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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Inducéo ao parto vaginal

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

080 Parto unico espontaneo

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo DECS

E04.520.252.968 inducéo ao parto

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Descritores Especificos para as Condigdes de

Cadigo CID

Descricao CID

061 Falha na inducao do trabalho de parto

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

G08.686.784.769.326.500. |dilatagao cervical
080

D10.251.355.255.550.775. |misoprostol
450.500

Tipo de Intervencdo:  Outro

Natureza da Intervencéo

o Farmaco/Medicamento/Vacina

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervengao

Intervencdes
Assisténcia Obstétrica
Lista de CID
Cadigo CID Descrigao CID
Z35 Supervisao de gravidez de alto risco
Fase

® Métodos ja validados e comercializados
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Estudo prospectivo, do tipo ensaio clinico randomizado
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Dilatac&o cervical

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Indugdo 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 espontaneo do trabalho de parto. A indugcéo do parto contribui para a reducéo das taxas de parto cesareo. Um
estudo sobre inducao do parto com misoprostol vaginal realizado no HUAP em 2021 identificou taxa de parto vaginal de 41%. A hip6tese a ser
testada nesta pesquisa é se a associacdo do balé@o cervical ao misoprostol oral aumenta em 30% a ocorréncia de trabalho de parto em até 24 horas
do inicio da indugdo. O objetivo primario é conhecer as taxas de trabalho de parto em até 24 horas em dois grupos de gestantes submetidas a
inducéo do parto: misoprostol oral associado a bal&o cervical e misoprostol oral isolado. O estudo sera prospectivo, do tipo ensaio clinico
randomizado. A identificagdo das 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. Em um grupo a indugéo do parto sera feita através da administracédo de 25mcg de
misoprostol por via oral a cada duas horas. O outro grupo sera medicado com a mesma dose de misoprostol associada a um método mecanico
(baléo cervical). Em ambos os grupos a indugéo tera duracéo de até 24 horas e o parto devera ocorrer em até 48 horas do inicio da indugéo. A
caréncia de pesquisas sobre indugdo do parto em grupos com alto risco gestacional e a necessidade de melhoria das taxas de sucesso do
procedimento no HUAP justificam a realizagdo desta pesquisa. Espera-se que os resultados obtidos possam contribuir com solugdes para a
ampliacdo dos partos vaginais realizados de maneira segura para as usuarias e seus bebés no HUAP.

Introducéo:

