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RESUMO

O presente estudo teve como objetivo analisar as principais complicagdes obstétricas atendidas
no Pronto-Socorro de Ginecologia e Obstetricia do Hospital de Clinicas da Universidade
Federal de Uberlandia e avaliar a associacdo entre a adesdo aos protocolos institucionais de
manejo clinico e os desfechos maternos e neonatais. Trata-se de um estudo observacional,
retrospectivo e descritivo, com abordagem quantitativa, realizado entre janeiro e junho de 2024,
incluindo 180 gestantes e puérperas com complicacdes obstétricas. Foram analisados variaveis
sociodemograficas, antecedentes obstétricos, tipos de complicagdes, adesdo aos protocolos ¢
desfechos maternos e¢ neonatais. A adesdo foi classificada em quatro categorias (sim, nao,
parcial e sem informagao), e aplicaram-se estatistica descritiva, testes qui-quadrado ou exato de
Fisher (o = 0,05) e Analise de Correspondéncia Multipla para explorar associagdes entre as
variaveis. A amostra apresentou idade média de 28,3 anos, com predominio das cores branca
(49,4%) e parda (43,9%), maioria solteira (80,6%) e de baixa escolaridade. As complicacdes
mais prevalentes foram diabetes gestacional (20,0%), hipertensdo gestacional (15,0%) e
infeccdo urinaria (12,2%). Observou-se associacdo significativa entre a adesdo aos protocolos
institucionais e os desfechos maternos (Fisher p = 0,006) e neonatais (Fisher p < 0,001).
Conclui-se que a adesdo efetiva aos protocolos clinicos esteve relacionada a melhores
resultados maternos e neonatais, reforcando a importancia da padronizagdo de condutas, da
qualificacdo dos registros e da realizagao de estudos multicéntricos que consolidem a melhoria

continua da assisténcia obstétrica.

Palavras-chave: Centros de Emergéncia. Complicagdes na Gravidez. Mortalidade Materna.

Protocolo Clinico.



ABSTRACT

This study aimed to analyze the main obstetric complications treated at the Emergency
Department of Gynecology and Obstetrics of the Clinical Hospital of the Federal University of
Uberlandia and to evaluate the association between adherence to institutional clinical
management protocols and maternal and neonatal outcomes. This is an observational,
retrospective, and descriptive study with a quantitative approach, conducted between January
and June 2024, including 180 pregnant and postpartum women with obstetric complications.
Sociodemographic variables, obstetric history, types of complications, adherence to protocols,
and maternal and neonatal outcomes were analyzed. Adherence was classified into four
categories (yes, no, partial, and no information), and descriptive statistics, chi-square or Fisher’s
exact tests (o = 0.05), and Multiple Correspondence Analysis were applied to explore
associations between variables. The sample had a mean age of 28.3 years, predominantly white
(49.4%) and mixed-race (43.9%) women, mostly single (80.6%) and with low education levels.
The most prevalent complications were gestational diabetes (20.0%), gestational hypertension
(15.0%), and urinary tract infection (12.2%). A significant association was observed between
adherence to clinical protocols and maternal (Fisher p = 0.006) and neonatal (Fisher p < 0.001)
outcomes. It is concluded that effective adherence to clinical protD importance of standardized
clinical practices, improved record quality, and multicenter studies aimed at enhancing obstetric

carc.

Keywords: Pregnancy Complications. Emergency Health Service. Clinical Protocols. Maternal

Mortality.
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1 INTRODUCAO

A mortalidade materna ¢ reconhecida como um dos principais indicadores da qualidade
dos sistemas de satde e do grau de equidade social em uma sociedade. Apesar de avangos
expressivos nas ultimas décadas, a morte de mulheres durante a gestagao, o parto ou o puerpério
ainda representa um desafio global persistente, especialmente em paises de baixa e média renda.
Segundo o relatério mais recente da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em conjunto com
o Fundo das Nagdes Unidas para a Infancia (UNICEF), Agéncia das Nagdes Unidas para a
Satde Sexual e Reprodutiva (UNFPA), Banco Mundial e o Departamento das Nac¢des Unidas
para Assuntos Economicos e Sociais (UNDESA), foram registradas aproximadamente 260 mil
mortes maternas em 2023, o que equivale a uma morte a cada dois minutos em nivel global.
Esse montante traduz-se em uma Razao de Mortalidade Materna (RMM) global estimada em
197 obitos por 100 mil nascidos vivos. Embora represente uma reducao de cerca de 40% em
relacdo ao ano 2000 (443 mil 6bitos), a velocidade da queda ¢ insuficiente para que a
comunidade internacional alcance a meta pactuada na Agenda 2030, que prevé reduzir a RMM
para menos de 70 6bitos por 100 mil nascidos vivos até 2030 (OMS, 2025).

As desigualdades regionais reforcam a gravidade do problema, em 2023, a Africa
Subsaariana concentrou cerca de 70% das mortes maternas, com uma RMM de 454 por 100 mil
nascidos vivos, enquanto paises de alta renda apresentaram taxas inferiores a 10. O risco de
morte materna ao longo da vida evidencia o contraste: uma adolescente de 15 anos na Africa
Ocidental tem probabilidade de 1 em 24 de morrer por causas maternas, contra 1 em dezenas
de milhares em paises desenvolvidos (OMS, 2025). As principais causas seguem ligadas a
complicagdes obstétricas diretas, hemorragias, sindromes hipertensivas, infecgdes e abortos
inseguros, além de causas indiretas relacionadas a doencas cronicas e infecciosas, todas
consideradas em grande parte evitaveis com acesso oportuno e qualificado ao cuidado
obstétrico (OMS, 2018, 2025).

No Brasil, embora o Sistema Unico de Saude (SUS) tenha ampliado de forma
significativa a cobertura assistencial, a mortalidade materna persiste em patamares elevados
(Brasil, 2023). Em 2020, a RMM foi de 107,8 6bitos por 100 mil nascidos vivos, valor que,
mesmo desconsiderando as mortes por COVID-19, se situou em 57,9. Esse patamar representa
um desafio significativo, embora ja esteja abaixo da meta global dos Objetivos de
Desenvolvimento Sustentavel (ODS) 3 (de < 70 o6bitos), ele ainda estd muito distante da meta
para o Brasil, que ¢ de 30 6bitos por 100 mil nascidos vivos até 2030 (ONU, 2015; Brasil,
2023). As principais causas permanecem similares ao perfil global, com predominio de

sindromes hipertensivas, hemorragias e infec¢des puerperais (Brasil, 2023). Para enfrentar esse
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cendrio, politicas publicas como a Rede Cegonha e a recém-criada Rede Alyne tém buscado
garantir atengdo obstétrica integral, segura e humanizada, especialmente em contextos de maior
vulnerabilidade (Brasil, 2011, 2024).

