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METODO COMBINADO PARA INDUGAO DO PARTO VAGINAL EM GESTACOES DE ALTO
RISCO: MISOPROSTOL ORAL ASSOCIADO A BALAO CERVICAL

JUSTIFICATIVA

Inducédo ao parto é o procedimento que tem como objetivo finalizar a gravidez por via
vaginal, através do preparo do colo uterino e do estimulo as contragdes uterinas, antes do
inicio esponténeo do trabalho de parto’. Nas Ultimas décadas, as indicagdes para indugéo
do parto tém aumentado continuamente. Varias sociedades profissionais tém
recomendado esse procedimento em circunstancias nas quais os riscos de aguardar o
inicio espontdneo do trabalho de parto é considerado maior que o encurtamento da
gestacao®.

Ainducao do parto contribui para a redugéo das taxas de parto cesareo. No entanto, ndo é
um procedimento isento de riscos. Had uma preocupacao especial quanto a possibilidade
de hiperestimulagao da contratilidade uterina e suas repercussdes negativas para o bem-
estar fetal e materno, além da possibilidade de rotura uterina e corinamnionite?.

O sucesso da inducdo do parto depende, em grande medida, das condi¢bes do colo
uterino. Quando desfavoraveis, antes da indugdo do parto é necessario realizar um
procedimento para o chamado “amadurecimento” do colo, buscando seu amolecimento,
dilatagdo e encurtamento. Esse procedimento pode ser feito com métodos
farmacoldgicos ou mecénicos®.

O amadurecimento do colo uterino no Servigo de Obstetricia do Hospital Universitario
Anténio Pedro (HUAP) é realizado na quase totalidade dos casos com método
farmacologico (misoprostol, por via vaginal). Com o objetivo de analisar os resultados da
inducao do parto no HUAP foi realizado um estudo transversal e retrospectivo sobre os
procedimentos de indugao com mispprostol no periodo de janeiro a dezembro de 2021.
Dos 88 procedimentos realizados, 36 (41%) resultaram em partos vaginais e 52 (59%) em
partos cesareos. A principal indicagcado de cesariana foi falha de inducao (40%), seguida
pela suspeita de comprometimento do bem-estar fetal (33%)*. A taxa de parto vaginal
obtida foi inferior a relatada em outros estudos realizados no Brasil sobre o tema®®.

Considerando que o Servico de Obstetricia do HUAP é uma referéncia regional para
atendimento a gestagdes de alto risco, condigdes maternas e fetais que podem interferir
no sucesso da indugao tais como idade gestacional abaixo de 39 semanas, obesidade e
colo uterino desfavoravel na admissao sdo comuns entre as usuarias.

Nao ha um consenso sobre qual o melhor método para aindugdo. Frente a escassez de
dados sobre regimes mais adequados para gestacoes de alto risco, em geral os protocolos
utilizados em gestacoes de risco habitual sao extrapolados e aplicados em uma ampla
gama de condigdes clinicas’.



A caréncia de pesquisas sobre indugéo do parto em grupos com alto risco gestacionale a
necessidade de melhoria das taxas de sucesso do procedimento no HUAP justificam a
realizacdo desta pesquisa. Espera-se que os resultados obtidos possam contribuir com
solugbes para a ampliacdo dos partos vaginais realizados de maneira segura para as
usuarias e seus bebés no HUAP.

INTRODUGAO

Inducgéo do parto se refere ao processo de estimular artificialmente o Utero para o trabalho
de parto. E indicado quando os beneficios da finalizagdo da gestagdo potencialmente
superam os riscos perinatais®.

Ha inumeras indicagcdes para indugcdo do parto. Nos casos de gravidez com mais de 41
semanas, a indugdo do parto visa reduzir o ébito fetal intrauterino. Quando ha ruptura
prematura de membranas ovulares, a indugédo do parto tem como objetivo reduzir o risco
de infecgéo, tanto fetal quanto materna. Em mulheres com pré-eclampsia, o parto a partir
de 37 semanas de gestacao reduz o risco de 6bito intraltero e de morbidade materna
grave. Em gestantes diabéticas a inducéo do parto pode reduzir o risco das complicagdes
associadas a macrossomia fetal®.

Numerosos estudos sobre indugéo do parto tém sido realizados nos ultimos 20 anos. Esse
procedimento vem aumentando globalmente nas ultimas décadas, especialmente em
paises desenvolvidos®. Ha questdes que dificultam a comparagéo dos resultados, como
heterogeneidade nos critérios de inclusdo, idade gestacional e tipos de métodos de
inducao utilizados. A maioria desses estudos tem em comum o fato de terem sido
realizados em gestagdes de risco habitual a termo’.

Uma revisdo de 34 ensaios clinicos randomizados envolvendo mais de 21.000
participantes comparou ainducao do parto a partirde 41 semanas de gestacdo e aconduta
expectante para o inicio espontaneo do trabalho de parto. A maioria das gestagdes era de
risco habitual. Houve redugao de risco de parto cesareo e de ébitos perinatais nos partos
induzidos™.

Um estudo que envolveu 6.106 gestantes nuliparas de risco habitual atendidas em 41
hospitais concluiu que a indugdo eletiva do trabalho de parto com 39 semanas nao
resultou em maior frequéncia de resultados perinatais adversos do que a conduta
expectante. Aocorréncia de parto cesareo foi menor no grupo de parto induzido em relagao
a conduta expectante (18,6% versus 22,2%, respectivamente; risco relativo 0.84; IC 95%
0.76-0.93; p<0,001)".

