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Resumo

Objetivo: Avaliar a opinido materna sobre o uso da sonda de Foley para o preparo de colo
uterino para inducdo do trabalho de parto, em mulheres tratadas em regime ambulatorial

versus internagao.

Sujeitos e métodos: Foi realizado um estudo prospectivo, randomizado e do tipo ensaio
clinico. A amostra foi composta por gestantes de baixo risco com colo uterino desfavoravel
para inducdo do trabalho de parto. O preparo de colo uterino foi realizado por meio da
passagem de sonda de Foley pelo colo do Utero em todas as gestantes, em seguida foram
randomizadas em dois grupos: ambulatorial e internacdo. Apds 14 horas a sonda foi retirada
e realizada a inducdo do trabalho de parto com ocitocina. Para pesquisa de satisfacdo materna
foi aplicado um formuldrio semiestruturado de abordagem quanti-qualitativa desenvolvido
pelos autores. Para a andlise estatistica dos dados quantitativos foi considerado o limite
minimo de significancia de 95% (p<0,05) e para a andlise das questdes discursivas foi utilizada

a técnica de andlise de conteldo.

Resultados: A amostra foi composta por 17 gestantes no grupo ambulatorial e 19 no grupo
internacdo. Na avaliacdo quantitativa, ndo houve diferenga significativa entre os grupos
guanto a dor na passagem da sonda; ao grau de desconforto na noite do preparo de colo
uterino; aos sentimentos vivenciados durante a noite do procedimento; a assisténcia prestada
pela equipe; e a caracterizacdo do ambiente onde ocorreu esse processo. Na avaliacdo por
analise de conteldo, observou-se nos dois grupos sentimento de ansiedade com o parto no
geral e de gratiddo pela assisténcia prestada pela equipe; as mulheres do grupo ambulatorial
relataram sentir-se confiantes pela seguranca de um ambiente conhecido e por poderem

contar com apoio familiar.

Conclusdo: O grau de satisfacdo materna em rela¢do ao uso da sonda de Foley para preparo
de colo uterino foi semelhante entre os grupos estudados, independente do ambiente onde
foi realizado (ambulatorial versus internacdo). As mulheres do grupo ambulatorial avaliaram
positivamente a experiéncia conduzida no ambiente domiciliar, destacando a tranquilidade

de um ambiente conhecido e o apoio familiar.

Palavras-chave: opinido materna, preparo de colo uterino, ambulatorial, internacao
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Abstract

Objective: To analyze the maternal opinion about the use of the Foley catheter for cervical

ripening before induction of labor in women treated in outpatient versus inpatient setting.

Subjects and methods: This study was a prospective and randomized clinical trial. The sample
consisted of pregnant women with unfavorable cervix for induction of labor and low-risk
pregnancy. The cervical ripening initiated by the passage of Foley catheter through the cervix
in all pregnant women, and they were randomized into two groups: outpatient and inpatient.
After 14 hours, the catheter was removed and labor induction was performed with oxytocin.
It was used a quantitative-qualitative form developed by the authors to evaluate maternal
satisfaction. For statistical analysis of the quantitative data it was considered a minimum limit
of significance of 95% (p <0.05) and for the discursive questions it was used content analysis

technique.

Results: The sample consisted of 17 pregnant women in the outpatient group and 19 in the
inpatient group. In the quantitative analysis of data, there was no statistical difference
between the studied groups regarding pain in the introduction of the catheter in the cervix;
the degree of discomfort on the night of cervical ripening; the feelings experienced during the
night of the procedure; the assistance provided by the health team; and the women’s opinion
about the environment where the process took place. In the analysis of data by content
analysis technique, in both groups women reported anxiety feelings about childbirth and
gratitude for the assistance provided by the health care professionals; women in the
outpatient group described feeling confident about the safety of the familiar environment and

being able to rely on family support.

Conclusion: Maternal satisfaction with the usage of the Foley catheter for cervical ripening
was similar in the studied groups, regardless of the environment where it was performed
(outpatient versus hospitalized). Women in the outpatient group positively evaluated the
experiment conducted in the home environment, highlighting the calmness of a familiar

environment and family support.

Key words: maternal opinion, cervical ripening, outpatient, inpatient
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Introdug¢do

Ainducdo do trabalho de parto é definida como o processo de estimulagdo artificial do
Utero para desencadear o parto. Nas ultimas décadas, aproximadamente um quarto dos

nascimentos se iniciam com induc¢do do trabalho de parto (1, 2).

Este procedimento estd indicado quando a continuidade da gravidez acarreta mais
riscos do que beneficios para a mae e/ou para o feto. Tais circunstancias incluem pds-datismo,
corioamnionite, doenca hipertensiva, complicacdes clinicas maternas, restricio de

crescimento intrauterino, ébito fetal, entre outros (1).

Entretanto, a maioria das gestantes que tem indicacdo de induzir o parto apresenta
condicOes cervicais desfavoraveis, que sao associadas a maior tempo de inducdo de trabalho
de parto, maiores taxas de falha da inducao do parto e consequentemente maior taxa de
cesarea (3). Nesses casos, é recomendavel realizar o preparo do colo uterino para maior

sucesso do tratamento (4).

Atualmente o preparo do colo uterino é realizado por meio de dois métodos principais:
os farmacoldgicos e os mecanicos. O farmacolégico mais comumente utilizado inclui o uso de
prostaglandinas, o qual amolece e prepara o colo uterino, principalmente por meio da

desintegracao e dissolucdo do colageno intracelular (5).

Os métodos mecanicos existentes para preparo de colo uterino sdo dilatadores
osméticos e a introducao de cateteres no canal cervical ou no espacgo extra-amnidtico, com
baldo uUnico (Sonda de Foley) ou baldo duplo. Seu mecanismo de ag¢do ocorre tanto pela
dilatacdo mecanica direta do colo uterino quanto pelo estimulo da secrecdo de
prostaglandinas e ocitocina enddgena.

O cateter mais utilizado para preparo de colo uterino é a sonda de Foley. A maioria
dos estudos utilizam infusdo de 30 a 60ml de solugdo hidrossalina para insuflar o balao
intracervical. Além disso, grande parte dos protocolos utiliza o tempo de permanéncia do
baldo inserido na cérvix de doze horas, porém alguns estudos orientam que, caso a sonda
nao caia espontaneamente, pode permanecer no espago extra-amniotico por vinte e quatro
horas, e esta pratica parece segura; outros autores defendem que o cateter deve
permanecer inserido até ser expulso espontaneamente, mas estudos com maior tamanho

amostral sdo necessarios para estabelecer esta pratica (6).
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McMaster et al. (2015), em revisdo de literatura sobre o uso de sonda de Foley no
preparo de colo do utero, ndo encontraram associa¢do significativa entre o uso do baldo
cervical e aumento do indice de infec¢do materna ou neonatal. Entretanto, ndo incluiram em

seu estudo trabalhos que foram conduzidos ambulatoriamente (7).

De maneira geral, a literatura aponta para a eficacia semelhante dos dois métodos,
com taxas similares de cesarea, sendo que o uso da sonda de Foley apresenta menor taxa de
complicagdes como taquissistolia e a cardiotocografia desfavoravel. Além disso é considerado

um método de menor custo e reversivel a qualquer momento (8-10).