Entretanto, a efetivacao de diretrizes e protocolos em servigos obstétricos de urgéncia
enfrenta desafios concretos. Em Fortaleza, um estudo sobre a implementagao de Protocolos de
Acolhimento com Classificagdo de Risco em emergéncia obstétrica demonstrou tempos de
espera superiores ao recomendado e registros incompletos de dados essenciais, como sinais
vitais e queixa principal, revelando fragilidades na aplicacao pratica das rotinas assistenciais
(Brilhante et al., 2016). Em escala nacional, a pesquisa “Nascer no Brasil II”” evidenciou lacunas
na estrutura € nos processos assistenciais das maternidades, bem como variagdes no
conhecimento e nas praticas dos profissionais, refletindo heterogeneidade na adocdo de
protocolos clinicos (Leal et al., 2024). Além disso, andlises recentes destacam barreiras
multiplas, estruturais, culturais, de gestdo e de recursos humanos, para a implementacido de
diretrizes nacionais do parto normal, indicando que os obstaculos encontrados em emergéncias
obstétricas fazem parte de um problema sist€émico mais amplo nos servicos de satde (Barreto,
et al.,2020).

Nesse contexto, o presente estudo teve como objetivo analisar as principais
complicagdes obstétricas atendidas no Pronto-socorro de Ginecologia e Obstetricia (PSGO) do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia (HC-UFU) e avaliar a associagdo
entre a adesdo aos protocolos institucionais de manejo clinico e os desfechos maternos e
neonatais. Adicionalmente, buscou-se caracterizar o perfil das pacientes, identificar fatores de
risco associados a piores desfechos e discutir a qualidade dos registros clinicos, de modo a
contribuir para a identificacdao de lacunas assistenciais e para o fortalecimento da qualidade do
cuidado emergencial prestado as gestantes no SUS, em consonancia com os esfor¢os globais de

reducao da morbimortalidade materna.

2 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo e descritivo, com enfoque
quantitativo, realizado no PSGO do HC-UFU, unidade de referéncia para média e alta
complexidade no Tridngulo Mineiro.

A populagdo-alvo compreendeu todas as gestantes e puérperas atendidas no PSGO entre
1° de janeiro e 30 de junho de 2024 (N = 337). Foram incluidas pacientes com idade > 18 anos,
que apresentaram alguma complicacdo obstétrica e cujos prontudrios estavam completos.

Excluiram-se pacientes sem complicagdes registradas, com prontudrios incompletos ou
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menores de 18 anos. Considerando o total de 337 atendimentos, calculou-se o tamanho amostral
minimo de 180 participantes (95% de confianga, erro de 5% e p = q = 0,5) (Fonseca; Martins,
2006).

As varidveis analisadas incluiram caracteristicas sociodemograficas (idade,
escolaridade, estado civil, cor/raga), antecedentes obstétricos, complicagdes durante a gestacao
e intercorréncias intraparto, protocolos de manejo registrados e desfechos maternos e neonatais.
Os dados foram extraidos de prontudrios eletronicos por meio de formulario padronizado. A
coleta foi realizada por um unico pesquisador, de forma manual e sistematica. Para reduzir erros
de digitagdo, procedeu-se a dupla digitacdo das informagdes em planilha eletronica, realizada
pelo mesmo pesquisador, com conferéncia posterior das inconsisténcias. Casos com varidveis
ausentes foram registrados como “sem informac¢do” e incluidos nas analises de acordo com a
disponibilidade dos dados, sendo indicado o nimero valido (n) em cada tabela ou teste
estatistico.

A categorizagdo da variavel “adesdo aos protocolos institucionais” foi realizada
manualmente pelo pesquisador, com base nas condutas descritas em prontuario € na
comparagdo com protocolos institucionais e recomendagdes internacionais disponiveis no
UpToDate (UpToDate, 2025). A classificacdo foi feita em quatro categorias: sim (conduta
compativel com protocolo), ndo (conduta divergente), parcial (quando parte das recomendagdes
foi seguida) e sem informagdo (auséncia de registro suficiente para avaliar).

A andlise estatistica foi realizada nos softwares Microsoft Excel e R. Avaliou-se a
normalidade das varidveis continuas pelo teste de Shapiro-Wilk. Variaveis quantitativas foram
descritas por média, mediana, desvio-padrdo e valores extremos; variaveis categdricas, em
frequéncias absoluta, relativa e acumulada. Para verificar associagdes entre complicacdes,
adesdo a protocolos e desfechos maternos/neonatais, aplicou-se teste de qui-quadrado, quando
a condicdo de frequéncia esperada minima foi igual ou superior a cinco em cada célula (Pestana;
Gageiro, 2014). Nos casos em que essa condi¢do ndo for atendida, foi empregado o teste exato
de Fisher, mais apropriado para amostras pequenas ou com distribui¢cdes assimétricas (Siegel;
Castellan, 2006). Em ambos os casos, adotou-se o nivel de significancia de a = 0,05.

Para explorar de forma mais abrangente as relagdes existentes entre multiplas variaveis
qualitativas, foi aplicada a Andlise de Correspondéncia Multipla (ACM). Essa técnica
multivariada permite representar graficamente as associacdes e proximidades entre categorias
de diferentes variaveis, facilitando a identificacdo de padrdes e agrupamentos que ndo seriam
facilmente perceptiveis por meio de andlises bivariadas tradicionais (Hair et al., 2009;

Greenacre, 2017).
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O grafico resultante da ACM, denominado mapa perceptual ou biplot, apresenta as
categorias das varidveis dispostas em um plano formado pelos dois primeiros eixos fatoriais,
que explicam a maior parte da variabilidade conjunta entre as categorias. Quanto mais proximas
estiverem as categorias no plano fatorial, maior ¢ o grau de associacdo entre elas; em
contrapartida, categorias localizadas em regides opostas indicam baixa correspondéncia ou
perfis distintos.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Uberlandia. Conforme a Resolugdo CNS n° 466/12, foi dispensado o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido em razao do carater retrospectivo, sendo garantida a confidencialidade e

anonimizag¢do dos dados.