Ha doistipos de métodos para amadurecimento cervical: farmacoldgicos e mecanicos. Os
farmacos utilizados sao prostaglandinas (misoprostol e dinoprostona), que promovem o
amadurecimento do colo uterino e simultaneamente estimulam o miométrio, causando
contracoes uterinas. Os métodos mecanicos incluem laminarias e cateteres com balado
Unico ou duplo. Os métodos mecénicos tracionam o colo uterino, estimulam a producao
local de prostaglandinas, iniciando as modificagdes cervicais®.

Para a selecdo do método de amadurecimento cervical foi desenvolvido o indice de
Bishop. Trata-se de um sistema de pontuacao a partir da avaliagao de caracteristicas do
colo uterino e da altura da apresentacao fetal na pelve materna (ANEXO 1).



Os métodos para indugao do parto disponiveis no HUAP séo a prostaglandina misoprostol
(comprimidos de 25mcg) e a sonda de Foley, usada como método mecéanico. Quando o
colo uterino estd amadurecido (indice de Bishop 27), ha possibilidade de utilizacdo de
ocitocina para estimulo as contragdes uterinas.

Misoprostol é uma substancia que foi desenvolvida para ser ativa por via oral, sendo a
forma quimicamente estavel da prostaglandina natural PGE1. Inicialmente foi indicada
para tratamento e prevengao de ulcera gastrica. Esse analogo sintético é clivado para
acido misoprostol, que é a forma ativa. Além da agdo gastrica, atua também promovendo
a contratilidade uterina e o amadurecimento do colo por ativagdo de colagenases e
degradagédo de colageno no tecido conectivo do estroma cervical.

Para fins de indugcao do parto, misoprostol é mais utilizado pelas vias oral, vaginal ou
sublingual™. A via sublingual (e bucal) ndo é recomendada em gestacdes viaveis porque
esté associada a maior chance de alteragdes do bem-estar fetal'®,

Estudos de farmacocinética indicam que as vias oral e sublingual sdo as que cursam com
inicio de acdo mais rapida, com pico de concentracdo plasmatica entre 12 e 60 minutos e
decaindo rapidamente em 120 minutos. Na administragao vaginal os niveis aumentam
progressivamente até o maximo de 60-120 minutos e declinam gradualmente para
aproximadamente 60% do nivel de pico aos 240 minutos™.

Os efeitos colaterais mais comuns do misoprostol sédo: febre, tremores e diarreia,
ocorrendo principalmente quando administrado em doses mais altas, como as usadas no
primeiro trimestre. Esses efeitos sdo raros nas doses baixas usadas para indugao do parto
(12). Entre as vantagens do misoprostol estdo a facilidade de administragdo e o baixo
custo. As principais desvantagens estdo relacionadas a ocorréncia de taquissistolia e
possibilidade de alteragdes na frequéncia cardiaca fetal'.

Uma revisdo sistematica teve como objetivo avaliar a eficacia e seguranga do uso de
misoprostol por via oral em dose baixa (<50ug) por via oral para inducdo do parto em
mulheres com gestagao viavel no terceiro trimestre. Comparado com a sonda de Foley,
misoprostol oral foi associado a menor taxa de parto cesareo e equivalente em relacao a
hiperstimulagao uterina. Em relacdo ao misoprostol via vaginal, a via oral foi associada a
taxas similares de parto vaginal, embora menor nas primeiras 24 horas. No entanto,
provavelmente esta associado a menor hiperestimulagao com alteracdes da frequéncia
cardiaca fetal e menor taxa de parto cesareo por sofrimento fetal. As melhores evidéncias
disponiveis sugerem que misoprostol oral em dose baixa provavelmente tem muitos
beneficios quando comparado a outros métodos. Embora a dose 6tima de misoprostol
ainda nao esteja estabelecida, a revisao sugere que a dose de 25mcg pode oferecer um
equilibrio entre eficacia e seguranga’s.

Os métodos mecéanicos foram os primeiros desenvolvidos para o amadurecimento
cervical e indugao do parto. Data de 1967 o primeiro relato de uso de sonda de Foley para
amadurecimento cervical. O mecanismo de acao é a aplicacao de forgca descendente a
partir do enchimento e tragdo do baldo e separacdo localizada das membranas e da
decidua, além de liberagao de prostaglandinas que contribuem para o amadurecimento
cervical. Entre as vantagens estdo a ampla disponibilidade, baixo custo e pouco risco de
hiperestimulag&o uterina’®.



Uma revisao sistematica comparou os resultados do baldo cervical com misoprostol via
vaginal para indugédo do parto. Ndo foi possivel estabelecer com certeza se houve
diferenga na ocorréncia de parto vaginal em 24 horas (340 mulheres, 2 estudos, evidéncias
de baixa qualidade). O balao provavelmente reduziu o risco de hiperestimulagao uterina
com repercussao sobre a frequéncia cardiaca fetal (1322 mulheres, 8 estudos, evidéncias
de moderada qualidade) mas pode ter levado a maior taxa de parto cesareo (1756
mulheres, 8 estudos, evidéncias de baixa qualidade). Nao foi possivel estabelecer
diferenca entre os métodos quanto a morbimortalidade perinatal e materna (evidéncias de
baixa qualidade)®.