Inducéio do parto se refere ao processo de estimular artificialmente o Gtero para o trabalho de parto. E indicado quando os beneficios da finalizagéo
da gestacédo potencialmente superam os riscos perinatais8. Ha inUmeras indicagdes para inducéo do parto. Nos casos de gravidez com mais de 41
semanas, a indugéo do parto visa reduzir o 6bito fetal intrauterino. Quando hé ruptura prematura de membranas ovulares, a inducédo do parto tem
como objetivo reduzir o risco de infecgao, tanto fetal quanto materna. Em mulheres com pré-eclampsia, o parto a partir de 37 semanas de gestagao
reduz o risco de 6bito intrattero e de morbidade materna grave. Em gestantes diabéticas a indugéo do parto pode reduzir o risco das complicacdes
associadas a macrossomia fetal9.Numerosos estudos sobre inducéo do parto tém sido realizados nos Ultimos 20 anos. Esse procedimento vem
aumentando globalmente nas Gltimas décadas, especialmente em paises desenvolvidos8. Ha questbes que dificultam a comparagéo dos resultados,
como heterogeneidade nos critérios de inclusdo, idade gestacional e tipos de métodos de inducéo utilizados. A maioria desses estudos tem em
comum o fato de terem sido realizados em gestag8es de risco habitual a termo7. Uma revisdo de 34 ensaios clinicos randomizados envolvendo mais
de 21.000 participantes comparou a indug&o do parto a partir de 41 semanas de gestagéo e a conduta expectante para o inicio espontaneo do
trabalho de parto. A maioria das gestacdes era de risco habitual. Houve redugéo de risco de parto cesareo e de 6bitos perinatais nos partos
induzidos10. Um estudo que envolveu 6.106 gestantes nuliparas de risco habitual atendidas em 41 hospitais concluiu que a inducéo eletiva do
trabalho de parto com 39 semanas néo resultou em maior frequéncia de resultados perinatais adversos do que a conduta expectante. A ocorréncia
de parto cesareo foi menor no grupo de parto induzido em relagéo a conduta expectante (18,6% versus 22,2%, respectivamente; risco relativo 0.84;
IC 95% 0.76-0.93; p<0,001)11.Ha dois tipos de métodos para amadurecimento cervical: farmacoldgicos e mecanicos. Os farmacos utilizados séo
prostaglandinas (misoprostol e dinoprostona), que promovem o amadurecimento do colo uterino e simultaneamente estimulam o miométrio,
causando contragdes uterinas. Os métodos mecanicos incluem laminarias e cateteres com bal&o Gnico ou duplo. Os métodos mecéanicos tracionam
o colo uterino, estimulam a produgéo local de prostaglandinas, iniciando as modificagdes cervicais3.Para a sele¢cdo do método de amadurecimento
cervical foi desenvolvido o indice de Bishop. Trata-se de um sistema de pontuagdo a partir da avaliagao de caracteristicas do colo uterino e da altura
da apresentacéo fetal na pelve materna (ANEXO 1). Os métodos para indugdo do parto disponiveis no HUAP s&o a prostaglandina misoprostol
(comprimidos de 25mcg) e a sonda de Foley, usada como método mecanico. Quando o colo uterino esta amadurecido (indice de Bishop ¢,7), ha
possibilidade de utilizacdo de ocitocina para estimulo as contragées uterinas.Misoprostol € uma substéncia 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
géstrica. Esse analogo sintético é clivado para acido misoprostol, que é a forma ativa. Além da agao géstrica, atua também promovendo a
contratilidade uterina e 0 amadurecimento do colo por ativagao de colagenases e degradacéo de colageno no tecido conectivo do estroma cervical.
Para fins de indugao do parto, misoprostol € mais utilizado pelas vias oral, vaginal ou sublinguall12. A via sublingual (e bucal) ndo é recomendada em
gestacdes viaveis porgque esta associada a maior chance de alterages do bem-estar fetal13.Estudos de farmacocinética indicam que as vias oral e
sublingual sdo as que cursam com inicio de acdo mais rapida, com pico de concentragdo plasmatica entre 12 e 60 minutos e decaindo rapidamente
em 120 minutos. Na administracéo vaginal os niveis aumentam progressivamente até o maximo de 60-120 minutos e declinam gradualmente para
aproximadamente 60% do nivel de pico aos 240 minutos12. Os efeitos colaterais mais comuns do misoprostol sdo: 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 indugdo do parto (12). Entre as vantagens do misoprostol estdo a facilidade de administra¢&o e o baixo custo. As principais
desvantagens estéo relacionadas a ocorréncia de taquissistolia e possibilidade de altera¢des na frequéncia cardiaca fetal14. Uma revisdo
sistematica teve como objetivo avaliar a eficacia e seguranca do uso de misoprostol por via oral em dose baixa (¢,50ug) por via oral para indugdo 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 relag&o a hiperstimulagéo 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 estd associado a menor hiperestimulacéo 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 nédo esteja
