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Resumo

Introducao: A prematuridade é um problema complexo de saude publica,
sendo a principal causa de morbidade e mortalidade neonatais, com tendéncia
a aumento nas Ultimas décadas. Foi proposto um estudo com a participacao de
varios hospitais do Brasil, a fim de avaliar diversos aspectos envolvidos com a
ocorréncia do parto pré-termo. Objetivos: descrever os métodos de implementagao
do Estudo Multicéntrico de Investigacdo em Prematuridade no Brasil; avaliar a
homogeneidade amostral dos casos incluidos; estimar a prevaléncia e analisar
fatores associados a prematuridade espontanea. Métodos: estudo transversal
multicéntrico, com componente caso-controle aninhado, em 20 hospitais de
referéncia em trés regides geograficas do Brasil. Foram selecionadas as instituicdes
participantes, elaborado o formulério de coleta de dados, escolhido o sistema
eletrbnico para inclusao de casos, desenvolvido um programa para a digitacao
dos dados, elaborados manuais de orientacdo e padronizacdo da coleta de
informacdes, seguidos de implantagdo do estudo e analise dos dados obtidos.
Foi realizada vigilancia prospectiva para identificacdo de partos pré-termo e
estimada sua prevaléncia, subdividindo-os pelas condi¢bes determinantes: trabalho
de parto espontaneo, ruptura prematura de membranas e parto terapéutico. Foram
estimadas taxas de prevaléncia ou médias, coeficientes de correlagéo intraclasse,
efeitos do desenho do estudo e média de tamanho de conglomerado para mais
de 250 variaveis. O risco de parto pré-termo espontaneo foi estimado com Odds

Ratio para varios preditores e a andlise por regressao logistica ndo condicional
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identificou fatores independentemente associados. Resultados: Foram incluidas
5.296 mulheres, sendo 4.150 com partos prematuros (casos) e 1.146 com partos a
termo (controles), e avaliados 5.752 recém-nascidos. A taxa geral de
prematuridade foi 12,3%. Os coeficientes de correlacdo intraclasse foram baixos
(<0,1) na maioria das variaveis. Comparando 2.682 partos prematuros espontaneos
com 1.146 partos a termo, a andlise multivariada identificou como fatores de
risco para o parto pré-termo: antecedente de parto prematuro, gravidez multipla,
suspeita de insuficiéncia cervical, malformagéao fetal, polidrdmnio, sangramento
vaginal, numero insuficiente de consultas de pré-natal, aborto anterior e
infeccdo do trato urinario. Conclusoes: A implantacdo do Estudo Multicéntrico
de Investigagdo em Prematuridade no Brasil foi a primeira etapa de uma ampla
avaliagdo da prematuridade no pais. Os coeficientes de correlagdo intraclasse
indicaram adequada heterogeneidade da amostra estudada. Seus valores
poderdo ser usados como referéncia no célculo de tamanho amostral de estudos
futuros na area. A prevaléncia de partos pré-termo nos centros terciarios do Brasil foi
alta. Antecedente de parto prematuro, gravidez multipla, suspeita de insuficiéncia
cervical, malformagao fetal, polidramnio, sangramento vaginal, numero insuficiente
de consultas de pré-natal, aborto anterior e infeccdo do trato urinario foram
considerados fatores de risco para parto prematuro espontaneo. A identificacao
desses fatores pode auxiliar no planejamento de medidas para reduzir a

ocorréncia de partos pré-termo.

Financiamentos: este estudo foi financiado pelo CNPq (Conselho Nacional de
Pesquisa) e FAPESP (Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado de Séao
Paulo), processo FAPESP 2009/53245-5 (chamada AP.PPSUS-1).

Palavras-chave: Nascimento prematuro; Trabalho de parto prematuro; Ruptura

Prematura de membranas fetais; Estudo multicéntrico; Mortalidade perinatal.
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Summary

Background: Preterm birth is the main cause of neonatal morbidity and
mortality, resulting in a high likehood of sequelae in surviving children, with a
tendency to increase in last decades. A study intending to collect information
from hospitals in Brazil on several aspects of preterm birth was proposed.
Objectives: To describe the methods used in elaborating and implementing the
Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth; to evaluate the homogeneity of the
sample included in the network; to assess the prevalence of preterm births in
Brazil and to identify factors associated with spontaneous preterm birth.
Methods: The project consisted of a multicenter cross-sectional study plus a
nested case-control study in 20 reference hospitals of three regions of Brazil.
The elegible hospitals were selected, forms for data collection were prepared,
an electronic system for the inclusion of cases was selected, a program for
entering data was developed and the implantation process and data analysis
were performed. A prospective surveillance was implemented to identify preterm
births, to estimate its prevalence, subdividing into determinats conditions:
spontaneous labor, prelabor rupture of membranes or therapeutic birth. Estimated
prevalence rates or means, intracluster correlation coefficients, design effects
and mean cluster sizes were presented for more than 250 variables. The risk of
spontaneous preterm birth was estimated with Odds Ratio for several predictors
and a non-conditional logistic regression analysis was then performed to identify

independently associated factors. Results: Overall, 5,296 women were included
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in the study, being 4,150 preterm births (cases) and 1,146 term births (controls),
and the total number of studied newborns was 5,752. Overall rate of preterm
birth was 12.3%. Intracluster correlation coefficients were low (<0.1) in most
variables, showing intracluster heterogeneity. When comparing 2,682
spontaneous preterm births to a sample of 1,146 term births, the multivariate
analyzes identified as risk factors for preterm birth: a previous preterm birth,
multiple pregnancy, cervical insufficiency, fetal malformation, polyhydramnios,
vaginal bleeding, inadequate number of prenatal care visits, previous abortion,
and urinary tract infection. Conclusions: The implementation of the Brazilian
Multicenter Study on Preterm Birth was the first step of a comprehensive
assessment of prematurity in the country. Intracluster correlation coefficients for
the outcome variables indicate adequate sample heterogeneity. Their values can
be used to calculate the sample size of further studies in the area. The preterm birth
rate in tertiary facilities in Brazil was high and the proportion of therapeutic preterm
births was over one third. Previous preterm birth, multiple pregnancy, cervical
insufficiency, fetal malformation, polyhydramnios, vaginal bleeding, inadequate
number of prenatal care visits, previous abortion, and urinary tract infection were
considered risk factors to spontaneous preterm birth. Identification of these
factors can be worth for planning effective measures to reduce the occurrence of

preterm births.

Fundings: the study was sponsored by CNPq (Brazilian National Research
Council) and FAPESP (Foundation for Support to Research of the State of Sao
Paulo), process FAPESP 2009/53245-5 (Call AP.PPSUS-1).

Keywords: Preterm birth; Preterm labor; Premature rupture of membranes;

Multicenter study; Perinatal mortality.
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1. Introducao

O parto pre-termo, classicamente definido como aquele que ocorre antes da
37° semana de gestacéo [1], € a principal causa de mortes neonatais e a segunda
causa de morte em criancas abaixo dos cinco anos de vida [2]. Estima-se
mundialmente que cerca de quinze milhées de recém-nascidos ao ano sejam
prematuros e que mais de um milhdo de criangas morram a cada ano devido as
complicacbes de um parto prematuro [3]. Muitos dos sobreviventes das
complicagbes da prematuridade enfrentam ao longo de suas vidas uma variedade
de sequelas, incluindo déficits motores e de aprendizagem, problemas de visao

e de audigéo, dentre tantas outras [4].

As taxas de parto pré-termo estdo aumentando na maioria dos paises
com dados confiaveis [3]. Nos Estados Unidos, por exemplo, aproximadamente
12 em 100 recém-nascidos em 2010 eram prematuros, sendo que esta taxa
vinha aumentando desde 1981 [5]. Este fato € motivo de muita preocupacao por
parte de autoridades e entidades responsaveis pela promocdo da saude
materno-infantil, tanto no setor publico como no privado, em diversos paises. No

Brasil, a prevaléncia oficial de partos prematuros em 2006 era de 6,5% [6]. Contudo,

Introdugéo 19



este numero parece ter sido subestimado. Isto pode ter sido atribuido a dificuldades
em se avaliar a idade gestacional, aléem de problemas de notificagbes aos sistemas
de informagao. O inicio tardio ou a baixa adesao a assisténcia pré-natal também sao
fatores que dificultam a estimativa confiavel da idade gestacional ao nascimento.
Contudo, estudos de base populacional mais recentes e dados oficiais demonstram

maior prevaléncia de partos prematuros, variando entre 10% e 11,7% [7-9].

Atualmente, admite-se que o parto prematuro seja um quadro sindrémico,
com uma grande variedade de causas e fatores associados, podendo ser
classificado como “parto prematuro espontaneo” - decorrente de trabalho de parto
prematuro espontaneo isolado ou associado a ruptura prematura de
membranas pré-termo — e “parto prematuro induzido” — resultante de inducao
de parto ou de cesarea antes de 37 semanas completas de gestacao,
justificado por condigbes desfavoraveis maternas, fetais ou de ambos, de forma
urgente ou eletiva, podendo também ser secundario a indicacées nao médicas

[10].

Os partos prematuros espontadneos correspondem a aproximadamente
75% dos casos de prematuridade [11] e tém como etiologia um processo
multifatorial, resultante da inter-relacdo de fatores que provocam a ocorréncia
de contragbes ativas, causando o parto antes das 37 semanas de gestacdo. Os
fatores precursores do parto prematuro espontaneo podem variar de acordo
com a idade gestacional [12] e podem estar relacionados com fatores sociais,
pessoais e ambientais. Entretanto, em mais de 50% dos casos o fator causal

nao é identificado [13].
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O antecedente obstétrico de parto pré-termo € um importante fator de
risco e preditor de prematuridade, sendo atribuida a este antecedente a interagéo

de fatores genéticos, epigenéticos e ambientais [14].

As anomalias uterinas congénitas ou adquiridas estdo associadas a um
risco maior de parto pré-termo. Entre as mulheres com histéria de
prematuridade extrema ou abortos de segundo trimestre, a insuficiéncia cervical
é fator de risco significativamente associado a recorréncia de tais eventos.
Nestas mulheres, além da anamnese bem feita, a deteccdao do encurtamento do
colo uterino através do exame ultrassonografico transvaginal, e a presenca de
altos niveis de fibronectina fetal nas secrecdes cérvico-vaginais, podem ser Uteis na

identificagdo de pacientes de alto risco [15-17].

Outro aspecto relevante quando se fala em risco de prematuridade
espontanea € a presenca de infecgées associadas. Sabe-se que a presencga de
infeccdo, sistémica ou vaginal, esta associada a liberacao de prostaglandinas e
outras citocinas inflamatérias, que exercem mudangas no colo uterino favorecendo o
desencadeamento do trabalho de parto prematuro ou de uma ruptura prematura
de membranas pré-termo [18]. Uma revisdo sistematica, com o objetivo de avaliar
citocinas inflamatérias e risco de parto prematuro espontdneo em mulheres
assintomaticas, encontrou forte associacdo de trabalho de parto prematuro
espontaneo com niveis elevados de interleucina-6 (IL-6) na secrecao cérvico-
vaginal e no liquido amniético, mas nao no plasma materno. Acredita-se que a
inflamacéao da interface materno-fetal, mais do que a inflamacao sistémica, pode ser

a responsavel etioldgica da maioria destes partos prematuros espontaneos [19].
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Neste contexto, as alteragbes da flora vaginal com predominio de bactérias
anaerdbias e diminuicdo da flora normal lactobacilar, caracteristicas da vaginose
bacteriana, tém sido associadas aos partos pré-termo. Entretanto, ainda ndo ha
consenso sobre a efetividade na intervengdo com antimicrobianos e quais gestantes
se beneficiariam do rastreamento e tratamento destas alteragbes. Alguns estudos
sugerem que o tratamento com antibidticos contra a vaginose bacteriana, ou
microorganismos relacionados, oferecido a mulheres apropriadas (com evidéncia
objetiva de flora do trato genital anormal), e usado precocemente na gestacao
(antes de 22 semanas completas de gestacao), antes que danos inflamatérios

irreversiveis ocorram, poderia reduzir a taxa de parto pré-termo [20,21].

As mulheres com insuficiéncia cervical também podem apresentar infeccao
associada em uma fase inicial, resultando em uma inflamacdo e infeccéao

ascendente intrauterina e encurtamento cervical secundario [22].

Um estudo realizado no estado de Sdo Paulo estabeleceu uma associagcéo
entre culturas positivas de canal cervical e morbidade infecciosa materna e fetal,
como infeccdo de trato urinario e infecgdo neonatal [23]. Dentre as infec¢des
intercorrentes na gestacao, acredita-se que aquelas que acometem o trato urinario,
de forma sintomatica ou assintomatica, sao fatores independentemente associados
ao parto pré-termo. O potencial de redugéo nas taxas de prematuridade, através do
rastreamento diagnostico e tratamento das infecgbes urinérias na gestagao, foi

observado em ensaios randomizados controlados [24].

Além disso, outras condicdes infecciosas, como as doencas periodontais,

estdo relacionadas a etiologia da prematuridade [25,26]. Uma meta-analise,
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realizada com o objetivo de determinar se o tratamento periodontal durante a
gravidez teria o potencial de reducao de nascimentos pré-termo e de baixo peso ao
nascer, selecionou 10 ensaios randomizados controlados, nos quais participaram
5.645 mulheres. Foi observado que o tratamento periodontal reduziu
significativamente a ocorréncia de partos prematuros (OR 0,65, IC 95% 0,45-

0,93) e de baixo peso ao nascimento (OR 0,53, IC 95% 0,31-0,92) [27].

Outros fatores maternos tém sido associados a um risco aumentado de
parto prematuro espontaneo, incluindo idade materna avancada, gestantes
muito jovens, curto intervalo entre os partos, além de baixo indice de massa
corporal materno [28,29]. Alguns fatores relacionados ao estilo de vida materno
contribuem com o aumento das taxas de parto prematuro espontaneo,
destacando-se o estresse, excesso de trabalho fisico ou passar longos periodos

em pe, tabagismo e consumo excessivo de alcool [25,29].

Outro importante fator de risco é a sobredistensdo uterina ocasionada pelas
gestacdes multiplas (gemelares, trigemelares etc.), que aumenta em torno de dez

vezes o risco de parto prematuro, quando comparado ao de gestacdes unicas [30].

Uma vez identificado o risco de parto prematuro, pela histéria clinica ou por
exames subsidiarios, algumas medidas sdo recomendadas e outras permanecem
discutiveis. A prescricdo de progesterona ao longo da gestacao, por exemplo, é uma
das recomendacbes que tem se mostrado eficaz [31]. Estudos evidenciaram
que em mulheres com gestacdo Unica, sem antecedente de parto prematuro
prévio e achado ecografico de colo curto (£ 20 mm) em idade gestacional

inferior a 24 semanas, 0 uso da progesterona esteve associado a reducédo da
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prematuridade, morbidade e mortalidade neonatais. Em gestagbes Unicas com
antecedente de parto prematuro, o uso da progesterona € recomendado de 16 a 20
semanas até 36 semanas de idade gestacional e, nestas mulheres, se identificada
presenca de colo curto em idade gestacional abaixo de 24 semanas, a cerclagem

de colo uterino pode ser considerada [32].

A cerclagem cervical é um procedimento cirrgico bem conhecido, que
oferece suporte mecanico a cérvice supostamente insuficiente, com objetivo de
prevencdo da prematuridade. Uma meta-analise de ensaios randomizados
encontrou reducdo significativa de parto prematuro espontaneo, assim como
reducao da morbi-mortalidade neonatal, com a realizagao deste procedimento
quando havia comprimento cervical abaixo de 25 mm antes de 24 semanas de
gestacao [33]. Entretanto, segundo a ultima revisdo da Biblioteca Cochrane, a
realizacdo da cerclagem diminuiu a incidéncia de partos pré-termo, quando
comparada com a realizagdo de nenhum tratamento, porém sem significativa
reducao de morbidade e mortalidade perinatais, e com aumento das taxas de

cesarea nestas mulheres [34].

Entre as gestantes com colo curto, outra intervencdo que vem sendo
estudada e praticada é a colocacao de pessario cervical, uma técnica nao invasiva e
simples, que poderia vir a substituir a cerclagem cervical. Neste sentido, a revisao da
Biblioteca Cochrane encontrou apenas um ensaio controlado randomizado, que
incluiu 385 gestantes com colo menor que 25 mm entre 18 e 22 semanas de
gravidez [35]. O pessario foi utilizado em 192 mulheres, com redugao significativa na

incidéncia de parto prematuro espontineo abaixo de 37 semanas, quando
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comparado a conduta expectante, assim como reducao de parto prematuro
espontaneo abaixo de 34 semanas, menor uso de tocélise e de corticosteroides.
Como efeito colateral, foi observada maior ocorréncia de secregao vaginal nas
usuarias do pessario e, em apenas um caso, foi necessaria a retirada do
mesmo [35,36]. No Brasil, esta técnica ainda é pouco difundida e tem como

limite o custo do material.

Uma vez que o trabalho de parto prematuro tenha iniciado, ha intervencoes
que possibilitam prolongar a gestacao e proporcionar medidas de melhoria nas
condigdes de nascimento e de sobrevida destes recém-nascidos prematuros. A
administracao de agentes tocoliticos, por exemplo, parece ser efetiva em postergar
o parto em pelo menos 48 horas, possibilitando a administracdo de corticosteroides
antes do nascimento, além da transferéncia da gestante e seu concepto para um
hospital de referéncia, em que possam ser mais bem avaliados e conduzidos [37].
Quando a decisao é de se fazer uso de tocoliticos, depara-se com uma
multiplicidade de opc¢des, sendo os efeitos colaterais, sua efetividade e a facilidade
de administragéo, as principais consideracdes na escolha [37-39]. A manutencéo de
tocdlise com agentes tocoliticos por via oral ap6és a inibicao do trabalho de parto

prematuro ndo mostrou eficacia na redugao de resultados adversos perinatais [39].

A administracdo pré-natal de corticosteroides a gestantes com alto risco
de parto prematuro é outra intervengao reconhecida como efetiva na diminui¢ao
de morbidade e mortalidade neonatais [40-43]. As discussdes sobre esta medida
relacionam-se a qual corticosteroide usar [40], as idades gestacionais ideais de

indicagao (tanto em prematuros extremos - abaixo de 26 semanas — como em
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prematuros tardios — entre 34 semanas e 36 semanas e 6 dias) [41] e aos

beneficios e riscos da repeticdo de doses [42,43].

Sabe-se que uma parcela significativa dos partos prematuros espontaneos
resulta de infeccao intrauterina subclinica. As mulheres sabidamente infectadas
requerem tratamento e parto. Contudo, discute-se se o tratamento com antibiéticos
de uma forma geral é efetivo no manejo do trabalho de parto prematuro e na
ruptura prematura de membranas pré-termo. Os dados da literatura sustentam
0 uso de antibiticos nos casos de ruptura prematura de membranas pré-termo,
para prolongamento da laténcia e reducdo das taxas de infec¢cdo neonatal e de
alteracoes ecograficas cerebrais antes da alta hospitalar destes recém-nascidos
[44]. Em contrapartida, na presenca de trabalho de parto prematuro com
membranas integras, as evidéncias ndo demonstram tais vantagens na

antibioticoterapia [45].