A revisdo sistematica supracitada comparou ainda os resultados do baldo cervical com
misoprostol via oral para indugcdo do parto. O baldo provavelmente teve menor taxa de
partovaginalem 24 horas e (782 mulheres, 2 estudos) e aumento discreto do parto cesareo
(83178 mulheres, 7 estudos), com nivel de evidéncias de moderada qualidade. Nao foi
possivel estabelecer diferengcas quanto a ocorréncia de hiperestimulagédo uterina e
alteragcdes na FCF (2033 mulheres, 2 estudos), morbimortalidade perinatal e neonatal e
morbimortalidade materna (2627 mulheres, 3 estudos), com nivel de evidéncia muito baixo
e baixo, respectivamente. Os autores concluem que o foco das pesquisas futuras deve ser
sobre perfil de seguranca para o feto e satisfagdo materna™®.

Uma revisao sobre indugao do parto baseada em evidéncias sugere que a combinacéo de
prostaglandina com método mecéanico pode oferecer bons resultados sem aumento
significativo da morbimortalidade perinatal ou partos cesareos’.

Um estudo comparou o misoprostol via oral na dose de 50ug a cada 4 horas associado a
sonda de Foley e misoprostol isolado na mesma dose (grupo controle). A taxa de falha em
atingir parto vaginal em 24 horas no grupo combinado foi de 11,8% e no grupo controle
28,7% (P=0,001). Essa diferenca nao foi significativa no grupo de primiparas. O percentual
de partos vaginais no grupo combinado foi 91% e no grupo controle 79% (P =0.001). Casos
de admissaoem UTI Neonatal e APGAR <7 foram mais comuns no grupo controle (P=0.016
and P =0.007, respectivamente). A principal indicagado de indugdo do parto foi a gestacao
com mais de 40 semanas. Uma das limitagcdes do estudo foi o pequeno numero de
primiparas incluidas®.

Uma metanadlise de ensaios clinicos randomizados analisou a inducdo do parto com
misoprostol isolado (vias oral ou vaginal) e associado a baldo cervical. Acombinagao dos
meétodos foi associada a reducao do intervalo entre o inicio da indugédo e o parto, da
ocorréncia de hiperestimulacao uterina e da admissao dos recém-nascidos em UTI. Nos
trés estudos desta metandlise que utilizaram misoprostol oral as doses variaram entre 50-
100pg a cada 4 horas™.

Um estudo sobre indugao do parto com misoprostol vaginal realizado no HUAP identificou
taxa de parto vaginal de 41%. As principais indicagdes para o parto cesareo foram falha de
inducao (40%) e suspeita de comprometimento do bem-estar fetal (33%). Dentre as
variaveis analisadas, a Unica que demonstrou diferenca estatistica para o sucesso da
inducao foi o nimero de doses de misoprostol (mediana 2,5 doses nos partos vaginaise 5
doses nos partos cesareos (P =0.0003). Entre as possibilidades a serem exploradas paraa
melhoria dataxa de parto vaginal foram destacadas a revisao do protocolo de inducédoe a
ampliagdo dos métodos a serem utilizados®.



A rotina institucional para uso de misoprostol na indu¢édo do parto foi atualizada o com
base nas recomendagdes da Federagcdo Internacional de Ginecologia e Obstetricia
publicadas em 2023 (13). O baldo cervical foi incluido, atendendo as recomendacgdes da
Organizagao Mundial de Saude, que recomendou o uso do baldo cervical para indugéao do
parto, especialmente nas situagdes nas quais a hiperestimulagdo uterina deve ser evitada
e nos casos de contraindicagcbes ao misoprostol™®.

As evidéncias atualmente disponiveis apontam o misoprostol pela via oral como uma
opgao que apresenta inumeras vantagens para indugdo do parto. A associagao de
métodos foi associada a melhoria dos resultados da indugéo. Had uma caréncia de estudos
sobre indugédo do parto especificos para gestagdes de alto risco. Misoprostol por via oral e
sonda de Foley sdo métodos seguros e com eficacia comprovada para indugéo do parto
vaginal. Considerando a relevancia do tema e a necessidade de melhoria dos resultados
dos procedimentos de indugéo do parto no HUAP, propomos este projeto de pesquisa.

HIPOTESE

A associagdo do balédo cervical ao misoprostol oral aumenta em 30% a ocorréncia de
trabalho de parto em até 24 horas do inicio da indugéao.

OBJETIVO PRIMARIO

Conhecer as taxas de trabalho de parto em até 24 horas em dois grupos de gestantes
submetidas aindugao do parto: misoprostol oral associado a baldo cervical e misoprostol
oralisolado.

OBJETIVO SECUNDARIO

Analisar variaveis associadas ao parto vaginal: caracteristicas maternas (idade, paridade,
histdria obstétrica, indice de massa corporal), indicagdes para inducao do parto, numero
de doses de misoprostol empregado, tempo desde o inicio da indugcao até o parto,
ocorréncia de efeitos colaterais maternos, morbidade neonatal (APGAR <7 no 5° minuto e
admissao nao planejada em UTI).

METODOLOGIA
Estudo prospectivo, do tipo ensaio clinico randomizado.
A pesquisa sera realizada na Maternidade do HUAP.

