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RESUMO 
O presente trabalho de pesquisa pretende analisar a viabilidade e a eficácia da implementação de um conjunto de estratégias de saúde digital no sentido de aperfeiçoar a qualidade do cuidado pré-natal em regiões brasileiras que têm acesso restrito a especialistas obstetras, visando alcançar desfechos gestacionais mais favoráveis. Trata-se de uma proposta para um ensaio clínico em modelo de estudo de implementação que avaliará um conjunto definido de ferramentas de saúde digital no cuidado a mulheres durante seu período gestacional. A presente proposta nasce a partir da experiência da pesquisadora Adriana Mallet, médica e coordenadora de projetos na organização sem fins de lucro SAS Brasil, que realiza assistência em saúde para populações carentes que vivem distantes de grandes centros urbanos ou nas periferias. Na atuação da organização, foi desenvolvido um pacote de intervenções em formato de linha de cuidado envolvendo o uso de interações educacionais e de teleorientação via plataformas digitais, assim como o protocolo de ultrassonografia obstétrica supervisionada à distância (TeleUS). O objetivo do estudo de implementação, em modelo de ensaio clínico, é analisar dois grupos distintos de gestantes: o primeiro seguirá o protocolo do Ministério da Saúde, sem o uso das ferramentas de saúde digital propostas na linha de cuidado da SAS Brasil; o segundo, além dos cuidados preconizados no SUS, fará uso das ferramentas que aqui buscamos testar. O resultado esperado é a validação da eficácia do pacote de intervenções proposto no aumento da qualidade do pré-natal, além de análises econômicas de sua implementação em diferentes contextos nas áreas periféricas e em comunidades rurais. Espera-se alcançar, por meio da implementação das ferramentas de saúde digital, maior qualidade do pré-natal, desfechos gestacionais e perinatais mais favoráveis, a partir de indicadores pré-definidos, e demonstrar uma possível relevância de tais ferramentas na busca pela redução dos índices de mortalidade materna em populações com acesso restrito a especialistas obstetras, de forma a inspirar futuras políticas públicas na assistência a gestantes por meio de inovação tecnológica. 
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ABSTRACT 
The research project at hand aims to analyze the feasibility and effectiveness of implementing a set of digital health strategies to improve the quality of prenatal care in Brazilian regions with limited access to obstetric specialists, with the goal of achieving more favorable pregnancy outcomes. It proposes a clinical trial following an implementation research model that will evaluate a defined set of digital health tools for the care of women during their gestation period. This proposal stems from the experience of Dr. Adriana Mallet, physician and project coordinator at SAS Brasil, a non-profit organization which provides healthcare services to underserved populations living in remote areas or urban peripheries. Within the organization’s activities, an intervention package was developed as a continuum of care, involving educational interactions and tele-guidance via digital platforms, as well as a remotely supervised obstetric ultrasound protocol (TeleUS). The objective of this implementation trial is to analyze two distinct groups of pregnant women: the first will follow Brazil’s Ministry of Health’s standard prenatal care protocol without the use of the proposed digital health tools; the second group will receive the standard care provided by the Brazilian Unified Health System (SUS), supplemented by the digital tools which are here under evaluation. The expected outcome is to validate the effectiveness of the proposed intervention package in enhancing prenatal care quality, along with conducting economic analyses of its implementation in diverse contexts, including peripheral urban areas and rural communities. The study aims to demonstrate that the use of digital health tools can lead to higher-quality prenatal care, improved pregnancy and perinatal outcomes based on predefined indicators, and potentially contribute to reducing maternal mortality rates in populations with restricted access to obstetric specialists—ultimately informing future public policies focused on maternal health through technological innovation. 
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1 INTRODUÇÃO 
Mortalidade materna e o atual cenário no Brasil e no mundo 
Nas últimas décadas no Brasil, temos nos deparado com reduções nas taxas de mortalidade materna, um indicador que ainda preocupa os países do chamado Sul Global. A luta contra esse problema social e de saúde pública recebeu especial atenção, globalmente, a partir da Conferência do Cairo, que “[e]nfatiza o valor de investir em mulheres e meninas, tanto como um fim em si e como uma chave para melhorar a qualidade de vida para todos (...) e afirma a importância da saúde sexual e reprodutiva (...) como condição prévia para o empoderamento das mulheres (Fundo…, 2015). Na Conferência sobre População e Desenvolvimento, realizada em 1994 na capital do Egito por convocação da ONU, os países participantes – como o Brasil – se comprometeram a reduzir em 75%, até 2015, sua razão de mortalidade materna (RMM), a proporção entre as mães que vem a óbito “por causas ligadas à gestação, parto e puerpério” e os partos bem-sucedidos (Oliveira et al., 2024; World Health Organization, 2023). 
Desde então no Brasil, mudanças nada desprezíveis ocorreram. A portaria 1.119/2008 deu um primeiro passo ao tornar obrigatória a investigação dos óbitos maternos, contribuindo na redução da subnotificação e ajudando a entender as causas dessas perdas (Brasil, 2008; World Health Organization, 2023). 
A partir de 2009, o país passou a contar com dados mais seguros sobre esse tipo de ocorrência, apoiando ações e estratégias para seu combate. Nos anos seguintes, a criação da Rede Cegonha deu sequência à ampliação das políticas públicas de promoção da saúde materna (Brasil, 2011). Segundo dados oficiais, de 2009 a 2019 o país viu sua RMM cair de 72 por 100 mil nascidos vivos para 59 por 100 mil (Brasil, 2024). 
Todavia, desde 1990 o que se vê é uma estagnação da RMM em torno de 60 por 100 mil nascidos vivos (Fiocruz et al., s.d). Durante a pandemia de covid-19, houve inclusive algum retrocesso, elevando as razões de morte materna para acima de 110 por 100 mil nascidos vivos. Ademais, a redução atingida aponta que o Brasil não está caminhando no sentido de alcançar a meta de RMM de 30 mortes por 100 mil nascidos vivos até 2030, importante compromisso dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentável (ODS) na saúde. Com aproximadamente 1.500 óbitos por ano no Brasil, a mortalidade materna é ainda uma grande preocupação de 
saúde pública no país e também em toda a América Latina. 
Quando buscamos compreender os fatores associados a melhores condições de saúde materna e perinatal, os determinantes sociais desempenham um papel relevante na busca por melhores desfechos gestacionais, com a consequente redução da morbidade e mortalidade materno-infantil (Oliveira et al., 2024). Determinantes sociais impactam não apenas condições educacionais e nutricionais de mães e bebês, mas demonstram ser um fator de extrema relevância quando se fala em acesso adequado a serviços de saúde. Basta comparar as razões de mortalidade materna em diferentes regiões do país e, dentro delas, comparar regiões urbanas com áreas rurais para compreender o papel do acesso a cuidados obstétricos adequados na determinação de qualidade inferior da assistência e consequente aumento das razões de mortalidade materna (Ministério da Saúde, s.d.; Laurenti et al., 2004). 
Embora o componente de urgência e emergência obstétrica seja o mais relevante para a redução direta da mortalidade materna, a qualidade da atenção pré-natal também desempenha importante papel, especialmente em contextos de redução da mortalidade materna a níveis intermediários, como no Brasil. 
O impacto do cuidado pré-natal na redução da mortalidade materna no Brasil está intimamente ligado à qualidade do atendimento e às desigualdades sociodemográficas (Moreira et al., 2017). O cuidado pré-natal inadequado está associado a desfechos adversos na gravidez, incluindo partos prematuros espontâneos e morbidade e mortalidade materna e neonatal (Morón-Duarte et al., 2021; Leal et al., 2020). No Brasil, estima-se que cerca de 40% das mortes infantis e neonatais evitáveis estejam associadas à inadequação na atenção pré-natal e ao parto (Brasil, 2009. p. 14). 
No âmbito dos cuidados no pré-natal, a qualidade da Atenção Primária à Saúde (APS) é fundamental para a detecção precoce de riscos gestacionais e a promoção de intervenções oportunas. A qualidade do cuidado pré-natal no Brasil, embora tenha cobertura relativamente alta, apresenta disparidades significativas quando analisada pela ótica de determinantes sociodemográficos. Mulheres com nível educacional inferior, sem parceiro e atendidas por provedores privados tendem a receber cuidados de pior qualidade (Morón-Duarte et al., 2021; Leal et al., 2020). Além disso, a desigualdade no acesso e na qualidade do cuidado pré-natal apresenta diferenças regionais significativas. Mulheres em regiões menos desenvolvidas ou com menor renda têm menos probabilidade de receber cuidados completos e adequados (Tomasi et al., 2017; Guerra et al., 2019). No Brasil, o Sistema Único de Saúde (SUS), por meio de sua Estratégia de Saúde da Família (ESF), desempenha papel essencial no acompanhamento das gestantes. A capacidade das equipes de saúde da família em identificar complicações precocemente permite a adoção de medidas preventivas, orientações adequadas e encaminhamentos necessários para níveis melhores de atenção de maior complexidade. A ESF tem mostrado impactos positivos na redução das taxas de mortalidade materna, sugerindo que modelos de atenção primária bem estruturados podem mitigar algumas dessas desigualdades. 
Na ESF, conforme suas diretrizes, os cidadãos são cadastrados e organizados em territórios e, dentro desses territórios, devem ser acompanhados por equipe multiprofissional composta por profissionais médicos, dentistas, psicólogos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e agentes comunitários de saúde, entre outros. A principal razão de existir do Programa de Saúde da Família (PSF) é garantir o acompanhamento longitudinal de pessoas e famílias cadastradas nos territórios, garantindo a implementação das ações da APS que compreendem o primeiro nível de atenção, incluindo o acompanhamento multiprofissional de gestantes, crianças e pacientes portadores de doenças crônicas não transmissíveis, diagnóstico e tratamento de patologias de baixa complexidade, assim como o encaminhamento para níveis de atenção de maior complexidade. 
A base das ações do PSF é um acompanhamento multiprofissional. A figura do médico de família tem um papel importante na execução do programa. Entre suas atribuições estão a realização de consultas de pré-natal, da puericultura e os atendimentos para seguimento de pacientes portadores de doenças crônicas. Não é raro porém, no dia a dia das UBSs, nos depararmos com equipes desfalcadas da figura do médico, ou de acontecer de a vaga estar preenchida por profissionais recém formados, muitas vezes sem prática no acompanhamento de gestantes e crianças e, não raro, com pouco vínculo ao PSF, permanecendo pouquíssimos meses em cada unidade (Bourget, 2019; Oliveira et al., 2017; Soratto et al., 2017). 
Esse cenário compromete a proposta de seguimento longitudinal e impacta negativamente a qualidade do cuidado pré natal e puericultura, situação essa que vem sendo discutida há mais de uma década por várias sociedades de pediatria, que buscam a presença do pediatra na Atenção Primária (Fernandes et al., 2020; Debbag et al., 2023; Almeida et al., 2011). Na prática, a figura de um profissional qualificado é essencial para um seguimento adequado da gestação e processos de crescimento e desenvolvimento das crianças. 
Todavia, a integração eficaz entre os níveis de cuidado, desde a APS até a atenção especializada, é crucial para melhorar os desfechos maternos e perinatais. A ESF desempenha um papel crucial na facilitação do início precoce do pré-natal e no acompanhamento compartilhado entre os cuidados especializados e a atenção primária (Sanine et al., 2019). 
Portanto, o fortalecimento da APS, com uma abordagem contínua ao longo da gestação e do puerpério, bem coordenada com a atenção especializada em casos de maior risco, é imprescindível para reduzir a mortalidade perinatal e garantir a saúde materno-infantil (Fernandes et al., 2020; Bittencourt et al., 2020; Sanine et al., 2019). Essa abordagem contínua e coordenada é altamente relevante para regiões mais distantes de centros urbanos que apresentam déficits no acesso a especialistas. Dentre as soluções apresentadas para esse problema, a saúde digital é uma ferramenta potente para alcançar esse objetivo. 
A telessaúde e a telemedicina – práticas dentro da saúde digital – disponibilizam serviços à distância para o cuidado com a saúde. Esse cuidado ocorre por meio de tecnologias digitais que promovem a assistência em saúde remotamente entre pacientes, clínicas, hospitais ou profissionais da saúde. Este intercâmbio de informações acontece através da internet, em plataformas online para acesso pelo computador, celular ou tablet (Toueg, 2022). 
A saúde digital e a telessaúde emergem como ferramentas poderosas com uma série de benefícios amplamente reconhecidos na literatura. Primeiramente, destacam-se por possibilitar uma maior proximidade entre a equipe de saúde e o paciente, promovendo o acolhimento e fortalecendo o vínculo terapêutico, mesmo em ambientes virtuais. Essa conexão pode ser essencial para a continuidade do cuidado, especialmente em áreas remotas ou com escassez de profissionais de saúde (Gentili et al., 2022; Manocchia, 2020). 
Além disso, a capacidade de oferecer atendimentos a distância permite a superação de barreiras geográficas e físicas, ampliando o acesso à saúde de maneira equitativa. Essa modalidade tem demonstrado agilidade no atendimento, uma vez que o processo é sistematizado por meio de softwares de gestão de saúde online, que integram dados e facilitam a tomada de decisão clínica em tempo real (Snoswell et al., 2020; Lyu et al., 2022). 
O resultado é a redução no tempo de espera por atendimentos, que muitas vezes são marcados pela rapidez e flexibilidade das plataformas digitais, assim como uma diminuição dos custos operacionais e de deslocamentos, tanto para os pacientes quanto para os sistemas de saúde. Ao evitar a necessidade de transporte físico para consultas de rotina ou acompanhamento de condições crônicas, a telessaúde não só reduz custos, mas também aumenta a conveniência para os pacientes, particularmente aqueles em áreas rurais ou com mobilidade limitada (Snoswell et al., 2020). Esses benefícios são amplamente evidenciados em estudos que mostram o impacto positivo da telessaúde na gestão de doenças crônicas, no acesso a cuidados especializados, e na otimização dos recursos do sistema de saúde (Kruse et al., 2017; Dorsey et al., 2020). 
No cuidado pré-natal, tanto no Brasil quanto no mundo, especialmente em contextos de disparidades sociodemográficas e desafios na integração entre os níveis de assistência à utilização de tecnologias de informação e comunicação (TICs) em cuidados de maternidade tem mostrado potencial para promover a equidade na saúde (Malloy, 2024). A integração de tecnologias digitais na ESF poderia potencialmente ampliar ainda mais o acesso e a qualidade do cuidado pré-natal, especialmente em áreas remotas e rurais. no cuidado pré-natal tanto no Brasil quanto no mundo, especialmente em contextos de disparidades sociodemográficas e desafios na integração entre os níveis de assistência (Capasso et al., 2024). Isso é particularmente visível no acesso a exames complementares importante no cuidado pré-natal como a ultrassonografia. 
A Organização Mundial da Saúde (OMS) recomenda a realização de pelo menos uma ultrassonografia obstétrica de rotina antes das 24 semanas de gestação. Esse exame é fundamental para estimar a idade gestacional, aprimorar a detecção de anomalias fetais e gestações múltiplas, além de contribuir para uma melhor experiência gestacional para a mulher (WHO, 2016). A ultrassonografia também se mostra eficaz na identificação de anormalidades placentárias e do líquido amniótico, no diagnóstico de gestações ectópicas e na detecção de apresentações fetais anômalas, impactando diretamente na redução de complicações maternas e na morbimortalidade perinatal (Abuhamad et al., 2015). 
Entretanto, no Brasil, a oferta desse exame ainda é insuficiente para atender à demanda das gestantes. Em grande parte dos municípios, cada UBS possui um número limitado de ultrassonografias disponíveis por mês, destinadas a diversas finalidades, o que restringe o acesso ao exame para mulheres grávidas. Esse cenário compromete a qualidade do cuidado materno-infantil, levando muitas gestantes a recorrerem ao sistema privado para a realização do exame. 
O uso do ultrassom como ferramenta de rastreio de fatores de risco em locais com acesso limitado a especialistas já foi tema de estudos internacionais, como o First Look (McClure et al., 2014), um ensaio clínico randomizado por clusters que avaliou o impacto da oferta do exame na redução da mortalidade materna e perinatal, bem como no aumento da adesão ao pré-natal e outros desfechos relevantes. Embora o estudo não tenha demonstrado benefícios diretos apenas com a disponibilização do exame por profissionais da APS, discussões subsequentes – baseadas em entrevistas com os participantes – evidenciaram a necessidade de uma rede assistencial integrada. 
O grande desafio não está apenas na realização do exame, mas na garantia de um seguimento adequado dos casos identificados, o que depende de uma articulação eficaz entre os diferentes níveis de atenção à saúde. 
No Brasil, essa falta de integração se traduz na dificuldade de encaminhamento das gestantes para serviços de pré-natal de alto risco, muitas vezes localizados a centenas de quilômetros de suas residências. Nesse contexto, a telessaúde e a telemedicina emergem como soluções estratégicas, possibilitando a teleultrassonografia realizada por médicos especialistas. O telediagnóstico pode ser uma ferramenta essencial para conectar os diferentes níveis de atenção de forma mais fluida e eficiente. Na prática, ao realizar o exame sob suporte remoto de um especialista, o profissional da APS já está inserindo a paciente no nível especializado de cuidado. Isso permite que o médico remoto oriente não apenas a paciente, mas também a equipe local sobre a relevância dos achados e, ao mesmo tempo, já inicie condutas e encaminhamentos adequados, reduzindo a demora para intervenções críticas. 
A telemedicina é hoje atividade médica regulamentada mundialmente pelo órgão norte americano Associação Estadunidense de Telemedicina (ATA) e, no Brasil, pelo Conselho Federal de Medicina (CFM). Dados do censo médico brasileiro (CFM, s.d.) indicam a importância do direcionamento de esforços para a ampliação do uso desse tipo de tecnologia no Brasil. Entre eles está o fato de que as regiões Sudeste e Sul do nosso país concentram 72% dos médicos com especialidades. São 154 profissionais com residência médica por 100 mil habitantes na Região Sudeste, índice que, na região Norte, é três vezes menor. 
Em relação à adoção da tecnologia por pacientes, enquanto em 2015 apenas 8% da população fazia uso da telemedicina, em 2016 este número subiu potencialmente, chegando a 22%, e tendo duplicado até 2019 (Koehle et al., 2022). 
Durante a pandemia do coronavírus, entre 2020 e 2022, houve em todo o mundo – e o Brasil não foi exceção – um aumento expressivo na adoção dessa metodologia e, embora os esforços para a transformação digital do SUS não sejam novidade, vivemos atualmente uma grande aceleração desse processo. Por meio do Decreto 11.358, de 1º de janeiro de 2023, foi criada a Secretaria de Informação e Saúde Digital (SEIDIGI), responsável pelo Programa SUS Digital, iniciativa do Ministério da Saúde para apoiar a implementação de ferramentas e práticas da saúde digital, entre elas a telessaúde e a telemedicina, em todo o território nacional (Brasil, 2023; SUS […], 2024). São esforços relevantes para que a inovação tecnológica, por meio da saúde digital, alcance seu potencial num país de dimensões continentais que ainda tem desafios importantes no acesso e na qualidade da assistência à saúde. 
É nesse contexto de aprimorar o atual modelo de assistência junto ao e dentro do escopo de atuação do SUS que o presente estudo pretende atuar. 