3 RESULTADOS

A amostra deste estudo foi composta por 180 gestantes e puérperas atendidas no PSGO
do HC-UFU entre janeiro e junho de 2024. As principais caracteristicas sociodemograficas e
antropométricas estdo apresentadas na Tabela 1. A idade média das participantes foi de 28,3
anos (£ 5,97), com mediana de 28 anos e variagdo entre 18 e 45 anos. O peso médio foi de 82,1
kg (+ 18,4), mediana de 79,1 kg e extremos de 45 a 144 kg, enquanto a altura média foi de 1,62
m (£ 0,05), variando entre 1,50 m e 1,73 m. Quanto a raga/cor, predominaram mulheres
autodeclaradas brancas (49,4%) e pardas (43,9%), seguidas por pretas (6,1%) e indigenas
(0,6%). Em relacdo ao estado civil, a maioria era solteira (80,6%), havendo menor propor¢ao
de casadas (11,1%) e em unido estavel (7,8%). Sobre a escolaridade, observou-se elevada
proporcao de registros ignorados (50,6%); entre os dados disponiveis, destacaram-se ensino

fundamental incompleto (14,4%), ensino médio completo (11,1%) e ensino fundamental

completo (8,9%).

Tabela 1 — Caracteristicas sociodemograficas das gestantes atendidas no PSGO do HC-UFU. Uberlandia (MG),
Brasil, 2024 (n = 180)

(Continua)
Variavel Estatistica / n (%)
Idade (anos)
média + desvio-padrao 28,3 +5,97
mediana (minimo-méaximo) 28 (18-45)
Peso (kg)
média + desvio-padrao 82,1+184

mediana (minimo-maximo) 79,1 (45-144)
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Tabela 2 — Caracteristicas sociodemograficas das gestantes atendidas no PSGO do HC-UFU. Uberlandia (MG),

Brasil, 2024 (n = 180)

(Conclusdo)

Variavel

Estatistica / n (%)

Altura (m)
média + desvio-padrao
mediana (minimo-maximo)
Raga/cor
Branca
Parda
Preta
Indigena
Amarela
Estado civil
Solteira
Casada
Uniao estavel
Divorciada
Vitva
Escolaridade
Ensino fundamental incompleto
Ensino fundamental completo
Ensino médio incompleto
Ensino médio completo
Ensino superior incompleto
Ensino superior completo
Sabe ler e escrever
Analfabeta

Ignorado

1,62 + 0,05
1,61 (1,50-1,73)

89 (49,4)
79 (43,9)
11 (6,1)
1 (0,6)
0(0,0)

145 (80,6)
20 (11,1)
14 (7,8)

1 (0,6)

0 (0,0)

26 (14,4)
16 (8,9)
6(3,3)
20 (11,1)
9 (5,0)

8 (4,4)
3(1,7)
1(0,6)
91 (50,6)

Fonte: Dados da pesquisa.

As complicagdes obstétricas identificadas na amostra estdo apresentadas na Tabela 2.

As mais frequentes foram o diabetes mellitus gestacional (20,0%), seguido pela hipertensao

gestacional sem proteinuria (15,0%), infec¢des do trato urinario (12,2%), hemorragia durante a

gestacao (11,7%) e pré-eclampsia (11,1%). Em menor proporc¢do, observaram-se casos de

gravidez ectopica (8,9%), aborto retido (6,1%) e aborto espontaneo (3,9%). Outras ocorréncias

menos prevalentes incluiram ruptura prematura de membranas (3,9%), hipertensao pré-

existente (3,3%), trabalho de parto pré-termo (3,3%), sifilis (2,2%) e anemia (1,1%). Ja os

eventos mais raros registrados foram descolamento prematuro da placenta (0,6%) e gravidez

ectopica rota (0,6%).
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Tabela 3 — Frequéncia das complicacdes obstétricas. Uberlandia (MG), Brasil, 2024 (n = 180)

Complicacio Obstétrica n (%)
Diabetes mellitus gestacional 36 (20,00)
Hipertensdo gestacional sem proteintria 27 (15,00)
Infecgdes do trato urinario 22 (12,22)
Hemorragia durante a gestagao 21 (11,67)
Pré-eclampsia 20 (11,11)
Gravidez ectopica 16 (8,89)
Aborto retido 11(6,11)
Aborto espontianeo 7 (3,89)
Ruptura prematura das membranas 7 (3,89)
Hipertensdo pré-existente 6 (3,33)
Trabalho de parto pré-termo 6 (3,33)
Sifilis 4(2,22)
Anemia 2(1,11)
Descolamento prematuro da placenta 1 (0,56)
Gravidez ectopica rota 1(0,56)

Nota: As categorias ndo sdo mutuamente exclusivas; uma mesma paciente pode apresentar mais de uma
complicagéo.
Fonte: Dados da pesquisa.

A Tabela 3 apresenta a associacdo entre o desfecho materno e a adesdo aos protocolos
clinicos, considerando os diferentes niveis de adesdo (sim, ndo, parcial e sem informacao), em
uma amostra de 180 pacientes. A varidvel de adesao foi previamente categorizada com base na
comparagdo das condutas descritas em prontudrio frente a protocolos institucionais e
recomendagdes internacionais. Entre aquelas que tiveram alta hospitalar sem complicagdes,
predominou a adesdao completa (70,8%), seguida pela adesao parcial (11,8%). Nos casos de
complicagdes menores, observou-se maior frequéncia de adesdo aos protocolos (95,2%). Ja nos
casos de internacdo prolongada (> 7 dias), as distribui¢des foram semelhantes entre adesao total
(53,3%) e parcial (46,7%), sem registros no grupo “ndo aderiu”.

A associagdo entre desfecho materno e adesdo aos protocolos foi estatisticamente
significativa pelo teste Exato de Fisher (p = 0,006), rejeitando-se a hipdtese nula de
independéncia. A medida de associacdo de Cramer (V = 0,247) indica intensidade baixa a

moderada da relacao observada.

Tabela 4 — Associagdo entre adesdo aos protocolos institucionais e desfechos maternos. Uberlandia (MG), Brasil,
2024 (n =180)
(Continua)
Desfecho materno Simn (%) Nion (%) Parcialn(%) Sem informacion (%)  Total
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Tabela 5 — Associagdo entre adesdo aos protocolos institucionais e desfechos maternos. Uberlandia (MG), Brasil,
2024 (n=180)

(Conclusao)

Desfecho materno Simn (%) Niaon (%) Parcialn(%)  Sem informagion (%)  Total
Alta hospitalar—sem 0 5000 20 (139)  17(11.8) 5(3.5) 144
complicagdo
Alta  hospital

a nospualar Com -, 952y 0(0,0) 1(4.8) 0 (0,0) 21
complicagdo menor
Internagdo  prolongada 7 (46,7) 0 (0,0) 15
(>7 dias) 8(53.,3) 0(0,0) ) )
Total 130 (72,2) 20 (11,1) 25(13.9) 5(2.8) 180

Nota: > =21,883 - df =6 - Cramer’s V = 0,247 - Fisher’s p = 0,006.
Fonte: Dados da pesquisa.

