumental e cesarea;

v' Tempo de internacdo em horas, a partir da introducdo da sonda de Foley
pelo colo uterino;

v’ Morbidade materna grave (rotura uterina, hemorragia pds-parto,
infeccdo puerperal e septicemia);

v' Morbidade neonatal grave (convuls3o, asfixia neonatal, encefalopatia
neonatal);

v Indice de Apgar de quinto minuto menor ou igual a 7;

v Obito neonatal.

7. Conceitos

v' Encefalopatia neonatal: Presenca de alteracdo do estado de consciéncia,
ténus, reflexos ou autonomia respiratéria, associada a indice de Apgar menor ou
igual a 5 aos 5 e aos 10 minutos de vida, pH arterial menor que 7,2 e déficit de
bases superior ou igual a 12 mmol/L nos primeiros 60 minutos de vida, presenca
de lesdes na ressonancia magnética sugestivas de encefalopatia hipdxico-
isquémica e faléncia multiorganica (15).

v’ Septicemia: Sindrome de resposta inflamatdria sistémica desencadeada

por infecgdo suspeita ou confirmada (16).
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v" Obito neonatal: Ocorrido no periodo neonatal, ou seja, entre 0 e 28 dias
incompletos apds o nascimento. (17).

v Rotura uterina: Rompimento parcial ou total das fibras do miométrio
durante a gravidez ou o trabalho de parto (20).

v’ Taquissistolia uterina: Presenca de pelo menos 5 contracbes uterinas por
dois periodos consecutivos de dez minutos (20).

v’ Asfixia neonatal: Reducdo do fornecimento nutricional e metabdlico da
mde para o feto, causando ma perfusdo dos érgdos vitais, com consequente
hipoxemia, acidose metabdlica e hipercapnia (20).

v indice de Bishop: Resultado da somatéria de 5 pardmetros (dilatacdo
cervical, esvaecimento, consisténcia e posicao do colo, altura da apresentacao),

avaliados através do toque vaginal (21) (Anexo 3).

8. Método

As gestantes consideradas aptas, por meio dos critérios de elegibilidade,
a participarem do estudo foram submetidas ao toque vaginal para calculo do
indice de Bishop inicial. Apds constatacdo de colo desfavoravel para a indugao
do parto introduziu-se, via vaginal, espéculo estéril para exposicao do colo
uterino. Realizou-se assepsia local com clorexidina aquosa 0,015% e em seguida
introduziu-se a sonda de Foley numero 22, testada anteriormente quanto a
integridade, até ultrapassar o orificio interno do colo uterino. A seguir, instilou-
se 30 ml de agua destilada no cuff da sonda e, apds checagem de seu correto
posicionamento, retirou-se o espéculo e fixou-se a sonda na face interna da
coxa com fita adesiva, mantendo a mesma livre de tracao.

Depois de realizado o procedimento de sondagem, auscultou-se os
batimentos cardiacos fetais, por meio do sonar-doppler, durante 5 minutos,
ininterruptamente. Constatando-se avaliacdo fetal satisfatoria e auséncia de

sinais de taquissistolia ou de hipertonia uterina, selecionou-se o envelope, ja
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randomizado previamente, para definir em qual ambiente a gestante realizaria
o tratamento.

As gestantes randomizadas para o0 grupo internacdo foram
imediatamente admitidas na Maternidade do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina de Botucatu — UNESP, mantendo-se sondadas até a manha do dia
seguinte, caso a sonda ndo saisse espontaneamente.

As gestantes randomizadas para o grupo ambulatorial receberam
orientagdes verbais e por escrito sobre os possiveis sinais de alerta, antes de
serem liberadas para o retorno ao lar (Anexo 2).

Em ambos os grupos o procedimento de sondagem foi realizado no final
da tarde pelos médicos residentes responsdveis pelo Centro Obstétrico. Na
manha seguinte, apds a retirada da sonda, iniciou-se a inducdo do parto e as
gestantes foram acompanhadas durante o trabalho de parto pelo médico
residente responsavel pelo centro obstétrico, sob supervisdo do preceptor. Este
acompanhamento seguiu as normas de indu¢cdo de parto da Disciplina de

Obstetricia da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

8. Processo de randomizacgao, coleta e processamentos de dados

O processo de randomizacdo foi realizado de forma computadorizada e
alocado através de envelopes pardos numerados sequencialmente.

As informacOGes das varidveis de controle foram obtidas através de
entrevista com a gestante e de anotagdes contidas em sua ficha de pré-natal
e/ou seu prontuario eletrénico.

A revisao manual dos dados para correcdao de preenchimento, limpeza
dos dados e codificacdo das varidveis foi realizada pelos préprios pesquisadores.
O banco de dados foi criado no programa computacional Excel (2013). Para a

checagem da consisténcia dos dados foram usados os recursos do programa.
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9. Analise estatistica

Para a analise estatistica das varidveis foi utilizado o teste de qui-
guadrado para comparar proporcdes e o teste t de Student para a comparacao
de médias das varidveis quantitativas. O nivel de significancia estabelecido foi de

5% (oo = 0,05). Para a analise dos dados utilizou-se o programa estatistico

SPSS/Windows® (versdo 10.0.7).

10. Aspectos éticos

Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP (Parecer do CEP nlimero 1.399.788)
(Anexo 5). Durante a realizacdo do presente estudo foram cumpridos os
principios enunciados na Declaracao de Helsinki (1990).