Tradicionalmente o processo de preparo de colo uterino era realizado no regime de
internagao hospitalar, ainda que o Utero demore a responder ao tratamento. Nos ultimos anos
tém surgido estudos usando o preparo de colo uterino ambulatorial, tanto com métodos
farmacoldgicos quanto mecanicos. Sendo assim, apds realizacdo das medidas iniciais e
avaliacdo da vitalidade fetal, pode ser oferecida a gestante a op¢do de ir para casa aguardar o
inicio da resposta ao tratamento (11). Essa alternativa de preparo de colo uterino ambulatorial

visa equilibrar satisfagdo materna, conveniéncia, menor tempo de hospitaliza¢dao e de custos
(2).

Segundo revisao sistematica (4 estudos) realizada por Kelly et al. (2013), o preparo de
colo uterino em regime ambulatorial é vidvel e seguro, porém esta alternativa deve ser restrita
a circunstancias de baixo risco, quando esse processo pode ser realizado sem uma exigéncia

permanente de monitoramento materno ou fetal continuo (2).

Atualmente ha poucos estudos que avaliam a opinido das mulheres a respeito de suas
preferéncias quanto ao preparo de colo uterino, sobretudo quanto ao local de inicio do

tratamento (em casa ou no hospital) (11).

Reid et al. (2011) concluiram que as mulheres tiveram opinides positivas sobre a
oportunidade de realizar o preparo de colo uterino em casa. A op¢ao materna por iniciar o
preparo de colo uterino em casa é associada a conforto (dormir em cama confortavel, estar
em um ambiente calmo), presenca de familiares, mobilidade e liberdade de movimentacao,
entre outros; isto contribui para uma maior sensa¢do de relaxamento, melhora do sono, e
diminui o foco em contragées uterinas (12, 13). Além disso, este regime de tratamento diminui

o tempo de internacdo e consequentemente os custos hospitalares (14).
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Em um estudo piloto australiano, publicado em 2015, com 48 pacientes com gestacao
de baixo risco submetidas a preparo de colo uterino com baldo cervical e randomizadas em
regimes de tratamento ambulatorial e em internacao, observaram-se resultados maternos e
perinatais semelhantes entre os grupos, sendo que as pacientes do grupo ambulatorial
reportaram sentir-se menos isoladas e menos emocionalmente desamparadas (10).

Kruit et al. (2016) compararam dois grupos submetidos ao preparo de colo uterino para
inducdo do parto com sonda de Foley nos regimes de tratamento ambulatorial ou internacao,
tendo avaliado um total de 485 pacientes. Os autores evidenciaram taxas semelhantes de
cesarea e de infecgcdo entre os grupos, e a maioria das pacientes do grupo de tratamento
ambulatorial considerou-se satisfeita com o processo (15).

Sutton et al. (2016) pesquisaram esta opinido por meio de questiondrios aplicados
antes e depois do parto em mulheres submetidas ao preparo de colo uterino. Um terco das
pacientes declarou, tanto antes do inicio da maturagao cervical quanto apds o parto, que elas
se sentiriam felizes em se submeter ao preparo de colo ambulatorial (16).

No Brasil ndao existem estudos publicados sobre o preparo de colo uterino
ambulatorial. Considerando esta escassez de trabalhos que pesquisam a opinido materna
guanto ao ambiente de preparo de colo uterino, especialmente no Brasil, este estudo visa
comparar as preferéncias de mulheres submetidas ao preparo de colo uterino com baldo

cervical nos regimes de tratamento ambulatorial e internacao.



Objetivos
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Objetivos

Objetivo Geral

e Avaliar a opinido materna sobre o uso da sonda de Foley para o preparo de colo uterino
para indugao do trabalho de parto, em gestantes de baixo risco tratadas em regime

ambulatorial versus internagao.

Objetivos Especificos

e Comparar a intensidade da dor referida no momento da passagem da sonda de Foley
e o grau de desconforto durante o procedimento até a retirada da mesma entre os
grupos estudados;

e Comparar os sentimentos vividos durante o tratamento entre os grupos estudados;

e Comparar o grau de satisfacdo materna com a assisténcia prestada pela equipe nos
grupos estudados;

e Comparar a opinido das mulheres quanto as preferéncias sobre o ambiente em que
vivenciaram o preparo de colo uterino com uso da sonda de Foley, nos regimes de

tratamento ambulatorial ou internagao.
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Sujeitos e Métodos
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Sujeitos e Métodos

1. Desenho do estudo

Foi realizado um estudo prospectivo, randomizado e do tipo ensaio clinico.

2. Tamanho amostral

O calculo do tamanho amostral foi baseado nos resultados do estudo de Wilkinson et
al. (2015), onde considerou-se a diferenca de 32% da sensagao de desconforto durante o
preparo de colo uterino entre os grupos, considerando-se nivel de significincia de 5% (a =
0,05) e o poder de 80% (B = 0,20). Com estes dados obteve-se um tamanho amostral de 44

pacientes em cada grupo (10).

3. Selegdo de sujeitos

Os casos foram selecionados dentre todas as gravidas atendidas na Maternidade do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, com indica¢des obstétricas para
realizacdo do preparo de colo uterino para inducdo do parto e somente foram incluidas no

estudo apds assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido (Anexo |)

4, Critérios de inclusdo
e Gestantes com indicacdo de inducdo de trabalho de parto e necessidade de preparo
de colo uterino - colo desfavoravel (indice de Bishop < 5);
e |dade gestacional > 37semanas;
e Gestacdo Unica, membranas ovulares integras, apresentacao cefalica e vitalidade fetal

preservada.

5. Critérios de nado inclusao
e Placenta prévia ou com insercao baixa;
e Sangramento vaginal sem diagndstico definido;
e Ruptura prematura de membranas;

e Restricdo de crescimento fetal;
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Comorbidades clinicas e gestacionais: pré-eclampsia; hipertensdo cronica, diabetes,
tireoidopatias, cardiopatias;

Mulheres com alergia ao latex;

Mulheres que ndo tinham transporte disponivel para livre acesso ao servico;
Mulheres que residiam a mais de 30 km da Maternidade do HC da FMB/UNESP;

Mulheres analfabetas e analfabetas funcionais.

As varidveis estudadas foram as seguintes:

- Varidveis de controle

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

Cor: foi considerada a classificagdo branca ou nao branca, declarada pela paciente;
Idade gestacional: foi considerada a idade gestacional determinada no momento da
internacdo. O cdlculo da idade gestacional foi feito pela data da ultima menstruacao
ou por ultrassonografia, desde que realizada com menos de 20 semanas;

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

Grau de escolaridade: considerando ensino fundamental, médio e superior

- Variaveis Independentes

Foram considerados dois grupos:

Grupo Ambulatorial (GA): gestantes que, apds a passagem da sonda de Foley pelo colo
uterino, foram orientadas a ir para a casa e retornarem no dia seguinte para retirada
da sonda e internacdo para iniciar a indugdo com ocitocina;

Grupo Internagdo (Gl): gestantes que foram admitidas na maternidade logo apds a

introducdo da sonda de Foley pelo colo uterino.

- Varidveis Dependentes

Avaliacdo de dor no procedimento de passagem da sonda de Foley: utilizando a escala
visual analégica (0-10);
Avaliacdo do grau desconforto na noite apds a passagem da sonda de Foley: utilizando

a escala visual analégica (0-10);
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e Sentimentos vivenciados na noite apds a passagem da sonda de Foley: ansiedade,
conforto, desamparo emocional, soliddo, aflicdo, preocupacao, nervosismo;

e Caracterizagdo do ambiente do tratamento (casa ou hospital): quanto a segurancga,
conforto e tranquilidade;

e Analise da opinido da paciente sobre a equipe responsavel ao atendimento;

e Preferéncias quanto ao regime de tratamento (ambulatorial versus internagao).

