Sonda de Foley intracervical por 24 horas versus 48 horas para o preparo de colo uterino em gestantes com cesárea prévia: Trial randomizado
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1. INTRODUÇÃO
A crescente incidência de partos cesáreos ao redor do mundo tem-se mostrado como importante problema de saúde pública. Os locais com maior incidência de partos cesáreos também apresentam como desfechos adversos maior necessidade antibioticoterapia pós-parto, maior tempo de internação em unidade neonatal de cuidados intensivos, maior chance de histerectomia, aumento da necessidade de transfusão sanguínea e maior risco de morte materna. 1,2 
A Organização Mundial da Saúde (OMS) tem recomendado que taxas aceitáveis de parto cesáreo giram torno de 15%, uma vez que números maiores não se associam a benefícios maternos ou perinatais.³ No Brasil, a média do procedimento encontra-se em 56%, com cerca de 35-40% em maternidades públicas e 85-95% na rede privada de assistência.4 As indicações para a realização de partos cesáreos são diversas, sendo os procedimentos realizados sem indicações precisas e até mesmo de maneira iatrogênica aqueles que mais trazem preocupações.5
Algumas estratégias para redução das taxas de cesáreas no Brasil incluem: restringir e estabelecer painéis de indicações baseados em melhores evidências; realizar auditorias e feedbacks objetivando otimizar a prática clínica nas unidades de saúde; utilização rotineira de partograma, ainda que não haja evidências sobre o seu papel na redução de partos cesáreos; suporte emocional às parturientes; estratégias de analgesia durante o trabalho de parto; monitoramento do bem-estar fetal; indução de trabalho de parto sempre que possível nas gestações cujo trabalho de parto espontâneo não possa ser aguardado. 5-7 Dentre as estratégias apresentadas, a ação vinculada à indução de trabalho de parto apresenta-se controversa, uma vez que o fato de se antecipar aos eventos fisiológicos relacionados ao mecanismo do trabalho de parto se associam de antemão a insucessos.8-11 Assim, estimular o início das contrações uterinas, além de tarefa difícil, encontra obstáculos ao se considerar o status do colo uterino no momento da indução de trabalho de parto. Portanto, o preparo ou “amadurecimento cervical” é considerado evento fundamental para o sucesso do trabalho de parto e parto.7,12-14
	Os métodos de preparo do colo uterino são classificados de maneira prática em métodos de ação mecânica, representados principalmente pelas laminárias e pelos cateteres transcervicais, ou métodos de ação farmacológica, representados pelas prostaglandinas E1 e E2. Sem dúvidas, um dos métodos mais utilizados mundialmente corresponde ao uso dos cateteres transcervicais, sendo a sonda de Foley considerado método de baixo custo, seguro e de eficácia comparável às prostaglandinas. 7,12,15,16 
Revisão sistemática (2016) apontou que o perfil de segurança com a utilização da sonda de Foley para indução de TP foi superior ao da prostaglandina E1 (misoprostol), com resultados similares do ponto de vista de incidência de partos vaginais.17 Revisão sistemática Cochrane (2019) também apontou resultados similaridades quanto aos desfechos relacionados às vias de parto ao comparar a sonda de Foley e prostaglandina E1.18 Oliveira et al. (2010) demonstraram maior incidência de taquissistolia entre mulheres submetidas ao preparo de colo com prostaglandina E1 comparada à sonda de Foley.19
Ainda que os maiores interesses quanto à escolha do melhor método de preparo cervical foquem as taxas de partos vaginais obtidas com o método utilizado, a escolha efetiva do mesmo ainda é cercada de indecisões.20-22 Entretanto, alguns diagnósticos obstétricos tem sido apontados como condições em que a sonda de Foley transcervical pode se apresentar como melhor alternativa, como nos casos de antecedente de parto cesáreo (cicatriz uterina segmentar transversa) e presença atual de restrição de crescimento fetal.7,12,13 Acredita-se que maiores riscos de taquissistolia, ação direta sobre a cicatriz uterina e redução na capacidade de garantir a vitalidade fetal associadas à prostaglandina E1 apontam para possível maior segurança com o uso da sonda de Foley.19,23,24
Ainda que se reconheça o papel da sonda Foley para o preparo de colo nas induções de trabalho de parto, dúvidas ainda persistem quanto ao melhor protocolo a ser empregado para o seu uso, incluindo volume de líquido utilizado para insuflação do balão que se localizará acima do orifício interno do colo e tempo de utilização da sonda. Evidências apontam que o volume pode variar de 30 a 60 mL, sendo que volumes superiores não se associaram com menor intervalo entre o início da indução do trabalho de parto e o parto propriamente dito e nem com redução da taxa de partos cesáreos.25 Com relação ao tempo de permanência da sonda de Foley na região cervical, Gu et al. (2015) não demonstraram diferença entre 12 ou 24 horas.25 Entretanto, ensaio clínico recente avaliou os desfechos obtidos com a manutenção da sonda de Foley por 24 ou 48 horas em gestantes consideradas de baixo risco.26 Este estudo demonstrou maior taxa de trabalho de parto espontâneo no grupo elegível para manutenção da sonda por 48 horas, sem diferenças quanto aos desfechos relacionados à morbidade neonatal ou a taxa de infecção puerperal.26 Existem evidências de que o uso da sonda de Foley realmente se apresenta como método seguro e de baixo custo para uso em gestantes de baixo risco.27 Todavia, não há trabalhos na literatura que tenham avaliado a manutenção da sonda por 24 ou 48 horas em pacientes de alto risco. 
 As informações disponíveis até o momento quanto a utilização da sonda de Foley para preparo cervical nos levaram ao desenvolvimento deste projeto, sendo que nossa hipótese para o mesmo é que a manutenção da sonda de Foley por até 48 horas pode relacionar-se à maiores taxas de partos vaginais em comparação com a manutenção da sonda por até 24 horas em gestantes com antecedente de um parto cesáreo com cicatriz segmentar transversa.