Todas as participantes do estudo assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (Anexo 1), que foi elaborado de acordo com a Resolugdo n?
466/2012 do Conselho Nacional de Saude e sé participaram aquelas que
voluntariamente o desejaram, sendo assegurado o sigilo de suas respostas e a

possibilidade de desistir a qualguer momento, sem sanc¢des.
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Resultados

Cinquenta e trés gestantes preencheram os critérios de elegibilidade para
o estudo em questdo, entretanto, 14 se recusaram a participar da pesquisa. Os
principais motivos alegados foram a inseguranca em permanecer fora do
ambiente hospitalar, durante o procedimento de preparo de colo de utero e o
medo em ndo conseguir retornar a maternidade caso entrassem em trabalho de
parto em ambiente domiciliar.

Dentre as 39 gestantes incluidas no estudo, 18 foram randomizadas para
o grupo ambulatorial e 21 para o grupo internacdo. Houve exclusdo de duas
gestantes apds a randomizagdo, sendo uma de cada grupo. A gestante do grupo
ambulatorial apresentou rotura prematura de membranas ovulares apds 30
minutos da passagem da sonda de Foley e a gestante do grupo internagdo entrou
em trabalho de parto espontdneo enquanto aguardava a liberacdo do leito

hospitalar. (Figura 1).

18 GESTANTES
GRUPO

AMBULATORIAL 1 GESTANTE RPMO 30 MINUTOS

. APOS PASSAGEM DO

39 GESTANTES
RANDOMIZADAS

14 GESTANTES GRUPO TRABALHO DE PARTO
RECUSARAM INTERNACAO ESPONTANEO
1 GESTANTE
PAR;;%-'SSQ £o EXCLUIDA AGU;F:\IDQAL\J/';A-\'\II.-II;(I?FO DE
INTERNACAO

21 GESTANTES
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Figura 1: Fluxograma do estudo.
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As caracteristicas demograficas e indicacdo da inducdo do trabalho de
parto da populagdao estudada estdao representadas na Tabela 1. Nao houve
diferenca significativa entre os grupos quanto as caracteristicas demograficas, o
que demonstra tratar-se de amostras homogéneas. A média da idade materna foi
de 26,0 anos no grupo ambulatorial e de 29,4 anos no grupo internacdo. Em
ambos os grupos houve predominio das mulheres de cor branca (88,2% no grupo
ambulatorial e 90% no grupo internag¢do), com ensino médio completo (76,5% no
grupo ambulatorial e 75% no grupo internagdo), multiparas (52,9% no grupo
ambulatorial e 80% no grupo internagdo), com média da idade gestacional de
41,1 semanas. Dentre as gestantes que apresentavam antecedente de cesarea
prévia, 29,4% estavam no grupo ambulatorial e 60% no grupo internagao.

Em relacdo a indicacdo para inducdo do trabalho de parto prevaleceu, em
ambos os grupos, o pds-datismo (100% no grupo ambulatorial versus 90% no
grupo internacdo), sendo que em apenas dois casos (10%) do grupo internacao o
motivo de inducdo foi o diagndstico de feto pequeno para a idade gestacional.

A principal indicacdo para a inducdo do trabalho de parto foi o pds-
datismo (100% no grupo ambulatorial e 90% no grupo internagdo, p = 0,541). No
grupo internagdao, em 10% das gestantes, indicou-se a indugdo do trabalho de
parto devido feto pequeno para a idade gestacional.

Quanto ao indice de Bishop, 88% das gestantes do grupo ambulatorial e
85% das gestantes do grupo internacdo foram avaliadas com somatdrio entre
zero e trés. As demais gestantes (12% grupo ambulatorial e 15% grupo

internacao) apresentaram avaliacdo do colo entre quatro e cinco.
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Tabela 1 — Caracteristicas demograficas e indicacdo da inducdo do trabalho de

parto dos grupos estudados.

Ambulatorial Internagao
Caracteristicas (n=17) (n=20) p
Idade materna (anos) 26,0 (x7,3) 29,4 (x6,7) 0,157
Cor
Branca 15 (88,2) 18 (90,0) 1,000
N3o branca 2(11,8) 2 (10,0)
Escolaridade
Fundamental 3(17,6) 5(25,0) 0,388
Médio 13 (76,5) 15 (75,0) 1,000
Superior 1(5,9) 0(0,0) 0,934
Idade gestacional (semanas) 41,1 (0,5) 41,1 (+0,5) 0,759
Paridade
Nulipara 8(47,1) 4(20,0) 0,162
Multipara 9(52,9) 16 (80,0)
Antecedente de Cesarea 5(29,4) 12 (60,0) 0,126

Dados expressos em média e desvio-padrdo ou nimeros e percentagem

O desfecho primario estda demonstrado na Tabela 2. Apds preparo do colo

uterino com a sonda de Foley, 30% das gestantes do grupo ambulatorial e 45%

do grupo internacdo apresentaram colo favoravel, ndo havendo diferenca

estatistica entre os grupos.

Dentre as pacientes que apresentaram preparo de colo uterino efetivo, ou

seja, que evoluiram de indice de Bishop desfavoravel para favoravel, todas as

gestantes do grupo ambulatorial apresentaram sucesso em relagdo ao parto

vaginal. No grupo internagdo, duas pacientes foram submetidas a cesarea, uma

por parada secundaria da dilatagdo e outra por sofrimento fetal agudo.