Critérios de inclusao: gestantes de alto risco atendidas pela emergéncia obstétrica do
HUAP, com indicagao para inducao do parto, com idade igual ou maior a 18 anos e que
apresentem: gestacdo Unica, maior ou igual a 34 semanas, indice de Bishop <6, bolsa
amniodtica integra, com fetos em apresentacao cefdlica e peso estimado <4.000g,
ultrassonografia obstétrica com Dopplervelocimetria realizada até 7 dias antes dainclusao
e sem contra-indicagdes para uso do misoprostol (cesariana anterior, cirurgia uterina
anterior, doenga vascular cerebral, doenga coronariana, ingestdao prévia de anti-



inflamatdrios ndo esteroides num periodo de menos de 4 horas e hipersensibilidade a
qualguer um dos componentes da férmula).

Critérios de exclusdo: gestantes em fase ativa do trabalho de parto na admisséo
contraindicagdes ao parto vaginal (placenta prévia, vasa prévia, insuficiéncia placentaria
grave, herpes genital ativo, amniorrexe prematura, apresentagcées anémalas, cicatrizes
uterinas corporais, prolapso de cordao umbilical, cancer cervical invasivo), sangramento
vaginal de origem desconhecida, apresentagao fetal pélvica ou cérmica, evidéncias de
comprometimento do bem-estar fetal e de malformacgdes fetais, que apresentem durante
a inducgao do parto febre que nao regride com uma dose de antitérmico, vOmitos que nao
cessam com uma dose de antiemético e diarreia incontrolavel ou em caso de dor
insuportavel durante a insergcéo do balao cervical.

A identificagdo das potenciais participantes sera realizada durante o atendimento na
emergéncia obstétrica do HUAP, tanto para gestantes que fazem pré-natal no HUAP
quanto referenciadas de outros locais. O atendimento na emergéncia obstétrica do HUAP
devera seguir a rotina estabelecida para acolhimento e classificagdo de risco e
anamnese/exame clinico e obstétrico. Os responsaveis pelo atendimento serdo os
médicos/as plantonistas do Servico de Obstetricia. Uma vez que esteja indicada a
resolucéo da gestagédo através de inducéo do parto, o médico/a assistente preenchera a
lista de verificag&do para os critérios de inclusao (APENDICE 1). Se a gestante for elegivel, o
médico/a assistente apresentard a gestante a possibilidade de participar da pesquisa.
Caso a mesma concorde em participar, devera assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE, APENDICE 2). Se a gestante ndo concordar com a participacdo na
pesquisa ndo havera nenhum tipo de prejuizo ao seu tratamento. Sera admitida e seguira
arotina do servigo. Neste caso o protocolo de indugéo do parto sera feito com misoprostol
vaginal, 25mcg a cada 4 horas, por até 24 horas, seguindo o protocolo institucional de
inducao do parto.

Para as participantes do estudo, apds a assinatura do TCLE, sera feita a randomizagao em
dois grupos: indugao com misoprostol associado a sonda de Foley e indugdo com
misoprostol isolado. Nao sera possivel fazer o cegamento em funcdo do tipo de
intervencao.

Em ambos os grupos as gestantes deverao ter registrado peso e altura no momento da
admissao. A avaliagdo do bem-estar fetal antes do procedimento devera ser feita com
cardiotocografia basal e ultrassonografia obstétrica/Dopplervelocimetria (este ultimo
obrigatério caso ndo haja exame realizado ha menos de 7 dias da admissao ou a critério do
medico/a assistente).

Todas as participantes deverao ter um exame especular realizado para identificagao de
sinais de infeccdo ou lesdes genitais e deverdo ser submetidas ao toque vaginal para
confirmacéao da apresentacao fetal e calculo do indice de Bishop.

As participantes do grupo de misoprostol isolado serdo medicadas com misoprostol 25ug
via oral a cada 2 horas. Se nao houver atividade uterina apds a terceira dose, antes da
administracdo da quarta dose devera ser realizado novo exame vaginal para verificacao
das condigbes cervicais e calculo do indice de Bishop. Se o indice de Bishop persistir<6 a
inducao devera prosseguir. Este procedimento devera ser repetido a cada 3 doses até
completar 24 horas de indugéao totalizando no maximo 12 doses de 25 pg (300 pg).



O monitoramento do bem-estar fetal podera ser feito com ausculta intermitente de
batimentos cardiacos enquanto ndo houver atividade uterina. A partir do inicio da atividade
uterina o monitoramento devera ser feito com cardiotocografia. A periodicidade do exame
ficara a cargo do médico/a assistente.

As participantes do grupo de misoprostol associado a sonda de Foley deverdo seguir o
procedimento supracitado. Adicionalmente, logo apds a admissao devera ser realizada a
insergcao da sonda. A técnica de insergao consiste na colocagéo do espéculo vaginal para
visualizagéo do colo uterino e antissepsia com solugao de clorexidina aquosa. Em seguida
a sonda de Foley (N° 16 ou 18) é colocada através do orificio externo do colo com auxilio
de uma pinga do tipo Cheron (somente para direcionar a colocagéao). A sonda devera ser
posicionada acima do orificio interno do colo uterino. Apés este posicionamento, o baldo
devera ser preenchido com pelo menos 30ml de agua destilada. A parte inferior da sonda
deverd ser fixada com fita adesiva ou esparadrapo na parte interna da coxa da participante.
Deve-se oferecer analgésico comum caso a participante refira dor durante o
procedimento. A sonda devera ser mantida por no maximo 24h e podera ser expulsa
espontaneamente com a dilatacéo cervical. Neste caso devera ser realizado um toque
vaginal para reavaliagéo do indice de Bishop.