7. Método

Apds a gestante ser considerada elegivel para o estudo, foi realizado o toque vaginal
para o cdlculo do indice de Bishop inicial e em seguida foi passado 0 espéculo estéril, realizada
a limpeza vaginal com cloroexidina aquosa 0,015%, e introduzida a sonda de Foley de latex,
de 2 vias, numero 22, previamente testada, até o baldo ultrapassar o orificio interno do colo
uterino. Em seguida, o baldo foi insuflado com 30ml de agua destilada, checada sua fixacao
com leve tragdo, e retirou-se o espéculo. A porgao exteriorizada da sonda foi fixada na face
interna da coxa com uma fita adesiva.

Apds a passagem da sonda, realizou-se a ausculta dos batimentos cardio-fetais com
sonar-doppler por cerca de 5 minutos. Se a avaliacao fetal foi satisfatéria e sem sinais de
taquissistolia ou de hipertonia uterina, abriu-se o envelope da randomizacdo. Na sequéncia, a
gestante foi direcionada ao ambiente de tratamento randomizado.

As mulheres do grupo internagao foram admitidas na Maternidade do HC da Faculdade
de Medicina de Botucatu, permanecendo com a sonda até o outro dia pela manh3, se nao
caisse espontaneamente.

As mulheres do grupo ambulatorial receberam orienta¢des verbalmente e por escrito,
antes de serem encaminhadas para seu domicilio (Anexo Il). Foram orientadas a retornar a
Maternidade para retirada da sonda de Foley no dia seguinte pela manhd, ou antes, caso
entrassem em trabalho de parto. As gestantes foram informadas que caso a sonda fosse
expulsa em casa deveriam anotar a hora em que isso ocorreu.

Em ambos os grupos, o procedimento da passagem da sonda de Foley foi realizado
pelos médicos residentes responsaveis pelo Centro Obstétrico da Maternidade da Faculdade
de Medicina de Botucatu (Unesp) no final da tarde. Na manha seguinte, retirou-se a sonda e

iniciou-se a inducdo do trabalho de parto com ocitocina.
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Para pesquisa da opinido materna foi desenvolvido um formulario pelos pesquisadores
e este foi entregue para ser respondido no periodo compreendido entre a retirada da sonda
até 48h apds parto, em envelope com lacre, sem identificacdo da paciente (Anexo lll). O
questionario foi composto por sete questées quantitativas e duas questdes discursivas, sendo
as questdes quantitativas: duas questdes de avaliacdo de dor por meio de escala visual
analdgica de dor, duas questdes em que utilizou-se escala de Likert sobre os sentimentos
vivenciados durante o processo e quanto a satisfacdo com a assisténcia prestada pela equipe,
e trés questdes com resposta sim ou nao sobre os sentimentos vivenciados em rela¢do ao
ambiente, ao grupo de estudo que foi selecionada e as sensag¢des de satisfacdo quanto ao
método.

As pacientes do estudo foram acompanhadas pelo médico residente responsavel pelo
pré-parto, sob orientacdo do docente ou médico responsdavel pelo Centro Obstétrico durante
a induc¢ao do trabalho de parto. Este acompanhamento seguiu as normas de indugdo de parto
da Disciplina de Obstetricia da Faculdade de Medicina de Botucatu-Unesp. As pacientes
tinham direito a acompanhante durante a internagdao em tempo integral, bem como foram

locadas em leitos de quartos coletivos, com dois a quatro leitos por quarto.

8. Processo de randomizagao, coleta e processamento dos dados

O processo de randomizacdo foi realizado por programa de computador e alocado
através de envelopes pardos numerados sequencialmente.

As informagdes das varidveis de controle foram obtidas através de entrevista com a
prépria paciente, de anotacdes contidas na ficha de pré-natal e do exame fisico da paciente.

As informacgdes das varidveis dependentes foram obtidas por meio do formuldrio de
pesquisa de satisfacdo materna desenvolvido pelos autores, conforme descrito no método.

A revisdao manual dos dados para corre¢do de preenchimento, limpeza dos dados e
codificacdo das variaveis foi realizada pelos proprios pesquisadores. Foi criado um banco de
dados no programa computacional Excel com os dados quantitativos. Para a checagem da
consisténcia dos dados foram usados os recursos do programa. As respostas das questdes

qualitativas foram transcritas no programa computacional Word e tabuladas para analise.
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9. Analise Estatistica

Para a analise dos dados quantitativos foram utilizados o teste de qui-quadrado para
comparar proporcdes e o teste t de Student para a comparacao das médias. O nivel de
significancia estabelecido foi de 5% (o = 0,05).

Para a analise dos dados qualitativos, foi utilizado a Andlise de Conteudo (AC) proposto
por Bardin (1977) (17).

Foi escolhida uma metodologia mista, ou seja, a combinacdo de analise de dados

quantitativos e qualitativos no sentido de olhar por diferentes angulos para os mesmos fatos.

10.  Aspectos Eticos

Durante a realizacdo do presente estudo foram cumpridos os principios enunciados
na Declaracdo de Helsinki. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

da Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp (Parecer do CEP niumero 1.415.426, Anexo V).

Todos as participantes do estudo assinaram o Termo de consentimento livre e
esclarecido (Anexo |), que foi elaborado de acordo com o Item IV da Resolu¢do n? 196 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 qualqguer momento,

sem sangoes.
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Resultados



27

Resultados

Um total de 52 pacientes foram consideradas elegiveis para o estudo, sendo que 14
ndo aceitaram participar, optando por permanecer internadas desde o inicio do processo de
preparo de colo uterino, citando como principais justificativas se sentir insegura, preferir ficar
perto de uma equipe de saude, ter medo de sentir dor em casa, e ja ter ido a maternidade por

outras vezes com expectativa de se internar e ter voltado para casa.

Deste modo, 38 pacientes foram incluidas no estudo, das quais 18 pacientes ficaram
no grupo ambulatorial e 20 pacientes no grupo internagao. Entretanto, duas pacientes foram
excluidas do estudo apds a randomizacdo: uma do grupo ambulatorial, porque rompeu bolsa
amnidtica trinta minutos apds o procedimento, sendo internada logo em seguida, e outra do
grupo internagao, pois entrou em trabalho de parto espontaneamente enquanto aguardava
leito para internacdo (Figura 1). Todas as mulheres que participaram do estudo responderam

o questionario.

Figura 1: Selecao e randomiza¢ao da amostra

52 pacientes elegiveis para o estudo

‘ » 14 pacientes
se recusaram

a participar

38 pacientes randomizadas

/ N

Grupo Ambulatorial: 18 pacientes Grupo Internagdo: 20 pacientes
randomizadas randomizadas

1 paciente foi excluida porque 1 paciente foi excluida do estudo por

rompeu bolsa  30min  apds entrar em trabalho de parto antes da

passagem da sonda de Foley e foi colocagdo da sonda de Foley.

internada.

Grupo Ambulatorial: 17 pacientes Grupo Internagdo: 19 pacientes

As caracteristicas demograficas e a indicacdo da inducdo de parto dos grupos

estudados estdo descritas na tabela 1. Nenhuma caracteristica apresentou diferenga



estatisticamente significante entre os grupos,
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demonstrando tratar-se de amostra

homogénea. A indicacdao da indug¢dao mais frequente foi pds-datismo em ambos os grupos,

sendo que somente no grupo internacdo ocorreram duas inducdes com diagndstico de

pequeno para idade gestacional.