2. Objetivos
2.1. Objetivos gerais
Avaliar os desfechos maternos e perinatais entre gestantes com antecedente de parto cesáreo prévio, com indicação de indução de trabalho de parto com colo desfavorável.  
2.2. Objetivo específico 
Avaliar se o preparo de colo com sonda de Foley cervical por até 48 horas pode contribuir para a redução da incidência de partos cesáreos entre gestantes com cesariana prévia submetidas à indução de trabalho de parto, comparativamente ao uso da sonda de Foley por apenas 24 horas.




3. MATERIAL E MÉTODO
Este será um estudo clínico randomizado, sem cegamento dos grupos estudados ou dos profissionais envolvidos na assistência clínica. A população estudada será composta por gestantes no termo com indicação de indução de trabalho de parto e internadas nos seguintes Hospitais e Maternidades: Hospital e Maternidade Escola Dr. Mario de Moraes Altenfelder Silva (Instituição proponente), Maternidade da Faculdade de Medicina de Botucatu, Complexo Hospitalar dos Estivadores e Hospital Universitário de Brasília.

3.1 Critérios de inclusão
Serão incluídas no estudo gestantes com antecedente de um parto cesáreo prévio, com cicatriz segmentar transversa que receberem indicação de indução de trabalho de parto por intercorrências clínicas e/ou obstétricas que receberem com avaliação cervical demonstrando score de Bishop inferior a 6.28 Serão consideradas apenas gestações únicas com feto de termo e em apresentação cefálica.

3.2. Critérios de exclusão
Serão admitidos como critérios de exclusão a presença de ruptura de membranas no momento de admissão para o início do preparo de colo, cicatriz uterina prévia corporal ou segmento-corporal, exames de vitalidade caracterizando incapacidade de garantir a vitalidade fetal, suspeita clínica de desproporção feto-pélvica definida pela equipe assistencial, placenta prévia e recusa ou desistência por parte da paciente em participar do estudo.