2 JUSTIFICATIVA 
O atual contexto de incentivo à implementação de ferramentas de saúde digital e a necessidade de validação de sua efetividade associadas com a capacidade da telessaúde como ferramenta para aperfeiçoar o cuidado pré-natal e a coordenação do cuidado entre a atenção primária e especializada são as principais justificativas para a realização da presente proposta de pesquisa científica. 
A mortalidade materna permanece como uma preocupação significativa da saúde pública no Brasil. Apesar dos avanços na cobertura do pré-natal, a qualidade da atenção oferecida ainda apresenta disparidades marcantes, especialmente quando analisada sob a ótica dos determinantes sociais. Mulheres em regiões remotas, com menor nível educacional ou em situação socioeconômica desfavorável enfrentam barreiras no acesso a cuidados obstétricos adequados, resultando em desfechos gestacionais adversos e contribuindo para a manutenção de altas taxas de morbimortalidade materna e neonatal. 
Nesse contexto, a incorporação da telessaúde surge como uma estratégia potente para ampliar o acesso e melhorar a qualidade do cuidado pré-natal. A saúde digital permite superar desafios geográficos e logísticos, conectando gestantes em áreas rurais ou de difícil acesso a profissionais especializados. A telessaúde promove uma maior proximidade entre a equipe de saúde e a paciente, fortalece o vínculo terapêutico e pode possibilitar melhoria na qualidade da assistência prestada, oferecendo condições para se implementar intervenções oportunas e eficazes. Além disso, a utilização de tecnologias digitais tem o potencial de contribuir para a sistematização dos processos de atendimento, agilizando consultas e reduzindo custos operacionais e de deslocamento (Dorsey et al., 2020). 
Portanto, o estudo se insere na lacuna de conhecimento existente quanto ao impacto da implementação de ferramentas digitais na qualidade do pré-natal e nos desfechos gestacionais em municípios e localidades com desafios de acesso a especialistas. Ao explorar o potencial da telessaúde na Estratégia de Saúde da Família (ESF), busca-se não apenas aprimorar a assistência materno-infantil, mas também promover equidade em saúde, reduzindo desigualdades sociodemográficas e regionais. A expectativa é que, ao fortalecer a atenção primária por meio de tecnologias inovadoras, seja possível contribuir significativamente para a redução da mortalidade materna e neonatal no Brasil. 
A presente proposta nasce a partir da experiência da autora, que é médica e coordenadora de projetos na organização sem fins lucrativos SAS Brasil – que realiza assistência em saúde especializada para populações carentes que vivem distantes de grandes centros urbanos ou periferias. Em 2021, dentre as atividades da SAS Brasil, desenvolveu-se um pacote de intervenções em formato de linha de cuidado para o acompanhamento pré-natal e pediátrico. Na área obstétrica, as intervenções propostas e já aplicadas nos últimos anos envolvem o uso de interações educacionais e disponibilização de teleorientação e teleconsultas via plataformas digitais, assim como realização de exames de ultrassom remoto supervisionado obstétrico (URSO). 
Ao longo dos anos de 2022 e 2023, a proposta de intervenção da SAS Brasil amadureceu. Seus protocolos clínicos foram validados e a área de atuação foi ampliada, chegando a cobrir um território de cerca de 300 mil habitantes no estado do Ceará. Ao final do ano de 2023, surge a proposta de mensurar o impacto das ferramentas desenvolvidas e, sendo possível demonstrar a viabilidade das mesmas em um estudo de implementação, adequá-las como proposta de política pública. 