estabelecida, a revisdo sugere que a dose de 25mcg pode oferecer um equilibrio entre eficacia e seguran¢al5.0s métodos mecéanicos foram os
primeiros desenvolvidos para o amadurecimento cervical e indugéo do parto. Data de 1967 o primeiro relato de uso de sonda de Foley para
amadurecimento cervical. O mecanismo de agao é a aplicagdo de forca descendente a partir do enchimento e tra¢é@o do baldo e separagao
localizada das membranas e da decidua, além de liberacéo de prostaglandinas que contribuem para o amadurecimento cervical. Entre as
vantagens estéo a ampla disponibilidade, baixo custo e pouco risco de hiperestimulacéo uterinal6. Uma revisao sistematica comparou os resultados
do baldo cervical com misoprostol via vaginal para indugdo do parto. N&o 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 baldo provavelmente reduziu o risco de hiperestimulagao
uterina com repercusséo sobre a frequéncia cardiaca fetal (1322 mulheres, 8 estudos, evidéncias de moderada qualidade) mas pode ter levado a
maior taxa de parto ceséareo (1756 mulheres, 8 estudos, evidéncias de baixa qualidade). Nao foi possivel estabelecer diferenca entre os métodos
guanto a morbimortalidade perinatal e materna (evidéncias de baixa qualidade)16.A revisdo sistematica supracitada comparou ainda os resultados
do baldo cervical com misoprostol via oral para indugdo do parto. O baldo provavelmente teve menor taxa de parto vaginal em 24 horas e (782
mulheres, 2 estudos) e aumento discreto do parto cesareo (3178 mulheres, 7 estudos), com nivel de
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evidéncias de moderada qualidade. N&o foi possivel estabelecer diferengas quanto a ocorréncia de hiperestimulacédo uterina e alteragées 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 seguranga para o feto e
satisfagdo maternal6. Uma revisdo sobre indugdo do parto baseada em evidéncias sugere que a combinagao de prostaglandina com método
mecanico pode oferecer bons resultados sem aumento significativo da morbimortalidade perinatal ou partos cesareos7.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 diferen¢a néo 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
admissdo em UTI Neonatal e APGAR <7 foram mais comuns no grupo controle (P = 0.016 and P = 0.007, respectivamente). A principal indicagdo de
inducéo do parto foi a gestagdo com mais de 40 semanas. Uma das limitagcdes do estudo foi o pequeno nimero de primiparas incluidas17.Uma
metandlise de ensaios clinicos randomizados analisou a indugdo do parto com misoprostol isolado (vias oral ou vaginal) e associado a baldo
cervical. A combinacédo dos métodos foi associada a redugédo do intervalo entre o inicio da inducéo e o parto, da ocorréncia de hiperestimulagdo
uterina e da admissédo dos recém-nascidos em UTI. Nos trés estudos desta metandlise que utilizaram misoprostol oral as doses variaram entre 50-
100pg a cada 4 horas18.Um estudo sobre indugdo do parto com misoprostol vaginal realizado no HUAP identificou taxa de parto vaginal de 41%. As
principais indicacdes para o parto cesareo foram falha de indugéo (40%) e suspeita de comprometimento do bem-estar fetal (33%). Dentre as
variaveis analisadas, a Unica que demonstrou diferenca estatistica para o sucesso da indugéo foi o niumero de doses de misoprostol (mediana 2,5
doses nos partos vaginais e 5 doses nos partos cesareos (P = 0.0003). Entre as possibilidades a serem exploradas para a melhoria da taxa de parto
vaginal foram destacadas a reviséo do protocolo de indugéo e a ampliagdo dos métodos a serem utilizados4.A rotina institucional para uso de
misoprostol na indugéo do parto foi atualizada o com base nas recomendagdes da Federagdo Internacional de Ginecologia e Obstetricia publicadas
em 2023 (13). O baldo cervical foi incluido, atendendo as recomendagdes da Organizacdo Mundial de Saude, que recomendou o uso do balao
cervical para inducéo do parto, especialmente nas situagdes nas quais a hiperestimulagdo uterina deve ser evitada e nos casos de contraindicagdes
ao misoprostol19.As evidéncias atualmente disponiveis apontam o misoprostol pela via oral como uma opcéo que apresenta iniUmeras vantagens
para inducéo do parto. A associagdo de métodos foi associada a melhoria dos resultados da indugdo. Ha uma caréncia de estudos sobre inducéo do
parto especificos para gestacOes de alto risco. Misoprostol por via oral e sonda de Foley sdo métodos seguros e com eficacia comprovada para
inducéo do parto vaginal. Considerando a relevancia do tema e a necessidade de melhoria dos resultados dos procedimentos de indug&o do parto
no HUAP, propomos este projeto de pesquisa.