A profilaxia com antibiético para prevencao de doenca precoce neonatal
pelo estreptococo do grupo B também se constitui uma abordagem altamente
efetiva na prevencado das complicagdes neonatais [46]. Entretanto, quando se
depara com a situacao de trabalho de parto prematuro espontaneo, a triagem
do estreptococo do grupo B, preconizada entre 35 e 37 semanas de gravidez
[47], ainda nao foi realizada. Nestes casos, a abordagem por fator de risco é
indicada, devendo ser instituida a administracdo de antibi6tico profilatico até
que se conheca a colonizacdo materna ou até o clampeamento do cordao

umbilical, caso este parto ocorra antes do resultado da cultura [46].
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Havendo impossibilidade de evitar o parto pré-termo, a administragéo de
sulfato de magnésio para a gestante foi relacionada com neuroprotecédo
cerebral fetal, reduzindo taxas de paralisia cerebral e melhorando os resultados

neonatais a longo prazo [48,49].

Quanto a via de parto, questiona-se se a cesarea eletiva poderia ser
protetora para o concepto, nos casos de parto prematuro. Segundo a ultima revisao
realizada pela Biblioteca Cochrane, que avaliou quatro estudos envolvendo 116
mulheres, ndao houve diferenca significativa entre a cesarea eletiva e o parto
vaginal induzido na ocorréncia de trauma ou asfixia do concepto ao nascimento,
no risco de morte perinatal ou outras morbidades neonatais. Houve sete casos
de complicagdes puerperais graves no grupo de gestantes submetidas a
cesarea e nenhum caso nos partos vaginais, sem diferengas significativas na
ocorréncia de hemorragia pés-parto entre os dois grupos. Sendo assim, parece
que nao ha evidéncias que apoiem a realizacdo de cesarea eletiva em partos

prematuros em apresentacao cefalica [50].

Aproximadamente 25% dos partos prematuros na atualidade podem ser
atribuidos a interrupcéo da gestacao, quer seja por inducao do trabalho de parto, ou
por realizacdo de cesdarea eletiva devido a indicacdo médica, por alteracées na
saude e bem-estar materno e/ou fetal. Pode-se chamar esta situacdo de
prematuridade terapéutica ou induzida e sabe-se que mais da metade destes casos
esta associado com: pré-eclampsia, sofrimento fetal, restricao de crescimento fetal

intrauterino, descolamento prematuro de placenta e insuficiéncia placentaria [51].

Introdugédo 27



Acredita-se que o investimento na saude materna e nos cuidados ao
nascimento podem reduzir as taxas de mortalidade neonatal e melhorar os
resultados tanto maternos quanto neonatais, especialmente nos prematuros. O
progresso global na saude em termos de sobrevida infantil até 2015 [52] nao

pode ser alcangado sem a adequada abordagem do parto pré-termo.

Devido a elevada taxa de prematuridade no pais e as consequéncias
médicas, sociais, emocionais e econémicas de sua ocorréncia, conclui-se que é
fundamental uma avaliacdo ampla e prospectiva da situacdo de partos
prematuros no Brasil e fatores associados. O conhecimento gerado podera,
eventualmente, permitir a adocao de medidas preventivas, estabelecer critérios
de triagem, de diagnéstico e de intervengdes de curto e longo prazo, a fim de
melhorar desfechos maternos e neonatais. Com este enfoque, foi proposto um
estudo multicéntrico denominado Estudo Multicéntrico de Investigacdao em

Prematuridade no Brasil (EMIP).
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2. Objetivos

2.1. Objetivo Geral

Avaliar o nascimento pré-termo no Brasil de forma abrangente e
prospectiva, através de um estudo multicéntrico, descrevendo aspectos

metodoldgicos e analisando os fatores associados a prematuridade espontanea.

2.2. Objetivos Especificos

m Descrever o detalhamento técnico e metodoldgico da implementagéao do
Estudo Multicéntrico de Investigacdo em Prematuridade no Brasil, que faz

parte da Rede Brasileira de Estudos em Saude Reprodutiva e Perinatal.

» Analisar a homogeneidade da amostra obtida e os efeitos do desenho

de estudo por conglomerado.

m Estimar a prevaléncia geral de prematuridade na populagéo estudada.

m Analisar os principais fatores associados ao parto prematuro espontaneo

em varios hospitais no Brasil, comparando com partos a termo.
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3. Sujeitos e Método

3.1. Desenho do estudo

Trata-se de um estudo multicéntrico de corte transversal, que avaliou
partos pré-termo em 20 hospitais de referéncia obstétrica localizados em trés
regides do Brasil (Anexo 1), associado a um estudo caso-controle aninhado,
que comparou partos prematuros (casos) com partos a termo (controles) para

analise dos fatores associados a prematuridade espontanea.

Este trabalho foi elaborado a partir da realizagdo do EMIP [53] (Anexo 2),
sob a coordenacdo do Departamento Tocoginecologia da Faculdade de
Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP), com
recursos patrocinados pelo Edital Universal PPSUS (processo FAPESP

2009/53245-5, chamada AP.PPSUS-1).

Durante diferentes periodos de tempo, que variaram de quatro a nove
meses, dependendo da quantidade de partos, os centros participantes do
estudo realizaram uma vigilancia prospectiva de todas as mulheres admitidas
para parto, a fim de identificar os casos de partos pré-termo e seus principais

fatores determinantes: trabalho de parto espontaneo, ruptura prematura de
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membranas ou parto terapéutico. Informagdes de mulheres com partos a termo
foram obtidas para comparagdo com os dados de mulheres com partos pré-

termo, a fim de avaliar possiveis fatores associados a prematuridade.

3.2. Calculo do tamanho amostral

O tamanho amostral foi calculado no ano de 2009, utilizando inicialmente a
prevaléncia de partos prematuros em dados oficiais do Brasil, em torno de 6,5% [6].
Considerando uma diferenca absoluta aceitavel de 0,25% entre a amostra e a
prevaléncia da populagéo e de erro do tipo | de 5%, seria necessario um tamanho

de amostra de 37.000 partos para o rastreamento dos partos prematuros [54].

Para estimar o tamanho amostral relacionado a avaliacao dos fatores de
risco para parto pré-termo, considerando que tais fatores sdo extremamente
heterogéneos, foi escolhida como referéncia a ocorréncia de tabagismo, por ser
uma condicdo que, na maioria dos estudos, tinha uma associacao significativa
com esta ocorréncia. Portanto, usando a estimativa de tabagismo pelas
gestantes em aproximadamente 20% no Brasil [55], com um Odds ratio (OR) de
1.4 e erro tipo | (a) de 0,05 e erro tipo Il () de 0,10, 1.014 gestantes seriam
necessarias em cada grupo (com parto ao termo e prematuro). Um aumento de
4% em cada grupo iria garantir que qualquer informacdo perdida néo
comprometeria a analise final. Portanto, foi planejado inserir 1.055 casos em
cada grupo, com numero total de 3.600 partos pré-termo a serem estudados.

Porém, durante o periodo de coleta de dados, foram vigiados 33.740 partos e
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inseridos no estudo 4.150 partos pré-termo, sendo 2.682 espontaneos, € 1.146

partos a termo, para o0 componente caso-controle (Figura 1).

Vigilancia de 33.740 partos

v

Partos pré-termo Partos a termo
elegiveis elegiveis

<_| Consentimento Informado aceito |—>1

2682 1146
4150 pré-termo atermo
pré-termo espontaneos (Controles)
Casos (Casos)
Componente Corte transversal Componente Caso-controle

Figura 1. Desenho do estudo e tamanho amostral.

3.3. Populacao estudada

Foram selecionadas todas as mulheres com parto pré-termo e seus
recém-nascidos, incluindo aquelas com gestagdes multiplas e ébitos fetais, que
concordaram em participar do estudo. Nos primeiros meses da coleta de dados,
foram selecionadas ainda as puérperas com o parto a termo (controle), ocorrido
imediatamente apds um parto pré-termo incluido no estudo (caso), e inseridas

para o estudo caso-controle aninhado apds consentimento.
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3.4. Variaveis e Conceitos

A principal variavel dependente foi o parto pré-termo (antes de 37 semanas
de idade gestacional), determinado espontaneamente (inicio espontaneo do
trabalho de parto ou apoOs ruptura prematura das membranas) ou induzido

(interrupcao da gravidez indicada por comprometimento materno e/ou fetal).

Todas as variaveis avaliadas no EMIP e suas definicbes foram
contempladas no formulario de coleta de dados (Anexo 3) e descritas no
Manual do Entrevistador (Anexo 4). No componente caso-controle, diversas
variaveis independentes foram avaliadas como preditoras: idade materna, cor da
pele, estado civil, escolaridade, zona de moradia, renda familiar, trabalho remunerado
durante a gravidez, até qual trimestre trabalhou, trabalho arduo, trabalho em pé,
trabalho noturno, trabalho domeéstico, filhos menores de 5 anos, indice de massa
corporal materno no inicio e no final da gravidez, ganho de peso durante a
gestacao, paridade, histéria de aborto, curetagem uterina anterior, cesarea anterior,
intervalo entre os partos, cerclagem, condicdes prévias de parto prematuro, recém-
nascido anterior abaixo de 2.500g, realizacdo de pré-natal, nimero de consultas
pré-natais, esforgo fisico, depressao, ansiedade, uso de alcool , tabagismo, periodo de
tabagismo, uso de drogas ilicitas, vulvovaginites (vaginose e candidiase), infeccao
urinaria, infec¢cdo periodontal, anemia, colo curto, insuficiéncia cervical, cerclagem
durante a gravidez, mioma, sangramento vaginal, histéria materna de doencas
crbnicas (hipertensdo e diabetes), complica¢des clinicas maternas diagnosticadas
durante a gravidez (hipertensdo e diabetes), presenca de polidramnio, anomalias

congénitas, restrigdo de crescimento fetal e gravidez multipla.
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3.5. Elaboracao do Banco de Dados

Para digitacao dos dados, foi desenvolvido um formulario de pesquisa
clinica (clinical research form — CRF), inserido em um sistema eletronico de entrada
de dados chamado OpenClinica® [56]. Cada instituicao recebeu um endereco
eletrénico préprio e seguro, protegido através de senha. Todos os dados digitados
formaram um arquivo central, também protegido por senha, coordenado e acessado
de forma plena pelo centro coordenador do estudo. Os pesquisadores participantes
receberam treinamento pessoalmente, de forma eletrdnica e por escrito, através
do Manual de Operagdes do OpenClinica® (Anexo 5), para padronizagdo dos

procedimentos de insercao eletrbnica dos casos e digitacdo dos dados.

3.6. Coleta de dados

Durante o periodo de coleta de dados, as mulheres elegiveis para participar
do estudo eram convidadas, com explicacao verbal e por escrito do mesmo e, apos
concordar e assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 6),

eram incluidas no estudo.

Os dados foram coletados em um formulario especialmente desenvolvido
para este estudo (Anexo 3) e obtidos através de entrevista com a puérpera e por
meio da andlise dos prontuarios da mae e do recém-nascido. As informacdes dos
recém-nascidos foram obtidas até o 6bito ou alta hospitalar, ou até sessenta dias

apos o0 nascimento, 0 que ocorresse primeiro.

A coleta de dados foi realizada pelos pesquisadores de cada institui¢éo,
que receberam treinamento tanto pessoalmente (antes do inicio da coleta),

quanto eletronicamente, via internet (para solucionar duvidas durante o periodo
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de coleta), além de receberem o “Manual do Entrevistador” (Anexo 4), impresso e
eletrébnico, com informacgdes detalhadas de cada variavel estudada. Apds o
preenchimento completo do formulario, os dados eram conferidos pelo investigador
responsavel da instituicdo, para garantir o preenchimento completo e consistente do

formulario, sendo somente entao inseridos no sistema eletronico de banco de dados.

Foi realizado um encontro com todos o0s centros participantes do estudo
antes do inicio da coleta dos dados, com o objetivo de padronizar o processo de

coleta de dados e o preenchimento dos formularios.

3.7. Qualidade dos Dados

Foram adotados varios procedimentos para garantir a qualidade dos dados e
confiabilidade das informacdes, incluindo reunides preparatérias, elaboracao e
uso de manuais detalhados de captacao e digitacdo dos dados, visitas técnicas
em quase todos o0s centros participantes, acompanhamento eletrénico da coleta

e da entrada de dados e gerenciamento de davidas por meio da internet.

O sistema de gerenciamento eletrénico de dados, utilizado neste estudo, esta
em conformidade com as Boas Praticas Clinicas e as diretrizes regulatérias,
permitindo tarefas diferenciadas e privilégios de usuario, seguranca na autenticacao
de usuario e senha, assinaturas eletronicas, criptografia SSL e de-identificacdo

de Informagdo em Saude Protegida [56,57].

Além disso, foi elaborado um programa de verificacdo e correcdo de
possiveis inconsisténcias no banco de dados. No sistema eletrénico de entrada de

dados foi inserido um programa de consisténcia, principalmente com delimitacées
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em variaveis numeéricas, para evitar erros grosseiros. Apos a digitacdo dos
dados, foi elaborado um programa de identificacao de inconsisténcias nao previstas

inicialmente, com corre¢éo de todos os erros de digitagao ou logicos.

Portanto, acredita-se que os dados obtidos neste estudo sdao de alta

confiabilidade e seguranca.

3.8. Processamento e Analise dos Dados

Inicialmente foi realizada uma analise de frequéncia das variaveis estudadas.
Foram verificados os numeros de partos pré-termo, controles e distribuicdo dos
casos nas situacdes relacionadas com parto pré-termo espontaneo (irabalho de parto

prematuro espontaneo e ruptura prematura de membranas pré-termo) e terapéutico.

Em seguida foram obtidos o tamanho amostral do grupo e o tamanho médio
da unidade amostral primaria. Estimadas as prevaléncias de cada variavel dicotdmica,
foram calculados para cada uma o coeficiente de correlacao intraclasse (intracluster
correlation coefficient - ICC), com respectivos intervalos de confianca (IC) 95%, os

efeitos de desenho (design effect — Deff) e a média do tamanho amostral [54].

Foi estimada a taxa geral de prematuridade na populacdo estudada,
subdividindo-a por regido, por faixas de idade gestacional de nascimento e por

condicao determinante do parto prematuro.

Na analise dos fatores de risco associados ao parto pré-termo espontaneo,
foi realizada primeiramente a analise bivariada calculando o Odds ratio (OR), com
respectivos intervalos de confianga (IC) em 95%, de cada variavel independente

cujo tamanho amostral permitia esta avaliacdo [58,59]. Depois, foi aplicada a
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analise multivariada através de regressao logistica para avaliar conjuntamente
os fatores de risco para o parto pré-termo, apresentando o Odds Ratio (OR)
ajustado, com respectivos IC 95% [60]. Esta avaliacao foi realizada inicialmente
com toda a populagédo estudada e, posteriormente, excluindo primigestas, para

determinacao da importancia dos antecedentes obstétricos no parto pré-termo.

Para a analise dos dados, foram utilizados os programas SPSS, versao 20.0
[61] e Stata, versao 7.0 [62], levando em consideracao o plano de amostragem

por conglomerados (centros).

3.9. Aspectos Eticos

Tratando-se de pesquisa médica, envolvendo seres humanos, este estudo
seguiu os principios éticos enunciados na Declaracao de Helsinque [63]. Esteve
de acordo com as diretrizes € normas regulamentadas na Resolu¢cdo 196/96 do
Conselho Nacional de Saude sobre Pesquisas envolvendo seres humanos,

vigente na época da coleta de dados [64].

Foi elaborado um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido individual
(para casos e controles) e o sujeito foi incluido no estudo somente apds o
entendimento e aceitacdo das condicées do Termo (Anexo 6). A confidencialidade
dos dados e o atendimento médico destas mulheres foram assegurados

independentemente de elas participarem do estudo ou nao.

Este estudo foi analisado e aprovado pelo Conselho Nacional de Etica
em Pesquisa [CONEP, Ministério da Saude do Brasil] e pelos Comités de Etica

em Pesquisa de cada instituicdo participante (Anexo 7).
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Abstract

Background: Preterm birth is the main current cause of neonatal morbidity and mortality,
resulting in high likelihood of sequelae among surviving children. Despite advances in
science, prematurity has grown markedly in the last decades and remains a complex public
health condition. Assuming that its occurrence is underestimated in Brazil and that a
comprehensive knowledge of maternal and neonatal associated conditions is fundamental to
develop prevention strategies and therapeutic support, a multicenter study on preterm births in
Brazil was proposed. The purpose of this manuscript is to describe the methods used for
elaborating and implementing this study, its processes, achievements and challenges.
Methods: The proposal consisted of a multicenter cross-sectional study on preterm births in
several facilities from different regions of Brazil plus a nested case-control study to assess
their associated factors. A description of all steps of planning and implementing such a
nationwide study, including strategies for dealing with problems arising during the
process, is presented.

Results: 26 referral hospitals in different regions of Brazil were originally selected for
participation in the study; however 6 of them experienced problems for its implementation
and therefore 20 completed the study. A detailed questionnaire for data collection was
designed with input from investigators of all centers; an electronic platform for data
transcription and monitoring was selected and specific tools were developed for that; research
materials were prepared, and the implementation process was initiated and continuously
monitored; then data management and analyses were performed. Finally we got information
on 4,150 preterm births and 1,146 term births.

Conclusions: The implementation of the Brazilian Multicenter Study of Preterm Birth was
facilitated by the experience with some recent studies developed as part of the Brazilian
Network for Studies on Reproductive and Perinatal Health. The present study represented the
first step of a planned comprehensive assessment of preterm birth in Brazil, with detailed
information that will lead to several analyzes and further studies, bringing the knowledge to
improve screening, diagnosis and treatment practices in maternal and perinatal health
with the final purpose of reducing the burden of this condition in the country.

Keywords: multicenter cross-sectional study, case-control study, preterm birth, premature

rupture of membranes, Brazilian Network.
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Background

Preterm birth currently is a major cause of neonatal morbidity and mortality
worldwide. Classically defined as the birth that occurs before the 37" week of pregnancy [1],
prematurity is the leading cause of newborn deaths and now the second leading cause of
death after pneumonia in children under the age of 5 [2]. It is estimated that 15 million babies
are born too soon every year and over 1 million children die each year due to complications of
preterm birth [3]. Many survivors face a lifetime of disability, including learning disabilities
and vision and hearing problems [4].

Preterm birth is a syndrome with a variety of causes which can be classified in
spontaneous preterm birth (spontaneous onset of labor or following prelabor premature
rupture of membranes - pPROM) and provider-initiated preterm birth (defined as induction of
labor or elective caesarean birth before 37 completed weeks of gestation for maternal or fetal
indications - both “urgent” or “discretionary”- or other non-medical reasons) [5]. Preterm
births are spontaneous in approximately 75% of the cases [6] and its etiology is probably
a multi-factorial process, resulting from the interplay of factors causing the uterus to change
from quiescence to active contractions and to birth before term. The precursors to spontaneous
preterm birth vary by gestational age [7], and social and environmental factors, but the cause
of spontaneous preterm labor remains unidentified in up to half of all cases [8]. Maternal
history of preterm birth is a strong risk factor and most likely driven by the interaction of
genetic, epigenetic and environmental risk factors [9]. Many other maternal factors have been
associated with an increased risk of spontaneous preterm birth, including young or advanced
maternal age, short inter-pregnancy intervals and low maternal body mass index [10,11].
Some lifestyle factors that contribute to spontaneous preterm birth include stress and excessive
physical work or long times spent standing, smoking and excessive alcohol consumption
[11,12]. Another important risk factor is uterine over distension with multiple pregnancies
(twins, triplets, etc.) that carry nearly 10 times higher the risk of preterm birth compared
to singleton births [13].