A Tabela 4 apresenta a associacdo entre desfechos neonatais e a adesdo aos protocolos
clinicos, categorizada em quatro niveis (sim, ndo, parcial e sem informag¢do), conforme
classificagdo previamente descrita. Entre os casos de aborto, 79,5% ocorreram em pacientes
com adesdo aos protocolos, enquanto os sobreviventes sem complicagcdes corresponderam a
71,6% no grupo aderente e 95% no grupo sem adesdo. Nos casos de adesdo parcial,
predominaram sobreviventes sem complicacdes (76%), seguidos por abortos (12%) e
internacdes em Unidade de Terapia Intensiva (UTI) neonatal (12%).

A andlise estatistica revelou associacao significativa entre desfecho neonatal e adesao
aos protocolos (Fisher p <0,001), rejeitando-se a hipotese nula de independéncia. A medida de

associacao de Cramer (V = 0,275) indica intensidade moderada da relagao observada.

Tabela 6 — Associacdo entre adesdo aos protocolos institucionais ¢ desfechos neonatais. Uberlandia (MG), Brasil,
2024 (n = 180)

Desfecho neonatal Simn (%) Nion (%) Parcialn(%) Sem informagion (%)  Total
Aborto 31(79,5) 0 (0,0) 3(7,7) 5(12,8) 39
Obito neonatal 1 (100,0) 0 (0,0) 0(0,0) 0(0,0) 1
Sobrevivente sem

. 96 (71,6 19 (14,2 19 (14,2 0 (0,0 134
complicagdo (71.6) (14.2) (14.2) 0.0

i t:
Sobrevivente M (50,0 1 (50,0 0 (0,0) 0 (0,0) 2

complicagdo grave
Internado em  UTI
neonatal

Total 130 (72,2)  20(11,1) 25(13,9) 5(2.8) 180

Nota: y? =40,852 -df = 12 - Cramer’s V= 0,275 - Fisher’s p < 0,001.
Fonte: Dados da pesquisa.

1(25,0) 0 (0,0) 3(75.,0) 0(0,0) 4

A Figura 1 apresenta o mapa perceptual da ACM, realizada com as variaveis qualitativas

que apresentaram significancia estatistica nas analises bivariadas. O grafico permite identificar



19

agrupamentos e padrdes de associa¢do entre categorias. No quadrante superior esquerdo,
observou-se proximidade entre etilismo, escolaridade baixa (ensino fundamental incompleto) e
aborto retido, sugerindo um perfil de maior vulnerabilidade. Ja no quadrante inferior esquerdo,
intercorréncias no parto e anemia apresentaram associagdo, além da presenga de histérico de
complicag¢des obstétricas e cesarea prévia, compondo um conjunto de fatores relacionados a
risco aumentado. Em contraste, no quadrante inferior direito, internagdo materna prolongada e
ruptura prematura de membranas apareceram de forma isolada, indicando padrdes menos
integrados as demais variaveis. Por fim, categorias como adesdo parcial ou auséncia de
informagdo nos registros se posicionaram em areas periféricas do plano fatorial, refletindo

heterogeneidade nos perfis analisados.

Figura 1 — Mapa perceptual da Andlise de Correspondéncia Multipla entre desfecho materno e variaveis
significativas. Uberlandia (MG), Brasil, 2024

4
¢ Presenga de Ensino

Tism X —

5 etilismo ¢ fundamental Auséncia de
incompleto @' informagdo nos
~ registro

2 Presenca de aborto

retido
1
0

Histérico de
- complicagdes
obstétricas

@
.y o Adesdo parcial ao
_ ! esarea pt!‘!"la ¢
2 protocolo .
Infercorréncias no Ruptura prematura
-3 ¢ de membranas
4 Anemia
-4 -3 -2 -1 0 1 2 3 4 5

Fonte: Elaboragéo pelos autores.

4 DISCUSSAO

A caracterizacdo do perfil sociodemografico das gestantes atendidas constitui um ponto
central para compreender os resultados do presente estudo, uma vez que fatores individuais e
contextuais influenciam diretamente a ocorréncia de complicagdes obstétricas e seus desfechos.

A amostra analisada revelou média de idade de 28,3 anos, faixa compativel com o pico da
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fecundidade no Brasil (Leal ez al., 2014), mas que nao afasta a relevancia dos extremos etarios,
reconhecidos como associados a maior risco de morbidade e mortalidade materna (Silva et al.,
2023; OMS, 2025).

Em relacdo a variavel raga/cor, observou-se predominio de mulheres brancas e pardas,
seguidas por pretas, perfil que, segundo o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)
(2023), reflete parcialmente a composi¢do demografica regional. No entanto, estudos nacionais
tém demonstrado que mulheres pretas e pardas apresentam risco aumentado de morte materna
e piores desfechos perinatais, mesmo apds controle de fatores clinicos e socioeconOmicos,
evidenciando a influéncia persistente do racismo estrutural e institucional como determinante
da satide materna (Rezende et al., 2021).

Em relagdo a variavel estado civil, observou-se predominio expressivo de mulheres
solteiras, propor¢ao superior a descrita em levantamentos nacionais. Embora ndo constitua fator
clinico direto, a auséncia de rede de apoio conjugal tem sido associada a menor adesdo ao pré-
natal, aumento do estresse psicossocial e maior vulnerabilidade frente as intercorréncias
gestacionais (Rezende et al., 2021).

A escolaridade, por sua vez, apresentou elevada propor¢ao de registros classificados
como “sem informac¢do”, o que limita analises mais detalhadas. Entre os dados disponiveis,
predominou a baixa escolaridade, com destaque para ensino fundamental incompleto.
Evidéncias nacionais e internacionais apontam a escolaridade como um determinante social
fundamental, diretamente associado ao acesso e a qualidade do cuidado pré-natal, a adesdo a
protocolos clinicos e aos desfechos maternos e neonatais (Leal et al., 2014; Mallmann et al.,
2018; Brasil, 2025). Nesse sentido, a baixa escolaridade configura-se como marcador de
vulnerabilidade, reforcando a necessidade de estratégias de letramento em saude e de
comunicag¢do acessivel, bem como de articulacdo com a atencdo bdsica para reduzir barreiras
no cuidado (Mallmann et al., 2018).