Quando o indice de Bishop estiver >6, indica que ocorreu amadurecimento do colo. Caso
a atividade uterina ainda nao tenha sido iniciada o/a médico/a assistente poderaindicar a
administragdo de ocitocina. A decisdo sobre uso de ocitocina, amniotomia, analgesia e
demais agcdes para acompanhamento do trabalho de parto ficardo a cargo do médico/a
assistente, seguindo as rotinas institucionais de inducdo do parto e de assisténcia ao
parto. As equipes de médicos plantonistas de anestesia e neonatologia prestardo
assisténcia a participante e ao recém-nascido, respectivamente, seguindo a rotina do
servigo.

Falha no amadurecimento do colo foi definida como a persisténcia de indice de Bishop <6
apos 24 horas do inicio da indugdo, em ambos os grupos. Neste caso, ainducao do parto
devera ser suspensa e indicada a interrupg¢ao da gravidez através de parto cesareo.

A fase latente do trabalho de parto foi definida pela ocorréncia de contragdes uterinas
dolorosas que promovem alteragdes variaveis no colo uterino, incluindo algum grau de
apagamento e progressao lenta até 5cm de dilatagao. A fase ativa do trabalho de parto foi
definida pela ocorréncia de contracoes regulares que resultam em apagamento e
dilatagdo mais rapida do colo, a partir de 5cm até a dilatagéo total®.

Distocia por falta de progressao do trabalho de parto foi definida quando uma vez iniciada
afase ativa do trabalho de parto ndo houver progressao para o segundo periodo (expulsivo)
apos 12 horas de fase ativa do trabalho de parto em primiparas e 10 horas em multiparas?.

Taquissistolia foi definida como a ocorréncia de mais de 5 contracdes a cada 10 minutos,
por pelo menos 20 minutos. Hiperssistolia/hipertonia foi definida como a contragcdo com
pelo menos 2 minutos de duragéo?'.

A suspeita de comprometimento do bem-estar fetal intraparto foi definida por alteragdes
no registro cardiotocografico: frequéncia cardiaca reduzida ou maior que a esperada,
variabilidade reduzida, auséncia de aceleracoes e presenca de desaceleracdes tardias ou
prolongadas?®2.



Durante a inducéo do parto, se houver sinais de comprometimento do bem-estar fetal ou
materno, distocia por falta de progressdo do trabalho de parto, taquissistolia ou
hipersistolia cabera ao médico/a assistente decidir a conduta pertinente e se for o caso
indicar a interrupcdo da gestacdo por cesariana de urgéncia. Esta decisdo deve ser
detalhada para a participante, que devera concordar com a indicagéao.

Todos os procedimentos de rotina para atendimento a gestantes em trabalho de parto
serdo mantidos para as participantes da pesquisa, incluindo o preenchimento dos
formularios “Parto Seguro” e assinatura do termo de consentimento para realizagdo de
cesariana.

O acompanhamento do trabalho de parto é registrado de rotina no formulario
“Partograma”, que serd mantido para participantes da pesquisa.

O registro dos atendimentos seguira a rotina institucional, que é feita através do sistema
de prontuario eletrénico AGHUX.

Os dados da pesquisa serdo obtidos nos prontuarios das participantes. A identificacao
das participantes sera feita a partir da coleta dos formularios com os critérios de inclusao
e exclusdo, que serdo armazenados em uma pasta da sala de atendimento da emergéncia
obstétrica, juntamente com uma cépia do TCLE assinado. Se houver internagdo do recém-
nascido na UTI informagdes do caso serdo obtidas nos registros da Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal do HUAP (motivo da internacgéo, diagndstico, tempo de internagdo). Os
dados coletados deverdo ser registrados em um formulario fisico e posteriormente
inseridos em base de dados eletronica.

TAMANHO DA AMOSTRA

Para identificar a diferenca da ordem de 30% entre as porcentagens de participantes com
inducao de parto nos dois grupos, tendo como evidéncia que no estudo realizado no HUAP
em 2021 foi observado 41% de sucesso na indugdo de parto, sdo necessarias 38
participantes em cada um dos grupos: misoprostol isolado e misoprostol associado a
balao cervical. Este tamanho de amostra permite ter um nivel de significAnciade 0,01 eum
poder de 0,8. Para considerar possiveis perdas ao longo da pesquisa sera adotado um
tamanho de amostra de 42 participantes em cada grupo.

ANALISE ESTATISTICA

Os dados serao compilados numa planilha do Microsoft Excel e analisados usando o
programa livre R Versao 4.3.3. As comparacgodes de varidveis numeéricas nos dois grupos do
estudo serdo feitas usando os testes t-Student ou Mann-Whitney, dependendo da
distribuicdo dos dados comparados, esta distribuicdo sera testada usando o teste
Kolmogorov-Smirnov. Caso se trate de comparacao de variaveis categéricas binarias, as
proporgcdes correspondentes serdo comparadas usando o teste de comparacao de
proporcdes. As diferencas nas distribuicbes de variaveis categéricas de mais de duas
categorias serao avaliadas usando o teste qui-quadrado. Sera usado um valor p menor a
0,05 paraindicar diferencgas significativas em todas as comparacgoes.