A relevant aspect is the presence of fetal and maternal infections. There is an
association between positive cervical cultures and maternal and fetal infectious morbidities,
such as urinary tract infections with preterm labor [14]. In addition, other conditions

have more recently been shown to be associated with both preterm birth and infection, as the
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case of cervical insufficiency resulting from ascending intrauterine infection and inflammation
with secondary premature cervical shortening [15], and periodontal disease [12,16]. From
those preterm births resulting from medical indication, more than half are associated with
preeclampsia, fetal distress, intrauterine fetal growth restriction, abruptio placentae, and
placental insufficiency [17].

Preterm birth rates are increasing in almost all countries with reliable data [3]. In the
United States, for instance, nearly 12 out of every 100 babies born in 2010 were premature,
and this rate has increased by 30% since 1981 [18]. This fact has greatly motivated the
interest from authorities and those responsible for the different sectors of maternal and
child health, either public or private, in several countries of the world.

The official prevalence of preterm birth in Brazil in 2006 was around 6.5%.
However, this number may not be real. Population-based studies demonstrate that it is higher
[19,20]. The unreal estimate from governmental agencies may be a consequence of
difficulties to accurately estimate gestational age, currently adopted information systems that
may result in poor records, therefore decreasing their reliability, and significant population
differences in a continental-sized country. Late or sometimes nonexistent prenatal care
makes it difficult or even impossible to provide a reliable estimate of the gestational age.
The same is true regarding the lack of neonatal care during labor, which also contributes to an
imprecise estimate of gestational age and, consequently, of the incidence of preterm birth in
country. In addition to easy and appropriate access to prenatal care, it is imperative to develop
a national standard to assess gestational age at birth through the evaluation of the
newborn infant, which is essential to implement guidelines in different clinical situations
of the obstetrics and pediatrics practices.

Investment in women’s and maternal health and care at birth will probably reduce
stillbirth rates and improve outcomes for women and newborn babies, especially those
who are preterm. Global progress in child survival and health to 2015 and beyond cannot
be achieved without addressing preterm birth [21].

Therefore it is possible to conclude that it is important to assess the situation of
preterm birth in Brazil, knowing its real prevalence and associated socioeconomic factors,
currently adopted preventive measures, diagnostic and screening methods applied,

interventions, and short and long term maternal and neonatal outcomes. This evidence, in
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association with that from high income countries, will guide health professionals and policy
makers in applying the necessary preventive and appropriate measures to face this problem.

The purpose of this manuscript is to describe the methods and procedures adopted for building
and implementation of the Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth (EMIP) which
evaluated the occurrence of preterm births in several hospitals in Brazil. EMIP is part of the

Brazilian Network for Studies on Reproductive and Perinatal Health.

Methods
Organization of the study

This was a multicenter cross-sectional study plus a nested case-control study to
be implemented in referral obstetrical units in different geographical regions of Brazil,
under the coordination of the Department of Obstetrics and Gynecology of the School of
Medical Sciences, University of Campinas, Brazil. The full research proposal has already been
published elsewhere [22]. For the cross-sectional component, the participating centers
performed a prospective surveillance of all patients hospitalized to give birth, in order to
identify preterm birth cases and their main causes. In the first months of the study an analysis
of the factors associated with spontaneous preterm birth was also carried out, comparing
women who had preterm birth with a sample of those who delivered at term. For the whole
study, around 37,000 births should be followed (at term and preterm), corresponding to
approximately half the deliveries of all participating centers in a 12 months period. For the
case-control study component, the estimated sample size was 1,055 women in each group
(cases and controls). The total number of preterm births estimated to be followed in both
components of the study was around 3,600. Finally we got information on 4,150 preterm
births and 1,146 term births.

Data should be collected through a questionnaire by three ways: interviewing women
in the first to third day postpartum, obtaining information in their medical records and
prenatal chart, and from the newborn medical records. Then data should be entered in an
electronic form and sent electronically to a central database at the coordinating center.
Data analysis would be performed by subgroups according to gestational age, main
determining causes, therapeutic management, and neonatal outcomes. Then, the respective

rates, ratios and relative risks would be estimated for the possible predictors.
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Selection of the centers to constitute the network

During the National Congress of Gynecology and Obstetrics occurred in Fortaleza in
November 2007, a national network called "Brazilian Network for Studies on Reproductive
and Perinatal Health - BNSRPH" was established. It involved 27 healthcare institutions
from around the country, representing the five regions of Brazil. Almost all of them are
public institutions, and all of them received both low and high risk pregnant women. Those
institutions were invited to participate in the current study during a Network’s meeting held in
Campinas, Brazil, in April 2009. Initially 26 centers accepted to participate, however 20

selected institutions were able to fully take part in the study.

Selection of the electronic research system

The successful experience of the Brazilian Network for Surveillance of Severe
Maternal Morbidity [23] using OpenClinica® allowed us to select the same software. This
internet-based system consists of an electronic platform for data entry and management
of data which is designed to support all types of clinical studies in a variety of locations
[24]. The system allows forms creation, analysis and data storage, and stratitifcation of

the right of access to be granted to users working in the same study (Figure 1).

Data Quality

Several procedures were adopted to ensure high quality data and reliable information,
including preparatory meetings, use of a detailed manual of operation, site visits, technical
visits to participants centers, close monitoring of data collection and data entry, concurrent
query management, inconsistency checks, and correction of database. In addition, the
web-based data management system used in this study is compliant with Good Clinical
Practice (GCP) and regulatory guidelines [25], allowing differentiated user roles and
privileges, password and user authentication security, electronic signatures, SSL encryption,
de-identification of Protected Health Information (PHI). Auditing to record and monitor
access and data changes aligned with a set of validation and cross checking rules were
implemented as part of the online data-management. Through this comprehensive package of

data quality procedures reliable and high quality data were obtained.
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Ethics Statement

This project has been reviewed and approved by the National Committee for Ethics in
Research (CONEP, Brazilian Ministry of Health) and by the Institutional Review Board
(IRB) of each site. An individual Informed Consent Form was designed and each subject was
included only after understanding and accepting the study conditions and signing it. All
principles ruling research in human beings established by the Brazilian National Health
Council Resolution 196/96 were followed [26]. The confidentiality of women’s data and

medical care was ensured regardless of whether they participated in the study or not.

Results
Development of material

The research team of the coordinating center made several meetings in order to
choose all variables to be included in the questionnaire, to develop a manual data collection
form called “Questionnaire” that would contemplate these 306 variables. Questionnaire was
organized in such a way that information from interview to postpartum women was identified
differently than medical records, prenatal chart and newborn medical records (Figure 2).
As there were four different ways of collecting data in different moments, three fields at the
top of questionnaire were designed - ““collection finished”, “data checked”, “data entered” — to
be completed when each step was concluded (Figure 2). The checking of data was done
by local coordinator and it was a mechanism to organize and to optimize data collection.

A manual of operation was designed to provide a well-structured material that could
be easily and rapidly accessed. It contained the main concepts of the study, information on the
participating centers and investigators, and details of variables in order to have homogeneity
and quality of information. A pre-test of this questionnaire with a small sample of
postpartum women in two different institutions was conducted to test its performance, and
then it was finally approved. After the first meeting with all the centers, investigators were
informed and trained about each variable to be studied. In this event some suggestions
were incorporated into the questionnaire and final version was performed and updated in

the system as a new CRF (case report form).
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Development of specific software and hardware tools

Following selection of OpenClinica® as the electronic data entry system for the
network and registration of the study, an internet server was created in the host institution to
safely store the data. The electronic address of the server was hosted in the institution’s

homepage with an individual safety certificate — https://emip.caism.unicamp.br:8443/

OpenClinica/MainMenu - that allowed encrypted data to be sent to the central database

(Figure 1). The electronic data collection form (CRF) was developed in accordance with
the standardized pattern offered by the system, with the inclusion of 13 different sections
(Identification, Socio-demographic conditions, Measurements of weight and height, Obstetric
history, Chronic diseases, Current pregnancy, Multiple pregnancy, Causal conditions of
prematurity, Childbirth conditions, Newborn information, Spontaneous preterm labor, Preterm
pre-labor rupture of membranes and Therapeutic preterm labor), containing all the variables
pertinent to the study (Figure 3). Several versions had to be created and internally evaluated
before the final version was reached.

A manual of operations to use OpenClinica® database was specifically prepared
for this study and a detailed training was then carried out for the development of an
electronic environment to serve the network. For this purpose, usernames and passwords
were created for all the research team, allowing individual access to their respective centers.
Different levels of accessibility and the correspondent privileges for the inclusion and
evaluation of data were granted for investigators, coordinators, supervisors, and data

managers at central and local levels.

Implementation process

Initially, 24 institutions accepted the invitation to participate in the study. Then,
two others showed interest and were also included in this national network. All centers
were coordinated by the Department of Obstetrics and Gynecology from the University
of Campinas, Brazil. However, for several specific internal reasons, during the study six
centers decided they were not able to continue and then were excluded, remaining 20
selected centers from three Brazilian regions — 7 from the Northeast region, 11 from the
Southeast region, and 2 from the South region. The characteristics of the participating

centers are shown in Table 1. Each one got approval from its local IRB.
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The first general study meeting was then held to introduce the study to all
participants, deliver the tools and provide a practical training. The meeting took two days and
was attended by two representatives of each participating center, whose suggestions were
discussed and incorporated in the study and/or questionnaire and manual of operation by
the coordinating center’s research team.

Questionnaire and electronic database (OpenClinica®) were then updated and
electronically sent for final appreciation, training and approval of the participating centers. By
the end of this process, the final version of the questionnaire was printed and distributed
by mail to the centers according to their mean estimated number of annual deliveries
(based on the previous year).

Following approval of the study, the participating centers were provided with
means to operate the system OpenClinica® for data management. Nearly half the participant
centers, all of which located in Sao Paulo State, also received personal computers and
printers for activities and procedures linked with the study. All the other centers had already
received the same equipment for participating in a previous study of the network.

Fifteen days before starting data collection a pilot exercise was performed in
order to have the system tested by the investigators in their own work environment in each
center. There were however very few suggestions in this step of study. Data collection
was planned to start simultaneously in all centers, what happened in April 2011. As data
collection started, the forms were filled by researchers. Data entry was concluded only
upon newborn discharge from hospital, with a maximum period of 60 days after delivery
or, eventually, newborn death, what occurred first. Centers were getting new forms as
the cases were included in the study.

Monthly, each center sent a form with information on the number of deliveries,
preterm births, live births and stillbirths to the coordinator center. Although all preterm
births were eligible for the study, the majority of centers were not able to enroll every
consecutive case of preterm birth and some potential subjects were lost. On September
2012 finally we were able to collect complete information on 5,296 births, 4,150 of them
being preterm births (1,491 due to spontaneous preterm labor, 1,191 due to a preterm

pre-labor rupture of membranes and 1,468 due to a therapeutic interruption of pregnancy
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either for a maternal or fetal condition) and a sample of 1,146 term births to be used as

controls for the case-control component.

Analysis of the implementation process

The coordinator center’s team was available for clarifying all possible doubts by email
or phone calls. Especially in the first month of data collection, several doubts arose. Most of
them were however already covered in the manual, but for two variables a correction in the
CREF of the system was necessary. After this first month no other changes have been required.

In addition, members of the coordinator center’s team visited almost all other centers
for monitoring the study. The objective was to identify the standards each one had established
to collect and insert cases/controls in the system, their institutional support for the study, and
how correctly the study procedures were being followed. Specific issues on data collection and
entry were also addressed during these visits. Some cases already included in the system were
randomly chosen and checked against the clinical records to check for reliability of database
information. In order to ensure a systematic monitoring process, instruments to identify and
register information obtained from these visits were also implemented. Then a visit report was
issued and sent to the specific center in order to improve their standard procedures.

The full research team in each participating center and also in the coordinating center,
including the principal investigators, local investigators, coordinators, research assistants, data
managers, system analyst, statistician, network manager, and accountant proved to be
essential for study development and performance. Better ideas and solutions, as well as
planning for analysis and interpretation of results, arise faster and more naturally when

coming from a team thinking and working altogether.

Extraction, consistency program and analysis of database

When the CREF for the electronic database was built, some internal consistencies
were already programmed to advice the operator in real time during data entry, especially for
numeric variables. When data collection was finished, data was extracted from OpenClinica®
and converted into SPSS® [27] and a program was settled in order to detect other
possible errors of data consistency. This program had almost 100 commands and the majority

of inconsistencies detected were identified as typing errors.

50 Publicagbes



The inconsistency list that arouse was first sent to central group of the study for
checking and correction was performed whenever possible. Otherwise, the remaining
corrections were sent to each correspondent center. This process was performed twice
and took approximately eight months, and only when no error was detected, the data

analysis was processed.

Discussion

The development of a multicenter prospective study on preterm births in Brazil is
an innovative and fundamental step in order to provide information to support health
policies, implementation of clinical trials, prevention and treatment strategies. Despite the fact
that participating centers were not representing all the five regions of the country, there
were an expressive number of subjects evaluated and distributed among the three more
populous regions of the country with a big amount of variables collected that allow for
analysis of several aspects of preterm births.

The full process was guaranteed by financial resources obtained from Brazilian
funding agencies. These funds enabled the large infrastructure necessary, including computers,
the internet server, software, human resources to perform the surveillance and notification of
data, the entire core organization of the study and expenses involved in traveling for
training meetings and technical visits.

Meetings were absolutely worth for the development of a homogeneous study.
Investigators of many centers contributed in optimizing the questionnaire, with pertinent
suggestions and the training allowed to update electronic and support material. The
experience acquired in the National Network for the Surveillance of Severe Maternal
Morbidity study [23] was fundamental in all steps of the present multicenter study
implementation, including the selection of the electronic research system, the familiarity
of the centers in all network aspects, and analysis methods.

The manual of operations incorporated most of the queries raised by the
investigators prior to review. The entire data entry procedure is described in detail there,
including illustrations taken from the system itself for guidance. Nevertheless, many of
the investigators sought advice before consulting the manual and during the consistency

analysis some errors could be avoided by the right interpretation of the manual. This
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shows that reading instructions prior to initiating surveillance is a mandatory step to
ensure that the process flows as effectively as possible.

The large extension of questionnaire with 306 variables studied from four
sources of information (interview, puerperal medical record, prenatal chart and newborn
medical record) was the most difficult point for adhesion and compliance of some centers as
well as the supposed “24 hours” based surveillance for subject inclusion. Furthermore, some
centers faced some administrative problems (strikes, lack of sufficient doctors and researchers,
and others) that compromised the appropriate inclusion of cases and data collection. We
believe that the characteristic of data collection was the fundamental point why the period of
data collection had to be extended and it made almost impossible to include all eligible
preterm births as real subjects during data collection period, with several losses. Even
considering this as a possible limitation for the study, we assume however that these losses
were randomly distributed among centers and among all cases of preterm births in each center.
Another possible limitation of the study is that this surveillance occurred mainly in tertiary
referral obstetric facilities, where the prevalence of preterm birth is usually overestimated.

Two important steps for studying prematurity in Brazil (planning and implementation)
were concluded. The major challenge by now is the development of strategic analysis
for the data already collected, from social and biological risk factors of preterm birth to
neonatal consequences of this event, in order to use these findings to understand important
factors associated with preterm birth in Brazil.

Finally, this study had a component to evaluate clinical management among
participating obstetric referral centers on the three main conditions of preterm birth —
spontaneous preterm labor, premature rupture of membranes and therapeutic preterm birth.
We believe that the careful analysis of these data will be helpful in promoting strategies
on preterm birth prevention and treatment protocols for Brazilian population in order to

minimize physical and emotional consequences for children and their families.

Conclusions
The establishment of the Brazilian Multicenter Study of Preterm Birth was very
much facilitated by the experience gained in some previous studies in the area in recent

years, developed as part of the Brazilian Network for Studies on Reproductive and Perinatal
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Health. Its implementation represented the first step of a planned comprehensive assessment
of preterm birth in Brazil, with detailed information that will lead to several analyzes and
further studies, bringing the knowledge to improve screening, diagnosis and treatment
practices in maternal and perinatal health with the final purpose of reducing the burden

of this condition in the country.
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Table 1. Institutional characteristics of the centers participating in the study

Characteristics Yes Not
Maternity is part of a general hospital 13 7
Has an adequate adult or maternal ICU 16 4
Woman needing intensive care should be referred to another hospital 4 16
Maternal deaths rarely occur before admission to an ICU 14 6
The access to an intensive care represents a big problem for women with 4 16
severe complications

Has adequate neonatal ICU 19 1
Neonate needing intensive care should be referred to another hospital - 20
The access to an intensive care represents a big problem for neonates with 2 18
severe complications

It is the ONLY maternity providing care for high risk pregnancies in the city 8 12
It is the MAIN maternity providing care for high risk pregnancies in the city 14 6
Has a program of medical residency in Obstetrics and Gynecology 17 3
Has a program of medical residency in Pediatrics 16

Has a program of medical residency or training in Neonatology 16

Has a program of medical residency or training in Fetal Medicine 9 11
It is a secondary hospital/facility 3

It is a tertiary hospital/facility 11

It is a hospital/facility of higher level of complexity 6

It is considered a referral center for care of fetuses with malformations 13 7
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EMIP (Fapesp 2009/53245-5) | Change Study/Site

giuliane (Data Manager) | Log Out

OpenClinica

Open Source for Clinical Research |

-

Home | Subject Matrix | MNotes & Discrepancies | Study Audit Log | Tasl

Alerts & Messages v

Instructions L4

Info - |_

Study: EMIP

EMIP

Download all of the 0IDs needed for Data Import and Rules in the 0DM XML File format by dlicking here. (Flease note, you wil stil need to get the
Study Subject OIDs from the Subject Matrix by selection the 'Show More' link in the upper right of the table.)

Open Seurce far Clinical Researcn

Start Date: 04-Abr-2011 = Overview
Name: EMIP
End Date: 31-Out-2011
Unique Protocol ID: |Fapesp 2009/53245-5
PI: Renato Passini Jr OID: S_DEFALLTS1
Protocol Verification/IRB Principal RIS AR
Approval Date: Investigator:
25-Ago-2009 Brief Summary: avaliar a prevalénda de partos pré-termo e fatores assodiados, induindo o parto prematuro
espontaneo e terapéutico no Brasil
Owner: root
Date Created: 23-0ut-2006
= View Study Details: [SECTION A: Study Description]
mView Study Details: [SECTION B: Study Status and Design]
mView Study Details: [SECTION C: Conditions and Eligibility]
= View Study Details: [SECTION D: Facility Information]
= View Study Details: [SECTION E: Related Information]
= View Study Details: [SECTION F: Study Parameter Configuration]
EMIP (Fapesp 2009/53245-5) | Change Study/Site giuliane (Data Manager) | Log Out
OpenClinica ‘ Home | Subject Matrix | Notes & Discrepancies | Study Auditlog | Tasks ~

Alerts & Messages
Instructions - |_
Please see the instructions to
the right on the main page.