3.3. Randomização e descrição técnica do estudo
As gestantes consideradas elegíveis para o estudo assinarão o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexos 1 - 3) e após essa anuência serão randomizadas em grupo 24h no qual a sonda de Foley cervical será mantida por até 24 horas ou grupo 48h, no qual a sonda de Foley cervical será mantida por até 48 horas. A randomização será realizada pela equipe do Escritório de Apoio à Pesquisa (EAP) da Universidade Estadual Paulista “Júlio de Mesquita Filho” e o Trial será registrado na plataforma REBEC. Os resultados da randomização serão organizados em envelopes pardos individuais, respeitando a ordem de randomização, sem o conhecimento da equipe de pesquisa. Os envelopes serão abertos somente após a caracterização da elegibilidade da paciente e o seu aceite em participar do estudo.
Em ambos os grupos o método de aplicação do cateter de Foley cervical será o mesmo, diferenciando-se, portanto, apenas quanto ao tempo de manutenção do mesmo. Tecnicamente, as pacientes serão acomodadas em posição obstétrica para realização de exame especular com espéculo estéril e visualização direta do colo uterino. A antissepsia do colo será realizada com solução de clorexidine aquosa 0,015%, com auxílio de gazes e pinça de Cheron. Após este procedimento, um cateter de Foley nº 16 será introduzido através do orifício externo e interno do colo com auxílio da pinça de Cheron e terá seu balão insuflado com 60mL de água destilada. Após o procedimento as gestantes serão orientadas quanto às possibilidades de sangramento, perda de líquido por via vaginal, desconforto local, início das contrações uterinas e saída espontânea da sonda durante o processo de maturação cervical. As condições cervicais serão reavaliadas somente no final do período limite de tempo estabelecido inicialmente para cada grupo ou após a saída espontânea da sonda ou diante de alterações durante a evolução do procedimento ou por requisição da própria gestante. A vitalidade fetal em ambos os grupos será assegurada por de ausculta fetal conforme protocolos locais. 
No caso de saída espontânea do cateter de Foley, cada paciente será avaliada quanto à presença de trabalho de parto espontâneo. Na ausência deste, será iniciada indução com ocitocina na dose inicial de 4mUI/h em bomba de infusão contínua, acrescida gradualmente e conforme a necessidade de 2mUI a cada 30 minutos até a dose máxima de 40mUI/h de acordo com protocolo institucional. Parturientes que receberem o diagnóstico de distocia funcional ao longo do trabalho de parto também poderão receber ocitocina endovenosa nas mesmas concentrações descritas acima e/ou ruptura artificial da bolsa das águas com intuito de correção da distocia funcional e condução do trabalho de parto.


3.4. Variáveis estudadas
3.4.1. Variáveis demográficas maternas
As pacientes serão caracterizadas quanto aos seus dados demográficos de acordo com as seguintes variáveis:
- Idade: definida em anos completos;
- Paridade: número de partos prévios;
- Idade gestacional no momento da randomização: definida em semanas
- Índice de massa corpórea (IMC) no início da gestação: expresso em kg/m², e definido com base nos dados antropométricos do primeiro trimestre;29
- Ganho de peso durante a gestação: definida a partir do peso no momento da inserção da sonda de Foley. Será realizada a estratificação dos grupos de acordo com IMC inicial.

3.4.2. Variáveis relacionadas às indicações de indução de trabalho de parto
As variáveis relacionadas às indicações de indução de trabalho de parto serão agrupadas de acordo com as principais co-morbidades, clínicas e/ou obstétricas, que determinaram a indicação do procedimento