Tabela 1: Caracteristicas demograficas e indicagdo da inducgdo dos grupos estudados.

Caracteristicas Ambulatorial Internagao P
(n=17) (n=19)
Idade (anos) 26,3 (+7,3) 29,8 (+ 6,8) 0,143
Cor
Branca 15 (88,2) 18 (94,7) 0,481
Ndo branca 2(11,8) 1(5,3)
Idade gestacional (semanas) 41,1 (+0,49) 41,1 (+0,5) 0,808
Paridade
Nulipara 8(47,1) 4(21,1) 0,098
Multipara 9(52,9) 15 (78,9)
Mulheres com cesarea anterior 5(29,4) 11 (57,9) 0,167
Escolaridade
Fundamental 3(17,6) 5(26,3) 0,489
Médio 13 (76,5) 14 (73,7)
Superior 1(5,9) 0(0,0)
Indicagao de Indugao
Pds-datismo 17 (100,0) 17 (89,5) 0,168
Pequeno para idade gestacional 0(0,0) 2 (10,5)

Dados expressos em média (desvio-padrdo) ou nimeros (%)

A tabela 2 demonstra o nimero de casos de ambos os grupos quanto a dor referida no

momento da passagem da sonda de Foley. A maioria das pacientes em ambos os grupos

classificaram a dor de leve a moderada. Um maior percentual (29,4%) de pacientes do grupo

ambulatorial classificou a dor como intensa, embora esta diferenca ndo tenha sido

estatisticamente significativa.
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Tabela 2: Avaliacdo da dor referida pela paciente no momento da passagem da sonda de Foley,

por meio da escala visual analdgica, nos grupos estudados.

Dor Ambulatorial Internagao P
(n=17) (n=19)

Leve (0-2) 5(29,4) 7 (36,9) 0,906

Moderada (3-7) 7 (41,2) 11 (57,9) 0,504

Intensa (8-10) 5(29,4) 1(5,2) 0,135

Dados expressos em nimeros (%)

Na tabela 3, as pacientes classificaram o grau de desconforto durante o periodo em
gue permaneceram com a sonda de Foley. A maioria das gestantes classificaram o desconforto

como moderado a intenso independente do grupo.

Tabela 3: Avaliacdo do grau de desconforto durante o periodo em que permaneceu com sonda

de Foley, por meio da escala visual analdgica, nos grupos estudados.

Grau de desconforto Ambulatorial Internagao P
(n=17) (n=19)

Leve (0-2) 6 (35,3) 5(26,3) 0,824

Moderado (3-7) 8(47,1) 6(31,6) 0,542

Intenso (8-10) 3(17,6) 8(42,1) 0,219

Dados expressos em numeros (%)

Em relagdao aos sentimentos vivenciados na noite em que permaneceu com a sonda de
Foley, ndo houve diferenca estatistica entre os grupos. Aproximadamente metade das
pacientes de ambos os grupos mencionou estar muito ansiosa (47,1% ambulatorial vs 52,7%
internacdo, p= 1,00). A maioria das pacientes dos dois grupos referiram se sentir pouco
solitarias (82,2% ambulatorial vs 84,2% internacdao, p= 1,00), pouco desamparadas (100%
ambulatorial vs 79,0% internacdo, p= 0,14) e pouco aflitas (76,5% ambulatorial vs 73,7%

internacao, p=1,00).
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Além disso, sobre a assisténcia prestada pela equipe de salde, a grande maioria das
pacientes de ambos os grupos respondeu que foi bem orientada quanto aos procedimentos
gue estavam sendo realizados, que compreendeu com clareza o processo de preparo de colo
uterino, que foi bem assessorada pela equipe, e com facil acesso aos profissionais. Ndo houve

diferenca estatistica entre os grupos (tabela 4).

Tabela 4: Opinido materna quanto a satisfacdo com a assisténcia prestada pela equipe, nos

grupos estudados.

Grau de satisfacao Ambulatorial Internagao P

(n=17) (n=19)

Fui bem informada quanto aos procedimentos

Pouco (1-2) 0(0,0) 1(5,3) 1,000
Médio (3) 2 (11,8) 1(5,3) 0,919
Muito (4-5) 15 (88,2) 17 (89,4) 1,000

Compreendi com clareza o preparo de colo

Pouco (1-2) 1(5,9) 1(5,3) 1,000
Médio (3) 0(0,0) 4(21,0) 0,140
Muito (4-5) 16 (94,1) 14 (73,7) 0,232

Fui bem assessorada pela equipe

Pouco (1-2) 1(5,9) 1(5,3) 1,000
Médio (3) 1(5,9) 1(5,3) 1,000
Muito (4-5) 15 (88,2) 17 (89,4) 1,000

Tive facil acesso aos profissionais

Pouco (1-2) 1(5,9) 1(5,3) 1,000
Médio (3) 1(5,9) 2 (10,6) 1,000
Muito (4-5) 15 (88,2) 16 (84,1) 1,000

Dados expressos em numeros (%)

Todas as pacientes responderam que o ambiente era seguro, tanto em casa quanto no
hospital. Em ambos os grupos a maioria das pacientes caracterizaram o ambiente como

tranquilo e confortavel, ndo havendo diferenca estatistica entre os grupos (Tabela 5).
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Tabela 5: Opinido materna sobre o ambiente na noite do preparo de colo uterino com sonda

de Foley, nos grupos estudados.

Ambiente Ambulatorial Internagao P
(n=17) (n=19)

Seguro

Sim 17 (100,0) 19 (100,0) -

Nao 0 (0,0) 0(0,0)

Tranquilo

Sim 17 (100,0) 14 (73,7) 0,074

Nao 0 (0,0) 5(26,3)

Confortavel

Sim 17 (100,0) 14 (73,7) 0,074

Nao 0(0,0) 5(26,3)

Dados expressos em numeros (%).

A grande maioria das pacientes de ambos os grupos afirmou que ficou satisfeita com

o grupo em que foram randomizadas (94,1% ambulatorial vs 89,5% internacdo, p= 0,614) e

nao gostaria de ter ficado no outro grupo (88,2% ambulatorial vs 84,2% internagdo, p=0,727),

embora ndo houve diferenca estatistica entre os grupos (Tabela 6).

Tabela 6: Opinidao materna quanto ao grupo em que foi randomizada nos grupos estudados.

Satisfacdo com o grupo da randomizagao Ambulatorial Internagao p
(n=17) (n=19)

Fiquei satisfeita com meu grupo

Sim 16 (94,1) 17 (89,5) 0,614

Nao 1(5,9) 2 (10,5)

Gostaria de ter ficado no outro grupo

Sim 2 (11,8) 3 (15,8) 0,724

Nao 15 (88,2) 16 (84,2)

Dados expressos em numeros (%).
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A maioria das mulheres referiu sensacdo de seguranca quanto a saude do feto,

recomendaria este tratamento a outra mulher e repetiria este método numa gestagao futura,

independente do grupo randomizado (tabela 7).

Tabela 7: Opinido materna sobre as sensacdes de satisfacdo com o método, nos grupos

estudados.