Info - L
Study: EMIP

Start Date: 04-Abr-2011

End Date: 31-0ut-2011

PL: Renato Passini Jr
Protocol Verification/IRB

Approval Date:
25-Ago-2009

EMIP &3

Welcome to the Build Study page of OpenClinica! This page is designed to help you build and configure your study by
following a task based approach. The list of tasks below need to be completed in order to start using your study.
Once you have finished each step, please check "Mark Complete” then dick the “Save” button.

# To start a step, select the uimn. You can always select the ﬂ\mn to add a new compenent to your
study. )

» Select the icon to see a list of existing pieces in each task of building a study.

» Select the to view all of the pieces for that task.

Once you have completed steps 1 - 5 and dick the "Save” button, steps & and 7 will appear, allowing you to configure
your study’s Sites and add Users at the study or site levels,

To add users to different sites, you must first change your study/site to the appropriate site. Then select Users in
the Study Setup Section under the Tasks link.

When you are ready to start adding subjects to your study, please select Available from the Set Study Status drop
down box and dick the "Save” button. If the study status is Design, subjects can not be added.

Available ~

Set Study Status
Task Status ‘Count Mark Actions
Complete
1 | Create Study Completed A
2 | Create CRF Completed 2
3 | Create Event Definitions Completed 1
4 Create Subject Group Classes Completed 1
5 Create Rules Completed a
Task Status Count Mark Actions
Complete
6 Create Sites Completed 2% [+ |
Task Status ‘Count Mark Actions
Complete
7 Assign Users In Progress Total : 61 [a | 4]

Figure 1. Sample screens from the online data entry and management system: A. Coversheet

for the study in OpenClinica®; B. Build study page of EMIP at OpenClinica®
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Coleta encerrada 0 Checado O Digitado [

- \l/,
eEmip %_?'

INVESTIGACAO EM PREMATURIDADE UNICAMP

NOME:
ENDERECO:

MUNICIPIO:

IDENTIFICACAO: (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espago reservado)

1. INsTITUICAO [ 2. caso 3. conTrRoLE L[]

4. IDADE (anos): ;  NAOSABE

5. ZONA: RURAL; URBANA; NAO SABE

6. COR DA PELE: BRANCA; PARDA; PRETA; AMARELA; OUTRA

7. ESTADO CIVIL: CASADA;  SOLTEIRA;  UNIAO MARITAL;  SEPARADA;  VIOVA
8. ESCOLARIDADE {anos): ;  NAO SABE

CONDICOES CAUSAIS DE secéo) B

1. O SEU TRABALHO DE PARTO TEVE INICIO ESPONTANEO? SIM; NAO; NAO SABE REFERIR.

2. ABOLSA SE ROMPEU ANTES DO TRABALHO DE PARTO COMECAR? 5IM; NAO; NAO SABE REFERIR.

3. O SEU PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DA HORA POR ALGUM PROBLEMA COM VOCE OU COM O BEBE? SIM-COMIGQ;
SIM-COM BEBE; SIM-COMOSDOIS; NAO; NAOSABE REFERIR

(Anotagdes de prontudrio):

4. TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEO: SIM;  NAO; NAO CONSTA
5. RUPTURA PREMATURA PRE-TERMO DE MEMBRANAS: SIM;  NAQ; NAO CONSTA
6. PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO: SIM;  NAO; NAO CONSTA

Figure 2. Design of questionnaire applied for data collection: A. Checking procedures at
the top of questionnaire; B: Information in grey shadowed boxes should be extracted

from the clinical records.
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Signed
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Locked
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Invali
1300 signed z5 S55_1300 CONTROLE @A [ x ]
T 5450 signed o1 55_5450 cAsO (2] [ %]
e 4964 signed 20 54964 CASO (1] [ x ]
Retiave 3577 signed 02 553577 f CASO =3
Restore 1000 signed 10 Ss_1000 f caso (L] =
ey 2964 removed 37 S5 2984 f caso ]
o Resultado 16 - 30 de 5.502. A
View All Tcons
View Section Data Entry for EMIP Final 1.1 &3
CRFInfo - |
EMIP Final 1.1 Discrepancy 0 New, 0 Updated, 0 Resolution
Notes: Proposed,
0 Closed, 0 Not Applicable
Study Subject 1033 Person ID: 10.1033
I
Secondary ID:
Study /Site: EMIP - ISEA - Campina Grande Age At
Enrollment:
Event: INCLUSAD (29-Mai-2011) Sex: F
Interviewer Name: | Fabiana Melo | P Interview Date: | 29-mai-2011 | o

Press the litde flag icon beside an input to enter discrepancy notes, please note that you can only save the notes if CRF data entry has already started.

Excit
| Idul‘lif_(SJ'S)H Sociodem (17/17) || Pondest...(5/5) | » | — Select to Jump — [=]|
Title: Identificacs
Page: 1
IDENTIFICACAO
i Instituicdo 10 ISEA - * M
2 Caso 1033 P (Se pré-termo, anote o nimero-ID forneddo pelo sistema)
3 Controle P8 (Se termo, anote o numero-ID fornecido pelo sistema)
4 Idade 23 * P (anos)
5 Zons @ 1rural © Zurbana © 3ndosabe T
8 Cordapele @ jpranca © 2parda @ 3preta © 4amarela '© Soutra = W
7 Estado cvil @) 1 casada ) 2solteira ) 3 unidio marital ) 4separada ) Svidva o]
8 Escolaridade 7 * W (anos) (Se MAO SABE, digite 29) B

Figure 3. Sample screens from the online data entry and management system: A. Form
for the management of all subjects; B. Form for data entry — 13 sections with the

corresponding variables.
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Abstract

Background: Cluster-based studies in health research are increasing. An important
characteristic of such studies is the presence of intracluster correlation, typically quantified by
the intracluster correlation coefficient (ICC), that indicate the proportion of data
variability that is explained by the way of clustering. The purpose of this manuscript was
to evaluate ICC of variables studied in the Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth.
Methods: This was a multicenter cross-sectional study on preterm births involving 20
reference hospitals in different regions of Brazil plus a nested case-control study to
assess associated factors with spontaneous preterm births. Estimated prevalence rates or
means, ICC with 95% confidence intervals, design effects and average cluster sizes were
presented for more than 250 maternal and newborn variables.

Results: Overall, 5296 cases were included in the study (4,150 preterm births and 1,146
term births). ICC ranged from <0.001 to 0.965, with a median of 0.028. For descriptive
characteristics (socio-demographic, obstetric history and perinatal outcomes) the median
ICC was 0.014, for newborn outcomes the median ICC was 0.041 and for process
variables (clinical management and delivery), it was 0.102. ICC was <0.1 in 78.4% of
the variables and <0.3 for approximately 95% of them. Most of ICC >0.3 was found in
some clinical management aspects well defined in literature such as use of
corticosteroids, indicating there was homogeneity in clusters for these variables.
Conclusions: Clusters selected for Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth had
mainly heterogeneous findings and these results can help researchers estimate the
required sample size for future studies on maternal and perinatal health.

Keywords: Intracluster correlation coefficient, preterm birth, spontaneous preterm

labor, premature rupture of membranes, indicated preterm delivery, neonatal morbidity.
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Background

Cluster-based studies involving aggregated units such as hospitals or medical
practices are increasingly being used in healthcare evaluation. In such situations, population
groups (specific geographical areas), healthcare units (hospitals) or healthcare sectors are
considered primary sampling units and generally all subjects belonging to each group
are included to obtain data of interest [1,2].

However, depending on the method of selection, data obtained from clusters may not
be sufficiently representative to allow for generalization. Population observed in clusters
can present a large degree of similarity in some characteristics (homogeneity), unlike
when there is a simple random sampling (SRS), in which each individual has the same
probability of being selected in the general population, with more heterogeneity [2].

Therefore, an important characteristic of cluster-based studies is to evaluate the
proportion of data variability that is explained by means of clustering, and this reliability
may be analyzed by measuring inter and intracluster variance [3].

Intracluster correlation coefficient (ICC), denoted by p, is defined as the ratio of
the between-cluster variance to the total variance (both between and within clusters), and
therefore has a value between 0 and 1 [4,5]. Its value depends on the type of variable,
cluster size and the prevalence of the condition [6]. According to Kish [2], ICC (Roh) is:
p= (sza—szb/b)/sd, where s2[, 1s the variance between clusters; szb is the variance within
clusters, b is the size of clusters and 5™ is the estimate of S (variance in individual
level). The estimate s** is obtained by: sA2=s2a+[(b—1)/b]s2b. Coefficients close to zero
indicate that individuals within clusters are no more similar to each other than
individuals from different clusters (the variable is randomly distributed among clusters);
otherwise the values close to 1 reflect the homogeneity in a sample [7].

The increase in variance due to clustering, compared to what would be obtained
if sampling had been carried out by the SRS method, is calculated by design effect
(Deff) [8]. It is given by 1+(m-1) ICC, where m is the average cluster size [9]. Deff
value is directly proportional to ICC and to the size of a cluster [10].

The ICC estimate in cluster studies is very useful for the development of new
studies in the same field, because values obtained could be used as a correction factor

for the calculation of sample size needed, thus avoiding underestimates, since in studies
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in which SRS is used, the sample size required to achieve sufficient statistical power is
usually smaller [4].

The purpose of this manuscript is to evaluate the ICC of variables studied in the
Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth, a multicenter cross-sectional study on preterm
births involving 20 reference hospitals in different regions of Brazil plus a nested case-
control study. Estimated prevalence rates or means, ICC with 95% confidence intervals,
design effects and average cluster sizes were presented for more than 250 maternal and

neonatal variables.

Methods

The Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth consisted of a multicenter
cross-sectional study plus a nested case-control study to assess their associated factors
implemented in referral obstetrical units (clusters) from several states of the country.
The full research proposal has already been published elsewhere [11].

Clusters were selected by an invitation to 27 healthcare institutions that build a
national network called Brazilian Network for Studies on Reproductive and Perinatal
Health. They are located in the five geographical regions of the country, almost all of
them are public institutions, and all of them receive both low and high risk pregnant
women. Initially 26 centers accepted to participate, but 20 selected institutions were able
to fully take part in the study.

The sample size was calculated using the official prevalence of preterm births in
Brazil of around 6.5% [12]. Considering an acceptable absolute difference of about 0.25%
between the sample and the population prevalence, and a type I error of 5%, initial
surveillance of a sample size of 37,000 deliveries was necessary. For the case-control study
component, the estimated sample size was 1,055 women in each group (cases and controls).
The total number of preterm births estimated to be followed in both components of the
study was around 3,600.

The participating centers performed a prospective surveillance of all patients admitted
to give birth in order to identify preterm births. During the first months of the study, in order to
complete the sample for the appropriate analysis of the factors associated with spontaneous

preterm birth, a random sample of women who had full-term birth was also selected.
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Data was collected in a detailed form called “Questionnaire” including 306 variables
from four sources: interview with women in the postpartum period, medical records and
prenatal chart of the mother (before hospital discharge), and newborn medical records (within
sixty days after birth, even if it remained in hospital for longer period). An electronic system of
data entry called OpenClinica® was selected and a proper clinical research form (CRF) was
designed for the input of data after the questionnaire of each case was completed and reviewed.

High quality data and reliable information was guaranteed by several steps:
preparatory meetings, development of detailed manuals of operation, monitoring technical site
visits to the centers, close monitoring of data collection and data entry, concurrent query
management, checking for logical inconsistencies, and correction of database. The research
proposal was firstly approved by the Institutional Review Board of the coordinating

center and then confirmed by IRB of each other participating center.

Data Analysis
In this study, each of the 20 participating centers was considered a primary sampling
unit (PSU) and there was no stratification of the PSU or weighting of the data. The
subject (unit of analysis) was a woman who delivered preterm (case) or at term (control).
Estimated prevalence (categorical variables) or means (continuous numeric variables),
intracluster correlation coefficients (ICC), their respective 95% confidence intervals
(CI), design effects (Deff) and mean cluster size of each variable were calculated.
Software programs used for analysis were SPSS® version 20.0 [13] and Stata version

7.0 [14], taking into consideration the cluster sampling plan (centers) for data analysis.

Results

During fifteen months, 5,296 births were included in the study, 4,150 of them
being preterm births (1,491 due to spontaneous preterm labor, 1,191 due to a prelabor
premature rupture of membranes and 1,468 due to a therapeutic interruption of pregnancy
either for a maternal or fetal condition) and a sample of 1,146 term births to be used as
controls for the case-control component.

Clustering was not stratified by region. Proportionally more centers were located

in the Southeast of the country and consequently over half of births were from this
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region (11/20 — 53.5%). The other centers were from Northeast region (7/20 — 35%),
contributing with 34.8% of births studied, South region (2/20 — 10%), with 11.7% of births.

The mean size of each cluster was 265 cases.

Estimated ICCs

Estimated ICCs are presented in Tables 1-10 for each of 261 variables. Tables 2 and 8
show results for continuous numeric variables, while other tables present results for
categorical variables or were categorized for analysis. In addition to ICC, the 95%
confidence interval (CI), the design effect (Deff) and the average of cluster size (n,), as well as
the estimated prevalence (or the mean) are presented. ICC ranged from <0.001 to 0.965, with
a median of 0.028. ICC was < 0.1 in 78.5% of the variables and < 0.3 for 95% of them.

Tables 1 and 2 presents some variables related to maternal characteristics, including
clinical and obstetrical history. ICCs ranged from <0.001 to 0.145 (median 0.011). Table 3
shows the socio-demographic variables studied, and ICC ranged from 0.017 to 0.191
(median 0.041). Tables 4 and 5 presents variables related to pregnancy characteristics
with ICC ranging from 0.001 to 0.386 (median 0.015). The variables related to labor
conditions were presented in table 6. It can be observed that ICC ranged from 0.002 to
0.384, with a median of 0.022. Tables 7 and 8 shows variables related to perinatal outcomes
and ICC were < 0.1 in 81% of them. The most important outcome variable, newborn
morbidities, is presented in table 7. Tables 9 and 10 present some variables analyzed
specifically for preterm births and are related to management. Most variables in table 9
showed ICC greater than 0.3 and the greatest ICC of this study (0.965) was relative to the
variable “corticosteroids use”, a management aspect well defined and well-established in
all obstetric protocols, so there were high degree of homogeneity in clusters in these

variables. The median of ICCs was 0.274. The median ICC in Table 10 was 0.079.

Estimated Deffs

Estimated Deffs are presented in Tables 1-10 for each of 261 variables. Deff
ranged from 0.6 to 148.0, with a median of 6.1.

Deff were under 5.0 in 74% of variables in Tables 1 and 2, ranging from 1.2 to

42.2 (median 3.65). Table 3 presents Deff values ranging from 2.8 to 60 (median 13.0).
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In variables related to gestational process (Tables 4 and 5), Deff values ranged from 0.6
to 101.5 (median 4.9). The variables related to labor conditions (Table 6) showed Deff
ranging from 1.1 to 148 (median 6.6), with 60% of them under 8.0. In Tables 7 and 8,
related to perinatal outcomes, Deff values ranged from 1.1 to 84.8 (median 7.8). Tables
9 and 10 presented Deff median of 16.35 and 7.0, respectively.

We can observe that greater Deff median is present in process variables (Table 9),

and greater ICCs.

Discussion

This study presents a large number of intracluster correlation coefficients whose
values can be considered low (close to zero) in most variables, showing intracluster
heterogeneity.

The greater ICC values were found in process variables, especially management
in spontaneous preterm labor conditions, as corticosteroids use, Group B streptococcus
screening, use of tocolytic agents and use of antibiotic. Indeed, the mean ICC value for these
variables was 10 times higher than the mean ICC of the study. The variable with the highest
ICC was “corticosteroids — betamethasone”, with a value of 0,965. The prevalence of this
variable was 85%, showing a high degree of homogeneity in this management for preterm
labor. These findings are in accordance with the literature that describes ICC values generally
higher for variables related to process compared to those variables related to outcome [15,16].

In the field of maternal and perinatal healthcare, Taljaard et al. calculated ICC values
based on data obtained from secondary/tertiary services [16]. Comparing with our study, they
found an overall median ICC of 0.067 versus 0.028. For maternal and newborn outcome
variables, their median ICCs was 0.011 (versus 0.014), and 0.054 (versus 0.041), respectively.
The findings of those investigators showed that, for variables associated to process, ICC
values tend to be > 0.07. The present findings are in agreement with this observation.

Pagel et al. [17] estimated ICC for a range of outcomes using data from five
community-based clusters randomized controlled trials in three low-income countries.
Estimated ICC values for mortality outcomes were lower than those for process outcomes,

with narrower confidence intervals throughout for trials with larger number of clusters.
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All comparisons show that the smaller the cluster size, the higher the ICC and the
opposite occurs regarding the prevalence of the condition. Estimates of intracluster correlation
are much less reliable for rare outcomes and the size of the cluster had a greater impact
than the number of clusters on the reliability of estimates for rare outcomes [17].

Furthermore, higher healthcare levels tend to increase the degree of homogeneity
[18,19]. The size of ICC increases if the ICC represents data from secondary rather than
primary care. This may be a reflection of the underlying heterogeneity of the datasets
under consideration as the conditions represented across the different datasets were diverse.
Although numerically small (average 0.01), such differences can have a substantial effect on
sample size, even when the average of cluster is small [15]. The clusters in this study are
secondary and tertiary hospitals, most of them are teaching hospitals, with the majority of
procedures performed in conformity with evidence-based healthcare protocols. Despite
this fact, ICC in most process variables was considered small.

Stratified randomization had the effect of reducing estimates of cluster correlation
[15]. However, in the same way that in Brazilian Network for Surveillance of Severe
Maternal Morbidity Study [20], which found ICC values close to zero, the selection of
clusters did not performed stratification by region. The distribution of centers in this study,
with almost half located in southeast region, is in accordance with the actual distribution of
healthcare institutions and the proportionality of births per region in the country [21,22].

The large number of intracluster correlation coefficients presented in this study,
considered low (close to zero) in most of variables, can probably be seen as a good parameter
of variance for calculating sample size in new studies in the field of perinatal and

maternal health [15].