25

Tabela 2 — Desfecho primdrio nos grupos estudados.

Ambulatorial Internagao
(n=17) (n=20) P
indice de Bishop final
<6 13 (70) 11 (55) 0,173
>6 4 (30) 9 (45)

Dados expressos em média e desvio-padrdao ou numero e percentagem

Na Tabela 3 sdo apresentados os desfechos secunddrios nos grupos
estudados. No grupo ambulatorial 47% e no grupo internacdo 65% das gestantes
deram a luz via vaginal, sendo que um deles foi instrumental, ndo havendo
diferenca estatistica entre os grupos. A necessidade do uso de ocitocina durante
a indugao do trabalho de parto também foi similar em ambos os grupos (88% no
grupo ambulatorial versus 95% no grupo internagdo).

Em relagcdo ao tempo de internagao nao houve diferenga estatistica
significativa entre os grupos. Como era esperado, as gestantes do grupo
internacdao ficaram em média 15 horas a mais em ambiente hospitalar (77,7
horas no grupo ambulatorial versus 93,1 horas no grupo internagdo, p= 0,208).

Apenas o grupo internacdo apresentou casos de morbidade materna (dois
de hemorragia puerperal e um de infeccdo puerperal), embora sem significancia
estatistica entre os grupos. O grupo ambulatorial apresentou um caso de
morbidade neonatal grave, sendo necessdria admissdao do recém-nascido em UTI
neonatal. Este evoluiu para o6bito em 72 horas apds o nascimento com
diagnéstico de Sindrome de Aspiracdo Meconial Grave e Hipertensdao Pulmonar
associada.

N3o houve diferenca significativa entre os grupos em relacdo a saida
espontanea da sonda de Foley e o tempo de permanéncia da mesma no colo

uterino.



26

Nenhum dos grupos apresentou taquissistolia com alteracdo da

frequéncia cardiaca fetal. Dos recém-nascidos do grupo ambulatorial, 13,3%

obtiveram indice de Apgar do quinto minuto < 7 e todos os recém-nascidos do

grupo internagao apresentaram indice de Apgar de quinto minuto maior que 7.

Tabela 3 — Desfechos secundarios nos grupos estudados.

Ambulatorial Internagao

Desfechos secundarios (n=17) (n=20) P
Saida espontanea da sonda de Foley 4 (24) 6 (30) 0,944
Tempo de permanéncia da sonda (h) 12,9 (+2,5) 11,5 (¥3,6) 0,180
Taquissistolia com alteracdo da FCF 0 0
Necessidade de uso de ocitocina 15 (88) 19 (95) 0,883
Tipo de Parto

Vaginal 8 (47) 13 (65) 0,273

Cesarea 9 (53) 7 (35) 0,444
Tempo de internagdo (horas) 77,7 (¥20,0) 93,1 (¥27,4) 0,208
Morbidade materna grave 0 3 0,293
Morbidade neonatal grave 1(5,9) 0 1,000
indice de Apgar de quinto minuto < 7 2 (13,3) 0 0,408
Obito neonatal 1(5,9) 0 1,000

Dados expressos em média e desvio-padrdo ou nimeros e percentagem

FCF: frequéncia cardiaca fetal
h: horas
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Discussdo

O presente estudo ndo verificou diferencas significativas nos desfechos
materno e perinatal com o uso da sonda de Foley para preparo de colo uterino,
guando mantida em ambiente ambulatorial ou hospitalar. Assim, o método
mostrou-se efetivo e seguro nos dois ambientes em que foi instituido o
tratamento, o que possibilita a opcao de realizacdo do mesmo em ambiente
ambulatorial, para gesta¢des de baixo risco.

Das gestantes consideradas elegiveis para o estudo, aproximadamente
um quarto se recusou a participar, alegando inseguranca em realizar o
procedimento via ambulatorial ou medo de entrar em trabalho de parto em casa
e nao chegar a tempo na maternidade. Os nossos resultados sao semelhantes aos
achados descritos na literatura. Oster et. al. (18) evidenciaram que, 20% das
gestantes com critérios de elegibilidade se negaram a participar de seu estudo,
enquanto Wilkinson et. al. (12) apresentaram uma recusa de 24%.

Até o momento, o tamanho amostral do nosso estudo ndo atingiu o
numero de gestantes necessario para haver significancia estatistica, entretanto
os resultados obtidos indicam que as gestantes que foram submetidas ao
tratamento para preparo de colo uterino via ambulatorial apresentaram os
mesmos desfechos primarios e secundarios que as gestantes que realizaram o
procedimento em ambiente hospitalar.

Acreditamos que a dificuldade de atingir o tamanho amostral ocorreu por
estarmos em um servico onde a grande maioria das gestacdes é de alto risco, o
gue torna uma pequena parcela de gestantes elegiveis para o estudo.

Apds preparo de colo uterino com a sonda de Foley encontramos taxas
semelhantes de indice de Bishop maior ou igual a seis entre os grupos (30% das
gestantes do grupo ambulatorial e 45% no grupo internacdo). Policiano et. al. (8),

também ndo encontraram diferencas estatisticas na varia¢cdo do indice de Bishop
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entre as pacientes submetidas ao preparo de colo uterino internadas e
ambulatoriais.