No presente estudo, as complicagdes obstétricas mais frequentes foram o diabetes
mellitus gestacional, seguido pelas sindromes hipertensivas e pelas hemorragias durante a
gestacdo. Esse achado merece destaque, uma vez que, em levantamentos nacionais e
internacionais, os transtornos hipertensivos costumam figurar como a principal causa de
morbidade grave e de mortalidade materna, superando outras condi¢des (Leal et al., 2024;
Brasil, 2025). O predominio do diabetes gestacional neste recorte sugere especificidades do
perfil populacional atendido no servigo, podendo estar relacionado ao aumento da prevaléncia
de sobrepeso e obesidade em idade reprodutiva, ja descrito no Brasil como fator de risco

relevante (Leal et al., 2024).
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As sindromes hipertensivas, em especial a hipertensdo gestacional e a pré-eclampsia,
mantiveram-se entre as complicagdes mais prevalentes, em consonancia com a literatura, que
aponta esses distirbios como responsaveis por cerca de 14% das mortes maternas no mundo. A
presenca expressiva desses quadros na amostra reforca a importancia do rastreamento
sistematico da pressdo arterial e da proteiniria, bem como da adesdo a protocolos clinicos de
manejo imediato para prevengao de complicagdes graves, como eclampsia e sindrome HELLP
(Brasil, 2025).

As hemorragias obstétricas, aqui observadas em propor¢ao relevante, também
configuram um problema de grande impacto em saude publica, sendo responsaveis por até um
terco das mortes maternas globalmente. O manejo rapido e protocolado desses casos ¢
fundamental para reduzir a letalidade, especialmente em servigos de urgéncia que atendem
gestantes em diferentes niveis de risco (Brasil, 2025).

Outro aspecto a ser considerado diz respeito as complicacdes infecciosas, como
infecgcdes do trato urinario e sifilis, identificadas em parte expressiva das pacientes. Embora
nem sempre estejam entre as principais causas de morte materna, essas condi¢des contribuem
para a carga de morbidade e podem atuar como fatores agravantes em desfechos adversos,
reforcando a necessidade de estratégias de rastreamento e tratamento oportuno durante o pré-
natal e a internagdo hospitalar (Domingues et al., 2014).

A adesdo a protocolos institucionais de manejo clinico mostrou-se um fator
determinante na evolugdo das pacientes, confirmando evidéncias de que a padronizagdo das
condutas pode reduzir complicagdes graves e aumentar a seguranca materna. Neste estudo,
identificou-se associagdo estatisticamente significativa entre a adesdo aos protocolos € os
desfechos maternos (teste Exato de Fisher, p = 0,006), com intensidade baixa a moderada (V
de Cramer = 0,247). Esse achado reforca que, em servigcos de pronto-atendimento obstétrico, a
utilizagdo consistente de rotinas assistenciais estd diretamente relacionada a melhores
resultados clinicos (Main et al., 2017; Leal et al., 2024).

Experiéncias documentadas em diferentes contextos demonstram impacto positivo da
implementagao estruturada de protocolos, especialmente no manejo de hemorragias obstétricas
e transtornos hipertensivos da gestagdo (Leal ef al., 2024). Iniciativas estaduais nos Estados
Unidos e no Brasil mostraram que o uso de protocolos assistenciais, que incluem treinamentos,
listas de verificacdo, fluxos de resposta rapida e auditoria continua, contribuiu para reduzir
significativamente a morbidade materna grave (Main et al., 2017; Lagrew et al., 2022; Leal et
al., 2024). De modo semelhante, protocolos especificos para o controle da hipertensdo na

gestacdo, com metas de tempo-porta para administracdo de sulfato de magnésio e anti-
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hipertensivos, tém sido associados a redu¢do de casos de eclampsia e de complicagdes graves
(Main et al., 2017; OMS, 2018).

Do ponto de vista pratico, os resultados aqui apresentados sustentam a necessidade de
fortalecer a institucionalizagdo de rotinas monitoraveis, como checklists por etapas criticas,
indicadores sensiveis ao tempo (p. ex., tempo até administracdo de uterotonicos ou sulfato de
magnésio) e simulagdes periddicas com auditoria e feedback. Essas medidas, alinhadas as
recomendacoes internacionais da OMS, reduzem atrasos no reconhecimento ¢ tratamento,
diminuem a variabilidade entre profissionais e aumentam a confiabilidade do cuidado (OMS,
2016, 2018).

A analise dos desfechos neonatais evidenciou associagdo estatisticamente significativa
entre a adesdo aos protocolos institucionais e o prognostico dos recém-nascidos (teste Exato de
Fisher, p <0,001; V de Cramer = 0,275), indicando que a padronizagao das condutas maternas
se relaciona a melhores resultados perinatais imediatos. Evidéncias externas sustentam esse
achado: a adog@o de protocolos padronizados de inducao/gestdo do trabalho de parto esteve
associada a reducdo de internagdes em UTI neonatal (>48 h) e de morbidade neonatal severa,
sem aumento de morbidade materna (coorte prospectiva. Em escala populacional, um programa
nacional de educagdo em vigilancia fetal intraparto foi seguido por queda de morte hipoxica
intraparto a termo e reducao de encefalopatia hipoxico-isquémica, além de melhora em Apgar
de 5 minutos entre os admitidos a UTI neonatal (Levine et al., 2021). Diretrizes internacionais
reforgam que praticas assistenciais padronizadas e centradas em evidéncias no intraparto,
reconhecimento oportuno de risco, monitorizacdo sistematica e respostas em tempo habil, sao
pilares para prevenir eventos neonatais evitaveis (p. ex., asfixia ao nascer, prematuridade
1atrogénica e necessidade de UTI) (OMS, 2016, 2018).

No conjunto, a convergéncia entre o sinal observado neste estudo e a literatura indica
que adesdo consistente a protocolos contribui para reduzir variabilidade clinica, encurtar o
tempo até intervencdes criticas e qualificar a continuidade do cuidado materno-neonatal,
elementos alinhados aos Padrdes de Qualidade da OMS para melhorar resultados de maes e
recém-nascido. Assim, a institucionalizag¢@o de indicadores sensiveis ao tempo e o treinamento
com simulagdes se configuram como estratégias plausiveis para ampliar a prevengdo de
complicagdes neonatais potencialmente evitaveis, especialmente em servigos de alta demanda
(OMS, 2016; Levine et al., 2021).

A andlise dos fatores associados aos piores desfechos evidenciou a relevancia de
antecedentes obstétricos complicados, cesarea prévia, aborto retido, etilismo e baixa

escolaridade. Esses achados dialogam com a literatura nacional e internacional, que aponta tais



23

condi¢des como determinantes criticos para o aumento da morbimortalidade materna e neonatal
(Leal et al., 2014; Mallmann et al., 2018; Levine et al., 2021; Silva et al., 2023).

Estudos multicéntricos no Brasil destacam que o histérico obstétrico complicado e a
cesariana prévia elevam o risco de hemorragias, infecgdes e complicacdes durante o parto,
configurando marcadores de vulnerabilidade que exigem acompanhamento diferenciado (Leal
et al., 2014; Silva et al., 2023). O aborto retido, por sua vez, ¢ reconhecido pela Organizagado
Mundial da Saude como condi¢ao de alto risco, associada a hemorragias e infecgdes graves
quando nao ha manejo oportuno ¢ adequado (OMS, 2022).