Conclusions

The Brazilian Multicenter Study on Preterm Birth, developed as part of the
Brazilian Network for Studies on Reproductive and Perinatal Health, to the best of our
knowledge is the first cross sectional multicenter study on this topic in the country. It
represents a planned comprehensive assessment of preterm birth in Brazil and ICC values
calculation and analysis of more than 250 maternal and newborn variables, showed

heterogeneity of data in selected clusters. These findings increase reliability of study
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estimates and allow the use of these results to calculate the required sample size for

future research studies in maternal and perinatal health.
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Table 1. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective

95%Cl, design effect, and mean cluster size for categorical maternal characteristics

Variables P (%) ICC 95% Clfor ICC Deff n,

Skin color (white) 43.1 0.145 0.058-0.233 42.2 265
Marital status (with a partner) 71.7 0.008 <0.001-0.016 3.2 265
Schooling (> 8 years) 60.5 0.030 0.008-0.053 10.6 261
Children under 5 years (>1) 27.1 0.005 <0.001-0.011 2.4 265

Time since last delivery (until 12 months) 8.4 0.011 <0.001-0.022 2.8 155

Previous cerclage 1.1 0.001 <0.001-0.004 1.2 264
Previous preterm birth 17.3 0.007  <0.001-0.013 3.2 264
Previous preterm birth of multiples 1.0  <0.001 <0.001-0.003 1.2 264
Previous preterm labor 7.4 0.011 0.001-0.021 43 264
Previous prelabor PROM 7.2 0.002  <0.001-0.006 1.8 264
Previous indicated preterm birth 7.7 0.004  <0.001-0.009 2.0 263
Previous newborn weight < 2500g 14.8 0.010  <0.001-0.019 4.1 262
Previous chronic diseases:
Chronic hypertension 8.2 0.004  <0.001-0.009 24 265
Diabetes mellitus 2.1 0.010 0.001-0.019 3.6 265
Thyroid disease 1.8 0.012 0.002-0.023 4.4 265
Cardiac disease 1.3 0.002  <0.001-0.005 1.4 265
Lung disease 29 0.006  <0.001-0.012 2.8 265
Renal disease 1.8 0.013 0.002-0.024 4.7 265
Digestive disease 1.3 0.009 0.001-0.018 33 265
Hematological disease 1.4 0.012 0.002-0.023 4.7 265
Neurological disease 1.2 0.008  <0.001-0.016 3.7 265
Psychiatric disease 1.4 0.022 0.005-0.038 7.0 265
HIV 1.3 0.006  <0.001-0.012 2.6 265
Other 6.5 0.033 0.009-0.057 11.8 265
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Table 2. Estimates of mean, intracluster correlation coefficients, their respective 95%CI,

design effect, and mean cluster size for numeric maternal characteristics

Variable Mean ICC 95% ClforICC Deff n,

Age (years) 26.1 0.018 0.004-0.033 53 265
Month stopped working 6.9 0.015  <0.001-0.032 2.6 99
Workload (hours daily) 8.0 0.040 0.007-0.072 6.9 98
Pre-pregnancy weight (Kg) 62.1 0.021 0.005-0.038 6.6 250
Height (m) 1.6 0.041 0.011-0.071 9.8 238
Final weight (Kg) 73.2 0.022 0.005-0.040 6.4 237
Weight gain in pregnancy (Kg) 10.9 0.012 0.001-0.023 4.5 229
Initial Body Mass Index (Kg/m®) 24.4 0.012 0.001-0.024 4.5 230
Final Body Mass Index (Kg/m®) 28.7 0.016 0.002-0.030 55 220
Number of pregnancies 24 0.006  <0.001-0.013 2.8 265
Number of vaginal deliveries 0.8 0.005  <0.001-0.011 2.5 265
Number of cesarean sections 0.3 0.014 0.002-0.025 4.7 265
Number of abortions 0.3 0.006  <0.001-0.013 23 265
Number of uterine curettage 0.2 0.008  <0.001-0.015 2.9 264

Publicagdes 75



Table 3. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective

95%Cl, design effect, and mean cluster size for maternal socio-demographic characteristics

Variable P (%) ICC 95% Clfor ICC Deff n,

Household (rural) 9.8 0.097 0.034-0.159 32.9 264
Homeownership 57.5 0.041 0.012-0.070 15.2 265
Paved street 78.7 0.181 0.077-0.286 60.0 262
Piped water 94.2 0.090 0.031-0.149 30.0 263
Sewer 86.8 0.191 0.083-0.300 53.8 261
Family income (> US$ 400.00) 38.8 0.103 0.037-0.168 28.8 244
Paid work 42.6 0.036 0.010-0.063 10.8 263
Paid work in pregnancy 88.8 0.041 0.008-0.073 7.4 112
Strenuous work 43.4 0.037 0.006-0.068 55 99
Standing work 61.4 0.017  <0.001-0.034 2.8 99
Night work 19.5 0.033 0.004-0.061 4.3 98
Housework (alone) 50.7 0.019 0.004-0.034 7.3 265
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Table 4. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective 95%
(I, design effect, and mean cluster size for categorical variables of process during pregnancy

Variables P (%) ICC 95% Clfor ICC  Deff n,
Healthcare facility used for prenatal care:
Primary health care unit 71.3 0.117 0.044-0.191 31.1 256
Hospital 34.3 0.185 0.079-0.291 46.2 256
Private clinic 9.3 0.051 0.015-0.086 15.9 256
Other 0.3 0.005 <0.001-0.011 24 256
Without prenatal care 32 0.003 <0.001-0.008 2.2 256
Prenatal care by physician 89.7 0.195 0.085-0.305 64.5 256
Start of prenatal care (1% trimester) 64.8 0.034 0.009-0.059 8.9 219
Number of prenatal care visits (> 6) 58.8 0.054 0.016-0.092 13.7 231
Ultrasound during prenatal care 98.4 0.001 <0.001-0.004 1.4 254
Physical effort 42.0 0.053 0.016-0.089 14.8 263
Depression 325 0.073 0.024-0.122 26.2 263
Anxiety 65.5 0.099 0.035-0.163 38.0 263
Smoking 13.5 0.020 0.004-0.036 7.7 265
Use of alcohol 15.9 0.031 0.008-0.054 10.2 263
[llicit drugs use (during or before) 4.9 0.015 0.002-0.027 5.8 265
Vaginal discharge treatment (self-reported) 36.6 0.010 0.001-0.020 4.1 264
Vulvovaginitis:
Bacterial vaginosis 12.9 0.039 0.008-0.069 11.1 160
Candidiasis 13.5 0.061 0.016-0.106 11.2 160
Trychomoniasis 1.4 0.011 <0.001-0.023 4.9 160
Other vulvovaginitis 0.9 0.030 0.005-0.054 6.2 160
Vulvovaginitis treatment (registered) 24.1 0.073 0.020-0.126 15.1 164
Urinary infection treatment (self-reported) 36.3 0.018 0.004-0.032 6.7 261
Urinary infection (registered) 32.9 0.032 0.008-0.057 10.0 209
Asymptomatic bacteriuria 15.7 0.084 0.027-0.140 23.2 184
Cystitis 7.1 0.028 0.006-0.050 7.9 184
Pyelonephritis 2.0 0.003 <0.001-0.008 2.0 184
Urinary treatment (registered) 2.1 0.075 0.023-0.126 18.2 184
Periodontal infection 17.0 0.036 0.010-0.063 14.5 262
Other infection 9.1 0.019 0.004-0.035 7.5 263
Unknown fever 1.8 0.024 0.006-0.043 11.1 265
Diarrhea fever 0.9 0.006 <0.001-0.012 3.2 265
HIV - diagnosis in pregnancy 0.6 0.002 <0.001-0.006 2.1 265
Pneumonia 0.5 <0.001 <0.001-0.003 1.2 265
Tuberculosis <0.1 <0.001 <0.001-0.003 0.8 265
Sinusitis/tonsillitis 34 0.015 0.003-0.028 6.7 265
Hepatitis 0.2 0.007 <0.001-0.014 4.2 265
Genital herpes <0.1 0.001 <0.001-0.004 1.4 265
Toxoplasmosis 0.5 0.009 <0001-0.018 34 265
Anemia 29.2 0.046 0.013-0.078 13.4 259
Iron replacement 84.9 0.037 0.001-0.063 12.1 264
Bleeding 23.9 0.012 0.001-0.022 4.6 264
Bleeding in first trimester 12.2 0.006 <0.001-0.013 2.6 264
Bleeding in second trimester 6.7 0.002 <0.001-0.006 1.6 264
Bleeding in third trimester 6.3 0.013 0.002-0.024 6.1 264
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Table 5. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective 95%CI,

design effect, and mean cluster size for categorical variables of process during childbirth

Variables P (%) ICC 95% Clfor ICC  Deff n,
Hospitalization 22.3 0.030 0.008-0.052 10.0 265
Reasons for hospitalization:
Emesis 0.6 0.006 0.001-0.013 2.3 264
Uterine contraction 5.7 0.014 0.002-0.026 53 264
Amniorrhexis 2.2 0.009 0.001-0.017 4.0 264
Bleeding 2.6 0.008 <0.001-0.016 3.0 264
Maternal disease 8.9 0.029 0.007-0.050 10.1 264
Fetal disease 0.8 0.028 0.007-0.049 6.0 264
Syphilis 1.6 0.004 <0.001-0.009 1.7 265
Anemia (registered) 32.0 0.070 0.023-0.118 24.1 238
Treatment for anemia 52.6 0.283 0.138-0.428 74.8 213
Short cervix (US) 1.4 0.011 <0.001-0.022 4.0 209
Cervical insufficiency 2.1 0.005 <0.001-0.012 2.6 230
Cerclage 1.4 0.019 0.003-0.034 5.6 238
Uterine anomalies 0.6 <0.001 <0.001-0.003 0.6 237
Fibroid 1.9 0.002 <0.001-0.006 1.5 233
Maternal diseases:
Diabetes 5.7 0.027 0.006-0.047 7.8 254
Gestational hypertension 7.7 0.025 0.006-0.045 94 254
Preeclampsia/eclampsia/HELLP 16.2 0.062 0.019-0.104 22.5 254
Chronic hypertension 5.7 0.007 <0.001-0.014 2.8 254
Other chronic infection 0.7 0.010 0.001-0.020 4.5 254
Thyroid diseases 1.6 0.027 0.006-0.047 8.2 254
Renal disease 1.2 0.008 <0.001-0.015 3.1 254
Sickle cell anemia 0.3 0.002 <0.001-0.006 1.5 254
Other chronic anemia 0.5 <0.001 <0.001-0.003 0.7 254
Cardiac disease 1.1 0.003 <0.001-0.008 1.9 254
Lung disease 1.5 0.009 <0.001-0.017 3.8 254
Epilepsy 0.6 0.001 <0.001-0.004 1.5 254
Systemic lupus erythematous 0.5 0.020 0.004-0.036 4.6 254
Other collagenoses 0.2 0.001 <0.001-0.004 1.4 254
Digestive disease 0.6 0.006 <0.001-0.013 3.1 254
Bariatric surgery <0.1 <0.001 <0.001-0.003 0.8 254
Psychiatric disease 1.0 0.015 0.003-0.028 54 254
Orthopedic disease 0.2 <0.001 <0.001-0.003 0.9 254
Neoplasms 0.2 0.001 <0.001-0.004 1.4 254
Thrombosis or thrombophilia 0.4 0.006 <0.001-0.013 24 254
Fetal malformation 5.5 0.146 0.057-0.236 35.9 246
Fetal growth restriction 9.3 0.019 0.004-0.035 6.9 246
Other fetal morbidity 7.4 0.386 0.219-0.554 101.5 246
Triplets 2.0 <0.001 <0.001-0.030 1.0 22
Infertility treatment 4.4 <0.001 <0.001-0.031 0.9 22
Multiple monochorionic pregnancy 35.8 0.046 <0.001-0.111 2.0 18
Multiple monoamniotic pregnancy 5.8 0.038 <0.001-0.098 1.9 18
Twin-to-twin transfusion syndrome 5.4 <0.001 <0.001-0.036 0.9 18
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Table 6. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective

95%Cl, design effect, and mean cluster size for categorical variables of process during labor

Variables P(%) ICC 95% ClforICC Deff n,

Mode of onset of labor (spontaneous) 55.3 0.018 0.004-0.032 6.5 265

Intrapartum antibiotic (ATB) 51.8 0.194 0.084-0.304 71.8 260
ATB for fever 0.5 0.003 <0.001-0.008 1.8 252
ATB for GBS colonization 1.9 0.019 0.004-0.034 5.6 252
ATB for risk factor to GBS 20.0 0.148 0.058-0.238 48.2 252
ATB for other reasons 29.1 0.384 0.217-0.550  148.0 252

Analgesics during labor:

Epidural 4.2 0.200 0.087-0.313 43.3 259
Epidural plus spinal anesthesia 3.7 0.201 0.088-0.314 74.3 259
Spinal anesthesia 20.1 0.338 0.181-0.495 1128 259
Meperidine 0.8 0.018 0.004-0.033 6.6 259
Tramadol 0.2 0.002  <0.001-0.006 1.4 259
Benzodiazepines 0.1 0.008  <0.001-0.017 3.6 259
Antispasmodics 2.2 0.071 0.023-0.119 21.2 259
Oral analgesics 2.0 0.091 0.031-0.150 23.0 259
Other analgesics 24 0.102 0.036-0.168 46.6 259

Mode of delivery (vaginal) 48.8 0.024 0.006-0.043 7.7 265

Episiotomy 38.7 0.176 0.068-0.283 31.5 126

Forceps 39 0.056 0.014-0.099 12.9 116

Cesarean indication:

Fetal distress 25.7 0.016 0.001-0.031 3.8 133
Cephalic-pelvic disproportion 2.8 0.016 0.001-0.032 3.2 133
Two or more cesarean scars 9.8 0.006  <0.001-0.014 2.0 133
Pelvic or other abnormal fetal 15.6 0.012  <0.001-0.025 2.9 133
presentation

Functional dystocia 2.2 0.022 0.003-0.041 3.8 133
Diabetes 1.8 0.013  <0.001-0.027 33 133
Arterial hypertension 227 0.043 0.011-0.075 7.4 133
Cardiac disease 0.6 0.009  <0.001-0.020 1.6 133
HIV 1.6 0.005  <0.001-0.012 1.7 133
Placenta previa 2.0 0.006  <0.001-0.014 1.6 133
Abruptio placentae 4.8 0.005  <0.001-0.013 1.9 133
Uterine rupture 0.1 0.006  <0.001-0.015 1.1 133
Fetal malformation 3.2 0.133 0.051-0.215 18.9 133
Fetal macrosomia 1.7 0.002  <0.001-0.008 1.4 133
Maternal choice 1.0 0.037 0.008-0.065 7.2 133
Other 17.1 0.082 0.027-0.137 14.9 133

Type of incision (segmental transverse) 96.3 0.193 0.081-0.304 13.5 126
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Table 7. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective

95%Cl, design effect, and mean cluster size for categorical newborn outcome variables

Variables P(%) ICC 95% ClforICC Deff n,
Diagnosis of gestational age (US) 454 0.264 0.128-0.399  84.8 265
Stillborn 3.1 0.026 0.006-0.046 7.5 265
Intubation at delivery 13.4 0.013 0.002-0.024 4.1 248
Use of surfactant 12.6 0.015 0.002-0.027 4.4 245
Fetal malformation 9.5 0.078 0.026-0.130 19.6 246
Ventilatory support 42.6 0.041 0.011-0.070 15.1 249
Neonatal Morbidity 60.3 0.126 0.047-0.205 334 248
Sepsis 27.7 0.051 0.011-0.091 8.3 144
Respiratory distress 73.4 0.061 0.014-0.107 9.9 148
Pneumothorax 3.6 0.041 0.007-0.075 8.2 141
Cerebral hemorrhage (1-4) 8.7 0.052 0.007-0.097 5.8 114
Lung hemorrhage 3.7 0.028 0.004-0.053 5.7 143
Hematologic dysfunction 51.0 0.267 0.116-0.417  71.7 146
Endocrine dysfunction 22.0 0.119 0.036-0.201 30.3 145
Renal dysfunction 6.4 0.013  <0.001-0.027 3.5 145
Immune dysfunction 6.5 0.092 0.025-0.158  22.1 145
Musculoskeletal morbidity 8.6 0.190 0.071-0.310 384 146
Gastrointestinal dysfunction 43.2 0.340 0.168-0.512  70.6 146
Hypovolemia 10.4 0.026 0.003-0.049 6.0 146
Necrotizing enterocolitis 2.4 0.020 0.001-0.038 32 145
Convulsion/anticonvulsants 4.8 0.039 0.007-0.071 6.7 146
Vasoactive amines 12.2 0.019 0.001-0.037 3.5 146
Pneumonia 5.6 0.118 0.036-0.200  15.6 145
Oxygen therapy with 28 days 8.0 0.021 0.002-0.041 3.8 145
Oxygen therapy with 56 days 2.9 0.012  <0.001-0.025 2.8 143
Degree of retinopathy (1-3) 4.8 0.028  <0.001-0.056 42 99
Condition at discharge (live) 91.8 0.014 0.002-0.026 4.1 252
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Table 8. Estimates of mean, intracluster correlation coefficients, their respective

95%Cl, design effect, and mean cluster size for numeric newborn outcome variables

Variable Mean ICC 95% Clfor ICC Deff n,

Gestational age (weeks) 34.5 0.031 0.008-0.055 10.4 265
Birth weight (g) 2321.1 0.033 0.009-0.058 11.6 264
Birth weight 2° twin (g) 1905.2 0.007 <0.001-0.043 1.4 21
APGAR 1* minute 7.3 0.032 0.008-0.056 8.6 261
APGAR 1% minute 2° twin 6.7 0.042  <0.001-0.098 2.2 21
APGAR 5" minute 8.6 0.041 0.012-0.070 11.5 261
APGAR 5" minute 2° twin 8.3 0.002  <0.001-0.034 1.1 21
Head circumference (cm) 31.7 0.031 0.008-0.055 10.1 236
Head circumference 2° twin (cm) 30.8 0.018 <0.001-0.067 1.1 18
Stature (cm) 443 0.031 0.007-0.054 10.3 237
Stature 2° twin (cm) 42.3 0.025  <0.001-0.077 1.4 18
Length of ICU stay (days) 8.4 0.088 0.028-0.148 214 220
Length of hospital stay (days) 13.3 0.037 0.009-0.065 8.5 235
Age of newborn at sepsis (days) 4.6 0.173 0.054-0.292 7.2 39
Age of newborn at death (days) 8.9 0.088 <0.001-0.179 2.7 17
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Table 9. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective
95%CI, design effect, and mean cluster size for categorical management variables in

spontaneous labor conditions or preterm due to pPROM

Variable P(%) ICC 95% ClforICC Deff n,

Preterm birth due to spontaneous labor:

Use of corticosteroids 28.5 0.032 0.002-0.062 52 73
Corticosteroids (betamethasone) 86.4 0.851 0.754-0.948 18.8 21
Use of tocolytic agents 23.6 0.068 0.015-0.121 87 712
Association of tocolytic agents 9.9 0.368 0.167-0.570 84 17
Therapeutic failure of tocolysis 114 0.165 0.029-0.301 43 17
Use of magnesium sulphate (neuroprotection) 3.9 0.070 0.016-0.125 93 70
Use of antibiotics 42.8 0.262 0.117-0.407 288 72
Intravenous antibiotic 93.3 0.321 0.127-0.515 10.1 31
Association of antibiotic 153 0.144 0.025-0.263 129 30
Group B streptococcus screening 24.3 0.286 0.131-0.442 262 65

Preterm birth due to pPROM:

Use of corticosteroids 40.5 0.042 0.002-0.083 37 53
Corticosteroids (betamethasone) 85.0 0.965 0.941-0.990 235 21
Use of tocolytic agents 17.7 0.547 0.364-0.729 383 56
Use of antibiotics 78.2 0.233 0.095-0.371 183 54
Intravenous antibiotic 91.0 0.366 0.180-0.552 144 41
Association of antibiotic 20.9 0.245 0.093-0.397 20.1 41
Group B streptococcus screening 36.3 0.441 0.260-0.622 279 50
Hydration solution (saline) 11.0 0.419 0.235-0.602 20.1 52
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Table 10. Estimates of prevalence, intracluster correlation coefficients, their respective
95%CI, design effect, and mean cluster size for diagnosis and management among

categorical variables related to therapeutic preterm delivery

Variables P 1cC 95%ClforicC  Deff  n,
(%)

Therapeutic delivery for maternal disease 74.6  0.102 0.032-0.172 9.6 73

Therapeutic delivery for fetal disease 54.1  0.065 0.016-0.115 7.0 73

Maternal disease responsible for interruption

of pregnancy:
Diabetes 7.3 0.063 0.011-0.115 5.5 54
Gestational hypertension 129 0.144 0.048-0.240 9.4 54
Chronic hypertension 153  0.009  <0.001-0.027 1.8 54
Preeclampsia 582  0.079 0.017-0.140 54 54
Eclampsia 32 0017 <0.001-0.041 1.8 54
HELLP syndrome 94 0012 <0.001-0.031 1.2 54
Abruptio placentae 7.7 0.009  <0.001-0.026 1.6 54
Previous placentae 3.3 0.001 <0.001-0.013 0.8 54

Fetal disease responsible for interruption of

pregnancy:
Fetal distress 32.6  0.052 0.010-0.095 6.1 71
Fetal growth restriction 19.8  0.037 0.004-0.069 4.4 71
Malformation 52 0.144 0.052-0.236 13.5 71
Other fetal condition 15.1  0.161 0.061-0.262 15.8 71

Exams to evaluate fetal condition:
Cardiotocography 61.0 0.299 0.148-0.451 23.7 67
Dopplerfluxometry 61.1  0.159 0.059-0.260 14.4 67
Fetal biophysical profile 322 0.508 0.331-0.686 43.5 67
Fetal movements control 43 0.101 0.030-0.172 12.3 67
Other exam 129  0.041 0.005-0.077 4.1 67

Determinant exams for diagnosis:
Cardiotocography 232 0.104 0.032-0.176 10.1 70
Dopplerfluxometry 29.8  0.064 0.014-0.113 6.4 70
Fetal biophysical profile 146  0.290 0.142-0.438 24.0 70
Fetal echocardiography 1.2 0.030 0.001-0.058 4.6 70
Maternal hepatic dysfunction 159 0.194 0.079-0.308 19.9 70
Maternal hematologic dysfunction 21.0  0.278 0.134-0.423 29.9 70

Maternal or fetal attempted treatment 57.9  0.056 0.012-0.101 5.7 71

Use of corticosteroids 426  0.059 0.012-0.105 6.2 70

Maternal condition at hospital discharge (cured) 24.8  0.153 0.057-0.249 15.7 73
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Abstract

Background: Preterm birth rate is increasing and is currently a worldwide concern. The
purpose of this study was to estimate the prevalence of preterm birth in a sample of health
facilities in Brazil and to identify the main risk factors associated with spontaneous
preterm births.