O grupo internacdo apresentou maior taxa de sucesso de parto vaginal do
que o grupo ambulatorial, sem diferenca estatistica entre os grupos. Nossos
resultados diferem da literatura, que apresenta maior taxa de parto vaginal no
grupo ambulatorial, embora também sem diferenca estatistica (8,12). Talvez essa
diferenca seja consequente ao tamanho amostral pequeno ou, ainda, porque as
nossas pacientes sentem-se mais seguras em ambiente hospitalar,
permanecendo menos ansiosas e, consequentemente, apresentando maior
evolucdo para o parto vaginal.

Embora o tamanho amostral deste estudo ndao apresente poder
estatistico para demonstrar diferencas significativas, as gestantes do grupo
internacao ficaram, em média, 15 horas a mais em ambiente hospitalar. Apesar
deste estudo ndo ter avaliado custos, a reducdo do tempo de internacdo
relaciona-se intimamente a menor custo hospitalar, bem como a maior
rotatividade de leitos, haja vista que o SUS apresenta desafios constantes
decorrentes da falta de leitos e do sucateamento da saude publica. Além disso, o
conforto proporcionado pelo ambiente do lar é consideravelmente superior ao
oferecido pelo leito hospitalar. Nossos resultados sdo concordantes com outros
autores (8,19).

No estudo de Wilkinson et. al. (12), nas mulheres submetidas ao preparo
de colo uterino ambulatorial a taxa de necessidade de ocitocina foi 24% menor
do que no grupo internacdo. Os autores justificam esses dados alegando que, as
mulheres no ambiente ambulatorial se sentem mais relaxadas e,
frequentemente, entram em trabalho de parto espontdneo. Entretanto, em
nosso estudo, o uso da ocitocina foi semelhante em ambos os grupos avaliados.
Este achado pode estar relacionado ao tamanho amostral ou ao fato de nossas
gestantes culturalmente sentirem-se mais seguras dentro do ambiente

hospitalar, préximas a equipe médica que prestou a assisténcia ao parto.
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Em ambos os grupos estudados, ndo houve casos de taquissistolia com
alteracdo de frequéncia cardiaca fetal. Apenas o grupo internagdo apresentou
casos de morbidade materna (dois de hemorragia puerperal e um de infeccdo
puerperal), embora sem significancia estatistica entre os grupos. Em relagdo a
morbidade neonatal grave houve um Unico caso que evoluiu para dbito neonatal
por sindrome de aspiragdo meconial, entretanto ndo relacionamos este desfecho
como resultado do ambiente do preparo de colo uterino e nem decorrente ao
uso da sonda de Foley, uma vez que no inicio do trabalho de parto ndo se
observavam alteragdes da vitalidade fetal.

Atualmente, no Brasil, o preparo de colo uterino é realizado apenas em
ambiente hospitalar, mesmo para pacientes com gestacao de baixo risco. Embora
nosso estudo seja limitado pelo pequeno tamanho amostral, o que dificulta a
interpretacdao de pequenas diferencas, encontramos resultados semelhantes aos
de outros estudos. Assim, observamos o crescimento de evidéncias
demonstrando o uso da sonda de Foley como um método eficaz, seguro e
oportuno, sendo passivel de uso em ambiente domiciliar, o que diminuiria
consideravelmente os custos hospitalares relacionados a internagao, além de
proporcionar maior conforto para a paciente, uma vez que estara em ambiente
mais acolhedor e acompanhada da familia.

A literatura é escassa de estudos comparando o uso da sonda de Foley
para preparo do colo uterino, para posterior inducdo de trabalho de parto, em
ambiente hospitalar e ambulatorial, o que torna importante o desenvolvimento
de novas pesquisas nesta area, bem como a expansdo desses estudos para
propiciar a realizacao de preparo de colo de Utero fora do ambiente hospitalar

nas gestacdes consideradas de baixo risco.
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Conclusoes

Considerando-se a populacdo estudada e sua limitacdo do tamanho amostral, o

presente estudo permite as seguintes conclusdes:

1. Nao houve efeito colateral relacionado ao uso da sonda de Foley nas
pacientes do estudo, o que torna o método oportuno para uso ambulatorial em
pacientes com gestacdo de baixo risco.

2. Ndo houve diferenca estatistica entre os grupos estudados quanto ao
indice de Bishop final e o nUmero de gestantes que evoluiram de indice de Bishop
desfavoravel para favoravel.

3. Ambos os grupos apresentaram resultados semelhantes aos seguintes
desfechos secundarios: numero de casos de saida espontanea da sonda de Foley,
tempo de permanéncia da sonda de Foley, taquissistolia uterina com alteracao
da frequéncia cardiaca fetal, tipo de parto, necessidade de uso de ocitocina,
morbidade materna e neonatal grave, indice de Apgar de quinto minuto < 7 e
Obito neonatal.

4. Embora sem diferenga estatistica, o grupo ambulatorial teve menor
tempo de internacdo (aproximadamente 15 horas), com consequente menor

custo hospitalar.



33

Referéncias Bibliograficas



34

Referéncias Bibliogrdficas

1. Pardeshi G, Dalvi S. WHO recommendations for induction of labour:
Evidence base. J Heal .. [Internet]. 2011;1-21. Available from:

http://www.popline.org/taxonomy/term/55686?page=1476

2. Souza ASR, Costa AAR, Coutinho I, Noronha Neto C, Amorim MMR.
Andlise Critica dos Métodos Ndo-Farmacolégicos de Inducdo do Trabalho de

Parto. Femina. 2010;38(4):195-201.