3 OBJETIVOS 
3.1 OBJETIVO GERAL 
Avaliar a implementação de um pacote de intervenções de saúde digital como ferramenta para melhoria da qualidade pré-natal e de desfechos gestacionais em quatro municípios do Ceará que têm baixo acesso a médicos especialistas. 
3.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS: 
3.2.1 Realizar uma revisão estruturada da literatura acerca de metodologias para avaliação de qualidade de pré-natal. 
3.2.2 Realizar revisão estruturada da literatura acerca do uso de ferramentas de saúde digital no pré-natal de risco habitual. 
3.2.3 Avaliar a eficácia de um pacote de intervenções em saúde digital na melhoria da qualidade da assistência pré-natal, considerando múltiplos aspectos da qualidade como adesão às consultas, cumprimento do calendário de exames, adesão a protocolos clínicos recomendados e seguimento adequado das gestantes. 
3.2.4 Comparar a acurácia diagnóstica do pacote de intervenções em saúde digital em relação ao acompanhamento habitual para a detecção precoce de patologias prevalentes no primeiro trimestre (gestação ectópica, gestação molar e malformações fetais) e de condições gestacionais como diabetes mellitus gestacional (DMG), síndromes hipertensivas e risco de prematuridade. 
3.2.5 Avaliar o impacto do pacote de intervenções em saúde digital nos desfechos clínicos gestacionais, incluindo idade gestacional ao nascimento, peso ao nascer, número de dias de hospitalização neonatal e taxas de absenteísmo laboral materno durante a gestação. 
3.2.6 Realizar uma análise econômica da intervenção, incluindo avaliação dos custos operacionais, custo-efetividade e impacto financeiro da redução da necessidade de deslocamentos para atendimento especializado. 
3.2.7 Avaliar a usabilidade e a experiência dos profissionais de saúde das Unidades Básicas de Saúde (UBSs) na utilização do pacote de intervenções em saúde digital, considerando aspectos técnicos, operacionais e de adesão. 
3.2.8 Investigar a aceitação, adaptação e engajamento das gestantes e da equipe de saúde ao pacote de intervenções digitais, analisando barreiras e facilitadores para sua implementação efetiva. 



4 HIPÓTESES 

4.1 OBJETIVOS SECUNDÁRIOS: 
4.1.1 Há metodologias pouco robustas para avaliação de qualidade de pré-natal. 
4.1.2 O uso de ferramentas de saúde digital no pré-natal de risco habitual é incipiente. 
4.1.3 Um pacote de intervenções em saúde digital pode melhorar a qualidade da assistência pré-natal. 
4.1.4 Um pacote de intervenções em saúde digital deverá aumentar a capacidade de diagnosticar patologias de primeiro trimestre mais prevalentes (gestação ectópica, gestação molar, malformação fetal) e patologias gestacionais como DMG, Síndromes hipertensivas na gestação e risco de prematuridade. 
4.1.5 Um pacote de intervenções de saúde digital deverá aumentar a prevalência de gestações com alguma condição patológica. 
4.1.6 Um pacote de intervenções em saúde digital deverá alcançar melhores desfechos clínicos gestacionais como maior idade gestacional média ao nascimento (menor prevalência de prematuridade), maior peso ao nascimento (menor prevalência de fetos pequenos para idade gestacional), menor número de dias de hospitalização e menores taxas de perdas de dias de trabalho durante o período gestacional. 
4.1.7 Os custos de implementação do pacote de intervenções em saúde digital podem ser suportados e compensados apenas pelo potencial de redução de deslocamentos de pacientes. 