Methods and Findings: This was a multicentre cross sectional study on preterm births
in 20 referral obstetric hospitals with a case-control component to identify factors associated
with spontaneous preterm birth. Surveillance was implemented at all centres to identify
preterm births. For eligible consenting women, data were collected through a post-delivery
questionnaire completed with information from all mother-newborn medical records
until death or discharge or at a maximum of 60 days post-delivery, whichever came first.
The risk of spontaneous preterm birth was estimated with OR and 95%CI for several
predictors. A non-conditional logistic regression analysis was then performed to identify
independently associated factors. The overall prevalence of preterm birth was 12.3%.
Among them, 64.6% were spontaneous and 35.4% therapeutic. In the case-control component,
2,682 spontaneous preterm births were compared to a sample of 1,146 term births.
Multivariate analyses identified the following as risk factors for spontaneous preterm birth: a
previous preterm birth, multiple pregnancy, cervical insufficiency, foetal malformation,
polyhydramnios, vaginal bleeding, an inadequate number of prenatal care visits, previous
abortion, and urinary tract infection. Obesity and weight gain during gestation were
found to be protective factors.

Conclusions: The preterm birth rate in these health facilities in Brazil is high and
spontaneous preterm births account for two thirds of them. A better understanding of the
factors associated with spontaneous preterm birth is of utmost importance for planning
effective measures to reduce the burden of its increasing rates.

Funding: The study was sponsored by CNPq and Fapesp from Brazil and they played
no other role in the study.

Keywords: preterm birth, spontaneous preterm birth, premature rupture of membranes,

risk factors, multicentre study, nested case-control study.
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Introduction

Preterm birth is a major cause of neonatal morbidity and mortality worldwide [1].
Defined as birth occurring before the 37" week of pregnancy [2], preterm birth can be
classified as spontaneous (spontaneous onset of labour or following pre-labour premature
rupture of membranes — pPROM) or provider-initiated (induction of labour or elective
caesarean birth for maternal or foetal indications, or other non-medical reasons) [3].

Preterm births are spontaneous in around 75% of the cases, with is a multi-
factorial aetiology. The risk factors associated with spontaneous preterm births (SPB)
seem to vary by gestational age, and social and environment factors [4]. However, more
than 50% of them have no causal factor identified [S]. A previous SPB is the strongest
predictor of prematurity [6]. In addition, the occurrence of infections during pregnancy
[7-9], structural abnormalities of the uterus, especially cervical insufficiency [10],
several lifestyle conditions (stress, strenuous work, standing work) and habits (smoking,
consumption of alcohol and illicit drugs) [11], young or advanced maternal age, short
inter-pregnancy interval and low body mass index [12], and uterine over-distention with
multiple pregnancies [13] have been described as increasing the risk of preterm births.

Approximately 25% of preterm births are caused by an intentional interruption of
pregnancy. Of those, more than half are related to pre-eclampsia, chronic foetal distress,
intrauterine growth restriction, abruptio placentae, and placental insufficiency [14].

Preterm birth rates are increasing in almost every country with reliable data.' In
the United States, nearly 12% of newborns in 2010 were preterm, and this rate has
increased by 30% since 1981 [15]. In Brazil, the official prevalence of preterm births in
2006 was around 6.5%. However, this number was suspected to be underestimated.
More recently a population-based data showed a higher prevalence of preterm birth in
the country, reaching 10.7% in 2011 [16].

The purposes of the Brazilian Multicentre Study on Preterm Birth (EMIP) [17]
were to evaluate the prevalence of preterm births in referral obstetric hospitals, and to

identify the main factors associated with SPB in this population.
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Methods

Ethics Statement

The proposal for this study has been reviewed and approved by the National
Council for Ethics in Research and by the Institutional Review Board of each site.
Before enrolment, an individual Informed Consent form was signed by each subject after
understanding and accepting the study conditions. The confidentiality of identity was
ensured regardless of whether the women participated in the study or not. The study

totally complies with The Declaration of Helsinki.

Study design and location

This is a multicentre cross-sectional study plus a nested case-control component
implemented in a research network of 20 referral obstetrical hospitals in different geographical
regions of Brazil (Figure 1) [17]. Ranging from a four to nine months period depending on the
amount of deliveries, the participating centres performed a prospective surveillance of all
patients admitted for delivery, in order to identify preterm births and their main determinant
factors. An analysis of risk factors associated with SPB was also planned, comparing women

who had preterm birth with a sample of those who delivered at term.

Sample size

Sample size was calculated using the official prevalence of preterm birth in Brazil in
2006 of 6.5% [16]. Considering an acceptable absolute difference of 0.25% between the
sample and the population prevalence, and the probability of type I error of 5%, a sample of
37,000 deliveries would be necessary to screen for preterm births [17]. For the sample size
related to risk factors, smoking was chosen as associated with preterm birth. Using the
estimate of smoking by Brazilian pregnant women of 20% [18], with an OR of 1.4 and the
probability of type I error (o) of 0.05 and of type II error (B) of 0.10, 1,054 women would be

necessary in each group (“cases” for preterm births and “controls” for term births).

Study population
This study included women with preterm birth and their newborns admitted

during the data collection period, and a random sample of women who delivered at term
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immediately after the first 1,146 preterm births included (for the case-control component),

who agreed to participate in the study.

Variables

The main dependent variable was preterm birth either spontaneous or therapeutic. The
independent variables evaluated were related to some socio demographic characteristics,
working status, weight assessment, reproductive and obstetrical history, prenatal care
(including adequacy of number of prenatal care visits to the gestational age [19]), lifestyle and
habits, clinical history, and specific data on short cervix (cervical length below 25mm
between 14 to 24 weeks by vaginal ultrasound scan), cervical insufficiency (any clinical or
ultrasound sign), cerclage during pregnancy, uterine fibroid, vaginal bleeding, diagnosis of

polyhydramnios, foetal malformation, foetal growth restriction, and multiple pregnancy.

Data collection procedures

During data collection, each participating centre established a continuous monitoring
of preterm births in order to identify women eligible for the study. Once identified, they
were invited to participate, received written and verbal explanations, agreed and signed the
informed consent, and were enrolled. We approached the term delivery (control) immediately
after each preterm birth and the same procedures were followed until the estimated
number of controls was achieved.

All information was gathered in a post-delivery interview using a questionnaire
designed for the study. Additional relevant information was retrieved from medical records
before discharge from the hospital. Data on the newborn was collected at a maximum of
sixty days after birth.

A meeting was held with all the participating centres before the start of data collection,
in order to standardise the process and procedures for enrolment, data collection and
management. Data collection was performed by local researchers who also received an
electronic feedback during the study period to remind important points and to address
specific questions arising. After completion of each questionnaire, the data were double
checked to assess completeness and consistency, and only then introduced in the electronic

system database.
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Development of Database

For data entry, a clinical research form (CRF) was developed into the electronic
system for the management of clinical studies OpenClinica®. Each collaborator received
a username and password allowing different types of access to the database depending
on their hierarchy in the study. For instance, local researchers had access only to their
site information and data entry. Full access was allowed only to those from the
coordinating centre. The CRF had an internal consistency checking with a pre-specified

range of possible values for each variable in order to avoid data entry errors.

Data Quality

Several procedures were performed to guarantee high quality and reliable information,
including preparatory meetings for training, availability of detailed manuals of interviewer and
of operation, technical visits to participating centres, and monitoring of data collection and
electronic entry. Auditing and monitoring of collected information were implemented and

data changes were provided whenever pertinent after cross-checking.

Data Analysis

For data analysis we considered a cluster cross-sectional design where each centre
corresponded to one cluster. The heterogeneity among clusters was previously checked and
considered satisfactory, with very low values of intra-class correlation coefficients for
the great majority of variables. Therefore, the reported effect measure was adjusted for
the cluster design.

The prevalence of preterm birth for the whole sample of the study was estimated as
the rate among all births occurring in the participating centres during the data collection
period. Prevalence was then estimated according to the geographical region, gestational
age and main determining factor. A bivariate analysis was performed with risk estimates
for SPB using OR with 95% confidence intervals (CI) for each predictor.

Then, a multivariate analysis using non-conditional multiple logistic regression was
applied to jointly assess the risk factors for SPB, reporting the estimated adjusted odds

ratio (OR,qj) with 95%CI. Two models were run, one including all women and the other
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only for women with at least one previous pregnancy. The forward selection method was
used and only predictors with a p-value <0.40 in the bivariate analysis entered the
multivariate model. The software SPSS version 20.0 (SPSS, Chicago, IL, USA), and
Stata version 7.0 (StataCorp, College Station, TX, USA) were used for data analysis.

Role of the funding source
The study was sponsored by two Brazilian governmental agencies which played

no other role in the study.

Results
EMIP enrolled a total of 5,296 women, including 4,150 preterm and 1,146 term

births. Preterm births included those with spontaneous onset of preterm labour (1,491
cases), pre-labour premature rupture of membranes (1,191 cases), and provider-initiated
or therapeutic (1,468 cases), as shown in Figure 2. The total number of births for the
period of data collection was 33,740 for all facilities (20,565 for the Southeast region,
9,130 for Northeast and 4,045 for South region). The overall prevalence of preterm
births was 12.3%, ranging from 14.7% in the Northeast region to 11.1% in the
Southeast. Among them, 64.6% were spontaneous and 35.4% therapeutic. Only 7.4% of
preterm births occurred below 28 weeks of gestation, while almost 79% were between
32 and 36 weeks (Figure 3, Table 1).

In the case-control component 2,682 SPB were compared to 1,146 term births.
Among the socio-demographic characteristics (Table 2), maternal age < 19 years (OR
1.54; 1.31-1.79), not having a partner (OR 1.33; 1.08-1.63), and having paid work until
the first trimester (OR 2.98; 1.39-6.38) and second trimester (OR 2.43; 1.77-3.35) were
significantly associated with SPB. On the other hand, paid work during pregnancy (OR
0.80; 0.65-0.99) and housework (OR 0.59; 0.39-0.90), were less associated with SPB.

Table 3 shows that the obstetric history of a previous caesarean section reduced
the estimated risk of SPB by around 30% (OR 0.71; 0.61-0.83). On the other hand, all
other obstetric conditions evaluated significantly increased the risk of preterm delivery:
short inter-pregnancy interval (OR 1.92; 1.38-2.66), previous cerclage (OR 2.35; 1.02-
5.40), previous preterm birth (OR 3.05; 2.34-3.98), previous preterm labour (OR 1.79;
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1.28-2.50), previous pPROM (OR 1.73; 1.16-2.59) and a previous low birth weight baby
(OR 2.78; 2.12-3.65).

The assessment of other several aspects of pregnancy conditions is shown in Table 4.
The absence of prenatal care showed a three times higher risk of preterm delivery and cases of
preterm births were 25 to 60% more likely to have prenatal visits performed in a hospital
than only in a Primary Health Unit (PHU). In addition, the number of prenatal care visits
below that which is expected for an specific gestational age was also significantly associated
with preterm births (OR 1.52; 1.19-1.94). The analysis of weight showed that the lower
the weight gain during pregnancy, the greater the risk of SPB. Maternal weight gain of
up to 7kg was associated with a 55% higher risk, while more than 12kg of weight gain
had a 43% lower risk. In the same way, higher BMI (> 30) in early or late pregnancy
both appeared to decrease the estimated risk of SPB.

Table 4 also shows that among behavioural characteristics, smoking and
antenatal substance abuse were both associated with an increased risk of SPB. Bacterial
vaginosis (OR 1.44; 1.01-2.05) and urinary tract infection (OR 1.30; 1.06-1.61) were also
identified as risk factors. Some other uterine and pregnancy characteristics were strongly
associated with an increased risk of SPB, such as short cervix (5-fold), cervical insufficiency
(6-fold), cerclage during pregnancy (4-fold), vaginal bleeding during pregnancy (almost
2-fold), foetal malformation (4-fold), and multiple pregnancy (15-fold).

Table 5 shows the results of non-conditional multiple logistic regression analysis with
all women whose strongest independent risk factors for SPB identified were multiple
pregnancy, followed by foetal malformation, vaginal bleeding, cervical insufficiency,
inadequate number of prenatal care visits and urinary tract infection. Higher BMI at the end of
pregnancy and weight gain during gestation were both identified as factors associated
with a lower proportion of preterm births. For the same analytical approach, including only
women with at least one previous pregnancy, Table 6 shows that the factors independently
associated with a higher risk of preterm birth were multiple pregnancy (29-fold higher
risk), previous preterm birth, vaginal bleeding, foetal malformation, previous abortion,
polyhydramnios, and cervical insufficiency. BMI during early pregnancy and weight

gain in pregnancy were both identified as associated with decreased preterm births.
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Discussion

EMIP represented an innovative and fundamental step of a planned comprehensive
assessment of preterm birth in Brazil in order to provide information to support health
policies, the implementation of clinical trials, and prevention and treatment strategies. The
results showed a higher prevalence of preterm birth than found in other studies. Additionally,
this study indicated that multiple pregnancy, previous preterm birth, cervical insufficiency,
vaginal bleeding, fetal malformation, polyhydramnios, inadequate prenatal care, previous
abortion and urinary tract infection are all independent risk factors for SPB.

The major strengths of EMIP were the expressive number of subjects evaluated
and distributed among the three most populous regions of the country and the large
number of variables prospectively collected in detail, which allowed for the analysis of
several aspects of preterm births.

The global prevalence rate of preterm birth of 12.3% found in this study was
slightly higher than those recently available, ranging from 9.9% to 11.7% [16,20,21]. These
data confirm the high prevalence of preterm deliveries in Brazil which is one of the highest
among countries with similar background. According to the report "Born too Soon" [2].
Brazil stands on the tenth position among the countries with the highest absolute numbers of
preterm deliveries. Despite a reduction in mortality rates, the prevalence of preterm birth is
increasing in the country, which is in agreement with other studies that describe this trend
worldwide, even in high income countries [1]. One possible explanation for this
relatively higher rate of preterm birth in the study is that it is not population-based, and
data came from tertiary referral obstetric centres, with neonatal intensive care units,
which concentrate cases of high risk pregnancies, thus increasing preterm births,
especially those which are therapeutically indicated.

Focusing on a large number of predictors, the results of EMIP showed that
factors identified as associated with SPB are in accordance with most similar studies.
The highest risk factor found was multiple pregnancies, both in parous and nulliparous
women. In fact, a previous Brazilian study found an adjusted estimated risk of preterm
birth that was almost five times higher among twin pregnancies [20], and a Japanese
prospective multicentre study also found multiple pregnancies as a stronger risk factor

for preterm birth, besides the short cervical length [22].
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Modifications of the uterine cervix and their relation with preterm birth have
been largely studied. In EMIP, cervical insufficiency was clearly associated with an
increased risk of preterm births, even for first pregnancies. Cervical shortening and the
cerclage procedure were associated with a 4- to 6-times higher risk of preterm births in
the bivariate analysis. In an international prospective cohort of nulliparous healthy women
with a singleton pregnancy, a 4% increased risk of preterm birth was estimated per millimetre
decrease in cervical length [23]. When cervical changes are present or insufficiency is
suspected, different management strategies have been attempted to prevent preterm birth,
including progesterone, cervical cerclage and even cervical pessary [24-26].

Prenatal care in Brazil is currently widely available and the number of visits is no
longer seen as a real standard of quality. However, one third of women who delivered
prematurely had fewer visits than recommended for gestational age [19], and this was
associated with a higher risk of preterm birth. Currently, the quality of prenatal care and
how adhesion is obtained seems much more important than the number of visits. In fact,
some studies showed that the prevention of preterm births is linked to the availability
and adequacy of and access to prenatal care that can screen for conditions that may lead
to preterm birth [27].

During pregnancy, some conditions such as urinary tract infection and vaginal
bleeding were considered risk factors for preterm births; these findings have already been well
described in the literature [7-9]. In addition, foetal malformation and polyhydramnios were
also significantly associated with higher preterm risk, and are generally interconnected.
Uterine over-distension increases uterine contractility, but tocolysis in many foetal
malformations are not indicated, and therefore polyhydramnios associated with foetal
anomalies will eventually lead to preterm delivery. Weight gain during pregnancy and
higher body mass index (BMI) values, either early or late in pregnancy, showed a
protective effect against preterm delivery, despite the opposite findings of some previous
studies on the topic [27,28]. Studies focusing on risk factors for preterm births found
obesity, hypertensive disorders and diabetes mellitus to be positively associated with
prematurity [24,27]; however, they did not separately evaluate spontaneous or therapeutic
preterm births, and we believe that their correspondent risk factors are different. The

current analysis approached only SPB, then excluding prematurity secondary to maternal
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and/or foetal diseases determining therapeutic preterm birth. Similar results to those
currently presented have already been reported [29-30].