3.4.3. Desfecho primário
O desfecho primário deste estudo será baseado na identificação de redução de partos cesáreos em pacientes submetidas a indução de trabalho de parto com colo desfavorável. Será considerada significativa a redução relativa de 20% na incidência de partos cesáreos no grupo de estudo caracterizado pelo preparo do colo com sonda de Foley cervical mantida por período de até 48h.
O cálculo amostral para esse desfecho foi realizado a partir de dados obtidos na instituição proponente do estudo e informações da literatura médica. Assim, observou-se que o protocolo institucional tem utilizado a sonda de Foley por período de 24 horas e que a incidência atual de partos cesáreos em mulheres com um parto cesáreo prévio é de 55%, sendo que a maioria das indicações são relacionadas à falha na indução de trabalho de parto. Assim, para obter poder de 80% de detecção para uma redução relativa de 20%, com significância de 5%, Odds Radio de 0.64, o tamanho amostral ideal para o estudo será de 317 pacientes por grupo (Figura 1). Sendo este um estudo do tipo ITT (Intention to Treat) será considerada a possibilidade de perda de 10%, totalizando recrutamento de 348 pacientes por grupo de estudo.
[image: ] 
Figura 1. Cálculo amostral a partir do programa openEpi.

3.4.4. Desfechos secundários
As variáveis relacionadas aos desfechos secundários e suas respectivas definições serão:
- Modificação do colo uterino entre o momento de introdução e retirada da sonda de Foley: definida pela avaliação do índice de Bishop;
- Início espontâneo do trabalho de parto: definido por duas ou mais contrações dolorosas e regulares após a saída espontânea da sonda de Foley ou determinando a necessidade de sua retirada, cumprindo-se ou não o tempo de permanência da mesma;
- Necessidade de ocitocina para indução do trabalho de parto;
- Necessidade de ocitocina para condução do trabalho de parto;
- Tempo entre introdução da sonda de Foley e o início do trabalho de parto;
- Tempo entre o início do trabalho de parto e o início da fase ativa do mesmo, caracterizada por contrações regulares e dilatação ≥5cm;31
- Tempo entre a saída espontânea ou retirada da sonda de Foley e o parto vaginal;
- Diagnóstico de corioamnionite: definida pela presença de dor à palpação do fundo uterino, temperatura materna superior a 38ºC, frequencia cardíaca materna superior a 100 bpm, frequência cardíaca fetal superior a 160 bpm, eliminação de secreção vaginal purulenta e leucocitose > 15.000. Essas alterações não precisam estar todas presentes para a hipótese diagnóstica, sendo, portanto, atreladas às interpretações clínicas. O diagnóstico definitivo será baseado no exame anátomo-patológico da placenta e membranas ovulares ;32
- Ocorrência de ruptura/deiscência de cicatriz uterina: definidas ambas como a ruptura completa da parede uterina. Diferenciando-se entre si na medida em que a ruptura uterina inclui a ruptura do peritônio visceral e provoca maior sangramento uterino. Ambas serão identificadas na eventualidade da necessidade de cesárea de urgência;33
- Presença de mecônio intraparto;
- Alteração de vitalidade fetal levando ao parto cesáreo: definida pela presença alterações na frequência cardíaca fetal como bradicardia ou taquicardia, ou ainda por alterações cadiotocográficas, representadas pela caracterização de categoria três ou categoria dois persistente;34
- Hemorragia puerperal: definida pela presença de sangramento uterino no pós parto imediato capaz de provocar instabilidade hemodinâmica;35
- Apgar de quinto minuto;
- Peso ao nascer em quilogramas;
- Idade gestacional ao nascimento.


3.4.5. Comitê de Monitoramento de Dados
Um comitê de monitoramento de dados será constituído por três professores sem vínculo com os centros onde os trabalhos serão realizados. Dados preliminares serão enviados a este comitê a cada três meses a partir do momento que o estudo for iniciado. Os principais dados a serem avaliados serão: quanto aos desfechos maternos, corioamnionite, infecção puerperal, morte materna. Quanto aos resultados perinatais adversos, serão monitorados infecção perinatal, asfixia perinatal, admissão em unidade de terapia neonatal, morte perinatal.
	4. Análise estatística
Os resultados obtidos serão tabulados em sistema excell® e analisados com auxílio do software SPSS Statistics 20®.
Análises descritivas serão apresentadas em percentagens, médias e medianas, com desvios padrões e intervalos interquartis, respectivamente. Variáveis categóricas serão avaliadas a partir dos testes Chi-quadrado ou exato de Fisher, de acordo com suas aplicações. Variáveis quantitativas serão analisadas a partir de testes ANOVA. A curva de Kaplan-Meier será construída para análise de tempo para o parto.  Outros testes poderão ser aplicados de acordo a necessidade, sendo então descritos apropriadamente. Os níveis de significância serão definidos em p<0.05. 