Sensagoes de satisfagdo com o método Ambulatorial Internagao p
(n=17) (n=19)

Tive a sensagdo que o feto estava seguro

Sim 15 (88,2) 18 (94,7) 0,481

N3o 2(11,8) 1(5,3)

Recomendaria este tratamento a outra mulher

Sim 15 (88,2) 16 (84,2) 0,727

Nao 2(11,8) 3(15,8)

Repetiria este tratamento em uma proxima gravidez

Sim 13 (76,5) 13 (68,4) 0,590

Nao 4 (23,5) 6(31,6)

Dados expressos em numeros (%).

Grau de satisfagdo materna: avaliagao qualitativa

O estudo apresentou em sua entrevista duas questdes discursivas: “Descreva como

vocé se sentiu na noite de preparo de colo uterino com a sonda de Foley com suas palavras”

e “Comentarios adicionais”. Essas questdes foram respondidas pelos dois grupos a saber:

Grupo Ambulatorial (GA) e Grupo de Internacdo (Gl). Para andlise das respostas, os dados

foram apresentados em experiéncias positivas e experiéncias negativas para cada questao.

Nos dois grupos houve recusas em responder as referidas questdes, sendo que 9

pacientes (25%) nao responderam a questdo 1 (4 no grupo ambulatorial e 5 no grupo

internacao) e 22 pacientes (61,1%) se recusaram a responder a questdo 2 (10 no grupo

ambulatorial e 12 no grupo internacdo). Seis pacientes (16,6%) nao responderam a nenhuma

questdo discursiva.
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Questao 1 - sentimentos vivenciados na noite de preparo de colo uterino
1.1. Experiéncias positivas

As pacientes de ambos os grupos relataram que se sentiram bem. A ambivaléncia de
sentimentos ficou nitida, deixando claro que apesar de terem sido orientadas quanto ao
procedimento e seus resultados (Tabela 4), ficaram ansiosas, desconfortaveis, misturando as
opinides sobre o processo de preparo de colo uterino e indugao do trabalho de parto com as
expectativas do parto em si. Apesar dos relatos ambivalentes, avaliaram que se sentiram bem,
acreditando que haviam feito a melhor escolha para o momento, conforme demonstram os

relatos abaixo.

Paciente 3 GA - Confortdvel, estava bem, so tive muita dor mas acho normal. Me ajudou

muito porque antes eu ndo tinha dor nem dilatagéo.

Paciente 4 GA - Tive um pouco de medo, estava entrando em trabalho de parto mas

correu tudo bem. O baldo ajudou muito.

Paciente 5 GA - Me senti um pouco desconfortdvel com a sonda. Porém me ajudou e

muito, e tive um resultado incrivel.
Paciente 8 GA - Me senti bem e confortdvel.

Paciente 9 GA - Quando as contragdes ficaram mais ritmadas, fiquei ansiosa demais,

porém foi o melhor pra mim.

Paciente 14 GA - Confiante, acreditei que daria certo a indugdo iniciada por este

método.

Paciente 18 GA - Durante a noite tive muita cdlica, depois da meia-noite a cdlica
diminuiu e consegui dormir. A partir dai ndo tive cdlicas fortes. Obs.: A cdlica durou do momento

em que deixei o hospital (UNESP) até a meia noite.
Paciente 1 Gl - No final deu tudo certo.
Paciente 5 Gl - Me senti bastante ansiosa, com um pouco de dor, nervosa, mas bem.

Paciente 7 Gl - Fiquei satisfeita com o resultado. Estava muito ansiosa com a idade do

meu bebé, de estar passando do tempo.

Paciente 9 Gl - Tudo certo.
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Paciente 12 Gl - Foi uma belezinha, me trataram muito bem.
Paciente 16 Gl - Senti-me tranquila.

Paciente 19 Gl - No inicio fiquei assustada, com medo da sonda poder cair a qualquer
momento, mas depois entendi que estava segura e me deitei. Foi uma noite tranquila sem
nenhuma queixa. Na manhd acordei e fui fazer xixi e a sonda saiu sem nenhuma dor ou algo

que me incomodasse.

As mulheres do grupo ambulatorial relataram que, apesar de momentos de estresse,
sentimento até esperado pelo momento, com as fantasias e ansiedades com o parto em si,
sentiram-se bem e confiantes por poderem aguardar em casa, ambiente conhecido, que Ihe

oferece seguranca e poderem contar com apoio familiar.

Paciente 6 GA - Ficar em casa mais uma noite e poder dormir tranquila foi melhor que

se tivesse passado internada.

Paciente 11 GA - Segura, confortdvel, com uma sensag¢do tranquila e agraddvel, pois

dormi bem.

Paciente 15 GA - Com um pouco de medo, mas tranquila por poder ficar em casa com

o apoio da familia e conforto de uma cama.

Paciente 17 GA - Senti-me bem, incomodou muito pouco, poucas cdlicas, s6 o

desconforto de secregées.

1.2. Experiéncias negativas

No relato de experiéncias negativas foi possivel perceber que embora as pacientes
tenham sido orientadas quanto a pergunta se referir aos sentimentos e resultados com o
procedimento de preparo de colo uterino, seus relatos foram focados no trabalho de parto. O
emocional predominou, uma vez que a maioria se sentiu insegura, com queixas de dores da

contracao.
Paciente 1 GA - Muito mal, insegura, desespero.

Paciente 13 GA - Desconfortavel, ndo gostei da sensagéo, doeu muito.
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Paciente 16 GA - Senti-me um pouco desconfortdavel (no comego) a noite e senti um
pouco de dor ao andar, sentar, levantar, ao ficar na cama. De madrugada o desconforto

melhorou. Ao andar sentia que algo mexia por dentro.
Paciente 10 Gl - Me senti um pouco desconfortdvel com o baldo e o lugar que dormi.
Paciente 11 Gl - E desconfortdvel, tive dor e sangramento.
Paciente 17 Gl - Tive dor insuportdvel no trabalho de parto.
Paciente 20 GI - NGo me senti bem, pois ndo tive dilata¢do, passei dor desnecessdria.

Apenas quatro pacientes se referiram ao procedimento em si, pontuando as dores pela
contragao e o desconforto pelo procedimento. Apesar de tais desconfortos, sentiram-se bem
e acreditaram que foi uma boa opcao, tanto que utilizaria o método novamente. Percebe-se
que tais pacientes vivenciaram o momento de formas diferentes, conseguindo separar alguns
desconfortos inerentes ao parto do método proposto.

Paciente 4 GA - Confortavel, estava bem, sé tive muita dor mas acho normal. Me ajudou
muito porque antes eu ndo tinha dor nem dilatagao.

Paciente 4 Gl - Muita dor por contragdo, mas usaria o método de novo.
Paciente 13 Gl - E um processo chato, mas necessdrio.

Paciente 18 GI- No inicio fiquei assustada, com medo da sonda poder cair a qualquer
momento, mas depois entendi que estava segura e me deitei. Foi uma noite tranquila sem
nenhuma queixa. Na manhd acordei e fui fazer xixi e a sonda saiu sem nenhuma dor ou algo

que me incomodasse.

O conjunto de experiéncias positivas e negativas relatados pelas pacientes nos dois
grupos de maneira geral avaliaram positivamente o procedimento. A maioria com relatos de
confianca e ao mesmo tempo ansiedade pelo momento vivido, bem como de expectativa do
parto. Mesmo as que avaliaram negativamente, os relatos seguiram mais uma linha de

desconforto e dor, fatores que normalmente permeiam este momento.
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Questao 2 — Comentarios Livres
2.1. Experiéncias positivas

A questdo foi formulada na expectativa de que surgissem relatos de situacdes nao
previstas nas orientagdes. As pacientes, em sua maioria declararam sentimentos de gratidao
pelo acolhimento da equipe, pela seguranca oferecida, pela estrutura encontrada.
Entendemos que para elas esse era 0 momento de agradecer o atendimento prestado, sem

se preocupar em relatar algo diferente.

