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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho:

Seré realizado um estudo observacional, prospectivo, consistindo de 3 fases distintas: Na fase 1, havera a comparacéo do resultado da andlise dos
dois tipos de cardiotocografia, mével e convencional, realizadas na mesma paciente com intervalo de 30 minutos no maximo. As gestantes
internadas serdo convidadas a participar do projeto na ocasido da realizagéo de vitalidade fetal na propria Enfermaria da Clinica Obstétrica do
HCFMUSP. Na fase 2, havera treinamento das gestantes para auto-instalagdo do dispositivo, baseado no video educativo disponibilizado no site do
fabricante (8), e avaliagdo da experiéncia do exame, por meio de um questionario que devera ser respondido pelas pacientes apos a realizacéo da
vitalidade fetal. As gestantes com seguimento no Ambulatério de Pré-Natal do HCFMUSP seréo convidadas a participar do projeto na ocasiéo da
realizagcdo da vitalidade fetal ambulatorial.Na fase 3, apés aprimoramento da técnica de aprendizagem de uso da iCTG e adesdo bem-sucedida
pelas gestantes, sera realizado o monitoramento remoto fetal por telessaide. Os pesquisadores irdo analisar em tempo real os exames realizados
por outros profissionais de saude em centros com escassez de recursos na assisténcia materno-fetal.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
04.389.228/0001-76 |BANCO INTERAMERICANO DE 0613174200 Institucional
DESENVOLVIMENTO Secundario

Palavra Chave

Palavra-chave

Mortalidade neonatal

Cardiotocografia moével

Telemedicina

Vitalidade fetal

Cardiotocografia

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducdo: A realizagdo adequada do pré-natal contribui na redugéo da mortalidade materno-infantil. Um dos principais exames complementares a
serem realizados durante esse periodo, sobretudo no seguimento de gestagées de alto risco, é a cardiotocografia. No entanto, devido ao alto custo
do dispositivo, ndo é encontrado em todos os centros de salide materno-fetal no Brasil e, muitas vezes, também, falta o profissional habilitado para a
interpretagdo do laudo. O projeto propde testar e introduzir um novo modelo de cardiotocografia mével, produzido pela empresa japonesa Melody
Internacional Co. Ltd, criada em cooperagao com a Universidade de Kagawa, para fornecer solugdo econémica de telessalde, ao permitir a
realizacdo do exame de cardiotocografia em unidades de salde de menor complexidade ou com maior déficit de recursos.Justificativa: A
cardiotocografia mével, ao ampliar o acesso das gestantes a avaliagao fetal, pode contribuir para redugdo da mortalidade neonatal. No entanto, no
Brasil, até 0 momento, ndo ha estudos que objetivem a introduc&o dessa tecnologia na realidade do Sistema Unico de Satde.Objetivo: Comparar
analise do tragado proveniente da cardiotocografia mével e da cardiotocografia convencional e verificar se apresentam valor diagnéstico equivalente.
Avaliar a vigilancia remota da vitalidade fetal quanto a sua segurancga e eficacia e como pode ser implementada na realidade brasileira e avaliar o
grau de confianga das pacientes na cardiotocografia mével e a sua facilidade em manusear e instalar o dispositivo sem auxilio presencial.Hipétese:
Os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos méveis apresentam valor diagndstico equivalente em comparagéo aos aparelhos
convencionais, possibilitando uma avaliagcdo remota dos registros tdo confiavel quanto a andlise feita presencialmente pelo médico
especialista.Métodos: Sera realizado um estudo observacional, prospectivo, composto por 3 fases. Na fase 1, havera a comparacao do resultado da
andlise dos dois tipos de cardiotocografia, mével e convencional, realizadas na mesma paciente com intervalo de 30 minutos no maximo. Na fase 2,
havera treinamento das gestantes para a auto-instalacéo do dispositivo mével com a equipe de pesquisa e avaliagéo da experiéncia do exame, por
meio de um questionério. Na fase 3, sera realizado o monitoramento remoto fetal por telessalide com a analise dos exames realizados por outros
profissionais de satde em unidades de saude de menor complexidade ou com maior déficit de recursos.