4. CRONOGRAMA DE EXECUÇÃO

	Período do estudo
	Atividades

	3º Bimestre
	Aprovação ética. Análise de literatura. Definição da randomização. Registro do Trial

	4º Bimestre
	Recrutamento

	5º Bimestre
	Recrutamento

	6º Bimestre
	Recrutamento

	7º Bimestre
	Recrutamento

	8º Bimestre
	Recrutamento

	9º Bimestre
	Recrutamento

	10º Bimestre
	Finalização do Trial. Análise

	11º Bimestre
	Finalização do Trial. Análise. Submissão do artigo.

	12º Bimestre
	Conclusão





ANEXO 1 – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Título da Pesquisa: 
[bookmark: _gjdgxs]Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado
Nome dos Pesquisadores:
A senhora está sendo convidada a participar da pesquisa intitulada “Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado”. Esta pesquisa pretende avaliar se existe diferença entre o uso do cateter de Foley por 24 ou 48 horas para melhorar as chances de trabalho de parto e parto em pacientes que já possuem uma cesárea, como é o seu caso
O cateter de Foley é uma espécie de ‘sonda’ feita de borracha que é introduzida pela vagina até chegar no começo do útero. Região que chamamos de colo do útero. Os benefícios em participar deste estudo envolvem contribuir gerando conhecimento para uma melhor assistência médica no futuro. Não haverá custos para sua participação e nenhum valor será pago por ela.
Você receberá todos os esclarecimentos necessários antes e durante a pesquisa e seu nome não aparecerá em momento algum, sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da omissão total de quaisquer informações que permitam identificar você ou o seu bebê. Para evitar que seus dados sejam revelados, você receberá um número de identificação que será conhecido apenas pelos pesquisadores.
Os riscos relacionados à participação no estudo são aqueles decorrentes da colocação e retirada da sonda. Esses procedimentos podem ser dolorosos e provocar desconforto. Os benefícios do estudo são a possibilidade de ajudar você e outras mulheres a terem maior chance de terem um parto normal, isso evitaria a necessidade de cirurgia e as complicações relacionadas com o parto cesáreo.
A sua participação nesta pesquisa é voluntária e você poderá abandonar ou retirar-se do estudo a qualquer momento, sem que isto cause qualquer prejuízo no tratamento ou acompanhamento nesta instituição. O investigador deste estudo também poderá retirá-la do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessário para o seu bem estar. Os resultados da pesquisa serão divulgados para os membros das equipes envolvidas e poderão ser publicados posteriormente em revistas e órgãos de pesquisa, sempre sem a possibilidade de que você seja identificada.
Durante a pesquisa a senhora receberá toda a assistência e cuidados de acompanhamento disponíveis. Após a conclusão desta pesquisa ou em eventual encerramento da mesma, a senhora poderá ser acompanhada no Hospital onde realizou seu parto por até 45 dias após este, junto às equipes das instituições participantes. 
Caso a senhora acredite que houve algum dano decorrente de sua participação nesta pesquisa, a justiça comum poderá ser acionada para conseguir indenização, caso esta seja devida.
Informações adicionais ou dúvidas podem ser esclarecidas no Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) situado à Chácara Butgnolli s/n, Rubião Júnior, Botucatu-SP através do email: cep@fmb.unesp.br ou pelo telefone: (14) 38801609. Ou ainda diretamente com o pesquisador responsável residenciado à Rua Maria Candida nº 428, Carandiru - SP pelo email: camara.88@hotmail.com e pelo telefone: (11) 987522120 a qualquer momento.