3. Chen W, Xue J, Peprah MK, Wen SW, Walker M, Gao Y, et al. A systematic
review and network meta-analysis comparing the use of Foley catheters,
misoprostol, and dinoprostone for cervical ripening in the induction of labour.

BJOG An Int J Obstet Gynaecol. 2016;123(3):346-54.

4, Aj K, Alfirevic Z, Ghosh A, Kelly AJ, Alfirevic Z, Ghosh A. Outpatient versus
inpatient induction of labour for improving birth outcomes (Review) Outpatient
versus inpatient induction of labour for improving birth outcomes. 2013;

Cochrane D(11).

5. Surita, FG., Parpinelli, MA. Cervical ripening methods for labor induction
Métodos de preparo cervical para inducdo do trabalho de parto. Rev Bras Salde
Matern Infant [Internet]. 2004;4(2):125-33. Available from:
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51519-
38292004000200002&Ing=en&tIng=en

6. Wing DA. Thechniques for ripening the unfavorable cervix prior to

induction. UpToDate. Available from:



35

http://www.uptodate.com/contents/techniques-for-ripening-the-unfavorable-

cervix-prior-to-induction.

7. Summers L. Methods of cervical ripening and labor induction. J Nurse

Midwifery. 2014;42(2):71-85.

8. Policiano C, Pimenta M, Martins D, Clode N. Outpatient versus inpatient
cervix priming with Foley catheter: A randomized trial. Eur J Obstet Gynecol
Reprod Biol [Internet]. 2017;210:1-6. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.ejogrb.2016.11.026

9. Jozwiak M, Bloemenkamp KW, Kelly AJ, Mol BW, Irion O, Boulvain M.
Mechanical methods for induction of labour. Cochrane Database Syst Rev
[Internet]. 2012;3(3). Available from:
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-

84861925608&partnerID=40&md5=0c8e7b19a341c78c4313bf7b73778d05

10. Oliveira MVDOE, Oberst P Von, Leite GKC, Aguemi A, Kenj G, Leme VDDT,
et al. Sonda de Foley cervical versus misoprostol vaginal para o preparo cervical e
inducdo do parto: um ensaio clinico randomizado. Rev Bras Ginecol e Obs.

2010;32(7):346-51.

11. De CIO, Marilza T, Cunha V, Therezinha V, Borges M. Marcus S Guazzelli
Mauricio de Oliveira. Estudo Prospectivo e Randomizado da Sonda de Foley na
Preparacio do Colo Uterino Desfavordvel. A Dissertacdo de Mestrado
apresentada ao Curso de Pés - Graduacdo em Ginecologia e Obstetricia Area de

Concentragcao em Obs.

12. Wilkinson C, Adelson P, Turnbull D. A comparison of inpatient with



36

outpatient balloon catheter cervical ripening: a pilot randomized controlled trial.
BMC Pregnancy Childbirth [Internet]. 2015;15(1):126. Available from:
http://www.pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcgi?artid=4450858&tool=pmc

entrez&rendertype=abstract

13. Kruit H, Heikinheimo O, Ulander V-M, Aitokallio-Tallberg A, Nupponen |,
Paavonen J, et al. Foley catheter induction of labor as an outpatient procedure. J
Perinatol [Internet]. 2016;36(8):618-22. Available from:
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/27078202

14. Sciscione AC, Muench M, Pollock M, Jenkins TM, Tildon-Burton J,
Colmorgen GHC. Transcervical foley catheter for preinduction cervical ripening in

an outpatient versus inpatient setting. Obstet Gynecol. 2001;98(5):751-6.

15. Access O, Souza FL De, Ramallo BT, Laranjeira IP, Navarro F. Scientia

Medica. 2016;26(4):130—6.

16. Siqueira-Batista R, Gomes AP, Calixto-Lima L, Vitorino RR, Perez MCA,
Mendonca EG De, et al. Sepse: atualidades e perspectivas. Rev Bras Ter Intensiva.

2011;23(2):207-16.

17. BRASIL. Ministério da Saude. Manual de Vigilancia do Obito Infantil e Fetal
e do Comité de Prevencdo do Obito Infantil e Fetal. Ministério da Satde do Brasil.

2009. 1-98 p.

18. Oster C, Adelson PL, Wilkinson C, Turnbull D. Inpatient versus outpatient
cervical priming for induction of labour: Therapeutic landscapes and women’s
preferences. Heal Place [Internet]. 2011;17(1):379-85. Available from:
http://dx.doi.org/10.1016/j.healthplace.2010.12.001



37

19. Henry A, Madan A, Reid R, Tracy SK, Austin K, Welsh A, et al. Outpatient
Foley catheter versus inpatient prostaglandin E2 gel for induction of labour: a
randomised trial. BMC Pregnancy Childbirth [Internet]. 2013;13(5):1. Available
from: http://www.biomedcentral.com/1471-2393/13/25

20. Cunningham FG, Macdonald PC, Gant NF, Leveno KJ, Gilstrap Il LC,
Hankins GDV, et al. Williams Obstetrics. 24th ed. Stamford: Appleton & Lange;
c2016.