O etilismo materno também merece destaque, revisdes sistemdticas demonstram
associagdo consistente com maior risco de baixo peso ao nascer, prematuridade e complicagdes
neonatais graves, em efeito dose-resposta (OMS, 2022). J& a baixa escolaridade, outro fator
evidenciado neste estudo, ¢ amplamente documentada como um dos determinantes sociais da
satde que compromete o acesso ao pré-natal, a adesdo as orientagdes médicas e a capacidade
de buscar servigos de urgéncia em tempo habil (Mallmann et al., 2018).

Essas evidéncias reforcam a necessidade de incorporar variaveis de risco, como
historico obstétrico, etilismo e escolaridade, em protocolos de triagem e estratificacdo em
servigos de urgéncia, assegurando vigilancia intensificada e fluxos assistenciais diferenciados
para gestantes mais vulneraveis (Leal ef al., 2014, Mallmann ef al., 2018).

A andlise dos registros clinicos revelou fragilidades relevantes, especialmente na
varidvel escolaridade, em que mais da metade dos casos foi classificada como “ignorada”. Esse
padrdo compromete a precisdo das estimativas, dificulta a analise de gradientes sociais e pode
mascarar desigualdades reais entre as gestantes atendidas. Estudos nacionais ja documentaram
a baixa completude de informagdes socioecondmicas como fator limitante para a elaboracao de
indicadores robustos de satde materna (Leal et al., 2014, Mallmann et al., 2018). Diretrizes
metodologicas internacionais reforcam que dados faltantes em varidveis-chave reduzem a
validade externa e a aplicabilidade das anélises, constituindo um entrave para comparagdes
entre servigos e contextos (Vandenbroucke et al., 2007). Ademais, a OMS destaca a
escolaridade como determinante social fundamental para os desfechos maternos e neonatais,
reforgando a importancia da coleta consistente dessa varidvel. Diante desse cenario, a
padronizacdo obrigatéria do preenchimento de campos sociodemograficos, associada a
treinamentos regulares da equipe e auditorias periddicas de prontudrios, constitui medida
essencial para garantir qualidade da informacdo em saude e sustentar sistemas de vigilancia e

monitoramento confiaveis (OMS, 2025).
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Os achados deste estudo reforcam que a adesdo efetiva aos protocolos clinicos constitui
um determinante central para a reducdo de complicagdes obstétricas e para a protecdo do
bindmio mae-bebé. A associacdo estatisticamente significativa entre a adesdo e melhores
desfechos maternos e neonatais confirma evidéncias da literatura internacional, que destacam a
padronizacgdo de condutas como estratégia para reduzir atrasos criticos e evitar mortes evitaveis
em cendrios de hemorragia, hipertensao e sepse (Main et al., 2017; Oladapo et al., 2018; Lagrew
et al., 2022). Esses resultados também dialogam com diretrizes nacionais da Federagdo
Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO) e com politicas publicas
como a Rede Cegonha e a Rede Alyne, que preconizam a incorporagdo sistematica de
protocolos clinicos nos servi¢os de satide como requisito para assegurar qualidade, equidade e
humanizagao do (Brasil, 2011, 2024; FEBRASGO, 2020).

No plano global, tais achados se alinham as metas do ODS 3, que estabelece a reducao
da razdo de mortalidade materna para menos de 70 obitos por 100 mil nascidos vivos até 2030
(ONU, 2015). A adocao sistematica de protocolos clinicos padronizados, acompanhada de
monitoramento por indicadores de processo, constitui ferramenta essencial para acelerar o
progresso rumo a esse compromisso internacional (Brasil, 2025). Assim, a experiéncia local do
PSGO do HC-UFU, ainda que limitada em escopo, oferece uma evidéncia pratica da relevancia
da adesdo a protocolos institucionais para a melhoria da qualidade da atencao obstétrica.

Como perspectivas de continuidade, destaca-se a necessidade de ampliar os estudos para
delineamentos multicéntricos, capazes de oferecer maior poder estatistico e generalizacdo dos
achados, além de permitir comparagdes entre diferentes realidades assistenciais.
Adicionalmente, urge o investimento em qualificacdo dos registros clinicos, garantindo a
completude e padronizagdo das varidveis sociodemograficas e assistenciais, o que viabiliza
analises mais robustas e comparaveis. Por fim, a implementacdo de treinamentos periddicos
com simulagdes realisticas interdisciplinares, aliada a auditorias rapidas de casos criticos, pode
potencializar a efetividade dos protocolos, aumentando a prontiddo das equipes frente as

emergéncias obstétricas e consolidando um modelo de cuidado baseado em evidéncias.

5 CONCLUSAO

O estudo demonstrou que a adesdo aos protocolos institucionais de manejo clinico
esteve significativamente associada a melhores desfechos maternos e neonatais, reforcando seu
papel estratégico na padronizacdo das condutas em emergéncias obstétricas. A caracterizagdo

do perfil das pacientes e a identificacdo de fatores de risco, como antecedentes obstétricos
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complicados, cesdrea prévia, aborto retido, etilismo e baixa escolaridade, destacam a
importancia de sistemas de triagem que reconhegam vulnerabilidades precoces.

As fragilidades nos registros clinicos, como o elevado numero de dados ignorados,
evidenciam a necessidade de aprimorar a qualidade da informagao em saude, fundamental para
analises robustas e comparagdes nacionais.

Em consonancia com as politicas publicas nacionais e os compromissos globais da
Agenda 2030, os achados apontam para a urgéncia de fortalecer protocolos clinicos, capacitar
equipes multiprofissionais e implementar estratégias inovadoras, como simulagdes realisticas e
auditorias rapidas de casos criticos. Estudos multicéntricos sdo recomendados para ampliar a
generalizagdo dos resultados e subsidiar politicas mais efetivas de reducdo da morbimortalidade

materna e neonatal.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: COMPLICACOES OBSTETRICAS: ANALISE DAS PRINCIPAIS COMPLICACOES E
DOS PROTOCOLOS DE MANEJO EM UM PRONTO-SOCORRO

Pesquisador: ADRIANA PEREIRA DUARTE

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 82535424.0.0000.5152

Instituigédo Proponente: HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE UBERLANDIA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 7.080.303

Apresentacao do Projeto:
Este parecer trata-se da analise das respostas as pendéncias do referido projeto de pesquisa.

As informacéGes elencadas nos campos "Apresentagdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas dos documentos Informacbes Basicas da Pesquisa n® 2384826 e
Projeto Detalhado (PROJETO_DETALHADO_ATUALIZADO.docx), postados em 10/09/2024.