Paciente 5 GA - Agradec¢o a todos da equipe pela atencgéio que tiveram e pelos cuidados

também. Senti-me muito feliz por ter participado.
Paciente 11 GA - Totalmente indicado.
Paciente 14 GA - Quero agradecer a todos da equipe pois foram dtimos.

Paciente 15 GA - Fiquei muito satisfeita com o atendimento dos funciondrios, muito

atenciosos.
Paciente 17 GA - Gostei de ter participado, pena que ndo deu o resultado desejado.
Paciente 1 GI - Parabéns a equipe! Atenciosos e carinhosos.
Paciente 5 Gl - A equipe médica me tratou super bem, eu amei.
Paciente 14 GI - Agradeco pela paciéncia. Obrigada meninas.

Paciente Gl 18 — Muito Bom.

2.2. Experiéncias negativas

Os relatos negativos foram mais pautados em questionamentos em relacdo a
necessidade da utilizacdo do método. Os relatos foram centrados na conduta adotada, pois
imaginavam que pelo tempo de gestacao ja deveriam realizar cesarea ou que o procedimento

retardou o parto.

Paciente 1 GA - Achei que ndo teria necessidade de ter feito esse procedimento, sendo

que ja estaria de 42 semanas, para ter o meu filho. Muita enrolagdo.
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Paciente 9 GA - Somente no momento da introdu¢do do baldo percebi um pouco de

desespero por parte da profissional na introdugdo do baldo, porém a retirada foi tranquila.

Paciente 6 Gl - A unica queixa que tenho é que lacerou, ndGo gostei da sutura porque

abriu depois.

Paciente 10 Gl - O método ndo foi bom pra mim, mas recomendo para outras pois fui

bem informada sobre.

Paciente 12 Gl - Foi cesdrea, entéo acho que deveria ter sido mais rdpido para fazer.
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Discussdo
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Discussdo

O objetivo deste estudo foi comparar a opinido materna sobre o preparo de colo
uterino com sonda de Foley em mulheres tratadas em regime ambulatorial e hospitalar.
Nossos resultados sugerem que a opinido materna foi semelhante independente do ambiente
onde foi realizado o procedimento. A maioria das mulheres, em ambos os grupos, relatou dor
leve a moderada com a passagem da sonda, desconforto moderado a intenso na noite do
preparo de colo uterino, ansiedade com o parto, satisfacdo com assisténcia prestada pela
equipe de saude, assim como caracterizaram o ambiente onde ocorreu este processo, como
seguro, tranquilo e confortdvel. Os dados quantitativos foram confirmados pelos relatos das
mulheres nas questdes discursivas, sendo que a analise qualitativa evidenciou uma avaliacao
positiva da experiéncia conduzida no ambiente domiciliar, no qual as mulheres destacaram a
tranquilidade de um ambiente conhecido e o apoio familiar.

No nosso estudo, aproximadamente 27% das mulheres consideradas elegiveis
recusaram a participar, por nao desejarem serem randomizadas para o grupo ambulatorial,
justificando sentirem inseguranca em ficar em casa, preferirem ficar perto de uma equipe de
salde e medo de ter dor em casa. Essataxa de recusa foi semelhante aos estudos encontrados
por Oster et. al. (2010) que encontraram uma taxa de 20% e de Wilkinson et. al. (2015), que
encontraram 24% (10, 18).

Também houve um numero consideravel de mulheres que ndo responderam as
guestoes discursivas (questdo 1 - 25% e questdo 2 - 61%). Tal fato pode ser interpretado pela
dificuldade em se manifestar num momento de muita ansiedade com o parto em si. Sabe-se

gue se posicionar ndo é tarefa facil, ainda mais se considerarmos o contexto.

N3o ha consenso na literatura de qual seria 0 momento ideal para pesquisar a opinido
materna sobre a assisténcia ao parto. Segundo Sawyer et. al. (2013), o momento da coleta de
dados em pesquisa de opinido materna influencia diretamente no grau de satisfacdo. Por
exemplo, as respostas podem mudar num curto periodo de tempo e assim termos diferentes
taxas de satisfacdo entre as respostas coletadas logo apds o parto das respondidas em casa
apos algumas semanas de puerpério. Esses autores descrevem ainda a associacdo entre a

experiéncia materna no trabalho de parto e parto em si e grau de satisfacdo (19).
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Na andlise dos nossos resultados observamos que embora as questdes foram
destinadas a pesquisar apenas os sentimentos vivenciados no momento do preparo de colo
uterino, a maioria das mulheres expressaram opinides relacionados ao processo de inducao e
parto como um todo. Tal fato é compreensivel por se tratar de um momento de muitas
expectativas e preocupacdes com o parto; muitas mulheres trouxeram relatos de queixas de
dores de contragdo uterina, comentdrios sobre a via de parto, ou sobre o tempo do processo
de inducdo de parto. Desse modo, acreditamos que os nossos resultados podem ter sido
influenciados pelo momento da coleta de dados (logo apds a retirada da sonda até 48 horas
pos-parto).

Observamos quase que uma unanimidade de avaliacdo positiva sobre a assisténcia
prestada pela equipe, o que podemos pensar que neste momento, as mulheres terem algum
tipo de receio em criticar a equipe de saude por ainda estar sob cuidados da equipe ou ainda
terem medo de serem identificadas, mesmo sendo orientado que a identidade dos
participantes do estudo seria mantida em sigilo. Estes achados sdo descritos na literatura.
Camara et. al. (2013) chamam atenc¢do ao fato de que, ao se coletar dados por meio de
formularios, pode haver um viés nas respostas, pois as pacientes acabam tendo receio de que
a instituicdo as identifique (20). Segundo Vaitsman & Andrade (2005), o sentimento de
gratiddo expresso em pesquisas de satisfacdo é comum, principalmente em paises em
desenvolvimento, e que pode expressar auséncia de opinido e/ou a aceitacdo do paternalismo
médico, sendo assim, os pacientes evitariam criticar os servi¢os possivelmente pelo medo de
perder o acesso, bem como por uma relacdo de dependéncia dos profissionais de saude (21).
Ressaltamos que os nossos resultados podem ter sido influenciados por esta situagao, porque
o estudo foi realizado na Unica maternidade publica do municipio de Botucatu, sendo que a
grande maioria das mulheres que participaram do estudo eram oriundas do municipio.

Tanto nas questdes quantitativas quanto em seus discursos, a maioria das mulheres
avaliou positivamente o preparo de colo uterino, embora tenham referido desconforto
durante a noite do procedimento, independente do grupo estudado. Nas questGes objetivas,
as mulheres do grupo ambulatorial assinalaram, em sua maioria, que se sentiram bem
assessoradas pela equipe e que tiveram facil acesso aos profissionais de saide, mesmo nao
estando locadas em um hospital. Além disso, responderam que o ambiente do preparo de
colo uterino era seguro. Nas questdes qualitativas, relataram que apesar de momentos de

estresse, sentimento até esperado pelo momento, bem como com as fantasias e ansiedade
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com o parto, sentiram-se bem e confiantes por poderem aguardar em casa, ambiente
conhecido, que |he oferece seguranca e apoio familiar.