Introducéo:

As mortes maternas e neonatais ainda séo problemas sociais, sobretudo nos paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento como o Brasil. Uma
das principais a¢des para reversao desse quadro, foi a inclusdo, nos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel da ONU (ODS), da reducéo da
mortalidade materna global e a erradicagdo de mortes evitaveis de recém-nascidos e criangas menores de 5 anos até 2030, de modo a suscitar a
discussédo de medidas para o alcance desse objetivo nos paises participantes, incluindo o Brasil (1).A morte de criangas menores de um ano esta
associada a atencao dispensada a gestacgado, ao parto e ao puerpério, visto que 52% ocorrem no periodo neonatal (2). Logo, uma das principais
estratégias, para reducéo da mortalidade perinatal, é a consolidagdo da atengéo pré-natal, com melhor acesso aos profissionais de salude e
realizagdo de exames complementares (2,3).Um dos principais exames complementares no seguimento de gestacées de alto risco, é a
cardiotocografia (CTG). Trata-se de ferramenta essencial para a avaliagdo do bem-estar fetal, baseando-se na analise de registros graficos da
frequéncia cardiaca fetal e do ténus uterino, cujas alteragdes no tracado podem traduzir distirbios na oxigenagao do feto, indicando sofrimento fetal
(4).A cardiotocografia apresenta as vantagens de ser um método de facil instala¢&o, nédo invasivo e de risco minimo para o feto e para a gestante.
No entanto, ndo é encontrado em todos os centros de salide materno-fetal no Brasil e, muitas vezes, também falta o profissional habilitado para a
interpretagdo do tracado. Dessa forma, a gestante deve, frequentemente, deslocar-se para os centros especializados, onde ha equipe médica
obstétrica, o que nem sempre é possivel devido ao custo e dificuldades do deslocamento, ainda mais considerando um pais com dimensdes
continentais como o Brasil, em que os recursos de saude sdo mal distribuidos e concentrados nas regides sul e sudeste. Nesse contexto, a
cardiotocografia mével (iCTG) pode melhorar o acesso e adeséo das gestantes a essa avaliacdo fetal e reduzir custos de deslocamento e de
internacdo nos casos de necessidade de monitorizagao diaria. Um dos menores modelos do mercado é o produzido pela empresa japonesa Melody
International Co. Ltd. Trata-se de um dispositivo compacto, leve, independente de cabos e tomadas, que pode ser facilmente instalado pela propria
paciente ou qualquer profissional de satde ndo médico, seja no préprio domicilio ou em um servigo de saude de menor
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complexidade, como UBSs, AMAs e hospitais secundarios. Os dois transdutores da iCTG monitoram a frequéncia cardiaca fetal e as contra¢es
uterinas e transmitem os dados para um tablet que se conecta a um servidor baseado em nuvem. Os dados obtidos podem ser analisados a
distancia, em qualquer lugar com acesso a internet, pelo médico obstetra especialista, que podera orientar diretamente a paciente através de uma
teleconsulta, ou orientar a equipe de saude responsavel por meio de uma tele-interconsulta.Em menor escala, dentro do ambiente hospitalar, a
cardiotocografia portatil pode agilizar a avaliacéo fetal. Em um Complexo Hospitalar composto por muitos institutos, como o Hospital das Clinicas,
permite que gestantes internadas fora da Clinica Obstétrica possam ter o feto monitorizado, sem que a equipe obstétrica necessite se deslocar
fisicamente. Além disso, por armazenar os dados da avaliagdo fetal na nuvem, permite que os tragados da cardiotocografia possam ser arquivados
no prontuario eletrénico do paciente. Atualmente, no HCFMUSP, os tragados impressos sdo arquivados no prontuario fisico, dificultando o acesso
aos dados a qualquer momento.  Para implementacéo da cardiotocografia mével no Hospital das Clinicas e, posteriormente, em todo territério