INTRODUCAO

Este estudo tem como objetivo identificar e analisar as principais complicagdes obstétricas atendidas no
pronto-socorro de ginecologia e obstetricia do Hospital das Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia
(HC-UFU). A pesquisa sera conduzida através de um estudo observacional descritivo, utilizando dados de
prontuarios médicos e registros de atendimento de pacientes durante um periodo de seis meses. Serdo
mapeadas as complicagdes obstétricas mais frequentes e avaliados os protocolos de manejo adotados, com
o intuito de identificar possiveis lacunas no atendimento. A relevancia social e cientifica deste estudo reside
na potencial melhoria do atendimento as gestantes, contribuindo para a reducao da morbidade e

mortalidade materna. Espera-se que os resultados obtenham dados valiosos sobre a frequéncia
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e 0 manejo das complicagdes obstétricas, além de propor melhorias nos protocolos adotados. A
investigagdo nao apresentara riscos para os pacientes e nem para os familiares considerando a ndo

exposicdo da populagdo estudada e o sigilo ético proposto pela Resolugdo CNS n® 466/12.
METODOLOGIA

(A) Pesquisa/Estudo - estudo observacional retrospectivo, descritivo, com enfoque quantitativo, por meio de
consulta aos prontuarios das gestantes e puérperas que foram atendidas no Pronto Socorro de Ginecologia
e Obstetricia do Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, entre 01 de janeiro de 2024 e
30 de junho de 2024,

(B) Tamanho da amostra - 377, em que o departamento de estatistica do HC/UFU realizou um levantamento
do numero de gestantes/puérperas que apresentaram alguma intercorréncia gestacional entre 01 de janeiro
de 2024 e 30 de junho de 2024, totalizando 337 pacientes.

Diante deste quantitativo, o dimensionamento da amostra deve ser feito com base na metodologia que
considera este tamanho populacional pequeno. Considerando que a populagdo alvo é de 337
gestantes/puérperas com intercorréncias, uma precisdo amostral de 5% e um nivel de confianga de 95%, o
tamanho amostral minimo, de acordo a metodologia sugerida por Fonseca e Martins (2006) é n = 180
participantes.

(C) Recrutamento e abordagem dos participantes - Os dados serdo coletados nos prontuarios das gestantes
e puérperas que foram atendidas no Pronto Socorro de Ginecologia e Obstetricia do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal de Uberlandia.

(D) Local e instrumento de coleta de dados / Experimento - Pronto Socorro de Ginecologia e Obstetricia do
Hospital de Clinicas da Universidade Federal de Uberlandia, com preenchimento de instrumento de coleta
preparado pelos pesquisadores.

(E) Metodologia de analise dos dados - Apos aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Uberlandia, iniciara a primeira etapa de coleta de dados quantitativos por meio dos
prontudrios, onde serdo levantados os dados sociodemograficos e epidemiologicos. Serdo utilizados
formularios padronizados para registrar informacdes sobre as
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complicagdes obstétricas e os protocolos de manejo adotados. Nao havera alocagdo em grupos, pois o
estudo é observacional e descritivo. Todas as pacientes que atenderem aos critérios de inclusdo serdo
analisadas. Os dados coletados serdo analisados utilizando métodos estatisticos descritivos. O software
Excel sera utilizado para analisar a frequéncia das complicagdes obstétricas e a eficacia dos protocolos de
manejo adotados. Para a analise descritiva, sera utilizada a distribuicdo simples de frequéncias e
percentuais para as variaveis categoéricas e medidas de tendéncia central (média, mediana, moda), com
desvio padrdo para as variaveis quantitativas. Os resultados serdo comparados com a literatura existente

para identificar possiveis melhorias nos protocolos de manejo.

(F) Desfecho Primario e Secundario - Identificagdo das complicagdes obstétricas mais comuns atendidas no
pronto-socorro, uma avaliagdo detalhada dos protocolos de manejo adotados e recomendagtes para
melhorias nesses protocolos, baseadas nas lacunas identificadas. Identificar lacunas nos protocolos de
manejo e propor melhorias baseadas em evidéncias cientificas. |sso pode levar a um atendimento mais
seguro e eficaz, reduzindo os riscos de complicacdes graves e melhorando os desfechos maternos e
neonatais.

CRITERIOS DE INCLUSAO - Gestantes/puérperas que apresentaram algumas complicacées obstétricas;
Gestantes/puérperas que estdo com prontuarios completos; Gestantes/puérperas acima de 18 anos.

CRITERIOS DE EXCLUSAO - Gestantes/puérperas que ndo apresentem complicagdes obstétricas,
Gestantes/puérperas com prontuarios incompletos; Gestantes/puérperas menor de 18 anos.

CRONOGRAMA - Etapa de coleta de dados de 01/11/2024 a 31/01/2025.

ORCAMENTO - Financiamento préprio R$ 5.800,00.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO - analisar as principais complicagdes obstétricas atendidas no pronto-socorro
ginecologico e obstétrico e avaliar os protocolos de manejo adotados no periodo de 01 de janeiro de 2024 a
30 de junho de 2024.
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OBJETIVOS SECUNDARIOS - Identificar e categorizar as principais complicagdes obstétricas; avaliar os
protocolos de manejo adotados; verificar os procedimentos e condutas utilizados no manejo das
complicagbes obstétricas; publicar os achados do estudo em revistas cientificas e apresenta-los em
conferéncias; detectar possiveis lacunas no atendimento utilizando os protocolos de manejo; propor
melhorias baseadas em evidéncias cientificas.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS - Os riscos aos participantes incluem a possibilidade de viclagao da privacidade e confidencialidade
das informagdes médicas. Para proteger as participantes e minimizar os riscos, todas as informacdes
coletadas serfo anonimizadas, garantindo a privacidade. O projeto sera submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da universidade para garantir que todos os aspectos éticos sejam rigorosamente seguidos.
Essas medidas visam proteger as participantes e garantir que os beneficios superem os possiveis
inconvenientes.

BENEFICIOS - Os beneficios incluem a melhoria no atendimento, pois a anélise dos dados pode levar a
otimizacao dos protocolos de manejo, resultando em um atendimento mais eficiente e seguro para futuras

pacientes.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
As pendéncias listadas no Parecer Consubstanciado n® 7.061.436, de 09 de setembro de 2024, e atendidas,
seguem abaixo, bem como a resposta da equipe de pesquisa e a analise feita pelo CEP/UFU.