Hipotese:
A associacéo do baldo cervical ao misoprostol oral aumenta em 30% a ocorréncia de trabalho de parto em até 24 horas do inicio da inducao.

Objetivo Primério:

Conhecer as taxas de trabalho de parto em até 24 horas em dois grupos de gestantes submetidas a indugdo do parto: misoprostol oral associado a
bal&o cervical e misoprostol oral isolado.

Objetivo Secundario:

Analisar variaveis associadas ao parto vaginal: caracteristicas maternas (idade, paridade, histéria obstétrica, indice de massa corporal), indicacdes
para inducéo do parto, nimero de doses de misoprostol empregado, tempo desde o inicio da inducéo até o parto, ocorréncia de efeitos colaterais
maternos, morbidade neonatal (APGAR <7 no 5° minuto e admisséo néo planejada em UT]I).

Metodologia Proposta:

Estudo prospectivo, do tipo ensaio clinico randomizado. A pesquisa sera realizada na Maternidade do HUAP. A identificagio das potenciais
participantes sera realizada durante o atendimento na emergéncia obstétrica do HUAP, tanto para gestantes que fazem pré-natal no HUAP gquanto
referenciadas de outros locais. O atendimento na emergéncia obstétrica do HUAP devera seguir a rotina estabelecida para acolhimento e
classificacé@o de risco e anamnese/exame clinico e obstétrico. Os responséaveis pelo atendimento serdo os médicos/as plantonistas do Servico de
Obstetricia. Uma vez que esteja indicada a resolucéo da gestagéo através de inducao do parto, o médico/a assistente preenchera a lista de
verificag&o para os critérios de inclusdo (APENDICE 1). Se a gestante for elegivel, o médico/a assistente apresentara 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 participagdo na pesquisa ndo havera nenhum tipo de prejuizo ao seu tratamento. Sera admitida e seguira a
rotina 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
0 protocolo institucional de indugao do parto. Para as participantes do estudo, apos a assinatura do TCLE, sera feita a randomizagdo em dois
grupos: indugdo com misoprostol associado a sonda de Foley e indugdo com misoprostol isolado. N&o sera possivel fazer o cegamento em fungao
do tipo de intervencéo. As participantes do grupo de misoprostol isolado serdo medicadas com misoprostol 25ug via oral a cada 2 horas. Se nédo
houver atividade uterina apds a terceira dose, antes da administracéo da quarta dose devera ser realizado novo exame vaginal para verificacéo das
condigdes cervicais e calculo do indice de Bishop. Se o indice de Bishop persistir ¢,6 a indugéo devera prosseguir. Este procedimento devera ser
repetido a cada 3 doses até completar 24 horas de indugéo totalizando no maximo 12 doses de 25 pg (300 pg). As participantes do grupo de
misoprostol associado a sonda de Foley deverdo seguir o procedimento supracitado. Adicionalmente, logo apés a admissdo devera ser realizada a
insercdo da sonda. ). 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 4gua destilada. A parte inferior da sonda devera ser fixada com fita adesiva ou esparadrapo na parte interna da
co

Critério de Incluséo:

Critérios de inclusdo: gestantes de alto risco atendidas pela emergéncia obstétrica do HUAP, com indicacéo para indugéo do parto, com idade igual
ou maior a 18 anos e que apresentem: gestac&o Unica, maior ou igual a 34 semanas, indice de Bishop ¢6, bolsa amniética integra, com fetos em
apresentacao cefalica e peso estimado <4.000g, ultrassonografia obstétrica com Dopplervelocimetria realizada até 7 dias antes da inclusdo e sem
contra-indicagdes para uso do misoprostol (cesariana anterior, cirurgia uterina anterior, doenca vascular cerebral, doenga coronariana, ingestao
prévia de anti-inflamatérios ndo esteroides num periodo de menos de 4 horas e hipersensibilidade a qualquer um dos componentes da formula).

Critério de Excluséo:

Critérios de exclusdo: gestantes em fase ativa do trabalho de parto na admisséo contraindicacdes ao parto vaginal (placenta prévia, vasa prévia,
insuficiéncia placentaria grave, herpes genital ativo, amniorrexe prematura, apresentacdes andmalas, cicatrizes uterinas corporais, prolapso de
corddo umbilical, cancer cervical invasivo), sangramento vaginal de origem desconhecida, apresentacao fetal pélvica ou cérmica, evidéncias de
comprometimento do bem-estar fetal e de malformag6es fetais, que apresentem durante a indugéo do parto febre que néo regride com uma dose de
antitérmico, vomitos que ndo cessam com uma dose de antiemético e diarreia incontrolavel ou em caso de dor insuportavel durante a insergéo do
balédo cervical.

Riscos:

Existe risco potencial de diminuigdo da autonomia das participantes ao serem abordadas pelo médico assistente, pela percepgao

Data de Submisséo do Projeto: 14/07/2026 Nome do Arquivo: PB_INFORMAGCOES_BASICAS_2850707_E1.pdf Verséo do Projeto: 3

Pagina 4 de 8



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 condi¢des de tomar a decisdo de forma consciente. Mesmo assim sendo a gestagdo uma condigdo de vulnerabilidade, a
equipe médica tomara todas as medidas para apresentar a pesquisa de forma clara, permitindo que a participante faga uma escolha informada. A
gestante sera também informada que, no caso da recusa em participar do estudo, ndo havera nenhum prejuizo ao seu tratamento, que devera
seguir a rotina de indugdo do parto do servico. Ndo ha no momento evidéncias de que um método de indugao 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 randomizacéo. As usuarias assinardo o TCLE antes da randomizagéo.