nacional, planejamos a realizagdo do projeto em trés fases. Na fase 1, por meio da realizac&o da cardiotocografia mével e convencional nas
gestantes internadas na enfermaria da Clinica Obstétrica, iremos comparar a conclusdo da interpretagéo do tracado de ambos os métodos. Espera-
se obter evidéncia da equivaléncia entre eles, para que seja possivel a aprovacéo do equipamento pela ANVISA, assim como ja foi aprovado em
outros paises pelos seus érgdos regulatérios de salide correspondentes. De modo semelhante, um estudo indiano comparou as
cardiotocografias de dispositivos CTG mdveis e padrdo em 495 gestantes em trabalho de parto e 359 gestantes com gestacéo acima de 32 semanas
(5). As CTG interpretadas por dois obstetras independentes de forma cega foram comparadas. Observou-se alto nivel de concordancia entre
dispositivos CTG moveis e padrao para monitoramento intraparto (87,9%; kappa 0,61) e pré-parto (91,2%; kappa 0,60).No estudo realizado em 2019
na Universidade de Pol6nia por Pilarczyk et al. (6), a correspondéncia entre os métodos foi ainda numericamente maior. Foram coletados 164
registros, incluindo 82 de um dispositivo convencional (Corometrics modelo 172; GE Healthcare, Chicago, EUA) e 82 de um dispositivo mével
instalado pela prépria paciente (Pregnabit; Nestmedic, Wroc¢aw, Pol6nia). A analise mostrou concordancia de 97,1% entre os dois tipos de
exames.Na segunda fase do projeto, gestantes com indicagdo de vitalidade fetal ambulatorial serdo convidadas a utilizar iCTG no ambiente
hospitalar. Apés aplicagdo do termo de consentimento, forneceremos treinamento para que as pacientes possam instalar e operar o dispositivo de
forma independente.Nesta fase iremos avaliar a aceitabilidade da auto-instala¢@o do equipamento e a confianca das pacientes frente & iICTG,
através da avaliacédo do questionario a ser aplicado, apés a realizacdo do exame sobre a experiéncia de instalagdo e utilizagdo do dispositivo mével.
No estudo comandado por Pilarczyk et al (6), citado anteriormente, a maioria das mulheres gravidas (80% nos grupos intraparto e 70% nos grupos
pré-parto) e todos os enfermeiros e obstetras preferiram o dispositivo CTG mével ao dispositivo CTG padrao. Foram coletados dezoito questionarios
preenchidos. A maioria dos pacientes relatou que o autoexame CTG usando o dispositivo movel foi facil (28%) ou bastante facil (61%), sendo que
85% delas declararam que a possibilidade de realizar o exame em casa aumentaria a sensacéo de seguranca, sobretudo nos finais de semana e
feriados quando o acesso ao médico é limitado (72%), na identificacéo fatores de alto risco, mas que ndo requerem hospitalizagdo (72%) e no p6s
datismo (56%).Na terceira fase do projeto, ap6s aprimoramento da técnica de aprendizagem de uso da iCTG e adesdo bem-sucedida das gestantes,
o foco sera monitoramento remoto por telessatde. Este atendimento sera sediado em unidade de saide em que néo haja dispositivo de
cardiotocografia disponivel e/ou equipe especializada para interpretacéo do resultado do exame. O objetivo € mostrar como a telemonitorizagédo
pode melhorar a assisténcia a gestacdes de alto risco de pacientes que estéo internadas em servi¢os em que n&o ha cardiotocografia ou profissional
com competéncia para interpretagdo do exame e reduzir os custos de deslocamento de gestante que necessitam realizar avaliacéo de vitalidade
ambulatorialmente, mas residem longe do hospital de referéncia onde esse recurso esta disponivel.O monitoramento remoto fetal mostrou-se seguro
no estudo no México (7) envolvendo 153 gestantes de alto risco, que comparou os resultados maternos e infantis das pacientes monitoradas
remotamente (n = 74) com as que receberam cuidados hospitalares padrao (n = 79) (7). O estudo relatou ndo haver diferencas na gestacao a termo,
peso ao nascer ou complica¢des obstétricas entre os dois grupos e a taxa de adesédo das pacientes ao monitoramento fetal foi alta (94,3%).