5 MATERIAL E MÉTODOS 
5.1 Delineamento do estudo 
Estudo de implementação prospectivo intervencionista em modelo de ensaio clínico randomizado por clusters. 
O estudo será conduzido seguindo a modelagem operacional da organização SAS Brasil. Essa abordagem inclui uma Unidade de Telemedicina Avançada fixa, alocada próxima a áreas de maior densidade populacional e é sempre interna, contígua ou próxima à Unidade Básica de Saúde (UBS) de referência do território. Além disso, utiliza-se uma Unidade de Saúde Móvel, que permite expandir o alcance para abranger o território coberto por mais três UBSs. 
Figura 1 – Desenho esquemático representativo da unidade operacional territorial da SAS Brasil no estado do Ceará 
[image: ]Fonte: elaboração SAS Brasil 

5.2 Cálculo do tamanho amostral 
O tamanho amostral foi determinado no início do planejamento do projeto a partir de revisão estruturada da literatura e definição dos principais indicadores de desfecho gestacional e de qualidade de pré-natal a serem mensurados: 
Parâmetros e hipóteses 
● Desfecho primário: qualidade do pré-natal (adequado vs. inadequado) 
○ Prevalência de pré-natal inadequado na situação atual: 40% 
○ Hipótese de intervenção: redução para 30% de inadequado (redução 
absoluta de 10 pp, ou seja, melhora significativa na qualidade do pré-natal) 
● Níveis de significância e poder: 
○ Alfa (α): 0,05 (teste bicaudal) 
○ Poder (1 - β): 80% 
● Desfechos secundários: 
○ Risco de prematuridade: prevalência ~15% 
○ Pré-eclâmpsia: prevalência ~7% 
Observação: O ensaio será primariamente dimensionado para o desfecho primário; os desfechos secundários podem ser explorados em análises suplementares ou necessitar de análise de poder específica. 
● Características do desenho por cluster: 
○ Unidade de randomização: municípios ou UBS 
○ Tamanho médio do cluster (m): 64 gestantes durante o período do estudo 
○ Coeficiente de intracluster (ICC): 0,02 (valor a ser confirmado com base em dados obtidos no início do estudo) [image: ]
Cálculo do tamanho amostral para individuais (sem considerar o efeito do cluster) 
Para um desfecho binário, a fórmula para amostras independentes é: 
[image: ]
[image: ]

Ajuste para o desenho por cluster 

Devido à randomização por clusters, foi necessário ajustar o tamanho amostral utilizando o efeito de desenho (design effect, DE): 
[image: ]


Assim,o tamanho amostral ajustado por braço será de 
[image: ]
Número de clusters necessários 
Dado que cada cluster (UBS) atende, em média, 64 gestantes durante o período de estudo, o número de clusters por braço seria: 
561/64 = 8,77 → aproximadamente, 9 clusters por braço. 
Portanto, o ensaio necessitaria de aproximadamente 18 clusters no total (9 para o grupo de intervenção e 9 para o grupo controle). 
● Desfechos secundários: os cálculos acima foram dimensionados para o desfecho primário. 
● Perdas e não-respostas: faremos a inclusão de um acréscimo de 10% para perdas durante o seguimento ou não-respostas. 
● Variabilidade entre clusters: Se for observada grande variação no tamanho dos clusters, métodos estatísticos que considerem tamanhos variáveis serão utilizados. 


5.3. Contexto e local do estudo 
Os municípios selecionados para o presente estudo são Acaraú, Bela Cruz, Cruz e Itarema, todos eles localizados no Ceará, na área de referência do chamado Vale do Acaraú, região com rica biodiversidade e importância socioeconômica. Compõem a 12ª Região de Saúde – Acaraú (Dias et al., 2015), juntamente com os municípios de Jijoca de Jericoacoara, Marco e Morrinhos (Brasil, 2024). 
Figura 2 – Mapas esquemáticos do estado do Ceará mostrando a localização das quatro cidades-alvo da pesquisa [image: ]



Fonte: IBGE 
O perfil das cidades coincide com o da ampla maioria (82,4%) dos municípios brasileiros em relação à hierarquia urbana: são os chamados “centros locais”, cuja importância e influência não supera seus próprios limites municipais, “podendo atrair alguma população moradora de outras cidades para temas específicos, mas não sendo destino principal de nenhuma outra cidade” (IBGE, 2020, p. 13). À exceção de Acaraú, a maior entre elas, as cidades são consideradas como de pequeno porte, em que a população não supera 50 mil habitantes. Acaraú encaixa-se na definição de cidade de médio porte (50 a 100 mil habitantes). Segundo dados do último Censo Demográfico (IBGE, 2022), as cidades estudadas têm entre 29 mil e 65 mil habitantes; na média, são 42.689. 
Em relação ao poder aquisitivo da população das cidades, em Acaraú o salário mensal médio em 2020 (CPS/FGV, 2020) era de R$ 173,31; R$ 136,01 em Bela Cruz; R$ 191,81 em Cruz e R$ 143,54 em Itarema, resultando numa média de R$ 161,17 para os quatro municípios. O dado, porém, pode ser pouco revelador da realidade de vulnerabilidade das cidades. Por isso, decidiu-se aqui apresentar os números da porcentagem da população de cada um dos municípios com renda nominal mensal per capita inferior a meio salário mínimo (IBGE 2022), dado que reflete melhor a realidade das cidades. Em Acaraú, são 56,5%; 57,4% em Bela Cruz; 54,9% em Cruz e 57,4% em Itarema. Na média dos quatro municípios, a proporção de pessoas com emprego formal em relação à população total era de cerca de 10,1% no ano de 2022 (IBGE, 2022). 
Acaraú 1,9 SM – % da pop rend nom mensal per capita até ½ SM: 56,5% Bela Cruz 2 SM – 57,4% 
Cruz 1,6 SM – 54,9% 
Itarema 2,2 SM – 57,4% 
Nos aspectos relacionados à saúde da população, alguns critérios foram observados. O primeiro foi a taxa de mortalidade infantil. No conjunto dos municípios, a média deste índice é de 10,66 óbitos por mil nascidos vivos (IBGE, 2022). Observou-se também a taxa de mortalidade materna nas cidades. Em relação a este dado, a média é de 13 óbitos por cada mil gestações, também considerando o conjunto das cidades (Brasil, 2024). 
Conjuntamente, as cidades têm um total de 61 Unidades Básicas de Saúde (UBSs), com Acaraú em um extremo, com 26, e Bela Cruz no outro, muito distante, com apenas nove unidades. Na média, são 15 UBSs por município. Este dado foi apurado pela autora diretamente junto às secretarias de Saúde das cidades. 
Outro indicador importante para traçar o perfil dos municípios é o do Índice de Desenvolvimento Humano (IDH), calculado a partir de fatores como educação, saúde, expectativa de vida, renda e emprego: todas as quatro cidades estão na faixa média do índice, que oscila entre as opções “baixo”, “médio”, “alto” e “muito alto” (PNUD, 2021). A média do IDH dos municípios é de 0,616 (idem). 
Em relação à infraestrutura básica, os municípios não gozam de bons índices: dados de 2010 apontam esgotamento sanitário adequado em apenas 16,5% dos lares de Acaraú; 19,4% em Bela Cruz; 6,3% em Cruz e 12,2% em Itarema – uma média de 13,60% considerando os quatro municípios (IBGE, 2022) 


Tabela 1 – Dados de relevância sobre os municípios cearenses escolhidos para o estudo 
	
	População(a) 
	IDH(b) 
	Faixa IDH(b) 
	UBSs(c) 
	Gestações(d) 
	RMM(e) 
	Nível saneam.(f) 
	Mort. infantil(g) 
	Renda < 1/2 SM(h)

	Acaraú1 
	65.264 
	0,601 
	Médio 
	26 
	1.430 
	19,00 
	16,50% 
	2,06 
	56,50%

	Bela Cruz2 
	32.775 
	0,623 
	Médio 
	9 
	630 
	6,00 
	19,40% 
	11,24 
	57,40%

	Cruz3 
	29.761 
	0,632 
	Médio 
	12 
	750 
	13,00 
	6,30% 
	18,26 
	54,90%

	Itarema4 
	42.957 
	0,606 
	Médio 
	14 
	840 
	14,00 
	12,20% 
	11,08 
	57,40%

	Média 
	42.689 
	0,616 
	- 
	15 
	913 
	13,00 
	13,60% 
	10,66 
	56,55%

	

	Legenda: (A) população residente no município; (B) Índice de Desenvolvimento Humano (IDH) e faixa do IDH; (C) número de Unidades Básicas de Saúde (UBSs) na cidade; (D) estimativa anual de gestações na cidade; (E) taxa de mortalidade materna, casos em 2024; (F) porcentagem de residências da cidade com aparato de saneamento básico; (G) taxa de óbitos por mil nascidos vivos; (H) porcentagem da população da cidade cujorendimento nominal mensal per capita é inferior a ½ salário mínimo.