A colocacao da sonda de Foley pode provocar dor em algumas participantes. As participantes seréo orientadas a comunicar qualquer desconforto
durante o procedimento a equipe médica. Este efeito pode ser minimizado com a administragéo de analgésicos comuns ap6s o procedimento.

Ha risco potencial de quebra de sigilo e anonimato em funcéo da necessidade de acesso aos prontuarios. A fim de minimizar este risco todos os
dados coletados serdao armazenados na plataforma REDCap (Research Electronic Data Capture), que assegura conformidade com as
regulamentagdes para protecdo de dados. A Superintendéncia de Tecnologia da Informacao da UFF (STI/UFF) gerencia a plataforma REDCap, que
identifica as participantes através de um cédigo, garantindo o sigilo das informag6es coletadas. As informag6es poderdo ser acessadas somente
pelos pesquisadores envolvidos no estudo, através de cddigo de acesso cadastrado e liberado pela STI/UFF. Todos os documentos do projeto serdo
guardados em local reservado.

Os pesquisadores que participardo do recrutamento das participantes estdo no mesmo nivel hierarquico da pesquisadora principal e dos demais
médicos assistentes do servigo de Obstetricia, minimizando assim o risco potencial de hierarquia na equipe de pesquisa. O risco de quebra da
autonomia das usudrias sobre a deciséo de participar da pesquisa é reduzido, tendo em vista que pesquisadores envolvidos séo profissionais cuja
atuacéo é pautada pela ética e pelo respeito & autonomia das usuarias do servigo, em qualquer situacéo. 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 hipétese, elas seréo prejudicadas no seu tratamento.

Beneficios:

A participante nao tera beneficios diretos com a pesquisa, porém os resultados serdo usados para determinar areas para aprimoramento e
desenvolvimento institucional. Os profissionais do Servigo de Obstetricia do HUAP terdo informagdes baseadas em evidéncias para apoiar as
usuarias do servico sobre as melhores opcdes terapéuticas para inducéo do parto, de forma que possam participar da escolha informada sobre seu
parto. A divulgagdo dos resultados podera beneficiar outros servigos de obstetricia especializados em gestacao de alto risco.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados serdo compilados numa planilha do Microsoft Excel e analisados usando o programa livre R Versdo 4.3.3. As comparac8es de variaveis
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 comparagéo de variaveis categoricas binarias, as proporgoes
correspondentes serdo comparadas usando o teste de comparacéo de proporcdes. As diferengas nas distribuicoes de variaveis categoricas de mais
de duas categorias serdo avaliadas usando o teste qui-quadrado. Sera usado um valor p menor a 0,05 para indicar diferencas significativas em
todas as comparagoes.

Desfecho Primério:

Taxas de trabalho de parto em até 24 horas em dois grupos de gestantes submetidas a indugéo do parto: misoprostol oral associado a baldo cervical
e misoprostol oral isolado.

Desfecho Secundario:

Variaveis associadas ao parto vaginal: caracteristicas maternas (idade, paridade, histéria obstétrica, indice de massa corporal), indicagbes para
inducéo do parto, nimero de doses de misoprostol empregado, tempo desde o inicio da inducéo até o parto, ocorréncia de efeitos colaterais
maternos, morbidade neonatal (APGAR <7 no 5° minuto e admissdo néo planejada em UT]I).

Tamanho da Amostra no 84

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 84
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Outras Informacdes

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

Dados do atendimento das participantes seréo obtidos nos prontuérios: dados demogréficos, registros do acompanhamento clinico da indugdo do
parto e desfechos.