Hipotese:
Os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos méveis apresentam valor diagndstico equivalente em comparagéao aos aparelhos

convencionais, possibilitando uma avaliacdo remota dos registros tdo confiavel quanto a analise intra hospitalar, tornando-se uma ferramenta que
pode contribuir na melhora adesao ao seguimento pré natal e, em ultima analise, para reducao da mortalidade neonatal no Brasil.

Objetivo Primario:

¢, Demonstrar que os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos méveis apresentam valor diagnéstico equivalente em
comparagédo aos aparelhos convencionais;

¢, Demonstrar que a vigilancia remota da vitalidade fetal é eficaz, quanto ao diagnéstico do bem estar fetal, e pode ser implementada nos cuidados
obstétricos, fornecendo uma solugéo econémica de telessalide para regides com recursos escassos e dificuldade de acesso aos centros de
referéncia em obstetricia.

Objetivo Secundario:

¢, Comparar a usabilidade dos dispositivos.
¢ Avaliar o grau de confianga da paciente na cardiotocografia mével e a sua facilidade em manusear e instalar o dispositivo sem auxilio presencial.
¢, Desenvolver e testar protocolo de saude que possibilite a aplicagao da cardiotocografia mével com a avaliagdo médica especializada a distancia.

Metodologia Proposta:

O projeto tera duas fases intra-hospitalares, em que as cardiotocografias seréo realizadas na Enfermaria e no Ambulatério de Pré-Natal da Clinica
Obstétrica do HCFMUSP, e uma fase extra-hospitalar, em que as cardiotocografias seréo realizadas em centro de salide de menor complexidade,
por meio de teleconsulta em tempo real, apoiada pelo HCFMUSP.Sera realizado um estudo observacional, prospectivo, consistindo de 3 fases
distintas: Na fase 1, havera a comparagéo do resultado da analise dos dois tipos de cardiotocografia, mével e convencional, realizadas na mesma
paciente com intervalo de 30 minutos no méaximo. As gestantes internadas serdo convidadas a participar do projeto na ocasiéo da realizacdo de
vitalidade fetal na prépria Enfermaria da Clinica Obstétrica do HCFMUSP. Na fase 2, havera treinamento das gestantes para auto-instalacéo do
dispositivo, baseado no video educativo disponibilizado no site do fabricante (8), e avaliacéo da experiéncia do exame, por meio de um questionario
que devera ser respondido pelas pacientes apds a realizacdo da vitalidade fetal. As gestantes com seguimento no Ambulatério de Pré-Natal do
HCFMUSP seréo convidadas a participar do projeto na ocasido da realizagdo da vitalidade fetal ambulatorial.Na fase 3, apés aprimoramento da
técnica de aprendizagem de uso da iCTG e adesdo bem-sucedida pelas gestantes, sera realizado o monitoramento remoto fetal por telessadde. Os
pesquisadores irdo analisar em tempo real os exames realizados por outros profissionais de saide em centros com escassez de recursos na
assisténcia materno-fetal.

Critério de Incluséo:

Idade igual ou superior a 18 anos;Feto Unico;Auséncia de trabalho de parto;Auséncia de malformacdes fetais maiores (definidas como malformacdes
letais ou aquelas que necessitem de cirurgia peri ou pos-natal) ou ébito fetal;Indicagdo clinica para realizagéo
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de cardiotocografia;Auséncia de lesdes cutaneas cronicas ou agudas ou alergia a alguma das substancias encontradas nas sondas do dispositivo,
cintos ou gel de ultrassom;Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

Critério de Excluséo:

N&o assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

¢, Desisténcia em qualquer momento do estudo;

¢, Caso sejam diagnosticadas desacelerag6es do tipo tardia ou variavel de repeticdo ou bradicardia fetal em qualquer um dos dispositivos;
¢, Perda de seguimento com realiza¢éo de parto em outro servigo fora Hospital das Clinicas*

Riscos:

O projeto apresenta riscos de danos materiais, como a extravio ou danos da cardiotocografia mével, durante o seu andamento, especialmente na
fase 3, onde o aparelho sera utilizado em ambientes ndo hospitalares, onde os controles sdo menos rigorosos. O tamanho compacto, embora
melhore a sua portabilidade, também torna o equipamento facilmente extraviado. Além disso, o kit € composto por dois transdutores, um marcador,
um tablet de controle e varios carregadores, tanto para o tablet quanto para os dispositivos. Logo, por se tratar de varios componentes, a
probabilidade de perda de pecas também deve ser considerada.