There seems to be an interaction between genetic and environmental individual risk
factors. Maternal history of previous SPB was the second strongest condition associated
with prematurity in women with at least one previous pregnancy. This is known to be
the single most important marker to screen women for in order to select those at higher
risk of preterm birth. These findings are in accordance with the literature [6,27] and
support the importance of taking a good history during the first prenatal care visit for an
appropriate and timely referral to a special prenatal care unit.

Finally, socio-demographic and behavioural characteristics of women were not
significantly associated with SPB. Some other factors such as paid work during pregnancy and
housework appeared only in the bivariate analysis as protective. We believe that they are
confounded by the common bias that women at higher risk of preterm birth have been
removed from these activities and those at lower risk remained working until later in
pregnancy. In conclusion, although advances in high-risk obstetric and neonatal care have
resulted in the improved survival of infants born prematurely, preterm rates are increasing in
Brazil as in other countries. Moreover, this study identified some risk factors for SPB related
to pregnancy conditions and maternal care for the Brazilian population that may help to
implement health policies. Improving access to and the quality of prenatal care, in order to
adequately screen and diagnose conditions and identify risk factors amenable to interventions

seem to be worthwhile in order to effectively reduce the burden of preterm birth.
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Figure 1: Regional distribution of centres participating in the Brazilian Multicentre
Study on Preterm Birth (2 in region South, 7 in region Northeast and 11 in region
Southeast).
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Figure 2: Flow chart of births in the Brazilian Multicentre Study on Preterm Birth.
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Figure 3: Proportion of preterm births in the Brazilian Multicentre Study on Preterm

Birth (EMIP) according to regions, gestational age and main determining factor.
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Table 1. Prevalence of preterm births in a sample of selected tertiary referral Brazilian

maternities according to geographical region, gestational age and main determining

factor
Preterm births n (%)  Preterm birth rate* (%)
BRAZIL 4,150 (100) 12.3
Region
Southeast 2,289 (55.2) 11.1
Northeast 1,341 (32.3) 14.7
South 520 (12.5) 12.8
Gestational age
<28 weeks 308 ( 7.4) 0.91
28-31 weeks 572 (13.8) 1.70
32-36 weeks 3270 (78.8) 9.69
Main determining factor
Spontaneous onset 1,491 (35.9) 4.42
pPROM 1,191 (28.7) 3.53
Therapeutic 1,468 (35.4) 4.35

*Total number of births for the period of data collection is 33,740 for all facilities (20,565 for the
Southeast region, 9,130 for Northeast and 4,045 for South region)
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Table 2. Risk estimates for spontaneous preterm birth according to some maternal socio-
demographic conditions, comparing women who delivered prematurely (CASES) and

women who delivered at term (CONTROLS)

Socio-demographic conditions CASES CONTROLS OR* (95% CI)
n (%) n (%)

Maternal age (years)

« <19 681 (25.4) 211 (18.4) 1.54 (1.31-1.79)

«  20-34 1700 (63.4) 809 (70.6) Ref.

e >35 301 (11.2) 126 (11.0) 1.14 (0.84-1.54)
Skin colour

*  White 1158 (43.2) 451 (39.4) Ref.

*  Other 1524 (56.8) 695 (60.6) 0.85 (0.65-1.12)
Marital status

*  With a partner 2020 (75.3) 919 (80.2) Ref.

*  Without a partner 662 (24.7) 227 (19.8) 1.33 (1.08-1.63)
Household

*  Urban 2399 (89.9) 1021 (89.5) Ref.

*  Rural 269 (10.1) 120 (10.5) 0.95 (0.67-1.35)
Schooling (years)

+ <8 1095 (41.4) 420 (37.2) 1.15 (0.76-1.75)

+ 912 1365 (51.6) 629 (55.7) 0.96 (0.65-1.42)

« >12 183 ( 6.9) 81( 7.2) Ref.
Family income

+ >US$ 400,00 910 (37.5) 395 (36.4) Ref.

+ < US$ 400,00 1519 (62.5) 690 (63.6) 0.96 (0.81-1.13)
Paid work in pregnancy

* No 1745 (65.4) 690 (60.3) Ref.

*  Yes 923 (34.6) 455 (39.7) 0.80 (0.65-0.99)
Paid work until

*  First trimester 68 ( 7.4) 14 ( 3.1) 2.98 (1.39-6.38)

* Second trimester 230 (24.9) 58 (12.7) 2.43 (1.77-3.35)

*  Third trimester 624 (67.7) 383 (84.2) Ref.
Strenuous work

* No 505 (55.0) 257 (56.6) Ref.

*  Yes/sometimes 414 (45.0) 197 (43.4) 1.07 (0.82-1.40)
Standing work

* No 355 (38.8) 171 (37.7) Ref.

*  Yes/sometimes 561 (61.2) 282 (62.3) 0.96 (0.77-1.19)
Workload (daily)

* <8 hours 629 (68.9) 324 (71.7) Ref.

+  >8 hours 284 (31.1) 128 (28.3) 1.14 (0.78-1.66)
Night work

* No 724 (79.6) 355 (78.7) Ref.

*  Yes 185 (20.4) 96 (21.3) 0.94 (0.66-1.36)
Housework

* No 166 ( 6.2) 43 ( 3.8) Ref.

*  Yes/sometimes 2515 (93.8) 1102 (96.2) 0.59 (0.39-0.90)
Children under 5 years

* No 1901 (70.9) 821 (71.7) Ref.

*  Yes 780 (29.1) 324 (28.3) 1.04 (0.91-1.18)
Total 2,682 (100) 1,146 (100)
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Socio-demographic conditions CASES CONTROLS OR* (95% CI)
n (%) n (%)

Maternal age (years)

+ <19 681 (25.4) 211 (18.4) 1.54 (1.31-1.79)

+  20-34 1700 (63.4) 809 (70.6) Ref.

« 235 301 (11.2) 126 (11.0) 1.14 (0.84-1.54)
Skin colour

*  White 1158 (43.2) 451 (39.4) Ref.

*  Other 1524 (56.8) 695 (60.6) 0.85 (0.65-1.12)
Marital status

*  With a partner 2020 (75.3) 919 (80.2) Ref.

*  Without a partner 662 (24.7) 227 (19.8) 1.33 (1.08-1.63)
Household

*+  Urban 2399 (89.9) 1021 (89.5) Ref.

*  Rural 269 (10.1) 120 (10.5) 0.95 (0.67-1.35)
Schooling (years)

+ <8 1095 (41.4) 420 (37.2) 1.15 (0.76-1.75)

+ 9-12 1365 (51.6) 629 (55.7) 0.96 (0.65-1.42)

e >12 183 (6.9) 81(7.2) Ref.
Family income

«  >US$ 400,00 910 (37.5) 395 (36.4) Ref.

+ < US$ 400,00 1519 (62.5) 690 (63.6) 0.96 (0.81-1.13)
Paid work in pregnancy

* No 1745 (65.4) 690 (60.3) Ref.

*  Yes 923 (34.6) 455 (39.7) 0.80 (0.65-0.99)
Paid work until

¢ First trimester 68 (7.4) 14 (3.1) 2.98 (1.39-6.38)

* Second trimester 230 (24.9) 58 (12.7) 2.43 (1.77-3.35)

*  Third trimester 624 (67.7) 383 (84.2) Ref.
Strenuous work

* No 505 (55.0) 257 (56.6) Ref.

*  Yes/sometimes 414 (45.0) 197 (43.4) 1.07 (0.82-1.40)
Standing work

* No 355 (38.8) 171 (37.7) Ref.

*  Yes/sometimes 561 (61.2) 282 (62.3) 0.96 (0.77-1.19)
Workload (daily)

* <8 hours 629 (68.9) 324 (71.7) Ref.

*  >8hours 284 (31.1) 128 (28.3) 1.14 (0.78-1.66)
Night work

* No 724 (79.6) 355 (78.7) Ref.

*  Yes 185 (20.4) 96 (21.3) 0.94 (0.66-1.36)
Housework

* No 166 (6.2) 43 (3.8) Ref.

*  Yes/sometimes 2515 (93.8) 1102 (96.2) 0.59 (0.39-0.90)
Children under 5 years

* No 1901 (70.9) 821 (71.7) Ref.

*  Yes 780 (29.1) 324 (28.3) 1.04 (0.91-1.18)
Total 2,682 (100) 1,146 (100)

OR#*: Odds Ratio adjusted for the cluster effect design; CI: confidence interval

Values in bold mean they are statistically significant
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Table 3. Risk estimates for spontaneous preterm birth according to some maternal
obstetric history, comparing women who delivered prematurely (CASES) and women

who delivered at term (CONTROLYS)

Obstetric history CASES CONTROLS OR*(95% CI)
n (%) n (%)

Parity

*  Nulliparous 1305 (48.7) 527 (46.0) 0.89 (0.63-1.26)

e 1-2 deliveries 1021 (38.1) 491 (42.8) 0.75 (0.55-1.03)

* >3 deliveries 355 (13.2) 128 (11.2) Ref.
Previous caesarean section”

* No 1094 (70.0) 416 (62.4) Ref.

*  Yes 469 (30.0) 251 (37.6) 0.71 (0.61-0.83)
Previous abortion”

* No 956 (61.2) 435 (65.2) Ref.

*  Yes 607 (38.8) 232 (34.8) 1.19 (0.99-1.43)
Previous uterine curettage

* No 1146 (73.6) 500 (75.2) Ref.

*  Yes 411 (26.4) 165 (24.8) 1.09 (0.85-1.38)
Inter-pregnancy interval :

* > 12 months 1394 (90.5) 622 (94.8) Ref.

* <12 months 146 (9.5) 34 (5.2) 1.92 (1.38-2.66)
Previous cerclage”

* No 1517 (97.6) 656 (98.9) Ref.

*  Yes 38 (24) 7 (1.1) 2.35 (1.02-5.40)
Previous preterm birth”

* No 1008 (64.7) 565 (84.8) Ref.

*  Yes 550 (35.3) 101 (15.2) 3.05 (2.34-3.98)
Previous preterm labour”

* No 1313 (84.5) 604 (90.7) Ref.

*  Yes 241 (15.5) 62 (9.3) 1.79 (1.28-2.50)
Previous pPROM”

* No 1312 (84.4) 599 (90.3) Ref.

*  Yes 243 (15.6) 64 (9.7) 1.73 (1.16-2.59)
Previous newborn under 2500g"

« No 1090 (71.0) 571 (87.2) Ref.

*  Yes 446 (29.0) 84 (12.8) 2.78 (2.12-3.65)
Total 2,682 (100) 1,146 (100)

OR*: Odds Ratio adjusted for the cluster effect design; CI: confidence interval; (*): excluded
Primigravida from the analysis

Values in bold mean they are statistically significant
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Table 4. Risk estimates for spontaneous preterm birth according to some conditions
during pregnancy, comparing women who delivered prematurely (CASES) and women

who delivered at term (CONTROLYS)

Conditions during pregnancy CASES CONTROLS OR* (95%
n (%) n (%) CI)

Prenatal care

*  Yes 2560 (95.5) 1130 (98.6) Ref.

* No 122 (4.5) 16 (1.4) 3.37 (1.76-6.44)
Healthcare facility used for prenatal care

*  Only PHU 1585 (61.9) 715 (63.3) Ref.

*  PHU + hospital 329 (12.9) 93 (8.2) 1.60 (1.21-2.10)

*  Only hospital 444 (17.3) 234 (20.7) 1.26 (1.10-1.45)

*  Other 202 (7.9) 88 (7.8) 1.04 (0.66-1.62)
Initiation of prenatal care

. First trimester 1395 (64.8) 645 (65.4) Ref.

. Second and third trimester 758 (35.2) 341 (34.6) 1.03 (0.80-1.32)
Adequacy of number of prenatal care visits

*  Adequate 1539 (67.3) 792 (75.8) Ref.

* Inadequate 749 (32.7) 253 (24.2) 1.52 (1.19-1.94)
Weight gain in pregnancy

. <7kg 839 (36.5) 221 (21.7) 1.55 (1,23-1.95)

. 8-12 kg 805 (35.0) 328 (32.3) Ref.

. > 12kg 655 (28.5) 467 (46.0) 0.57 (0.47-0.70)
Initial body mass index

. < 25 kg/m? 1622(70.4) 655 (64.9) Ref.

«  25-29.99 kg/m> 442 (19.2) 218 (21.6) 0.82 (0.67-1.00)

. > 30 kg/m’ 240 (10.4) 137 (13.6) 0.71 (0.53-0.95)
Final body mass index

. < 25 kg/m’ 804(36.4) 197(20.5) Ref.

+  25-29.99 kg/m’ 813 (36.9) 400 (41.5) 0.50 (0.41-0.60)

. > 30 kg/m’ 589 (26.7) 366 (38.0) 0.39 (0.29-0.53)
Physical effort

*  No or rarely 2149 (80.7) 896 (78.4) Ref.

*  Yes (often) 515 (19.3) 247 (21.6) 0.87 (0.69-1.09)
Depression

*  No or rarely 2296 (86.2) 993 (87.0) Ref.

*  Yes (often) 367 (13.8) 149 (13.0) 1.07 (0.80-1.42)
Anxiety

*  Noor rarely 1650 (62.0) 695 (60.8) Ref.

*  Yes (often) 1013 (38.0) 448 (39.2) 0.95 (0.76-1.19)
Use of alcohol

* No 2217 (83.1) 933 (81.9) Ref.

*  Yes 450 (16.9) 206 (18.1) 0.92 (0.64-1.31)
Smoking (daily)

* No 2259 (84.2) 1023 (89.3) Ref.

¢ <10 cigarettes 272 (10.1) 84 (7.3) 1.47 (1.13-1.91)

* > 10 cigarettes 151 (5.6) 39 (3.4) 1.75 (1.27-2.42)
Smoking until (trimester)

*  Never or not in pregnancy 2258 (84.2) 1023 (89.3) Ref.

*  First and second 107 (4.0) 27 (2.4) 1.80 (1.15-2.79)

*  Third 317 (11.8) 96 (8.4) 1.50 (1.14-1.96)
Antenatal substance abuse

*  Never 2522 (94.0) 1105 (96.4) Ref.

*  Yes or before pregnancy 160 (6.0) 41 (3.6) 1.71 (1.15-2.55)
Vulvovaginitis

* No 1361 (85.0) 622 (89.1) Ref.

*  Bacterial vaginosis 240 (15.0) 76 (10.9) 1.44 (1.01-2.05)
Vulvovaginitis

* No 1389 (86.8) 612 (87.7) Ref.

»  Candidiasis 212 (13.2) 86 (12.3) 1.09 (0.76-1.55)
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Urinary tract infection

* No 1338 (64.5) 645 (70.3) Ref.

*  Yes 735 (35.5) 272 (29.7) 1.30 (1.06-1.61)
Periodontal infection

* No 2199 (82.9) 959 (83.9) Ref.

*  Yes 455 (17.1) 184 (16.1) 1.08 (0.81-1.44)
Short cervix (US)

* No 1047 (95.6) 474 (99.2) Ref.

* Yes 48 (4.4) 4(0.8) 5.43 (2.31-12.78)
Cervical insufficiency (clinical or US)

* No 2232 (96.4) 976 (99.4) Ref.

* Yes 83 (3.6) 6 (0.6) 6.05 (2.12-17.26)
Cerclage

* No 2361 (97.9) 1003 (99.5) Ref.

*  Yes 50 (2.1) 5(0.5) 4.25 (1.64-10.98)
Uterine fibroid

* No 2308 (98.3) 981 (98.5) Ref.

*  Yes 40 (1.7) 15(1.5) 1.13 (0.64-2.02)
Vaginal bleeding

* No 1926 (71.9) 957 (83.6) Ref.

*  Yes 751 (28.1) 188 (16.4) 1.98 (1.60-2.46)
Anaemia

* No 1538 (65.6) 750 (72.3) Ref.

* Yes 806 (34.4) 288 (27.7) 1.36 (1.13-1.65)
Chronic Hypertension

* No 2589 (96.6) 1083 (94.6) Ref.

R 92 (3.4) 62 (5.4) 0.62 (0.45-0.86)
Chronic Diabetes

* No 2650 (98.8) 1132 (98.9) Ref.

*  Yes' 31(1.2) 13 (1.1) 1.02 (0.50-2.06)
Gestational hypertension

* No 2438 (95.4) 1009 (93.5) Ref.

*  Yes? 118 (4.6) 70 (6.5) 0.70 (0.50-0.96)
Gestational diabetes

* No 2452 (95.9) 1030 (95.5) Ref.

«  Yes? 104 (4.1) 49 (4.5) 0.89 (0.53-1.49)
Polyhydramnios

* No 2364 (97.2) 1020 (98.4) Ref.

*  Yes 68 (2.8) 17 (1.6) 1.73 (0.84-3.54)
Foetal malformation

* No 2333 (94.1) 1043 (98.4) Ref.

*  Yes 146 (5.9) 17 (1.6) 3.84 (2.06-7.14)
Foetal growth restriction”

* No 2388 (96.3) 1033 (97.5) Ref.

*  Yes 91 (3.7) 27 (2.5) 1.46 (0.68-3.14)
Multiple pregnancy

* No 2358 (87.9) 1136 (99.1) Ref.

*  Yes 324 (12.1) 10 (0.9) 15.61 (6.24-39.04)
Total 2,682 (100) 1,146 (100)

OR#*: Odds Ratio adjusted for the cluster effect design; CI: confidence interval; PHU: Primary Health Unit

(*) Severe and/or complicated cases of maternal hypertension or diabetes that indicated an interruption of pregnancy
prematurely were contemplated in therapeutic preterm birth, so excluded from this analysis.

(") Severe cases of foetal growth restriction that indicated an interruption of pregnancy prematurely were
contemplated in therapeutic preterm birth, so excluded from this analysis.