ANALISE CRITICA DE RISCOS E BENEFICIOS

Existe risco potencial de diminuicdo da autonomia das participantes ao serem abordadas
pelo médico assistente, pela percepgao de que seu cuidado possa ser de alguma forma
afetado pela recusa em participar da pesquisa. No momento do recrutamento a gestante
nao estara em trabalho de parto e tera condigdes de tomar a decisdo de forma consciente.
Mesmo assim sendo a gestacdo uma condicdo de vulnerabilidade, a equipe médica
tomara todas as medidas para apresentar a pesquisa de forma clara, permitindo que a
participante faga uma escolhainformada. A gestante serd também informada que, no caso
da recusa em participar do estudo, ndo havera nenhum prejuizo ao seu tratamento, que
devera seguir a rotina de indugéo do parto do servigo. Nao hd no momento evidéncias de
que um método de indugéo seja superior ao outro. O protocolo foi desenhado de forma a
minimizar os riscos para as participantes e seus bebés, seguindo as rotinas institucionais
de assisténcia ao parto em todos os casos, independente da randomizacgao. As usuarias
assinarao o TCLE antes da randomizacéo.

A colocacdo da sonda de Foley pode provocar dor em algumas participantes. As
participantes serédo orientadas a comunicar qualquer desconforto durante o procedimento
a equipe médica. Este efeito pode ser minimizado com a administracdo de analgésicos
comuns apos o procedimento.

Ha risco potencial de quebra de sigilo e anonimato em funcdo da necessidade de acesso
aos prontudrios. A fim de minimizar este risco todos os dados coletados serdo
armazenados na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture), que assegura
conformidade com as regulamentacoes para protecdo de dados. A Superintendéncia de
Tecnologia da Informacgéo da UFF (STI/UFF) gerencia a plataforma REDCap, que identifica
as participantes através de um cdédigo, garantindo o sigilo das informacdes coletadas. As
informagodes poderao ser acessadas somente pelos pesquisadores envolvidos no estudo,
através de cédigo de acesso cadastrado e liberado pela STI/UFF. Todos os documentos do
projeto serdo guardados em local reservado.

Os pesquisadores que participarao do recrutamento das participantes estdo no mesmo
nivel hierarquico da pesquisadora principal e dos demais médicos assistentes do servico
de Obstetricia, minimizando assim o risco potencial de hierarquia na equipe de pesquisa.
O risco de quebra da autonomia das usuarias sobre a decisao de participar da pesquisa é
reduzido, tendo em vista que pesquisadores envolvidos sao profissionais cuja atuacao é
pautada pela ética e pelo respeito a autonomia das usuadrias do servigco, em qualquer
situagao. Além disso, a todas as potenciais participantes sera apresentada a possibilidade
de participar da pesquisa e a alternativa, que é o tratamento usual de acordo com o
protocolo institucional vigente, garantindo que, em nenhuma hipotese, elas serao
prejudicadas no seu tratamento.

A participante nao tera beneficios diretos com a pesquisa, porém os resultados serao
usados para determinar areas para aprimoramento e desenvolvimento institucional. Os
profissionais do Servico de Obstetricia do HUAP terdo informacbes baseadas em
evidéncias para apoiar as usuarias do servigo sobre as melhores opcoes terapéuticas para
inducao do parto, de forma que possam participar da escolha informada sobre seu parto.
A divulgacdo dos resultados podera beneficiar outros servicos de obstetricia
especializados em gestacao de alto risco.
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EQUIPE DA PESQUISA E RESPECTIVAS ATRIBUIGOES

MONICA GOMES DE ALMEIDA - pesquisadora responsével. Atuara na coleta de dados,
andlise dos dados, escrita e revisao do relatorio de pesquisa. Candidata ao curso de
doutorado.

RENATO AUGUSTO MOREIRA DE SA - pesquisador. Atuara na anélise dos dados, escrita e
revisdo do relatdrio de pesquisa. Orientador da pesquisa.

LUIS GUILLERMO COCA VELARDE - pesquisador. Atuara na analise dos dados, escrita e
revisdo do relatdrio de pesquisa. Co-orientador da pesquisa

TATIANA ROMAGUERA MATHIAS MARQUES FERNANDES - pesquisadora. Atuara no
recrutamento e assisténcia as participantes.

PATRICIA MENDONGCA VENTURA - pesquisadora. Atuara no recrutamento e assisténcia as
participantes.

LIANA KOSLINSKI MAIA - pesquisadora. Atuara no recrutamento e assisténcia as
participantes.

MYLENE SANTOS OLIVEIRA - pesquisadora. Atuara no recrutamento e assisténcia as
participantes.

ADRIENE DE LIMA VICENTE FERREIRA - pesquisadora. Atuard no recrutamento e
assisténcia as participantes.

KARINA VIEIRA ZAMPROGNO - pesquisadora. Atuara no recrutamento e assisténcia as
participantes.

ORCAMENTO FINANCEIRO DETALHADO E REMUNERACAO DO PESQUISADOR
Nao ha investimento externo para esta pesquisa. As despesas serdo custeadas pelos
pesquisadores.