1 – Aprovação do sujeito de pesquisa.
 “Eu, _________________________________________________________________ 
autorizo voluntariamente a minha participação nesta pesquisa. Declaro que li e entendi todo o conteúdo deste documento. 
Assinatura____________________________________________________________
Data___/___/_______Telefone  ___________________________________________

2 – Testemunha.
Nome________________________________________________________________
Documento_____________________________________________________________
Endereço/telefone________________________________________________________
Data___/___/_______  Assinatura___________________________________________

3 - Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Nome_________________________________________________________________Assinatura_____________________________________________________________




ANEXO 2 – Termo de Assentimento Livre e Esclarecido

Título da Pesquisa: 
Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado
Nome dos Pesquisadores: 
A senhora está sendo convidada a participar da pesquisa intitulada “Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado”. Esta pesquisa pretende avaliar se existe diferença entre o uso do cateter de Foley por 24 ou 48 horas para melhorar as chances de trabalho de parto e parto em pacientes que já possuem uma cesárea, como é o seu caso
O cateter de Foley é uma espécie de ‘sonda’ feita de borracha que é introduzida pela vagina até chegar no começo do útero. Região que chamamos de colo do útero. Os benefícios em participar deste estudo envolvem contribuir gerando conhecimento para uma melhor assistência médica no futuro. Não haverá custos para sua participação e nenhum valor será pago por ela.
Você receberá todos os esclarecimentos necessários antes e durante a pesquisa e seu nome não aparecerá em momento algum, sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da omissão total de quaisquer informações que permitam identificar você ou o seu bebê. Para evitar que seus dados sejam revelados, você receberá um número de identificação que será conhecido apenas pelos pesquisadores.
Os riscos relacionados à participação no estudo são aqueles decorrentes da colocação e retirada da sonda. Esses procedimentos podem ser dolorosos e provocar desconforto. Os benefícios do estudo são a possibilidade de ajudar você e outras mulheres a terem maior chance de terem um parto normal, isso evitaria a necessidade de cirurgia e as complicações relacionadas com o parto cesáreo.
A sua participação nesta pesquisa é voluntária e você poderá abandonar ou retirar-se do estudo a qualquer momento, sem que isto cause qualquer prejuízo no tratamento ou acompanhamento nesta instituição. O investigador deste estudo também poderá retirá-la do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessário para o seu bem estar. Os resultados da pesquisa serão divulgados para os membros das equipes envolvidas e poderão ser publicados posteriormente em revistas e órgãos de pesquisa, sempre sem a possibilidade de que você seja identificada.
Durante a pesquisa a senhora receberá toda a assistência e cuidados de acompanhamento disponíveis. Após a conclusão desta pesquisa ou em eventual encerramento da mesma, a senhora poderá ser acompanhada no Hospital onde realizou seu parto por até 45 dias após este, junto às equipes das instituições participantes. 
Caso a senhora acredite que houve algum dano decorrente de sua participação nesta pesquisa, a justiça comum poderá ser acionada para conseguir indenização, caso esta seja devida.
Informações adicionais ou dúvidas podem ser esclarecidas no Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) situado à Chácara Butgnolli s/n, Rubião Júnior, Botucatu-SP através do email: cep@fmb.unesp.br ou pelo telefone: (14) 38801609. Ou ainda diretamente com o pesquisador responsável residenciado à Rua Maria Candida nº 428, Carandiru - SP pelo email: camara.88@hotmail.com e pelo telefone: (11) 987522120 a qualquer momento.