Esses achados corroboram com a literatura. Reid et. al. (2011) concluiram que as
mulheres foram muito positivas sobre a oportunidade de realizar o preparo de colo uterino
em casa. No estudo de Wilkinson et. al. (2015), as mulheres que realizaram o preparo de colo
uterino ambulatorial relataram se sentirem menos isoladas ou emocionalmente menos
desamparadas. Segundo Rauf & Alfirevic (2014), a escolha materna por iniciar o preparo de
colo em casa é associada a conforto, presenca de familiares, mobilidade e liberdade de
movimentac¢ao; isto contribui para uma maior sensacdo de relaxamento e melhora do sono
(10, 12, 13).

A grande limitacdo deste estudo foi o numero pequeno de pacientes que compde a
amostra, especificamente para a avaliacdo quantitativa dos dados, consequentemente falta
de poder estatistico e assim dificultando a interpretacdo de pequenas diferencas nos
resultados. No entanto, as tendéncias demonstradas na analise quantitativa foram
confirmadas pelos relatos das mulheres na avaliagdo qualitativa, bem como sdo consistentes
com outros estudos na literatura (10, 15, 16, 18)

Ha crescente evidéncia apontando para preparo de colo uterino ambulatorial como
uma opgao viavel para gestacdes de baixo risco, dentro de circunstancias pré-estabelecidas.
Desse modo, acreditamos ser importante considerar a opinido da mulher sobre a possibilidade

de preparo de colo uterino fora do ambiente hospitalar.
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Conclusoes

Este estudo possibilitou ampliar a percepcao dos sentimentos e expectativas das
mulheres submetidas ao preparo de colo uterino nos ambientes domiciliar e hospitalar.

Considerando-se os grupos estudados, o presente estudo permite as seguintes conclusoes:

1. A maioria das pacientes de ambos os grupos avaliaram positivamente o processo de
preparo de colo uterino com a sonda de Foley, independentemente do ambiente onde foi
realizado (ambulatorial versus internagao);

2. A dor em relacdo ao procedimento de insercdo da sonda de Foley ndo foi uma
sensacdo frequentemente relatada pelas pacientes, porém a maioria das gestantes de ambos
os grupos mencionou desconforto moderado a intenso na noite em que permaneceu com a
sonda de Foley;

3. Os sentimentos vivenciados na noite do preparo de colo uterino foram semelhantes
entre os grupos, sendo que as pacientes mais frequentemente relataram estar ansiosas e
mencionaram estar pouco solitdrias, desamparadas ou aflitas.

4. O grau de satisfacdo materna foi alto em relacao a assisténcia prestada pela equipe
nos dois grupos estudados;

5. Em ambos os grupos a maioria das pacientes caracterizaram o ambiente como
seguro, tranquilo e confortavel.

A partir deste estudo, espera-se contribuir para melhor atendimento e assisténcia em
saude, considerando a opinido da mulher sobre a possibilidade de preparo de colo uterino

ambulatorial para a populacdo de baixo risco.
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ANEXO I: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO unesp -

IDADE ESTADUAL PAULISTA
Campus de liha Solteira

Tilulo do projeto: PREFERENCIAS MATERNAS SOBRE O USO DA SONDA DE FOLEY PARA
PREPARO DE COLO UTERINO NA INDUGAO DO TRABALHO DE PARTO NOS REGIMES DE
TRATAMENTO AMBULATORIAL versus INTERNAGAO

Pesquisador responsavel: Daniela Aires Moreira

Orientadora: Vera Therezinha Medeiros Borges

Eu, , RG
, fui convidada a participar do estudo acima intitulado, estudo
que ird comparar o preparo de colo nos regimes de internacdo em casa e internado. Para
preparar o colo do Utero uma sonda é colocada no colo do Utero um dia antes de comegar
a induzir o parto. Esta sonda ficard no colo do utero por 14 horas, depois ela é retirada e é
colocado o soro com ocitocina endovenosa para induzir o parto. Para decidir qual o
ambiente que sera utilizado para iniciar a inducdo do parto, sera feito um sorteio, que vai
decidir se, apds a insercao do baldo, serei liberada para passar a noite em casa e retornarei
pela manha para retirada dessa sonda ou se ficarei internada logo apés colocacdo da sonda.

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

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

Declaro que concordo em participar deste estudo e que minha participacdo 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

UNESP - Universidade Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho” — Campus de Botucatu. Av. Prof.
Montenegro Bairro: Distrito de Rubido Junior, s/n 18618970 - Botucatu, SP PABX: (14) 3880-1001
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ANEXO IlI: Orientagdes para preparo de colo via ambulatorial

ORIENTAGOES PARA PREPARO DO COLO VIA AMBULATORIAL

PACIENTE: RG:

SINAIS DE ALERTA — RETORNAR AO HOSPITAL SE:
1. SANGRAMENTO VIA VAGINAL, EM GRANDE QUANTIDADE (COM COAGULOS);
2. AUSENCIA DE MOVIMENTAGAO FETAL, MESMO APOS INGESTA DE ALIMENTOS;
3. PERDA DE LIQUIDO PELA VAGINA, QUE LAVA A PERNA E FORMA POGA NO CHAO;

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

5. QUAISQUER OUTRAS DUVIDAS OU PROBLEMAS COM O BALAO INSERIDO.
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ANEXO IlI: Formuldrio de pesquisa de opinido materna sobre o preparo de colo uterino com

baldo cervical

FORMULARIO DE AVALIACAO DA OPINIAO DAS PARTICIPANTES DO ESTUDO

Assinale um “X “em seu grupo: (___)internada (__)emcasa

1) Utilize a escala abaixo para responder os itens “a” e “b”:

HE— ODERADA |—
ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

a) Numere de 0 a 10 o quanto o procedimento de passagem do baldo foi doloroso
conforme a escala visual acima (Considerar apenas o momento do procedimento de
passagem do cateteremsi) ()

b) Numere de 0 a 10 o seu grau de desconforto durante a noite em que passou com o
baldo conforme a escala visual acima (Considerar o desconforto durante o tempo em
que o baldo ficou inserido através do colo) (__)

2) Quanto aos sentimentos vividos durante a noite em que permaneceu com o cateter,
numere de acordo com a escala abaixo. Nao ha respostas certas ou erradas, o
importante é que vocé seja o mais sincera possivel. Escreva o nimero que expressa
sua resposta no espaco ao lado da palavra, de acordo com a seguinte escala:

1 2 3 4 5
Nem um pouco Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente
Durante a noite que passei com o cateter, senti-me...

a) (___)Aflita f) (__) Animada

b) (___) Ansiosa g) (___) Nervosa

c) (___) Preocupada h) (__)Amada

d) (___) Emocionalmente i) (___) Solitaria
desamparada j)  (___) Confortavel

e) (___)Segura
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3) Quanto a sua satisfacdo com a assisténcia prestada pela equipe, continue numerando
de acordo com a escala abaixo. Ndo ha respostas certas ou erradas, o importante é
que vocé seja o mais sincera possivel. Escreva o nUmero que expressa sua resposta no

espaco ao lado da palavra, de acordo com a seguinte escala:

1 2 3 4 5
Nem um pouco Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente

a) (___) Fuibem informada quanto aos procedimentos planejados e realizados
b) (___) Compreendi com clareza o processo de preparo de colo

c) (___) Senti-me bem assistida e assessorada pela equipe

d) (___) Tive facil acesso aos profissionais da equipe

4) Responda SIM ou NAO:

- Quanto ao ambiente na noite de preparo de colo:

a) O ambiente era seguro ( )
b) O ambiente era tranquilo  ( )
c) O ambiente era confortavel ( )

- Quanto ao grupo do estudo em que fui selecionada (internada versus em casa):

a) Fiquei satisfeita com o grupo em que participei ( )
b) Gostaria de ter ficado no outro grupo do estudo | )

- Quanto as minhas sensac¢ées de satisfacdo com o método:

a) Tive a sensacdo que o feto estava seguro ( )

b) Consegui descansar durante a noite ( )

c) Recomendaria este mesmo tratamento para outra mulher ( )

d) Usuaria esta mesmo tratamento numa futura gravidez ( )

5) Descreva como vocé se sentiu no 12 dia de indugdo do parto (preparo de colo) com
suas palavras.