Durante a fase 3 também, h& o risco de dificuldade de acesso a internet, o que é uma realidade em areas mais periféricas no Brasil, podendo levar
ao prejuizo na monitorizacao fetal, na transmisséo dos dados e no contato com a equipe médica remota. Esta dificuldade sera minimizada pelo
apoio de técnicos em informatica que irdo verificar remotamente se o local escolhido apresenta condi¢des de acesso a rede adequadas.

Para mitigar esses riscos, no orcamento do projeto também esté incluida verba para reparo ou compra de novos equipamentos, caso sejam perdidos
ou extraviados, e também a aquisi¢éo de planos de dados e dispositivo um cartdo SIM, caso necessario.

Beneficios:

A realizacdo da cardiotocografia é considerada segura. H4 a garantia da integridade fisica da paciente ao entrar em contato com o cardiotocégrafo
movel, desenvolvido pela Melody International Co. Ltd, pois possui certificacdo IEC60950-1 e IEC60601-1, ou seja, esta de acordo com as normas
de seguranga para equipamentos médico-hospitalares da Comisséo Eletrotécnica Internacional (IEC), uma das exigéncias do Ministério da Saude
para certificacéo do produto (10).

Logo, trata-se de um procedimento nado invasivo, seja pelo método tradicional ou mével, ndo representando riscos para o feto ou a gestante. Além
disso, todas as decisdes e condutas clinicas serdo tomadas mediante andlise da cardiotocografia proveniente do método tradicional, enquanto ndo
houver a comprovacédo de, a0 menos, equivaléncia diagndstica entre ambos os métodos.

A incorporacéo da cardiotocografia mével na assisténcia pré-natal, com o apoio da telemedicina, pode melhorar a adesao das gestantes e contribuir
para a reducdo da mortalidade neonatal no Brasil. J& em nivel local, no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP, essa tecnologia
pode melhorar o acesso ao resultado do exame da cardiotocografia por toda a equipe médica, ao estabelecer o registro em nuvem dos dados do
exame, e agilizar a avaliagao fetal das gestantes internadas em outros institutos, fora da Clinica Obstétrica. Pode-se também desenhar novos
estudos para atender pacientes ambulatoriais e reduzir seu deslocamento ao hospital.

Assim também, ao disponibilizar a analise remota do exame realizado nas unidades de servi¢o primario e secundario, esperamos reducao de custos
de deslocamento das gestantes que necessitam realizar avaliagcao de vitalidade ambulatorialmente, mas residem longe do hospital de referéncia
onde esse recurso esta disponivel. J& para os servigos terciarios, espera-se melhora na assisténcia de gestacdes de alto risco das pacientes
internadas, a partir da analise e da discussao das cardiotocografias realizadas pelos profissionais especializados do Hospital das Clinicas.

Metodologia de Anélise de Dados:

Apos a realizagéo da cardiotocografia convencional, serdo impressas trés vias do laudo, uma ficard armazenada no prontudrio da paciente e sera
analisada pela equipe assistencial que dara a conduta e as outras duas vias serdo armazenadas pela equipe de pesquisa. J&, apos a
cardiotocografia mével, sera gerado um arquivo em PDF que ficara disponivel para os avaliadores da pesquisa.

A avaliagdo dos exames serd feita em duas etapas. Na andlise primaria, os tragados de ambas as cardiotocografias serdo avaliados por dois
examinadores independentes. Seréo entregues 0s exames impressos (cardiotocografia convencional) e disponibilizados os exames em PDF

(cardiotocografia mével).