Item de despesa Valor
Resmas de papel R$ 100,00
Xerox (copias) R$ 50,00
Tinta para impressora R$ 140,00
Sonda de Foley R$ 760,00
Total R$ 1.050,00
CRONOGRAMA
ATIVIDADES Meses
Outubro/2024 a | Fevereiro/2025 | Fevereiro/2027 | Abril/2027
Janeiro/2025 a a a
Janeiro/2027 Marco/2027 Junho/202
7

Apresentacgao do
projeto ao CEP

Coletade dados

Analise de
resultados

Elaboragao de
relatdrio final
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ANEXO 1 - indice de Bishop

Par&metros avaliados Pontos atribuidos

0 1 2 3
Altura da apresentacao -3 -2 -1 Oou
fetal (De Lee) abaixo
Dilatacao do colo (cm) 0 1-2 3-4 >5
Apagamento do colo (%) 0-30 40-50 60-70 >80
Consisténcia do colo Firme Médio Amolecido -
Posicéo do colo Posterior Central Anterior -




13

APENDICE 1 - Lista de verificagdo para os critérios de inclusao

Projeto de pesquisa: Método combinado para indugao do parto vaginal em gestagdes de
alto risco: misoprostol oral associado a baldo cervical

Lista de verificagao para os critérios de inclusao

Por favor assinale com X:

NAO SIM

Gestante < 18anos de idade

Gestagdo multipla

< 34 semanas

Na fase ativa do trabalho de parto

indice de Bishop =6

Apresentacao pélvica ou cormica

Peso fetal estimado = 4.000g

Malformacoes fetais

Evidéncia de comprometimento do bem-estar fetal
Contraindicagbes ao parto vaginal: placenta prévia, vasa prévia,
insuficiéncia placentaria grave, herpes genital ativo, amniorrexe
prematura, apresentagdes andmalas, cicatrizes uterinas corporais,
prolapso de cordao umbilical, cancer cervical invasivo
Sangramento vaginal de origem desconhecida

Contraindicagdes para uso do misoprostol: cesariana anterior,
cirurgia uterina anterior, doencga vascular cerebral, doenca
coronariana, ingestao prévia de ainti-inflamatdérios ndo esteréides
num periodo de menos de 4 horas € hipersensibilidade a qualquer
um dos componentes da férmula

Analise das respostas:

1) TODAS as respostas foram “NAQ == paciente ELEGIVEL para a pesquisa, prosseguir
com TCLE e randomizacéao

2) UMA ou mais respostas “S|M’ === aciente INELEGIVEL para a pesquisa, seguir a
rotina de atendimento

Nome da participante

Prontuario Data:_ /_ [/

(assinatura e carimbo do responsavel pelo preenchimento)
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APENDICE 2 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Dados de identificacao

Titulo do Projeto: Método combinado para indugéao do parto vaginal em gestagoes de alto
risco: misoprostol oral associado a baldo cervical

Pesquisadora Responsavel: Monica Gomes de Almeida

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsavel: Hospital Universitario Antonio
Pedro

Telefone para contato do Pesquisador: (21)26299220

Outras formas de contato com o pesquisador: almeida.monica@ebserh.gov.br
Ambulatodrio pré-natal do HUAP —tergas-feiras 08:00-12:00 (ala azul)

Nome da Participante:

A Sra. estd sendo convidada a participar de um projeto de pesquisa sobre indugéo
do parto normal, de responsabilidade da pesquisadora Ménica Gomes de Almeida. O
objetivo da pesquisa é verificar se o resultado da inducédo do parto com o medicamento
misoprostol pode ser melhorado com a colocagéo de um baldo no colo do utero, para
ajudar na dilatagao.

Este termo de consentimento traz informacgdes sobre os beneficios e riscos da
pesquisa. Um médico da equipe vai explicar sobre os procedimentos e esclarecer suas
duavidas. Se a Sra. concordar em participar, sera solicitada a assinar este termo de
consentimento. Este processo é chamado “consentimento livre e esclarecido”.

Sobre sua participacao, a Sra. precisa saber que:

- Se a Sra. concordar em participar, seré sorteada para estar em um dos dois grupos da
pesquisa. Um grupo de participantes usard o medicamento misoprostol pela via oral. O
outro grupo usara o medicamento misoprostol pela via oral e terd o baldo inserido no colo
do utero. O acompanhamento médico do caso sera feito de acordo com a rotina do
hospital, pela equipe de médicos plantonistas.

- Nao ha, no momento, evidéncias de que um método de indugao seja superior ao outro.
- Antes de comecar a indugao, a equipe médica precisa fazer uma avaliagcao completa do
caso com exame fisico, toque vaginal e avaliagao do feto.

- O grupo sorteado para misoprostol pela via oral recebera uma dose do medicamento a
cada 2 horas, até no maximo 24 horas.

- O grupo sorteado para misoprostol pela via oral e baldo recebera uma dose do
medicamento a cada 2 horas e tera a colocagao do baldo pelo colo do utero junto com a
primeiradose do medicamento. As doses do medicamento serdo aplicadas por no maximo
24 horas e o balao sera retirado em no maximo 24 horas.

- O objetivo da indugao ao parto vaginal é que o trabalho de parto seja iniciado em até 24
horas, para os dois grupos. Se isso nao acontecer, o balao sera retirado.

- O nascimento do bebé devera ocorrer em até 48 horas desde o inicio da indugao.