 
Fontes: a/d/f/g/h: IBGE, 2022; b: PNUD, 2022; c: apuração junto às secretarias de Saúde dos municípios; e: Brasil, 2024 1IBGE Cidades: https://cidades.ibge.gov.br/brasil/ce/acarau/panorama; PNUD: http://www.atlasbrasil.org.br/perfil/municipio/2300200 2IBGE Cidades: https://cidades.ibge.gov.br/brasil/ce/bela-cruz/panorama; PNUD: http://www.atlasbrasil.org.br/perfil/municipio/230230 3IBGE Cidades: https://cidades.ibge.gov.br/brasil/ce/cruz/panorama; PNUD: http://www.atlasbrasil.org.br/perfil/municipio/230425 
4IBGE Cidades: https://cidades.ibge.gov.br/brasil/ce/itarema/panorama; PNUD: http://www.atlasbrasil.org.br/perfil/municipio/23065
Participantes do estudo 
Cada Unidade Básica de Saúde (UBS) dos municípios será considerada um cluster. No início do estudo, 9 unidades de saúde estarão no GRUPO A, onde todas as gestantes que forem cadastradas no programa de pré-natal receberão a intervenção. A outra metade das UBSs vai compor o GRUPO B, no qual as gestantes cadastradas e acompanhadas nessas unidades comporão o grupo de controle, recebendo os cuidados habituais ao longo de todo o período gestacional. 
A presente proposta visa reduzir vieses relacionados às condições específicas de cada unidade ou equipe de saúde da família, dando ênfase ao impacto do pacote de intervenções proposto no presente estudo. 
SELEÇÃO DOS CLUSTERS 
Os clusters serão definidos como Unidades Básicas de Saúde ou equipes da ESF dentro dos municípios selecionados. 
Critérios de inclusão dos clusters: 
● UBSs com atuação consolidada da ESF; 
● Localização que minimize o risco de contaminação entre clusters; ● Anuência dos gestores de UBSs em participar do estudo. 
Seleção e randomização dos clusters: 
● As UBSs elegíveis serão listadas e numeradas; 
● A randomização será realizada por um pesquisador independente, utilizando um software estatístico com geração de números aleatórios; 
● Os clusters serão alocados aleatoriamente nos grupos de intervenção ou de controle. 


Figura 3 – Esquema de clusters 
[image: ]Fonte: elaboração própria 

Randomização e alocação 
Randomização por clusters 
● A randomização será feita no nível dos clusters (UBSs), para evitar contaminação entre grupos. 
● Após a seleção das UBSs elegíveis, será aplicada a randomização conforme descrito anteriormente. 
Ocultação da alocação 
● A alocação dos clusters será mantida em sigilo até a implementação das intervenções. 
Cegamento 
● Devido à natureza da intervenção, o cegamento das participantes e dos profissionais de saúde não será possível. 
● No entanto, os avaliadores dos desfechos (estatísticos) serão mantidos cegados para minimizar vieses. 
5.4. População de estudo 
A população de estudo será constituída de mulheres gestantes dos municípios e unidades básicas de saúde selecionados para o estudo. 
5.4.1: Grupo de intervenção com Linha de Cuidado Materno-Infantil da SAS Brasil: composto por mulheres com gestação confirmada por método clínico e/ou laboratorial, cadastradas ao longo do primeiro trimestre de gestação, com determinação da idade gestacional estabelecida por meio da data da última menstruação (DUM), no programa de pré-natal da Estratégia de Saúde da Família. Essas mulheres serão acompanhadas pelo SUS e pela SAS Brasil em parceria, recebendo, além dos cuidados padronizados pelas diretrizes do MS, acesso às ferramentas de saúde digital propostas no pacote de intervenções da Linha de Cuidado Materno-Infantil da SAS Brasil e tendo seus dados e indicadores coletados após assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) constante no Anexo 4 da presente pesquisa. 
5.4.2. Grupo-controle: composto por mulheres com gestação confirmada por método clínico e/ou laboratorial, cadastradas ao longo do primeiro trimestre de gestação, com determinação da idade gestacional estabelecida por meio da data da última menstruação (DUM), no programa de pré-natal da Estratégia de Saúde da Família. Essas mulheres serão acompanhadas exclusivamente pelo SUS, recebendo os cuidados padronizados pelas diretrizes do MS e tendo seus dados e indicadores coletados após assinatura do TCLE da presente pesquisa. 
5.4.3. Critérios de inclusão: serão incluídas no estudo mulheres de qualquer idade com gestação confirmada por método clínico e/ou laboratorial cadastradas no Programa de Pré-natal do SUS ao longo do primeiro trimestre de gestação (até 20 12 semanas, com determinação da idade gestacional por meio da DUM), adscritas a uma USF participante do estudo e que assinarem o TCLE. 
5.4.4. Critérios de exclusão: mulheres que não tenham condição de compreender ou acessar as ferramentas de saúde digital (sem condições de autocuidado, portadoras de deficiências neurológicas que não permitam a total compreensão das orientações transmitidas pela equipe do estudo). 
Serão excluídas mulheres que se mudarem de domicílio para município fora da área de atuação do projeto ou que manifestem o desejo de não participar do estudo em qualquer momento. 
5.5. Pacote de intervenções de saúde digital 
O pacote de intervenções já está definido e envolve 3 ferramentas-chave e está baseado em uma estratégia estabelecida para assistência remota desenvolvida pela SAS Brasil. 
A SAS Brasil e telessaúde aplicada à saúde materno infantil 
Com o propósito de levar serviços especializados em saúde para pessoas em situação de vulnerabilidade, em regiões remotas do país, foi fundada, em 2013, a SAS Brasil (Saúde, Alegria e Sustentabilidade), uma instituição sem fins lucrativos que tem como missão levar saúde, com alegria, para quem não tem. No início a SAS atuava de maneira itinerante, realizando expedições com profissionais de saúde em cidades carentes de acesso a profissionais especialistas. A telessaúde passou a fazer parte da rotina da organização a partir de 2017, dada a necessidade de pré-selecionar pacientes para as ações presenciais e acompanhá-los após a realização de procedimentos ambulatoriais, como cirurgias dermatológicas ou consultas ginecológicas. 
Com a pandemia do coronavírus (covid-19) e a regulamentação da telessaúde no Brasil no ano de 2020, a organização ampliou sua atuação em telessaúde, oferecendo consultas em mais de 30 especialidades e realizando o monitoramento e acompanhamento de pacientes. A SAS Brasil já dispunha anteriormente de um software de telemedicina desenvolvido pela startup parceira SAS Smart que comportava as ações de telessaúde para triagem e seguimento, entretanto, após a pandemia, essa modalidade de atendimento se tornou um dos principais pilares da instituição motivando o aperfeiçoamento e customização do sistema para seus projetos. 
Além do digital, a SAS passou a atuar, também, no formato híbrido, de forma fixa, em cidades com baixo índice de Desenvolvimento Humano (IDH). A SAS Brasil desenvolveu e instalou quatro Unidades de Telessaúde Avançadas (UTAs) fixas buscando construir e validar protocolos de assistência com o uso da telemedicina e telessaúde, impactando diretamente as filas de espera por consultas especializadas nessas regiões, resolvendo os problemas de saúde de ponta a ponta, da prevenção ao diagnóstico e tratamento. As UTAs são containers adaptados com toda a infraestrutura necessária para atendimentos presenciais e remotos: conexão com internet banda larga, computadores, equipamentos médicos para realização de tele propedêutica, teleultrassonografia obstétrica, telecolposcopia, além de um profissional de saúde treinado para manuseio destes e outros equipamentos. Essa estratégia, exclusiva da organização, é um modelo inovador, reconhecido e premiado no Brasil e no mundo, que alavancou a organização social frente às soluções de telessaúde para populações sem acesso à internet ou celular. 
Por meio das UTAs, pacientes têm acesso a consultas e exames sem precisar viajar centenas de quilômetros. Basta ele ir a uma unidade próxima de sua UBS que o especialista estará na tela, sendo auxiliado pelo profissional de saúde que está no local, munido de todo o aparato tecnológico para realização do atendimento e do exame físico e/ou subsidiário. 
Após a instalação das UTAs, iniciou-se um processo intensivo para elaborar e validar protocolos clínicos assistenciais que pudessem ser integrados à atuação da Atenção Primária à Saúde (APS) no SUS e garantir maior resolutividade e qualidade assistencial na ponta. As duas áreas que ganharam destaque como protocolos, foram a linha de cuidado materno infantil e de pacientes crônicos. Na área obstétrica, o desenvolvimento partiu do fluxo de atendimentos preconizado pelo SUS e buscou-se desenvolver um modelo em Linha de Cuidado, a partir do qual a mulher tem acesso a teleconsultas e teleorientação, ultrassonografia com supervisão remota do profissional médico, além de uma série de materiais educacionais que completam a jornada de cuidado com as gestantes. 
O município selecionado para o projeto piloto da organização em 2021 foi Cruz, localizado no Estado do Ceará, região Nordeste do Brasil. Na cidade, não há ginecologistas e pediatras nas Unidades Básicas de Saúde (UBS) na atenção primária do SUS. Dentro da Estratégia de Saúde da Família (ESF) do município de 
Cruz, os cuidados de pré-natal são realizados pelas enfermeiras nas UBS e, quando necessário, pelos médicos clínicos da estratégia de saúde da família. 
Neste contexto, a SAS Brasil iniciou a implementação da Linha de Cuidado Materno Infantil para apoiar o SUS na realização de um acompanhamento multiprofissional efetivo, utilizando ferramentas de telessaúde para capacitação de profissionais na ponta e atendimento às crianças por pediatras, além da oferta do exame de ultrassonografia obstétrica por telemedicina para gestantes. São desenvolvidas ações educativas com o uso de ferramentas multimídia em canais de comunicação direta com pacientes e familiares, que visam impactar na qualidade de vida da mãe, do feto, do bebê e da sociedade, fornecendo subsídios para uma rede de apoio para mães durante a gravidez, puerpério e nos dois primeiros anos de vida da criança. O presente projeto, se insere no cuidado obstétrico da Linha Materno Infantil já implementada hoje em 3 municípios e sendo ampliada para o quarto município, todos no Ceará. 