Como as cardiotocografias, convencional e moével, produzem tragados com layout diferente, a analise comparativa ndo podera ser cega quanto a
esse parametro, j& que no momento da avaliagdo, os examinadores saberdo em qual dispositivo o exame foi realizado. No entanto, os tracados
serdo anonimizados quanto a identidade da paciente, data e horario do exame para mitigar possiveis fatores de confusdo ou outros possiveis vieses
de analise. A identificagdo dos tracados sera feita por numeragao e a informagao sera mantida pelo pesquisador principal.

As cardiotocografias seréo analisadas conforme o consenso do National Institute of Child Health and Human Development de 1997 (9), associado a
analise do ¢ Short Term Variation¢, (STV), dado informado pela cardiotocografia computadorizada, que auxilia na interpretacéo da variabilidade da
frequéncia cardiaca fetal. Os tracados, entéo, serdo classificados em normal, suspeito, alterado e inconclusivo, este Ultimo quando néo for possivel
determinar uma concluséo, incluindo os casos em que 0 exame estiver tecnicamente incorreto, como na perda de foco fetal, por exemplo.

Os exames provenientes da mesma paciente serdo comparados apds a analise realizada pelos dois examinadores iniciais (anélise primaria) sendo
classificados em concordantes (laudos coincidentes) ou ndo concordantes (laudos discordantes).

5.9 Andlise estatistica

Realizar-se-a analise descritiva dos dados por meio de frequéncias absolutas (n) e relativas (%), medidas de tendéncia central (média e mediana) e
disperséo (desvio-padréo, valor minimo e maximo, e intervalos interquartis).

Na comparagéo entre a cardiotocografia convencional versus cardiotocografia mével serd analisada a concordancia bruta e aplicado o teste de de
Kappa Ponderado, dado a natureza da resposta da variavel (ativo, hipoativo, inativo e inconclusivo), a fim de avaliar a concordancia entre-intra
avaliador. Para o ajuste de viés prevaléncia sera aplicado o indice PABAK e seus respectivos intervalos de 95% de confianca. Serdo avaliados os
marcadores de acuracia, sensibilidade, especificidade, valores preditivos positivos e negativos, e razdo de verossimilhanga. Também serdo
realizadas sub analises de acordo com os parametros clinicos da populagdo estudada (item 4.4). A comparagéo das variaveis quantitativas sera
realizada pelo teste ANOVA para grupos independentes (normal, alterado e padréo inadequado) ou teste de Kruskal-Wallis, caso dado nédo
paramétrico.

Ser& assumido um nivel descritivo de 5% para significancia estatistica. Os dados ser&o analisados no programa RStudio vesdo 4.1.2.

Desfecho Primario:

Os exames de cardiotocografia realizados por meio de dispositivos méveis apresentam valor diagndstico equivalente em comparagéo aos aparelhos
convencionais, possibilitando uma avaliacdo remota dos registros tdo confiavel quanto a andlise intra
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hospitalar, tornando-se uma ferramenta que pode contribuir na melhora adesao ao seguimento pré natal e, em ultima analise, para reducao da

mortalidade neonatal no Brasil.

Tamanho da Amostra no 634

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo

Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL

634

Qutras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

Néao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de

pesquisa:
634

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo

N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Grupo Fase 2

384

Aplicacé@o de questionario apos realizagédo da cardiotocografia mével para
avaliagdo da facilidade da instalagado e aceitagdo do método.

Grupo Fase 1

180

Realizagao de cardiotocografia mével e tradicional para comparacéo

Grupo Fase 3

70

Realizagdo da cardiotocografia movel em servico de salde externo ao
Hospital das Clinicas com analise do tracado e discusséo do caso via

telemedicina.
O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o
Prop6e dispensa do TCLE?
N&o
Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o
Cronograma de Execugao
Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Fase 2 (Preparacgao, execugéo e andlise de 01/04/2026 28/02/2027
resultado)
Fase 1 (Preparagao, execugdo e andlise de 10/04/2025 31/03/2026
resultado)
Fase 3 (Preparagao, execugdo e andlise de 01/03/2027 31/03/2028
resultado)
Redacéo e publica¢éo do artigo 01/12/2027 31/03/2028
Orgamento Financeiro
Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Orgamento total de 875.000 ddlares (conversdo Custeio R$ 4.667.855,00
dolar do dia)