21. Bishop, EH. Pelvic Scoring for Elective Induction. Obstetrics & Gynecology
24 (1964): 266-8.


http://www.biomedcentral.com/1471-2393/13/25

38

Ahexos



39

Anexos

Anexo 1 —Termo de consentimento livre e esclarecido

“JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

ESTUDO RANDOMIZADO DO USO DA SONDA DE FOLEY PARA PREPARO DE
COLO UTERINO NA INDUGCAO DO TRABALHO DE PARTO EM REGIME
AMBULATORIAL VERSUS INTERNAGAO

Autora: Caroline de Paula Venezian (carol_venezian@hotmail.com)
Orientadora: Vera Therezinha Medeiros Borges (vborges@fmb.unesp.br)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , RG UNESP
, fui convidada a participar de um estudo que ira testar uma forma de ajudar
a induzir o trabalho de parto. Para induzir o trabalho de parto é necessario colocar um soro na
minha veia com uma medicagdo, mas as vezes fazendo somente isto a indugdo ndo tem bom
resultado. Para melhorar este resultado uma sonda é colocada no colo do Utero um dia antes de
comecar a induzir o parto. Esta sonda ficard no colo do Utero por mais ou menos 14 horas,
depois ela é retirada e é colocado o soro com um remédio na veia para induzir o parto. Para
decidir em que ambiente sera utilizado para induzir o meu parto, sera feito um sorteio, que vai
decidir se vou colocar essa sonda para preparar o meu colo e, apds, serei liberada para passar a
noite em casa, retornando pela manha para retirada dessa sonda ou se ficarei internada logo
apos colocacdo da sonda. Apds o nascimento do bebé, responderei um questionario que avalia
minha opinido sobre o tratamento realizado.

Durante o periodo da pesquisa serei acompanhada pelo médico residente e pelo docente
responsaveis pelo pré parto.

Todas as informacOes conseguidas no estudo serdo utilizadas somente pelo pesquisador
e meus dados serdo identificados somente por um nimero, portanto meu nome sera mantido
em sigilo.

Declaro que concordo em participar deste estudo e que minha participagdo é
completamente VOLUNTARIA; fui devidamente informado e entendo os riscos minimos e
beneficios que este estudo acarreta.

Botucatu, de de 2015.

ASSINATURA DA PACIENTE ASSINATURA DO PESQUISADOR

ATENGAO: Caso vocé ndo queira participar da pesquisa, é seu direito e isso ndo vai interferir com
seu tratamento. Vocé poderd retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa sem
nenhum prejuizo. E garantido total sigilo do seu nome, em relacdo aos dados relatados nesta
pesquisa. Vocé recebera uma via deste termo, e outra via sera mantida em arquivo pelo
pesquisador por cinco anos. Qualquer duvida adicional, vocé podera entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa, através do fone: (14) 3880-1608/1609.

Av. Prof. Montenegro Bairro: Distrito de Rubido Junior, s/n 18618970 - Botucatu, SP PABX: (14) 3880-1001

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA unesp

AVA
AVATAY
oy
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Anexo 2 — Orientacbes para preparo de colo em mulheres submetidas a

tratamento ambulatorial

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA unesp‘?ie'
“JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

ORIENTAGOES PARA PREPARO DO COLO EM MULHERES
SUBMETIDAS A TRATAMENTO AMBULATORIAL

PACIENTE:

RG UNESP:

SINAIS DE ALERTA

Caso vocé apresente qualquer um desses sintomas, deve voltar

imediatamente a Maternidade da Faculdade de Medicina de Botucatu.

SANGRAMENTO VIA VAGINAL, EM GRANDE QUANTIDADE (COM COAGULOS);
AUSENCIA DE MOVIMENTAGAO FETAL, MESMO APOS INGESTA DE ALIMENTOS;

PERDA DE LIQUIDO PELA VAGINA, QUE LAVA A PERNA E FORMA POCA NO
CHAO;

CONTRAGOES QUE DURAM 40 SEGUNDOS OU MAIS, SENDO NO MINIMO 3
CONTRAGOES A CADA 10 MINUTOS;

QUEDA DO BALAO (ANOTAR O HORARIO QUE O BALAO CAIU E RETORNAR AS
8H NA MATERNIDADE DA UNESP)



Anexo 3 - Indice de Bishop

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
“JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

TABELA PARA AVALIACAO DO COLO DO UTERO

41

unesp™

SCORE 0 1 2 3
D||.ATACAO 0 1-2 34 5 ou mais
ESVAECIMENTO 0-30% 40-50% 60-70% 80% ou mais
ALTURA DA APRESENTAGAO -3 -2 -1 0
CONSISTENCIA DO COLO Duro Médio Amolecido
POSICAO DO COLO Posterior Média Anterior

Quadro 1. Score do indice de Bishop (Bishop, 1964)



Anexo 4 — Termo de consentimento livre e esclarecido

“JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

FICHA DE CADASTRO DAS PACIENTES PARTICIPANTES DA PESQUISA DE

PREPARO DO COLO PARA INDUGAO DO PARTO

GRUPO SELECIONADO: Internagao hospitalar @ Domiciliar
N2 ENVELOPE: DATA:

NOME: RG UNESP: IDADE:

DADOS DA PACIENTE

UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA unesp":xe'
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G P A C Idade gestacional: semanas e dias Idade

gestacional pelo(a) 12 US [I DUM [

Cardiotocografia inicial (p6s baldo): CAT 10 OUTRAS CAT [l
Reside em Botucatu (maximo 30 km da UNESP): SIM I NAOL[
Acesso a transporte (particular/publico): SIMT NAO [