- Para que a inducao ao trabalho de parto possa ser feita de forma segura, durante todo o
procedimento serao realizadas avaliagcdes do bem-estar fetal, da quantidade e forca das
contracoes e da dilatacao do colo do utero.

Rubrica do pesquisador Rubrica da participante


mailto:almeida.monica@ebserh.gov.br
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- Efeitos colaterais pouco comuns que podem acontecer com o uso do misoprostol sdo:
febre, diarreia e nduseas, que poderao ser tratadas com medicacao para febre, nduseas e
hidratacao, conforme o caso. Durante a colocagao do baldo pode haver célica, que sera
tratada com analgésicos.

- Apesar dainducéo aotrabalho de parto ser um procedimento frequente e seguro, existem
alguns riscos. As complicagdes mais comuns da inducdo ao trabalho de parto séo:
contragdes uterinas mais frequentes que o desejado, alteragdes na frequéncia cardiaca
do feto e falha no procedimento da inducéo.

- Complicagdes raras que podem acontecer haindugédo séo a rotura uterina, o prolapso do
cordao umbilical apés a rotura da bolsa das aguas, infecgéo (principalmente apds 24 horas
de rotura da bolsa das aguas) e complicagdes préprias do parto vaginal (laceragobes e
hemorragia, podendo levar a retirada do Utero). Para tratar essas complicagdes pode ser
necessario o uso de antibioticos, a sutura de laceragdes e a operagao cesariana, conforme
0 caso.

- Se, a qualquer momento, surgir uma complicagcdo que ndo possa ser resolvida com
medicacédo ou a equipe médica avaliar que ha riscos para continuar com a inducgéo ao
parto, a operagao cesariana pode ser necessaria. A cesariana também estard indicada se
nao houver dilatagédo do colo uterino nem inicio das contragdes apds 24 horas de inducéo.

Os riscos relacionados a participagao na pesquisa envolvem a quebra de sigilo e
confidencialidade. Para evitar que isso aconteca, os pesquisadores se comprometem a
manter em sigilo a suaidentidade, assim como dados que possibilitem a sua identificagao.
A coleta de dados no prontudrio sera feita somente pelo pesquisador principal. Todos os
documentos do projeto serdo guardados em local reservado, sem a possibilidade de
acesso por pessoas que hao sejam da equipe de pesquisa.

A Sra. ndo tera beneficios diretos com a participagdo na pesquisa, mas 0s
resultados poderao ajudar a melhorar os resultados da indugao do parto em gestacdes de
altorisco de forma a beneficiar outras pacientes com a mesma condigcdo. Sua participagéao
nao implicara em qualquer despesa com a realizagdo dos procedimentos previstos nesta
pesquisa. A Sra. ndo recebera nenhuma forma de pagamento pela sua participacéao.

Sua participacéao é voluntaria. Caso a Sra. decida nao participar da pesquisa, nao
havera nenhuma penalidade nem prejuizo ao seu tratamento. Neste caso a inducdo do
parto sera feita com o procedimento padrdao adotado pela rotina do servico. Este
consentimento podera ser revogado a qualquer momento, sem prejuizo a continuidade do
seu tratamento ou qualquer outra penalizacdo. Ao assinar esse termo, a Sra. ndo estara
abrindo méao de quaisquer direitos legais, podendo buscar reparacao judicial caso sofra
algum tipo de prejuizo comprovadamente decorrente da participagdo na pesquisa. Seus
direitos de entrar na justica e de indenizacao estao preservados.

A Sra. recebera uma via idéntica deste documento assinada pelo médico
responsavel pela obtencao deste termo de consentimento.

Paraesclarecer qualquertipo de duvida sobre os procedimentos, riscos, beneficios
e outros assuntos relacionados com a pesquisa ou o tratamento individual, entrar em
contato com a pesquisadora responsavel.

Este termo de consentimento é elaborado em duas vias, sendo uma delas para a
participante e outra para o pesquisador.

Rubrica do pesquisador Rubrica da participante

Os Comités de Etica em Pesquisa (CEPS) sdo compostos por pessoas que trabalham para
que todos os projetos de pesquisa envolvendo seres humanos sejam aprovados de acordo
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com as normas éticas elaboradas pelo Ministério da Saude. A avaliagdo dos CEPs levaem
consideragdo os beneficios e riscos, procurando minimiza-los e busca garantir que os
participantes tenham acesso a todos os direitos assegurados pelas agéncias regulatérias.
Assim, os CEPs procuram defender a dignidade e os interesses dos participantes,
incentivando sua autonomia e participagao voluntaria. Procure saber se este projeto foi
aprovado pelo CEP desta instituicAdo. Em caso de duvidas, ou querendo outras
informagdes, entre em contato com o Comité de Etica da Faculdade de Medicina da
Universidade Federal Fluminense (CEP FM/UFF), por e mail ou telefone, de segunda a
sexta, das 08:00 as 17:00 horas.
Celular/Whatsapp: (21) 99769-8644, Telefone fixo : (21) 26299310
E mail: ética.ret@id.uff.br

DECLARO que entendi as explicagcbes que me foram prestadas e que todas as
minhas duvidas foram esclarecidas.

Eu, , declaro ter sido
informada e concordo em ser participante do projeto de pesquisa acima descrito.

Niterdi, / /

(nome e assinatura do participante ou responsavel legal)

(nome e assinatura do pesquisador responsavel)


about:blank