1 – Aprovação do sujeito de pesquisa.
 “Eu, _________________________________________________________________ 
autorizo voluntariamente a minha participação nesta pesquisa. Declaro que li e entendi todo o conteúdo deste documento. 
Assinatura____________________________________________________________
Data___/___/_______Telefone  ___________________________________________

2 – Testemunha.
Nome________________________________________________________________
Documento_____________________________________________________________
Endereço/telefone________________________________________________________
Data___/___/_______  Assinatura___________________________________________

3 - Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Nome_________________________________________________________________Assinatura_____________________________________________________________

ANEXO 3 – Termo de Assentimento Livre e Esclarecido – Responsável por adolescente participante da pesquisa

Título da Pesquisa: 
Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado
Nome dos Pesquisadores: 
Sua filha (ou dependente) está sendo convidada a participar da pesquisa intitulada “Preparo de colo com cateter de Foley por 24 horas versus 48 horas: Um ensaio clínico randomizado”. Esta pesquisa pretende avaliar se existe diferença entre o uso do cateter de Foley por 24 ou 48 horas para melhorar as chances de trabalho de parto e parto em pacientes que já possuem uma cesárea, como é o seu caso
O cateter de Foley é uma espécie de ‘sonda’ feita de borracha que é introduzida pela vagina até chegar no começo do útero. Região que chamamos de colo do útero. Os benefícios em participar deste estudo envolvem contribuir gerando conhecimento para uma melhor assistência médica no futuro. Não haverá custos para sua participação e nenhum valor será pago por ela.
Você e sua filha receberão todos os esclarecimentos necessários antes e durante a pesquisa e seu nome ou o nome de sua filha não aparecerão em momento algum, sendo mantido o mais rigoroso sigilo através da omissão total de quaisquer informações que permitam identificar você ou o seu bebê. Para evitar que seus dados sejam revelados, você receberá um número de identificação que será conhecido apenas pelos pesquisadores.
Os riscos relacionados à participação no estudo são aqueles decorrentes da colocação e retirada da sonda. Esses procedimentos podem ser dolorosos e provocar desconforto. Os benefícios do estudo são a possibilidade de ajudar você e outras mulheres a terem maior chance de terem um parto normal, isso evitaria a necessidade de cirurgia e as complicações relacionadas com o parto cesáreo.
A participação da sua filha nesta pesquisa é voluntária e ela ou você poderão abandonar ou retirar-se do estudo a qualquer momento, sem que isto cause qualquer prejuízo no tratamento ou acompanhamento nesta instituição. O investigador deste estudo também poderá retirá-la do estudo a qualquer momento, se ele julgar que seja necessário para o seu bem estar. Os resultados da pesquisa serão divulgados para os membros das equipes envolvidas e poderão ser publicados posteriormente em revistas e órgãos de pesquisa, sempre sem a possibilidade de que você seja identificada.
Durante a pesquisa a sua filha receberá toda a assistência e cuidados de acompanhamento disponíveis. Após a conclusão desta pesquisa ou em eventual encerramento da mesma, a sua filha poderá ser acompanhada no Hospital onde realizou o parto por até 45 dias após este, junto às equipes das instituições participantes. 
Caso a senhora acredite que houve algum dano à sua filha decorrente da participação dela  nesta pesquisa, a justiça comum poderá ser acionada para conseguir indenização, caso esta seja devida.
Informações adicionais ou dúvidas podem ser esclarecidas no Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) situado à Chácara Butgnolli s/n, Rubião Júnior, Botucatu-SP através do email: cep@fmb.unesp.br ou pelo telefone: (14) 38801609. Ou ainda diretamente com o pesquisador responsável residenciado à Rua Maria Candida nº 428, Carandiru - SP pelo email: camara.88@hotmail.com e pelo telefone: (11) 987522120 a qualquer momento.

1 – Aprovação do sujeito de pesquisa.
 “Eu, _________________________________________________________________, como responsável legal, autorizo voluntariamente a participação da paciente______________________________________________________________________ nesta pesquisa. Declaro que li e entendi todo o conteúdo deste documento. 
Assinatura____________________________________________________________
Data___/___/_______Telefone  ___________________________________________

2 – Testemunha.
Nome________________________________________________________________
Documento_____________________________________________________________
Endereço/telefone________________________________________________________
Data___/___/_______  Assinatura___________________________________________

3 - Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Nome_________________________________________________________________Assinatura_____________________________________________________________
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