Termo de consentimento assinado: SIM [ NAO [

AVALIACAO DO COLO

BISHOP inicial: 10 20 30 40 50 261

BISHOP apds queda/retirada do baldo: 11 203040 50 261
Queda do baldo: SIM I NAO [

Apresentacdo fetal: CEFALICA] PELVICAD CORMICA [
Membrana amnidtica: INTEGRAT ROTAD MECONIO [

DADOS DA INDUGAO

Uso de ocitocina: SIM [ NAO[ Dose maxima: ml/h
Tempo de ocitocina: Tempo de trabalho de parto:
Realizado episio: SIM I NAO [ Partoinstrumental: SIM 0 NAO [
Tipo de parto: VAGINAL CESAREAT

Laceragdo: SEM LACERAGCAO [l 12 GRAU [ 22 GRAU [ 32 GRAU[ 42 GRAU I



Anexo 5 — Aprovacido pelo Comité de Etica em Pesquisa da FMB

FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU -UNESP W
SEP T e

R CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO RANDOMIZADO DO USO DA SONDA DE FOLEY PARA PREPARO DE
COLO UTERINO NA INDUGAO DO TRABALHO DE PARTO EM REGIME
AMBULATORIAL VERSUS INTERNACAO.

Pesquisador: CAROLINE DE PAULA VENEZIAN

Arsa Tematica:

Versao: 1

CAAE: 51597315.0.0000.5411

Institulg3o Proponsnts: Departament de Ginecologia & Oostetricla
Patrocinador Princlpal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nomero do Parscer. 1.399.788

Apressntag3o do Projeto:

Trata-s2 de um ensaio ciinico randomizado que tem como objetivo COMPArar o preparo do colo werno com
0 us0 da 50n0a de Foley para a Indugdo 0o Tabalho de pano em regime ambulatond versus hospitaiar. Os
critérios o2 Inclus3o serdo; Gestantas com Indicagdo para preparo de colo; Idade gestacional 37 semanas:
Gestag3o 0nic3, memoranas ovulianss Intagras & apresentacdo cefalica; Colo desfavoravel (Indice ge Bishop
5). Os critérlos de exclusdo serdo: Placenta prévia ou com Insergdo balxa; Sangramento vaginal sem
glagnostico defnido; Restrigdo de crescimento fatal com alteragdo 03 circulagdo utero-placentana; Pré-
eclampsia; Mulheras com ergla 30 Iatex; Mulheres que ndo tenham transpore disponivel para Ivre acesso
30 servigo; Muleras que resldam a mals de 30 km do servigo — Matemidade Unesp FMB. A gastante que
for elegivel para o estudo @ aceltar particlpar da pesquis3 5era SUDMENa 30 exame Inlclal da carvix, par
toque vaginal, para o calcwio do Indice de Bishop Inicial. O preparo do colo uterino sera realizado por meio
da passagem d2 UMa sonda de Foley (n° 22) pelo orificio Intemo do colo em todas 35 gestanies, & logo
3pos, £las serdo randomizadas em dols grupos: ambuwiatonal (A) e Internagdo (1). Apos 12 horas da
p3ssagem da 5003, s2ra reallzada 3 Indugdo do pano com uso de ocitocing. Serdo avallados os ogesfechos
matemos € per-natals As mediaas de desfecho primanas serdo Faiha ao atinglr parto vagnal, Necassidage

ge octocing; Tempo 02 Intemacdo; Uso de sarvigo de emergincias;

Enderege:  Chacars Buignaf |, an

Bairo: Rubide Junicr CEP: 618970

UF: 8P Nunicipio. SOTUCATU

Telefone  |14;3380-1808 E-mail:  capelup@imb unesp o

43



FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU -UNESP Wﬂp
P mie o WV e

Cortrunciio 2o Meecer 1 206 'S8

Morbigade neonata (convulsdo, 3sMxa neonatal, encafalopatia neonatal, admissdo em UTI) Obito neonata;
Morblgade materna grave (rotura utering, admissdo na UTI & septicamia) Medidas de efetividade como
Variagdo go Ingice de Bishop, Intervalo entre a randomizagdo € o parto; dose maxima e tempo total de
ociiocing; nEcessidade g8 uso 02 analgesla (perdural, opidice) & taxa ge complicagdes sardo wlllizadas
como medidas de desfecho secundanas. O calcuio do tamanho amosiral fol de 49 mulheras por grupo. O
Processo de randomizacdo sera realizato por programa g2 computador @ 3l0c3d0 3iravés ge envelopes
pargos numerados seqlencialments. Serdo preparados 120 envelopes.

Objstivo da Psequisa:
O objetivo principal sera avallar o efsiio do Uso da 50nda de Foley para O preparo de colo uterino, em
mulherss tratadas em regime amoulatonal versus Intemac3o.