Diagrama 1 – Esquema do fluxo de atendimentos da LCMI SAS Brasil 
[image: ]Fonte: elaboração SAS Brasil 
A intervenção consistirá de 3 ações-chave: 
1. Teleconsulta obstétrica com exame de tele ultrassonografia obstétrica realizado por profissional médico à distância com suporte do enfermeiro ou técnico local treinado na Unidade de Telemedicina Avançada ou na Unidade de Saúde Móvel. A proposta é que essa consulta aconteça em três momentos na gestação: o mais precoce possível na gestação, preferencialmente antes de 20 12 semanas de gestação; entre 18 e 24 semanas de gestação; entre 34 e 36 semanas de gestação. 
A oferta do exame de ultrassonografia com suporte remoto tem duas grandes aplicações: a primeira é permitir a identificação precoce de possíveis fatores de risco e também realizar a datação da gestação no início de seu curso, possivelmente diagnosticando condições que indiquem intervenções, como a gestação ectópica, ou situações que indiquem um acompanhamento pela equipe no Pré-natal de Alto Risco (PNAR) da região, como alto risco de prematuridade ou pré eclâmpsia. A segunda função é o engajamento das pacientes na linha de cuidado, por meio de cadastramento de meio de comunicação via smartphone que será a via para a segunda e terceira ferramentas chave do pacote de intervenções. 
Neste momento estarão uma equipe de enfermagem e a paciente presencialmente na unidade de saúde e o médico ultrassonografista, à distância. 
· Na primeira teleconsulta: 
· O primeiro contato se inicia com o preenchimento de uma ficha de acolhimento pela equipe de enfermagem que contém informações sobre a gestação e aspectos sociais e clínicos gerais. A partir daí a paciente passa por uma avaliação do médico obstetra. Nessa avaliação o médico faz uma anamnese clínica complementando os dados da ficha de acolhimento e avalia o cartão de pré-natal. Após a avaliação clínica, procede-se o exame de teleultrassonografia. 
· Após o laudo da teleultrassonografia, a paciente recebe orientações sobre os diagnósticos e educação em saúde além de orientações de seguimento 
· Ao final da avaliação é gerado um laudo de ‘contra-referência’ contendo as informações clínicas e as sugestões de seguimento que é fornecida para a paciente e enviada uma cópia para a unidade básica de saúde. Caso alguma patologia que necessite intervenção de urgência/emergência seja constatada, é feita uma comunicação direta por telefone ou pessoalmente com o(a) gestor(a) pela UBS ou acionamento do SAMU (Serviço de Atendimento Móvel de Urgência) a depender da condição clínica. 
· Descrição da técnica de teleultrassonografia 
· Para a realização do ultrassom à distância, é utilizado o transdutor portátil conectado a dispositivos móveis e prontuário eletrônico do paciente. Durante o exame, o transdutor é manuseado pelo profissional de enfermagem treinado, sob a supervisão de médico especialista via telemedicina síncrona, com interpretação e laudo em tempo real. A metodologia incluiu a realização de exames a partir das 8a semana de gestação, com retornos a cada trimestre. 
·  Em gestações de 3º trimestre foi seguido o protocolo Standardized Six-step Approach to the Performance of the Focused Basic Obstetric Ultrasound Examination (Abuhamad et al., 2015), no qual devem ser avaliadas: 
· (1) Apresentação fetal (cefálico, pélvico, outro) 
· (2) Atividade cardíaca fetal (visto, não visto) 
· (3) Presença de gravidez múltipla (sim, não) 
· (4) Localização placentária (normal, baixa, prévia)
· (5) Avaliação do volume de líquido amniótico (normal, oligoidrâmnio, polidrâmnio) 
· (6) Medições biométricas. 
· Nas teleconsutas subsequentes: 
· Nas avaliações de 2o e 3o trimestres o médico faz uma anamnese clínica e avalia o cartão de pré-natal. Após a avaliação clínica, procede-se o exame de teleultrassonografia conforme a técnica descrita anteriormente. 
· Após o laudo da teleultrassonografia, a paciente recebe orientações sobre os diagnósticos e educação em saúde além de orientações de seguimento 
· Ao final da avaliação é gerado um laudo de ‘contra-referência’ contendo as informações clínicas e as sugestões de seguimento que é fornecida para a paciente e enviada uma cópia para a unidade básica de saúde. Caso alguma patologia que necessite intervenção de urgência/emergência seja constatada, é feita uma comunicação direta por telefone ou pessoalmente com o(a) gestor(a) pela UBS. 

2. A segunda ferramenta de saúde digital trata-se de um conjunto de ferramentas educacionais de teleeducação em saúde. Essa ferramenta tem dois componentes: teleeducação odontológica e pediátrica síncrona e teleeducação nuticional assíncrona a partir de vídeos e mídias digitais em modelo de cartões com temas acerca do processo da gestação e do parto. 
· A teleeducação, odontológica e pediátrica síncrona: 
· Teleconsultas para acompanhamento da gestante com avaliação odontológica e orientações nutricionais. 
· Agendamento de consulta da gestante, no terceiro trimestre de gestação, com o pediatra, conforme recomendação da SBP (Fernandes et al., 2020). 
·  A teleeducação assíncrona 
· A partir de vídeos e mídias digitais é utilizada a partir do engajamento da paciente e estabelecimento de vínculo por meio da oferta de teleultrassonografia. Ela tem por finalidade educar e tranquilizar sobre sinais e sintomas normais durante o processo de adaptação do corpo durante a gestação e também capacitar a futura mãe a identificar condições pessoais de risco. São 12 vídeos preparados com temas relacionados à gestação e encaminhados via plataforma digital com acesso facilitado (via YouTube). A cada 2 semanas a equipe de enfermagem ativamente envia um contato com um vídeo com tema relativo à semana gestacional. 
Esse processo de educação também tem por finalidade treinar a paciente quanto às condições que podem indicar uma situação de maior gravidade, como sangramentos, perda de líquido e sintomas relacionados a infecções, por exemplo, e habilitá-la a solicitar apoio inicialmente via tele orientações, a terceira atividade disponível no pacote de intervenções e descrita abaixo. 

3. A terceira ferramenta é um canal de comunicação entre pacientes e equipes de saúde em horário comercial (segunda a sexta de 8 às 18h). Essa ferramenta é ofertada por meio de teleorientações pela equipe de enfermagem por meio do Digisac - Serviço de Atendimento ao Cliente (SAC) via WhatsApp, integrado à plataforma por onde são realizadas teleconsultas, teleexames e todos os registros em prontuário eletrônico do acompanhamento do início até o desfecho gestacional. Na hipótese de a paciente apresentar dúvidas ou os sinais ou sintomas considerados de risco para o processo da gestação ela tem à disposição uma enfermeira treinada com a finalidade de prestar assistência em modelo de teleorientações, inclusive tendo a informação de disponibilidade do serviços e qual estabelecimento de saúde ela deve procurar, caso necessite de um atendimento presencial de urgência. 
Todas as pacientes do Grupo de Intervenção receberão o pacote completo com as 3 ferramentas. É premissa da Linha de Cuidado a atuação junto ao SUS, podendo atuar como ferramenta integradora em casos que demandem encaminhamento das pacientes nos casos que indiquem atenção especializada presencialmente. Todas as avaliações clínicas serão compartilhadas com a equipe que faz o atendimento pré-natal pelo SUS por meio de fichas de contr-referência e reuniões de equipe quando necessário. 
TEMPO DE SEGUIMENTO, CRITÉRIOS DE DESCONTINUIDADE FINAL DO SEGUIMENTO - puerpério? 
A pesquisadora que propõe o presente trabalho é a idealizadora e atual coordenadora da Linha de Cuidado Materno-Infantil (LCMI) da SAS Brasil. Iniciou a execução do presente desenvolvimento com a realização de projeto piloto, antes de formatar a tecnologia apresentada nesta proposta. Entre os meses de julho e dezembro de 2021 foram realizados cinco exames de teleultrasonografia e desenhados os primeiros protocolos clínicos e operacionais para seguimento de gestantes e crianças na LCMI. Nesse período foi validada a viabilidade técnica e operacional da LCMI e também da validada a hipótese de realização do exame de ultrassonografia sob supervisão de um especialista à distância. Entre os anos de 2022 e 2023, os processos foram amadurecidos, foram criados protocolos clínicos e de capacitação da equipe de suporte e cerca de 760 gestantes foram acompanhadas recebendo o pacote de intervenções. Tal experiência foi apresentada como relato de caso no Congresso Brasileiro de Telessaúde e Telemedicina em abril de 2024 em modelo de Pôster (Fig. 6). 