Pendéncia 1 - Contato com as participantes:

Pendéncia 1.1 - Em riscos foi apresentado que podera ocorrer [...] desconforto psicologico ao relembrar
complicagdes obstétricas vivenciadas [...]. O CEP/UFU solicita esclarecimentos do contato com as
participantes do estudo a fim de obter/relembrar as ocorréncias descritas. Se necessario, adequar no

Formulario Plataforma Brasil e no Projeto Detalhado.

Pendéncia 1.2 - O CEP/UFU entende que havendo o contato com as participantes, a obtengdo de
autorizagd@o por meio do TCLE é viavel.

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Monica

Bairro: Santa Monica CEP: 38.408-144
UF: MG Municipio: UBERLANDIA
Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br

Pagina 04 de 08

32



33

UNIVERSIDADE FEDERAL DE PlataFforma
UBERLANDIA 29"0!“

Continuacéo do Parecer: 7.080.303
RESPOSTA - Realizado o ajuste do texto realgado em vermelho (pag. 8), retiramos o trecho [...] desconforto
psicologico ao relembrar complicagdes obstétricas vivenciadas [...]. Nao havera contato com as

participantes.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Pendéncia 2 - O CEP/UFU solicita esclarecimentos de como sera obtida informagdes como escolaridade e
renda familiar, como consta no instrumento de coleta (INSTRUMENTO_COLETA.docx), pois tais
informag6es geralmente ndo sdo obtidas em um contexto clinico ou de saude, como em prontuarios

meédicos.

RESPOSTA - Retiramos do instrumento de coleta as questées 2. Escolaridade e 4. Renda familiar em
relacdo aos dados demograficos. Ressaltamos que utilizaremos apenas prontuarios médicos para coleta de
dados.

ANALISE DO CEP/UFU - Pendéncia atendida.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2384826.pdf
-INSTRUMENTO_COLETA_ATUALIZADO .docx
-PROJETO_DETALHADO_ATUALIZADO.docx

- PENDENCIAS.docx

- TERMO_EQUIPE.pdf

-LATTES_EQUIPE_EXECUTORA.docx

- FOLHA_DE_ROSTO.pdf

- CARTa_UGPESQ pdf

- TERMO_DE_ANUENCIA_UNIDADE_SETO_AREA pdf - DISPENSA_DE_TCLE.docx

Recomendacgoes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n® 7.061.436, de 09 de setembro de 2024, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU n&o encontrou nenhum obice ético.

De acordo com as atribuigdes definidas nas Resolugdes CNS n° 466/12, CNS n° 510/16 e suas

complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final aoc CEP/UFU: AGOSTO/2025.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugcdes CNS n° 466/12 e n°® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos
apds o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e

documentacédo pertinente ao projeto;

c) A aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n® 466/12 e n® 510/16 e suas complementares, nao implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
As pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado n® 7.061.436, de 09 de setembro de 2024, foram
atendidas. Portanto, nessa versdo o CEP/UFU n&o encontrou nenhum obice ético.

De acordo com as atribuigdes definidas nas Resolugdes CNS n° 466/12, CNS n° 510/16 e suas

complementares, o CEP/UFU manifesta-se pela aprovagdo do protocolo de pesquisa.

Prazo para a entrega do Relatério Final aoc CEP/UFU: AGOSTO/2025.

Consideragoes Finais a critério do CEP:
O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DE PESQUISA DEVE SER
INFORMADA, IMEDIATAMENTE, AO CEP PARA FINS DE ANALISE ETICA.

O CEP/UFU alerta que:

a) Segundo as Resolugcdes CNS n° 466/12 e n°® 510/16, o pesquisador deve manter os dados da pesquisa
em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos
apds o término da pesquisa;

b) O CEP/UFU podera, por escolha aleatoria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatorio e

documentacédo pertinente ao projeto;

c) A aprovagdo do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolugdes CNS n® 466/12 e n® 510/16 e suas complementares, nao implicando na qualidade cientifica da
pesquisa.

ORIENTAGOES AO PESQUISADOR:

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou retirar seu
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consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo e sem prejuizo (Resolugdes CNS n° 466/12
e n° 510/16) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ; TCLE, na
integra, por ele assinado.

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado pelo CEP/UFU e
descontinuar o estudo apés a analise, pelo CEP que aprovou o protocolo (Resolugdo CNS n° 466/12), das
razdes e dos motivos para a descontinuidade, aguardando a emissao do parecer, exceto quando perceber
risco ou dano nao previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um

dos grupos da pesquisa que requeiram agdo imediata.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Resolugdo CNS n° 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas e adequadas
frente a evento adverso grave ocorride (mesmo que tenha sido em outro centro); e enviar a notificacdo ao
CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) apresentando o seu posicionamento.

- Eventuais modificagfes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. No caso de projetos do
Grupo | ou Il, apresentados a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador também deve informa-la, enviando o
parecer aprobatério do CEP, para ser anexado ao protocolo inicial (Resolugdo n® 251/97, item 111.2.e).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/09/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2384826.pdf 16:42:27
Outros INSTRUMENTO_COLETA_ATUALIZAD| 10/09/2024 [VICTORIA Aceito

0O.docx 16:39:16 | KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Outros PROJETO_DETALHADO_ATUALIZAD | 10/09/2024 [VICTORIA Aceito
0O.docx 16:38:52 | KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
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mo

Qutros PENDENCIAS.docx 10/09/2024 |VICTORIA Aceito
16:38:23 |KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Projeto Detalhado / |PROJETO.docx 22/08/2024 |VICTORIA Aceito
Brochura 01:36:34 | KAROLLINE SILVA
Investigador RODRIGUES
Qutros INSTRUMENTO_COLETA.docx 22/08/2024 |VICTORIA Aceito
01:33:03 | KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Declaragdo de TERMO_EQUIPE .pdf 22/08/2024 |VICTORIA Aceito
Pesquisadores 01:32:14 | KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Qutros LATTES_EQUIPE_EXECUTORA.docx 22/08/2024 |VICTORIA Aceito
00:46:42 |KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 22/08/2024 |VICTORIA Aceito
00:42:46 | KAROLLINE SILVA
RODRIGUES
Qutros CARTa_UGPESQ.pdf 18/07/2024 | ADRIANA PEREIRA | Aceito
13:01:26 [DUARTE
Qutros TERMO_DE_ANUENCIA_UNIDADE_S | 18/07/2024 |ADRIANA PEREIRA | Aceito
ETO_AREA.pdf 12:57:22 |DUARTE
Qutros DISPENSA_DE_TCLE.docx 17/07/2024 | ADRIANA PEREIRA | Aceito
06:43:28 | DUARTE

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

UBERLANDIA, 16 de Setembro de 2024

Assinado por:

ALEANDRA DA SILVA FIGUEIRA SAMPAIO
(Coordenador(a))
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