Avallag3o dos Riscos e Beneficlos:

O principal risco seria o Inicio do trabalho de parto fora do ambdlente hospitalar, porém, o5 critérios de
Nciusd0 e exclusio propostos pelos pesquisadorss, bem como 3s onentagdes dadas 3s participantes 03
pesgquisa tengem a mnimizar o risco de possivels complicagdes gecomentes disso. Os beneficios Inciuem a
redugdo dos custos relacionados 3 Intemacdo hospiialar @ malor comodidade matema durante 3 fase ge
preparo do colo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O projeto atende 305 reguisitos das resolughes de pesgquisa em seres humanos, esta claro & bem
estruturado. Todos os procedimentos 25t30 descritos no protocolo g2 pesquisa & no Termo de
Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE). O TCLE & claro e xplica 05 procedimenios 3 que as
paricipanias 5er30 SUDMENMOS durante o estudo, DONEM SUQITD QuE 3 frase "Para decidir em que amolents
5873 utiizado para Induzir 0 meu parto, Sra felto um sortelo, que val deciar 52 Vou COIOCAr 653 50nd3 para
Dreparar o meu colo &, 3p0s, serel IDErada para passar 3 nolte em ¢asa, retormando pela manhd para
retirada dessa sonda ou s ficarsl Intemnada logo apes colocacdo 03 sonda. ™ s&j3 reformuiada, por
possibliitar o emten@imento de que 3 passagem ou ndo da sonda oe Foley sera dackida por sorteio. Faitam
também 08 dados de cont3io pessoals dos PESqUIS3TONes & comgir 0 3ano No espago para datar. O
orgamento fol estimado em R$47S,00, & se refers a custos com 3 sonda Foiey & material o2 escritrio. O
CroNOgrama preve duragio do estudo de 11 mesas, com Inicio em 01/03/2016.

Considerag0es sobre os Termos de aprasentagao obrigatoria:
NO processo constiam os documentos solicitados pala institugio, conforme 0 fMuxo g2 pesquisa.

Enderege:  Chicars Suignal | e

Balrra: Rubillo Junker CEP: 2618970

UF: 8P Nunidipio: BOTUCATU

Toefone  |[14)3380-1808 E-mail:  capelup@imb unesp o
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FACULDADE DE MEDICINA DE _.
BOTUCATU -UNESP w
At LR R

Cortrumciio do Pessons | 200 '8

Recomsndagses:
- Adequar 0 TCLE:

1. Refrasear. "Para decidir em gue amblente sera utlizado para Induzir © mau parto, sera feito um sortelo,
gue val decidir 2 vou colocar 2553 S0NG3 PAra preparar 0 meu colo e, apds, serel IDerada para passar a
nolte em ¢3sa, relornando pela manhd para retirada dessa sonda ou se ficarsl Intemada 10go 3pos

colocagdo da sonda”.

Para: Para deciolr qual o ambiente que sera utllizado para Iniclar 3 Indugdo do parto, sera felio um sortelo,
que val decidir 2, 3pos 3 Inserg3o do baldo, serel IDerada para passar a noite em c3sa e retomarel pela
manhd para retirada dessa sonda ou s& ficarsl Ntemada logo 3005 colocagdo da sonda.

O Novo TCLE a ser reapresentado deve conter data o 2.016 & ainda em s2u rodape deve odrigatoriaments
conter: Nome, Engeraco Resldencial com ieiefone & 2-mall 0o Pesquisador, Dem como 02 S&U orentador.

2. Inclulr d3dos pessoals de contato no TCLE.
3. Comgr o local para datar.

Conclusdes ou Pendénclas & Lista de Inadequagdes:
Projeto de Pesquisa "PENDENTE" 0elnerado em reunido do CEP de 01 ge faversiro de 2.015.
PENDENCIAS: Refazer o TCLE

Informamos que havera reunido exira do CEP para apreciac®o dessas pendéncias no dia 19/02/2016 desoe
que Voss3 Senhora responda 308 questonamentos 3% o dia 110272016

Considerag0ss Finals a critério do CEP:

Este parscar fol slaborado baseado noe documentos abalxo relacionados:

Enderege:  Chicars Suignal | an

Bairro: Rubilo Amicr CEP: 2 &18-970

UF: 8F Nunigipio:  BOTUCATU

Tdefone  |14)3380-9808 E-mail:  capelus@inh uresp oy



FACULDADE DE MEDICINA DE
BOTUCATU -UNESP
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Cortruagiio do Pececwr 1 200 708
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INforMaghes Dasicas | PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 03122015 Acano

do Projsto ROJETO 520242 pdf 20:44:34

Cronograma PLANODEEXECUCAODASATIVIDADE | 037122015 |CAROLINE DE Acslio
S.gocx 20:36:23 | PAULA VENEZIAN

Parecer Anterior ANUENCIAINSTITUCIONALSEG4ACarOIn 237112015 |CAROLINE DE AC2R0
eVenezian. 21:56:1S | PAULA VENEZIAN

Foiha de Rosto FCLHADERCSTRO3364CarolineVenezl] 23112015 |CAROLINE DE Acaho
an.par 21:50:54 | PAULA VENEZIAN

TCLE/Temmos 02 | TERMODECONSENTIMENTOLIVREEE| 237112015 |CAROLINE DE Ac2ho

Assentmento / SCLARECIDCO.docx 21:50:32 | PAULA VENEZIAN

Justificativa de

LI —

Orgamento ORCAMENTO.gocx 031122015 |CAROLINE DE Acalo

212205 |PAULA VENEZIAN

Projeto Detainado / | PROJETODEPESQUISACAROL.gocx 031122015 |CAROLINE DE Acalo

Brochura 2111603 | PAULA VENEZIAN

| Investigador

Situag3o do Paracer:

Aprovado

Necsssita Apreciagio da CONEP:

N30

BOTUCATU, D1 de Feverelro d2 2016

Enderege:  Chicara Suignal | an

Bairro: Rubido Junior
UF: 8P
Telelone

(143380808

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador)
CEP: 618970
Nunidpio: BOTUCATU
E-mall: capehoimb unesp by
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