6) Use este espaco para qualquer comentario adicional
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ANEXO IV: Aprovacdo pelo Comité de Ftica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de

Botucatu

FACULDADE DE MEDICINA DE | Plataforma
BOTUCATU -UNESP asil

L L
e L L Lt

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DO GRALU DE SATISFAQ.E«D MATERNA SOBRE O US0Q DA SONDA DE
FOLEY PARA PREPARO DE COLO UTERINO MA INDUCAO DO PARTO:
TRATAMENTO AMBULATORIAL versus INTERMACAD

Pesquisador: Daniela Aires Moreira

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 51597115.1.0000.5411

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 1415426

Apresentagio do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado que tem como objetive comparar a opinido matema sobre o uso
da sonda Foley para o prepare do colo utering na indugio do trabalhe de parto em pacientss submetidas ao
tratamento em regime ambulatorial versus hospitalar. Os critérios de inclusdo serdo: Gestantes com
indicago para preparo de colo; ldade gestacional 37 semanas; Gestago Unica, membranas ovulares
integras e apresentagdo cefilica; Colo desfavoravel {indice de Bishop 5). Os critérios de exclusfo serfio;
Placenta prévia ou com insergdo baixa; Sangramento vaginal sem diagnéstico definido; Restriggo de
crescimento fetal com alterag&o da circulagdo Otero-placentaria; Pré-ecldmpsia; Mulheres com alergia ao
latex; Mulheres que nio tenham fransporte disppnivel para livre acesso ao servigo; Mulheres que residam a
mais de 30 km do servigo — Matemidade Unesp FMB; Mulheres analfabetas e analfabetas funcionais. A
gestante que for elegivel para o estudo e

aceitar participar da pesguisa sera submetida ao exame inicial da cénvix, por toque vaginal, para o célculo do
indice de Bishop inicial. O preparo do colo uterino sera realizado por meio da passagem de uma sonda de
Foley (n® 22) pelo orificio intermno do colo em todas as gestantes, e logo apds, elas serdo randomizadas em

Enderego:  Chacara Butignalli , s/n

Bairmo: Rub&o Junior CEP: 13.518-970
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone:  (14)3880-1608 E-mail: capellupgfmb.unesp.br
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Confinuagio do Panecer 1.415.426

dois grupos: ambulatorial (&) & intemagdo (1). Apds 12 horas da passagem da sonda, serd realizada a
indugdo do parto com uso de ocitocina. Apds 48 horas do parto, sera aplicado um formuldrio para pesquisa
de satisfagdo das mulheres com o tratamento realizado. O caleulo do tamanho amostral foi de 49 mulheres
por grupo. Sera utilizada a técnica de analize de discurso para avaliar as guestdes subjetivas de
preenchimento do formularic de satisfagdo das pacientes.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: Avaliar a opinido matema sobre o uso da sonda de Foley para o preparno de colo utering para
indugdo de parto, em mulheres tratadas em regime ambulatorial versus intemacdo.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O principal risco sera o inicio do trabalho de parto fora do ambiente hospitalar, porém, os critérios de
inclusdo e exclusdo propostos pelos pesquisadores, bem como as orentagdes dadas és participantes da
pesquisa tendem a minimizar o risco de possiveis complicagdes decomrentes disso. Os beneficlos incluem a
redugdo dos custos relacionados & intemac&o hospitalar e maior comodidade matema durante a fase de
preparo do colo, além do melhor atendimento e assisténcia ao trabalho de parto, considerando a
possibilidade ambulatorial de prepare de colo.

Comentarios & Consideragoes sobre a Pesquisa:

O projeto atende aos reguisitos das resolugdes de pesquisa em seres humanos, esta claro e bem
estruturado. Todos os procedimentos estdo descritos no protocolo de pesquisa e no Termo de
Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE). © TCLE & claro e explica todos os procedimentos a gue as
participantes serfio submetidas durante o estudo. Os pesquisadores incluiram seus dados pessoais de
contato, conforme solicitado. O orgamento foi estimado em R$478,00, e se refere a custos com a sonda
Foley e material de escritdrio. O cronograma prevé duragdoe de 11 meses, com inicio em 01/03/2016.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:
Mo processo constam os documentos solicitados pela instituigio, conforme o fluxo de pesquisa.

Recomendagies:
Apresentar Relatéric Final de Atividades, ao final da execugio do Projeto proposto
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

Parzcer favoravel 4 aprovaggo, sem necessidade de envio & CONEP.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Projeto de Pesguisa APROWVADO, deliberado em reunido EXTRACRDINARIA de 19/02/16, sem
necessidade de envio & CONEP.

Apresentar Relatério Final de Atividades, ao final da execugdo do Projeto proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

FACULDADE DE MEDICINA DE 4 PlataoPorma
BOTUCATU -UNESP asil

| Investigador

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagoes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/02/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 620255 pdf 18:55:29
TCLE ! Termos de [termodeconsentimentoDAMIELAAIRESc| 02022016 |Daniela Aires Moreira| Aceito
Assentimento / omgido.docx 18:54:49
Justificativa de
Auséncia
Cronograma planodeexecucacDAMIELAAIRES docx | 0322015 [ Daniela Aires Moreira|  Aceito

20:31:36
Folha de Rosto FOLADEROSTRO3BEZDanielatires pdf | 2311/2015 [Daniela Aires Moreirg| Aceito
205724
Declaragﬁn de ANUENCIAINSTITUCIONALIBE3Daniel | 2311/2015 [ Daniela Aires Moreira|  Aceito
Instituicao & ahires pdf 20:57:09
Infrasstrutura
TCLE ! Termos de [termodeconsentimentoDAMIELAAIRES. | 23M1M11/2015 | Daniela Aires Moreira| Aceito
Assentimento / docx 20:54:29
Justificativa de
Auséncia
Outros FORMULARIODEAVALIACAODADPINI | 0311/2015 [Daniela Aires Moreiral Aceito
AQDASPARTICIPANTESDOESTUDO .| 21:22:24
ocx
Orgamento orcamentoDAMNIELAAIRES docx 03/11/2015 | Daniela Aires Moreiral Aceito
21:17-20
Projeto Detalhado /| ProjetodePesquisaDAMIELAAIRES docx| 0311/2015 | Daniela Aires Moreira|  Aceito
Brochura 21:16:00

Situagdo do Parecer
Aprovado

Mecessita Apreciaca
Mao
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Bairro: Rubi@o Junior
UF: 5P

o da COMEP:

gnalli |, s/n
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