R$ 4.667.855,00

Outras informacgdes, justificativas ou consideracdes a critério do pesquisador:

Atendendo Pendéncias do Parecer 7334946
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Upload de Documentos

Arquivo Anexos:

Tipo

Arquivo

Folha de Rosto

FR_ANTONIO_GOMES_DE_AMORIM_FILHO_23621.pdf

Outros Fr_gineco.pdf

Outros Questionario_Cardiotocografia_Movel_no_SUS.docx

Outros Resposta_pendencia_ CAPPesq_2025.docx

Outros FORMULARIO_PARA_SUBMISSAO_DE_EMENDAS_E_BROCHURAS.pdf
Outros Adendo_Projeto_VITAL_Atualizado.pdf

Outros video_informativo_pdf.pdf

Orgamento Orcamento_BID.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Gestante_Emenda_Fase_2_Alteracoes_destacadas.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2435734.pdf

Brochura Pesquisa

Projeto_de_Pesquisa_Emenda_Fase_2_Alteracoes_destacadas.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Gestante_Emenda_Fase_2_Anticorpado.docx

QOutros

Adendo_Projeto_VITAL_Atualizacoes_em_vermelho_10092025.pdf

Qutros

Capturas_de_Tela_do_Guia_de_Utilizacao_do_iCTG.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

Revisao_Final_TCLE_Fase_1.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Gestante_Emenda_Fase_2_Alteracoes_destacadas.pdf

Outros JUSTIFICATIVA_ANVISA.pdf

Outros PARECER_DO_USO_DE_DADOS_DIGITAIS_2024.docx

Outros Aprovacao_Divisao_Obstetrica.docx

Qutros IEC60601_1_TestReport_FullDoc.pdf

Outros Declaracao_de_Origem_dos_Recursos_Projeto_de_Pesquisa.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Profissionais_de_Saude_Emenda_Fase_2_Anticorpado.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

Revisao_Final_TCLE_Fase_2.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Profissionais_de_Saude_Emenda_Fase_2_Anticorpado.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador

Pos_Revisao_Projeto_Implementacao_Cardiotocografia_Movel_SUS_06_02_2025.docx

Cronograma

CRONOGRAMA.docx

Qutros

Adendo_Projeto_VITAL_Atualizado.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2592377.pdf

Cronograma

Justificativa_Emenda_1_10092025.pdf

QOutros

Justificativa_Emenda_1_10092025.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE_Gestante_Emenda_Fase_2_Anticorpado.pdf

Outros Folder_Orientacoes_Instalacao_Cardiotocografia_Movel.pdf
Outros Capturas_de_Tela_do_Guia_de_Utilizacao_do_iCTG.docx
Outros Adendo_Projeto_VITAL_Atualizacoes_em_vermelho_10092025.docx

Brochura Pesquisa

Projeto_de_Pesquisa_Emenda_Fase_2_Alteracoes_destacadas.docx

Brochura Pesquisa

Projeto_de_Pesquisa_Emenda_Fase_2_Anticorpado.pdf
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QOutros JUSTIFICATIVA_ANVISA.docx
outros PARECER_DO_USO_DE_DADOS_DIGITAIS_2024.pdf
Outros Resposta_Cappesq_2025.pdf
Outros FORMULARIO_PARA_SUBMISSAO_DE_EMENDAS_E_BROCHURAS.docx
Outros Aprovacao_Departamento_SGP_Assinado.pdf
Brochura Pesquisa Projeto_de_Pesquisa_Emenda_Fase_2_Anticorpado.docx
Outros RELATORIO_PARCIAL_PARA_CAPPESQ.docx
Outros RELATORIO_PARCIAL_PARA_CAPPESQ.pdf
Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicacéo dos resultados
Justificativa da Emenda:
Melhorias do protocolo e especificidades do protocolo.
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