Figura 4 – Pôster de divulgação da LCMI no CBTMS 2024 
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Fonte: elaboração SAS Brasil 



5.6. Variáveis 

Os dados colhidos das pacientes são a data que realizaram o início do pré natal, o número de consultas respectivamente com equipe de enfermagem e médica, vacinas e exames preconizados realizados, além de presença ou não de intercorrências na gestação, uso de medicamentos e dados do desfecho do pré-natal: tipo de parto, idade gestacional e peso ao nascimento. Essas gestantes também responderão ao questionário de qualidade do pré-natal, até 6 semanas após o nascimento, via entrevista por meio de telefone ou presencialmente. 

Variáveis Independentes: 
· Grupo de Intervenção: implementação do pacote de ferramentas digitais da SAS Brasil, incluindo tele ultrassonografia, educação digital e teleorientações.
· Grupo de Estudo: 
· Grupo Intervenção: gestantes que recebem o pacote completo.
· Grupo Controle: gestantes que recebem o cuidado padrão do SUS. 

Variáveis Dependentes (Desfechos): 
· Desfecho Primário: 
· Qualidade da assistência pré-natal, avaliada pelo Índice de Adequação da Assistência Pré-Natal (APN), que considera início precoce, número de consultas e realização de exames. 
· Início precoce do pré-natal (até 20 12 semanas de gestação). 
· Número total de consultas pré-natais realizadas. 
· Realização dos exames recomendados pelo Ministério da Saúde. 
· Adesão ao calendário vacinal durante a gestação. 
· Desfechos Secundários: 
Complicações maternas: 
o Incidência de hipertensão, diabetes gestacional, etc. 
o Taxa de morbidade materna grave. 
o Tipo de parto (vaginal, cesariana). 
o Número de internações hospitalares durante a gestação. 
o Adesão às recomendações clínicas durante o pré-natal. 
Desfechos neonatais: 
▪ Prematuridade, 
▪ Baixo peso ao nascer, 
▪ Apgar, 
▪ Admissão em UTI. 
▪ Mortalidade perinatal e neonatal 
Satisfação e engajamento: medidos por meio do Questionário de Avaliação da Qualidade da Assistência Pré-Natal (QAPN) que contempla três domínios de qualidade: (1) acesso e estrutura, (2) atenção técnica e (3) relação profissional-usuária, sempre sob a perspectiva da gestante. 
Outros: 
▪ Acesso e Uso dos Serviços de Saúde: 
▪ Número de deslocamentos para consultas e exames. 
▪ Encaminhamentos para atenção especializada. 
▪ Custos operacionais da intervenção. 
▪ Redução de custos com deslocamentos e hospitalizações evitáveis. ▪ Avaliação dos Anos de Vida Ajustados por Incapacidade (DALY). ▪ Análise de custo-efetividade. 

Variáveis de Controle: 
o Idade materna. 
o Escolaridade. 
o Estado civil. 
o Renda familiar per capta. 
o Paridade (número de gestações anteriores). 
o Histórico de doenças crônicas. 

5.7. Procedimentos 
Procedimentos Operacionais 
1. Identificação e Captação das Gestantes na UBS 
a. Primeira consulta pré-natal na UBS: Gestantes são identificadas pela equipe da Atenção Primária à Saúde (APS) e cadastradas no sistema do estudo. 
b. Critérios de inclusão e exclusão são verificados. Apenas gestantes com até 20 12 semanas de gestação são elegíveis. 
c. Consentimento informado: Após explicação detalhada, gestantes assinam o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). 
d. Se a UBS pertencer ao grupo intervenção, a gestante receberá o pacote de saúde digital; se for grupo controle, seguirá com o pré-natal habitual.  
e. Registro inicial de dados sociodemográficos e clínicos no prontuário digital, incluindo histórico obstétrico e exames laboratoriais iniciais. 
2. Primeira Intervenção: Teleconsulta Obstétrica Inicial com TeleUS 
2.1. Agendamento da primeira teleconsulta obstétrica com exame de tele-ultrassonografia (TeleUS), a ser realizado entre 8 e 20 12 semanas. 
2.2. Realização do exame: 
i. Gestante comparece à Unidade de Telemedicina Avançada ou Unidade de Saúde Móvel. 
ii. Enfermeira realiza a anamnese inicial e insere os dados no sistema. 
iii. TeleUS é conduzida por profissional treinado no local, com supervisão remota de um especialista. 
iv. Avaliação inclui idade gestacional, viabilidade fetal, gestação múltipla, anomalias precoces. 
2.3. Entrega do laudo e orientações para a gestante e equipe da UBS. 
2.4. Encaminhamentos necessários para alto risco, se indicado. 

3. Educação em Saúde e Teleorientação 
a. 3.1. Início do programa de teleeducação: 
i. Vídeos educativos enviados a cada duas semanas via WhatsApp. 
ii. Conteúdos abordam nutrição, sinais de alerta, desenvolvimento fetal e preparação para o parto. 
b. Canal de teleorientação disponível para dúvidas e sinais de risco, com equipe de enfermagem monitorando interações. 

4. Seguimento Pré-natal e Reavaliações 
a. 4.1. Segunda teleconsulta com TeleUS (18 a 24 semanas):
 i. Avaliação da morfologia fetal e fatores de risco gestacional.
 ii. Monitoramento da pressão arterial e rastreio de diabetes gestacional. 
iii. Encaminhamentos para alto risco, se necessário. 
b. 4.2. Terceira teleconsulta com TeleUS (34 a 36 semanas): 
i. Avaliação do crescimento fetal, apresentação e volume de líquido amniótico. 
ii. Orientações finais sobre parto e puerpério. 
c. 4.3. Monitoramento contínuo das gestantes por teleorientação e seguimento na APS. 

5. Acompanhamento no Parto e Pós-Parto 
a. 5.1. Registro do parto: Dados coletados sobre tipo de parto, idade gestacional, peso ao nascer e intercorrências. 
b. 5.2. Acompanhamento puerperal (até 6 semanas após o parto): 
i. Avaliação do desfecho materno e neonatal. 
ii. Aplicação de questionário sobre qualidade do pré-natal. 
iii. Identificação de complicações tardias. 














]
Linha do Tempo do Estudo (Cronograma por Gestante) 
Tabela 2 – Etapas da coleta de dados 
	Fase 
	Evento
	Semana 
gestacional
	Responsável 
	Instrumento

	Captação
	Identificação na UBS e assinatura do TCLE
	Até 20 12 semanas 
	Equipe SAS Brasil
	Ficha de cadastro a partir do cartão do Pré Natal (imagem) eTCLE

	Primeira intervenção
	Teleconsulta inicial + TeleUS
	De 8 a 20 12 
semanas
	Equipe telemedicina SAS Brasil
	Ficha de acolhimento 
enfermagem, médica e Laudo de Ultrasonografia obstétrica

	Educação e 
monitoramento
	Início da 
teleeducação
	A partir de 12 
semanas
	Equipe educação em saúde SAS Brasil
	Ficha de registro de envio de mídia

	Segunda TeleUS
	Avaliação morfológica e rastreio de riscos
	De 18 a 24 
semanas
	Equipe telemedicina SAS
	Ficha de seguimento médico e Laudo de Ultrasonografia obstétrica

	Terceira TeleUS
	Avaliação do 
crescimento fetal e preparo para o parto
	De 34 a 36 
semanas
	Equipe telemedicina SAS
	Ficha de seguimento médico e Laudo de Ultrasonografia obstétrica

	Acompanhamento do parto
	Registro de desfecho obstétrico
	Parto 
	Equipe hospitalar 
	Cartão de pré Natal

	Puerpério
	Avaliação 
materno-neonatal e questionário de 
qualidade
	Até 6 semanas pós-parto
	Equipe SAS brasil
	Ficha desfecho da Linha obstétrica




 Fonte: elaboração própria 










4.7.1. INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS 

Por se tratar de uma pesquisa de implementação, a presente pesquisa lançará mão de metodologias já consolidadas para alcançar seus objetivos. Dentre elas: 
· Questionários de dados clínicos e sociodemográficos 
· Instrumento de avaliação do PN: QAPN 
O QAPN (Questionário de Avaliação da Qualidade do Pré-Natal) é um instrumento já validado e em uso no Brasil, desenvolvido para medir a qualidade da assistência pré-natal sob a perspectiva das gestantes. Avalia aspectos como acesso aos serviços, atenção técnica (número de consultas, realização de exames como ultrassonografia) e a qualidade da relação entre profissionais e usuárias (acolhimento, escuta e orientações). Estruturado com perguntas de múltipla escolha ou escalas Likert, o QAPN possui alta confiabilidade estatística (Alfa de Cronbach > 0,80) e é amplamente utilizado em avaliações de serviços do SUS, sendo útil tanto para pesquisas acadêmicas quanto para monitoramento institucional. Sua aplicação pode ser presencial, telefônica ou digital, contribuindo para diagnósticos precisos e melhorias na qualidade do cuidado pré-natal. 
● Quadro de Consolidação de Relatórios de Estudos de Implementação (StaRI) 
O Standards for Reporting Implementation Studies (StaRI) fornece diretrizes para relatar estudos que avaliam a implementação de intervenções de saúde. O modelo StaRI combina aspectos da intervenção em si (eficácia, segurança, custo-efetividade) com aspectos do processo de implementação (viabilidade, aceitação, adaptação). Essa ferramenta é especialmente útil ao avaliar como uma intervenção digital é incorporada ao sistema de saúde e qual o impacto nas práticas de cuidado propostas. 