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

84
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Misoprostol + balédo 42 Misoprostol oral 25mcg a cada 2 horas por até 24 horas e baldo
Misoprostol isolado 42 Misoprostol oral 25mcg a cada 2 horas por até 24 horas

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Néao

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Apresentacdo do projeto ao CEP 12/12/2024 31/01/2025
Coleta de dados 29/01/2027 31/01/2028
Coleta de dados 01/02/2025 29/01/2027
Analise de resultados 01/02/2028 31/05/2028
Elaboragéo de resultado final 01/06/2028 31/08/2028

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Resmas de papel Custeio R$ 100,00
Copias Custeio R$ 50,00
Tinta para impressora Custeio R$ 140,00
Sonda de Foley Custeio R$ 760,00
R$ 1.050,00

Outras informacg®es, justificativas ou considerac8es a critério do pesquisador:

JUSTIFICATIVA PARA A SOLICITACAO DE EMENDA AO PROJETO O projeto foi aprovado pelo CEP em 16/01/2025 e o recrutamento das
participantes teve inicio em 24/02/2025. De acordo com o cronograma aprovado, o periodo de coleta de dados encerra em janeiro de 2027, com
previsdo de 84 participantes incluidas. Desde o inicio da coleta de dados nédo houve alteragdo no método aprovado, nem intercorréncias ou eventos
adversos que pudessem ter comprometido o bom andamento do protocolo. Os resultados parciais foram informados através de relatério parcial
enviado ao CEP em 29/06/2026. A inclusdo de participantes esta ocorrendo em ritmo inferior ao previsto inicialmente. Até o final de junho de 2026
foram incluidas 40 participantes. Tal fato estéa relacionado a dindmica da ocupacao de leitos na Maternidade do Hospital Universitario Antdnio Pedro
(HUAP), que influencia diretamente a disponibilidade de potenciais participantes elegiveis para inclusdo no estudo. Dessa forma, a alternativa viavel
para alcancar o nimero amostral previamente estabelecido consiste na ampliagdo do prazo destinado a coleta de dados. A solicitagdo desta
emenda tem como objetivo exclusivamente a extenséo do periodo de inclusdo de participantes, sem modificagées no desenho metodoldgico, nos
procedimentos previstos ou nos aspectos éticos previamente aprovados. Considerando a relevancia cientifica e clinica da pesquisa, bem como a
importancia de atingir o nimero de participantes planejado para garantir a adequada analise dos resultados, solicita-se a alteragdo do cronograma
aprovado, com prorrogacéo do periodo de coleta de dados até janeiro/2028. Ressalta-se que a equipe de pesquisa permanece comprometida com a
condugéo do estudo em conformidade com o protocolo aprovado, mantendo todos os cuidados éticos e metodolégicos estabelecidos.
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Finalizar
Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Nao

Justificativa da Emenda:

JUSTIFICATIVA PARA A SOLICITAGAO DE EMENDA AO PROJETO O projeto foi aprovado pelo CEP em
16/01/2025 e o recrutamento das participantes teve inicio em 24/02/2025. De acordo com o cronograma
aprovado, o periodo de coleta de dados encerra em janeiro de 2027, com previsdo de 84 participantes
incluidas. Desde o inicio da coleta de dados nao houve alteracdo no método aprovado, nem intercorréncias
ou eventos adversos que pudessem ter comprometido o bom andamento do protocolo. Os resultados
parciais foram informados através de relatério parcial enviado ao CEP em 29/06/2026. A incluséo de
participantes esta ocorrendo em ritmo inferior ao previsto inicialmente. Até o final de junho de 2026 foram
incluidas 40 participantes. Tal fato esta relacionado a dinamica da ocupacao de leitos na Maternidade do
Hospital Universitario Anténio Pedro (HUAP), que influencia diretamente a disponibilidade de potenciais
participantes elegiveis para inclusdo no estudo. Dessa forma, a alternativa viavel para alcancar o nimero
amostral previamente estabelecido consiste na ampliacédo do prazo destinado a coleta de dados. A

solicitagéo desta emenda tem como
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objetivo exclusivamente a extenséo do periodo de incluséo de participantes, sem modificagdes no desenho
metodolégico, nos procedimentos previstos ou nos aspectos éticos previamente aprovados. Considerando
a relevancia cientifica e clinica da pesquisa, bem como a importancia de atingir o nimero de participantes
planejado para garantir a adequada analise dos resultados, solicita-se a alteragéo do cronograma
aprovado, com prorrogacao do periodo de coleta de dados até janeiro/2028. Ressalta-se que a equipe de
pesquisa permanece comprometida com a conducéo do estudo em conformidade com o protocolo
aprovado, mantendo todos os cuidados éticos e metodolégicos estabelecidos.
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