Figura 5 – Estudo de implementação segundo o StaRI [image: ]
Fonte: adaptado de “Standards for reporting implementation studies (STaRI): enhancing reporting to improve care” 
5.8. Financiamento 
A Linha de cuidado Materno Infantil criada pela organização sem fins lucrativos SAS Brasil (Saúde, Alegria e Sustentabilidade Brasil) conta atualmente com patrocínio do Instituto Pensi, da Philips Foundation, por meio de apoio com equipamentos que permitem a realização de ultrassonografia à distância e a construção das Unidades de Telemedicina Avançadas onde os atendimentos que dependem de equipamentos e equipe presencial são realizados com suporte da equipe a distância e da parceria com a Universidade Estadual de Campinas Unicamp e o Instituto de Otorrinolaringologia da unicamp, por meio da iniciativa do Living Lab, Laboratório de Inovação em Saúde Digital apoiam a realização do presente projeto. 
Através desses patrocínios e parceiros, o presente projeto conta com os recursos necessários e financiamento para a equipe, equipamentos e desenvolvimento do projeto completo com a cobertura de custos de equipes na ponta. 
6. PLANO DE GESTÃO DE DADOS 
6.1. Obtenção e registro dos dados 
Os dados serão capturados a partir de registros de prontuários do SUS da Atenção Primária (eSUS) e do prontuário clínico da SAS Brasil, sistema SIAS (Sistema Integrado de Acesso à Saúde). Ambos os sistemas seguem as diretrizes da Lei Geral de Proteção de Dados com bancos criptografados que impedem a identificação dos pacientes em extrações. 
6.2. Gerenciamento e confidencialidade de dados 
Nenhum dado de identificação do paciente será utilizado para o gerenciamento de dados ou gerenciamento do estudo. O formulário de coleta de dados identificará o paciente através de códigos específicos do estudo. Os dados obtidos do prontuário médico como cor, histórico de tratamentos e desfechos gestacionais, serão mantidos em caráter confidencial pelos investigadores. 
6.3. Conjunto de dados do estudo 
Cada paciente atendida durante o estudo terá os seguintes dados captados: 
6.3.1. Dados pessoais de pacientes: 
Idade, raça, etnia, religião, local de nascimento, grau de instrução (escolaridade) e condições de autocuidado. 
6.3.2. Dados clínicos de antecedentes pessoais e familiares: Número de gestações e de partos anteriores, idade de menarca e idade gestacional no momento do diagnóstico, data da última menstruação. 
6.3.3. Dados de acompanhamento clínico durante a gestação: Número de consultas e tipo de profissional que realizou cada atendimento. Vacinas e exames realizados e medicamentos usados durante o período do acompanhamento. 
6.3.4. Dados de desfecho gestacional: 
Idade gestacional no momento do parto, peso ao nascimento, intercorrências e dias de afastamento durante a gestação. 
6.4. Análise dos dados do estudo 
6.4.1: Análise de Grupos e diferença entre Controle e Intervenção: Testes de qui-quadrado para variáveis categóricas para comparar proporções entre os grupos de intervenção e de comparação. Também serão aplicados Testes t para variáveis contínuas para comparar médias entre os dois grupos. 
6.4.2: Eficácia e diferença entre Controle e Intervenção: análise de regressão logística bruta e ajustada para controlar possíveis fatores de confusão e calcular o tamanho do efeito da intervenção. Além disso, serão aplicadas Equações de Estimativa Generalizada (GEE) para considerar o agrupamento dentro do desenho do estudo e validar que a diferença de efetividade está relacionada à intervenção e não ao cluster. 

6.5. Disseminação e divulgação dos dados do estudo 
Os resultados do estudo podem ser publicados em revistas científicas e apresentados em eventos da área de ginecologia e obstetrícia, psicologia, educação, saúde pública e/ou computação aplicada à área da saúde, não havendo a mínima possibilidade de identificar os pacientes envolvidos. 

7. CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO DO PROJETO 
(25 meses para a execução e 6 meses para a redação e apresentação da tese) 
Tabela 3 – Cronograma de execução do projeto 
	Meses 
	1 
	2 
	3 
	4 
	5 
	6 
	7 
	8 
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	(v) Avaliação intermediária de 
resultados 
(vi) Aprimoramento dos indicadores para melhorar a análise dos dados
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Fonte: elaboração própria
8. ORÇAMENTO 
Viabilizado através de parceiros - SAS Brasil e patrocinadores 
Tabela 4 – Orçamento de execução do projeto 
	Item 
	Quantidade
	Valor unitário/ mensal
	Valor total

	Aparelhos de ultrassonografia com tecnologia digital
	4 
	R$ 28.000,00 
	R$ 112.000,00

	Computadores notebook 
	4 
	R$ 4.800,00 
	R$ 19.200,00

	Equipe de enfermagem (2 pessoas/ 24 meses)
	24 
	R$ 10.000,00 
	R$ 240.000,00

	Equipe de apoio (4 pessoas/ 24 meses) 
	24 
	R$ 12.000,00 
	R$ 288.000,00

	Logística equipe e hospedagem 
	24 
	R$ 4.000,00 
	R$ 96.000,00 R$ 755.200,00

	VALOR TOTAL (viabilizado junto a parceiros e patrocinadores) 
	




Fonte: elaboração própria 
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ANEXOS 
(i) Projeto da Linha de Cuidado Materno-Infantil (LCMI) da SAS Brasil Disponível em:« AMT Doutorado Linha de Cuidado Materno Infantil SAS Brasil_2024.pdf » 
(ii) Protocolo de realização de exame de teleultrassonografia Disponível em: « POP ULTRASSONOGRAFIA OBSTÉTRICO V2 certo (2).pdf » 
(iii) Modelo do TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) Disponível em: « 27.11.25 de TCLE Doutorado AMT » 
(iv) Modelo do TALE 
Disponível em: « TALE.docx » 
(v) Modelo do TCLE dos Responsáveis 
Disponível em: TCLE_Responsaveis.docx 
(vi)Questionário de Avaliação da Qualidade da TeleUS 
Objetivo: avaliar a qualidade, usabilidade e impacto da teleultrassonografia obstétrica supervisionada remotamente no cuidado pré-natal. 
Público-alvo: gestantes e profissionais de saúde das Unidades Básicas de Saúde (UBSs) que participaram da intervenção. 
Pontuação e análise dos resultados 
● As respostas serão analisadas quantitativamente (percentuais de respostas positivas/negativas) e qualitativamente (comentários abertos). 
● Índices de satisfação global serão calculados para gestantes e profissionais, permitindo a comparação entre TeleUS e ultrassonografia tradicional. ● A análise incluirá fatores associados à aceitação e desafios técnicos, permitindo recomendações para aprimoramento da implementação. 
Formulário disponível em: « Questionário de Avaliação da Qualidade da TeleUS » 
(vii) Questionário de Avaliação Geral do Pré-natal 
Formulário disponível em: « Questionário de Avaliação da Qualidade da TeleUS » 
(viii) Formulário de coleta de dados para avaliação da qualidade do pré-natal Formulário disponível em: « Questionário de Avaliação da Qualidade da TeleUS » 
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4. Diferenga dos grupos: py — p2 = 0,10

5. Tamanho amostral por grupo (sem efeito cluster):

(L8852 3,55 .
107 = o1 = 355 individuos por brago





image3.png




image4.png
Calculo:
1. Calcule \/m:
*+ 2x0,35x0,65=0,455
+ /0,455 ~ 0,674
e Multiplicando por 1,96: 1,96 x 0,674 ~ 1,321
2. Calcule 4/p1(1 — p1) + p2(1 — po):
» 0,40 x 0,60 = 0,24
« 0,30 x0,70=0,21
e Soma: 0,24 + 0,21 = 0,45
+ /0,45~ 0,671
e Multiplicando por 0,84: 0,84 x 0,671 ~ 0,564

3. Soma dos termos: 1,321 + 0,564 = 1,885
4. Diferenca dos grupos: p1 — p2 = 0,10
5. Tamanho amostral por grupo (sem efeito cluster):

~ (1,885)% 3,55
~ (0,102 " 0,01

~ 355 individuos por braco

Portanto, em um ensaio individualmente randomizado seriam necessarios cerca de 355

participantes por brago (total <710).
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Pajustads = 355 x 1,58 & 561 individuos por brago
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Esquema Linha de cuidado materno infantil, cuidado obstétrico SAS Brasil
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