Values in bold mean they are statistically significant
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Table 5. Variables independently associated with spontaneous preterm birth in all

women studied: multiple analyses by non-conditional logistic regression [n=2,227]

Variables OR,g; 95% CI p-value
Multiple pregnancy 23.56 9.34-59.43 <0.001
Foetal malformation 5.21 3.01-9.03 <0.001
Final body mass index (kg/m?) 0.95 0.93-0.97 <0.001
Weight gain in pregnancy (kg) 0.95 0.92-0.97 <0.002
Vaginal bleeding 1.87 1.34 -2.61 <0.002
Suspect cervical insufficiency 6.14 1.82 - 20.71 0.006
Inadequate number of prenatal care visits 1.49 1.12-1.99 0.008
Urinary tract infection 1.28 1.01 — 1.64 0.044

OR,4;: Odds ratio adjusted for all predictors; CI: confidence interval of OR; p: p-value

Predictors entering the model: age (years); skin colour (white: 0/ other: 1); marital status (with a partner: 0/ without
a partner: 1); schooling (until 8 years: 1/ > 8 years: 0); paid work in pregnancy (yes: 1/ no: 0); homework (yes, totally
or with help: 1/ no: 0); parity (until 2: 1/ > 3: 0); prenatal care (yes: 0/ no: 1); adequacy of number of prenatal care
visits (inappropriate: 1/ appropriate: 0); weight gain at pregnancy (kg); initial BMI (kg/m?); final BMI (kg/m?);
smoking during pregnancy (no: 0/ yes, > 1 cigarettes: 1); smoking until (0 to 9 months); Antenatal substance abuse
(never used: 0/ used and stopped at pregnancy, or used at pregnancy: 1); bacterial vaginosis during pregnancy (yes: 1/
no: 0); urinary tract infection during pregnancy (yes: 1/ no: 0); short cervix (yes: 1/ no: 0); cervical insufficiency (yes:
1/ no: 0); cerclage (yes: 1/ no: 0); vaginal bleeding during pregnancy (yes: 1/ no: 0); anaemia during pregnancy (yes:
1/ no: 0); change in the volume of amniotic fluid (polyhydramnios: 1/no or oligohydramnios: 0); chronic disease:
hypertension (yes: 1/ no: 0); gestational hypertension (yes: 1/ no: 0); foetal malformation (yes: 1/ no: 0); foetal growth
restriction (yes: 1/ no: 0); other foetal morbidity (yes: 1/ no: 0); multiple pregnancy (yes: 1/ no: 0).
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Table 6. Variables independently associated with spontaneous preterm birth in women
with at least one previous pregnancy: multiple analyses by non-conditional logistic

regression [n=1540]

Variables OR 4 95% 1C p-value
Previous preterm birth 3.19 2.30-4.43 <0.001
Weight gain in pregnancy (kg) 0.92 0.89 -0.95 <0.001
Multiple pregnancy 29.06 8.43 -100.2 <0.001
Vaginal bleeding 2.16 1.50-3.11 <0.001
Initial body mass index (kg/m®) 0.94 0.91-0.97 <0.001
Foetal malformation 2.63 1.43-4.85 0.004
Previous abortion 1.39 1.08 -1.78 0.012
Polyhydramnios 2.30 1.17-4.54 0.019
Suspect cervical insufficiency 293 1.07 - 8.05 0.038

OR,4;: Odds ratio adjusted for all predictors; CI: confidence interval of OR;

Predictors entering the model: age (years); skin colour (white: 0/ other: 1); marital status (with a partner: 0/ without a partner:
1); schooling (until 8 years: 1/ > 8 years: 0); paid work in pregnancy (yes: 1/ no: 0); homework (yes, totally or with help: 1/ no:
0); parity (until 2: 1/ > 3: 0); previous caesarean section (yes: 1/ no: 0); previous abortion (yes: 1/ no: 0); inter-
pregnancy interval (until 12 months: 1/ > 12 months: 0); previous cerclage (yes: 1/ no: 0); previous preterm birth
(yes: 1/ no: 0); previous preterm labour (yes: 1/ no: 0); previous pPPROM (yes: 1/ no: 0); previous newborn under 2.5
kg (yes: 1/ no: 0); prenatal care (yes: 0/ no: 1); adequacy of number of prenatal care visits (inappropriate: 1/
appropriate: 0); weight gain at pregnancy (kg); initial BMI (kg/mz); final BMI (kg/m?); anxiety during pregnancy
(always:1/ rarely or no:0); smoking during pregnancy (no: 0/ yes, > 1 cigarettes: 1); smoking until (0 to 9 months);
Antenatal substance abuse (never used: 0/ used and stopped at pregnancy, or used at pregnancy: 1); bacterial vaginosis
during pregnancy (yes: 1/ no: 0); candidiasis during pregnancy (yes: 1/ no: 0); urinary tract infection during pregnancy
(yes: 1/ no: 0); short cervix (yes: 1/ no: 0); cervical insufficiency (yes: 1/ no: 0); cerclage (yes: 1/ no: 0); vaginal
bleeding during pregnancy (yes: 1/ no: 0); anaemia during pregnancy (yes: 1/ no: 0); change in the volume of amniotic
fluid (polyhydramnios: 1/no or oligohydramnios: 0); chronic disease: hypertension (yes: 1/ no: 0); chronic disease:
pulmonary disease (yes: 1/ no: 0); gestational hypertension (yes: 1/ no: 0); foetal malformation (yes: 1/ no: 0); foetal
growth restriction (yes: 1/ no: 0); other foetal morbidity (yes: 1/ no: 0); multiple pregnancy (yes: 1/ no: 0).
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5. Discussao

O EMIP representou um passo inovador e fundamental de uma avaliagéo
abrangente e planejada da prematuridade no Brasil. Os resultados mostraram
maior prevaléncia de partos pré-termo, quando comparado a outros estudos.
Além disto, este estudo indicou que gestacdo mudltipla, antecedente de parto
prematuro, insuficiéncia de istmo cervical, hemorragia vaginal, malformacao
fetal, polidramnio, assisténcia pré-natal inadequada, antecedente de aborto e
infeccdo urindria na gestacdo séo todos fatores de risco independentes para

parto pré-termo espontaneo.

Os pontos mais fortes deste estudo foram o0 nimero expressivo de sujeitos
avaliados e distribuidos entre as regides mais populosas do pais, € a grande
quantidade de varidveis prospectivamente coletadas, ambientais e biologicas,
maternas e neonatais, que permitiram a formacao de um amplo banco de dados
nacional, com possibilidade de diversas analises em estudos posteriores.
Apesar das instituicdes participantes nao representarem todas as cinco regides

do pais, sua distribuicdo esteve de acordo com a distribuicao real das instituicoes

Discussao 111



de saude e da proporcionalidade de nascimentos por regido do pais, quase metade

contempladas na regidao Sudeste [6,65]

Todo o processo de implementagdo do Estudo Multicéntrico de Investigagcao
em Prematuridade no Brasil (EMIP) foi garantido por recursos financeiros obtidos a
partir de agéncias financiadoras brasileiras (CNPg e FAPESP), que tornaram

viadvel a grande infraestrutura necessaria.

As reunides realizadas antes e ap6s o inicio do periodo de coleta de
dados do EMIP foram fundamentais para o desenvolvimento de um estudo com
tal diversidade de locais e pessoas. Nestas, investigadores de varios centros
contribuiram com o aperfeicoamento do formulario de coleta de dados. O
treinamento dos pesquisadores envolvidos permitiu otimizar o material eletrénico e
de apoio. A experiéncia adquirida no estudo da Rede Nacional de Vigilancia de
Morbidade Materna Grave [66] foi fundamental em todas as etapas de
implementacédo do EMIP, incluindo a sele¢éo do sistema de pesquisa eletrénica, a
familiaridade das instituicbes em todos os aspectos desta Rede, além dos

métodos de analise.

O Manual do Entrevistador (Anexo 4) e o Manual de Operacbes do
OpenClinica® (Anexo 5) incorporaram a maioria das questdes levantadas pelos
investigadores antes de serem revistos e finalizados. Todo o processo de
entrada de dados foi descrito detalhadamente, incluindo ilustracdes retiradas do
proprio sistema para orientacdo. No entanto, muitos dos investigadores procuraram

0 grupo coordenador com duvidas antes de consultarem os Manuais, especialmente
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no primeiro més de coleta de dados. Além disto, durante a analise de consisténcia,
verificou-se que alguns erros poderiam ser evitados com a interpretacéo correta dos
Manuais. Isto mostrou que a leitura de instrugdes antes de se iniciar uma pesquisa é

um passo obrigatdrio para assegurar que o processo transcorra de forma eficaz.

A grande extensdo do questionario com 306 variaveis estudadas a partir
de quatro fontes de informagéo (entrevista, prontuario médico materno e do
recém-nascido e cartdo de pré-natal) foi o ponto mais dificil para a adesao e
comprometimento de alguns centros, bem como a necessidade de vigilancia
ativa diaria para inclusédo dos sujeitos. Além disso, alguns centros enfrentaram
problemas administrativos (greves, falta de médicos e de pesquisadores suficientes,
dentre outros) que comprometeram a inclusédo consecutiva de casos e atrasaram a
coleta de dados. A dificuldade para a coleta de dados, pela extensdo do formulario e
pelo tempo de observacao dos recém-nascidos, foi o ponto fundamental pelo
qual o periodo de estudo teve que ser prorrogado de doze para quinze meses e
tornou impossivel incluir todos os nascimentos prematuros elegiveis durante o

periodo de tempo avaliado.

Apbs o término do periodo de coleta dos dados, o estudo prosseguiu
com um intenso processo de analise de consisténcia e correcdo do Banco de
Dados, que teve duracao de oito meses, resultando em um arquivo com resultados

confiaveis, mesmo com toda sua extensao.

A primeira grande analise dos resultados obtidos neste estudo foi a

avaliacado da homogeneidade de cada variavel estudada entre as instituicdes
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selecionadas. Tratando-se de um estudo de corte transversal multicéntrico, no qual
cada instituicdo (centro) correspondeu a um conglomerado, fazia-se necessaria
a avaliacao do indice de correlacao intraclasse (ICC), o qual indica a proporgao de
variabilidade dos dados que € explicada pela maneira de selecionar os centros [67].
Embora haja uma tendéncia ao aumento no grau de homogeneidade quanto maior
o nivel de cuidados médicos da unidade de saude [68,69], e as unidades avaliadas
tenham sido hospitais secundarios e terciarios, o EMIP apresentou, na grande
maioria das variaveis estudadas, ICCs cujos valores podem ser considerados
baixos (proximos de zero), mostrando adequada heterogeneidade dos dados

entre as instituicdes selecionadas.

Os maiores valores de ICC corresponderam a variaveis de processo, ou seja,
de manejo clinico, especiamente nas condi¢cdes de parto pré-termo espontaneo,
como o uso de corticosteroide, a pesquisa do estreptococo do Grupo B, uso de
tocoliticos e uso de antibidticos. A mediana do ICC para estas varidveis foi dez
vezes maior do que a mediana do ICC de todo o estudo, e estes achados estiveram
de acordo com a literatura, que descreve valores de ICC geralmente maiores para
variaveis de processo, quando comparados aos das variaveis de desfecho [70,71].
Além disto, acreditamos haver sobre a maior homogeneidade destas variaveis a
influéncia de protocolos de condutas bem estabelecidos, de acordo com as

evidéncias, pelas caracteristicas institucionais dos centros estudados.

Da mesma forma que no Estudo da Rede Nacional de Vigilancia de
Morbidade Materna Grave [66], a selecao das instituicoes nao foi feita através de

estratificacdo por regido. A randomizacdo estratificada tende a reduzir as
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estimativas da correlacdo intraclasse [70], mas mesmo esta ndo sendo
realizada, de maneira geral a heterogeneidade dos dados na amostra

populacional deste estudo foi atingida.

O grande numero de coeficientes de correlagdo intraclasse apresentados,
considerados baixos na maioria das variaveis, pode provavelmente ser visto como
um bom parametro de variancia, permitindo a utilizacdo desses resultados para
calcular o tamanho amostral em novos estudos na area da saude materna e

perinatal [70].

A taxa de parto pré-termo de 12,3%, encontrada neste estudo, foi um pouco
maior do que aquelas recentemente publicadas. Um levantamento demografico
brasileiro, com informacdes relatadas pelas mulheres entrevistadas, encontrou
a prevaléncia de 9,9% [8]. Dados mais recentes do Sistema Nacional de
Informacao Sobre Nascidos Vivos (SINASC) apontam uma taxa de 10,7% [6].
Nos ultimos meses, foi divulgada pelo UNICEF e Ministério da Saude uma taxa
nacional de prematuridade de 11,7% [9]. De acordo com o relatério “Born Too
Soon’, publicado pela Organizagdo Mundial da Saide em 2012 [72], o Brasil ocupa
a décima posicao entre 0s paises com maior numero absoluto de partos prematuros.
Apesar de uma reducdo na taxa de mortalidade perinatal, a prevaléncia de
prematuridade esta aparentemente aumentando no pais, o que também é relatado
em outros estudos que descrevem uma tendéncia de maiores taxas de parto preé-

termo, mesmo em paises desenvolvidos, como os Estados Unidos [3].
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Uma possivel explicagdo para esta taxa de parto pré-termo relativamente
maior foi que este estudo ndo se baseou na populagéo geral, mas a vigilancia dos
partos prematuros ocorreu principalmente em unidades obstétricas de referéncia
terciaria, que concentram casos de gestacoes de alto risco, aumentando, assim, 0s

nascimentos prematuros, especialmente aqueles indicados de forma terapéutica.

Os resultados do presente estudo mostraram que os fatores identificados
como associados ao nascimento prematuro espontdneo nesta populagédo estdo
de acordo com a maioria dos verificados em varios estudos abordando este
assunto [4,8,13]. A gestacdo multipla, como esperado, foi um grande fator
associado ao parto pré-termo, tanto em primigestas, quanto em multiparas. De
fato, um estudo brasileiro encontrou um risco estimado ajustado para parto pré-
termo quase cinco vezes maior entre as gestacées gemelares [8], e um estudo
prospectivo multicéntrico japonés também descreveu gestacées multiplas como
o fator de risco mais forte para parto prematuro, ao lado do colo curto [73]. As
técnicas de reproducéo assistida tém sido cada vez mais utilizadas e poderiam,
em parte, explicar estes resultados; contudo, esta condigcdo néo foi estudada

para permitir qualquer conclusao.

As modificagdes do colo uterino e suas relagbes com a prematuridade
tém sido amplamente estudadas. No EMIP, a insuficiéncia cervical foi claramente
associada com aumento do risco de partos prematuros. O encurtamento
cervical (clinicamente ou por ultrassom) e a cerclagem do colo uterino foram
associadas com 4 a 6 vezes mais risco de partos prematuros, na analise bivariada.

Tais achados sdo semelhantes aos de outros estudos. Em uma coorte prospectiva
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internacional de mulheres nuliparas saudaveis com gravidez unica, um risco 4%
maior de parto pré-termo foi estimado para cada milimetro de diminuicdo do

comprimento cervical [74].

Quando as mudancgas cervicais estdo presentes, ou se suspeita de
insuficiéncia cervical, diferentes estratégias de manejo tém sido adotadas, a fim de
se prevenir 0 parto pré-termo, como progesterona [31,32], cerclagem cervical
[33,34] e até o pessario cervical [35,36]. Entretanto, estas estratégias s6 atingem e
beneficiam aquelas que tiveram acesso ao atendimento médico clinico e ecografico
no pré-natal, de maneira qualificada e precoce. No EMIP, cerca de 40% das
gestantes tiveram avaliagdo ecografica do comprimento cervical, sendo esta

proporcédo semelhante entre mulheres com parto pré-termo e a termo.

Um terco das mulheres deste estudo que deram a luz prematuramente
tiveram menos consultas do que o recomendado pelo Ministério da Saude para
a idade gestacional [75], e este numero de consultas inadequado foi associado com
maior risco de parto prematuro. Atualmente, a qualidade da assisténcia pré-natal e
como a adesédo € obtida parecem muito mais importantes do que o niumero de
visitas. De fato, alguns estudos mostraram que a prevengéo de partos pré-termo

esta relacionada a disponibilidade e ao acesso a assisténcia pré-natal [76,77].

Algumas condigbes da gestacdo, como infec¢do urinaria e hemorragia
vaginal foram confirmadas como fatores de risco de partos prematuros neste estudo
e este achado esta descrito na literatura [18-23]. Além disso, a presenca de

malformacéo fetal e de polidramnio também foram significativamente associados a
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maior risco de prematuridade, podendo estas condigbes estarem inter-relacionadas.
A sobredistensdo do utero pode causar contratilidade uterina, mas a tocolise,
em muitos casos de malformagéo fetal, pode ndo estar indicada. Em paises em
que a triagem para malformagdes fetais no inicio da gravidez € uma realidade,
muitas destas gestagdes sédo frequentemente interrompidas em estagios precoces,

reduzindo os nascimentos pré-termo por estas causas.

O ganho de peso durante a gravidez e o elevado indice de massa corporal
(IMC), seja no inicio ou no final da gravidez, mostraram efeito protetor sobre o parto
prematuro espontaneo. Alguns estudos abordando fatores de risco para parto
pré-termo encontraram obesidade, disturbios hipertensivos e diabetes mellitus
positivamente associados com prematuridade [74,77,78], porém, as condigbes
determinantes de partos prematuros (espontédneos ou terapéuticos) ndo foram
avaliadas separadamente, e acreditamos que os fatores de risco correspondentes
sdo muito diferentes. Esta andlise do EMIP abordou apenas os partos prematuros
espontaneos consequentes do trabalho de parto prematuro espontaneo, com ou
sem ruptura prematura de membranas, sendo excluida a prematuridade secundaria
a doencas maternas e/ou fetais que determinaram um parto terapéutico. Resultados
semelhantes aos apresentados neste trabalho ja foram publicados por Hendler
at al. [79]. Estudando a associacao entre o indice de massa corporal materno e parto
pré-termo, os autores verificaram aumento do risco de parto pré-termo espontaneo
guanto menor o IMC da gestante, menores taxas de colo curto ao ultrassom entre as
obesas e, na analise multivariada por regressdao, menor taxa de parto prematuro

espontaneo em gestantes obesas (OR, 0.57; 95% CI,0.39-0.83; P=0.003).
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Os fatores de risco associados com partos prematuros espontaneos parecem
ter interagdo com as caracteristicas genéticas e ambientais individuais da mulher. A
histéria materna de parto prematuro espontaneo prévio foi a segunda condi¢do
mais fortemente associada a prematuridade em mulheres com pelo menos uma
gravidez anterior. De fato, este é conhecido por ser o marcador mais importante
para rastrear as gestantes, a fim de selecionar aquelas com maior risco de
parto prematuro. Estes resultados estdo de acordo com a literatura [14,77] e
sustentam a importancia de realizar uma boa anamnese durante a primeira
visita pré-natal para um encaminhamento adequado e oportuno para uma

unidade de atendimento especializado.

Finalmente, no presente estudo, as caracteristicas sociodemogréficas e
comportamentais das mulheres n&o foram condigbes que contribuiram
significativamente para o aumento do risco de parto pré-termo. Outros fatores,
como trabalho remunerado durante a gravidez e o trabalho doméstico, apareceram
na analise bivariada como protetores. Acreditamos, porém, que estas variaveis
estdo confundidas pelo vies comum de que mulheres com risco aumentado de
parto prematuro foram removidas dessas atividades e aquelas de baixo risco
permaneceram trabalharando até o final. Para melhor compreenséo e tratamento da
interac&o entre o trabalho remunerado e domiciliar e os resultados gestacionais,
seria necessario preparar um plano de andlise detalhado e especifico, e isso esta

planejado para ser desenvolvido em breve.

Concluindo, apesar dos avangos nos cuidados obstétricos e neonatais de

alto risco resultarem em melhoria da sobrevida de criangas nascidas
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prematuramente, as taxas de parto pré-termo estdo aumentando no pais. O
delineamento detalhado e prospectivo destes nascimentos, com avaliagdo
diferenciada de suas condi¢des determinantes e dos diversos fatores associados ao
parto pré-termo, se mostram como a primeira etapa de um amplo processo de
desenvolvimento em salde materna e perinatal no Brasil. Os autores acreditam
que os resultados desse estudo podem dar suporte as politicas de saude,

otimizando estratégias de prevencao e de tratamento.

Dentre os varios pilares em que este desenvolvimento deve se sustentar, o
investimento na atengéo pré-natal sem duvida tem uma importancia impar. A
melhoria das praticas assistenciais no atendimento destas mulheres, com
treinamentos dos profissionais envolvidos e com otimizacdo de recursos
tecnoldgicos, pode ser uma das estratégias na reducao das taxas de prematuridade.
Saber identificar a mulher de risco para parto pré-termo, com planejamento e
orientacdo desde antes da concepc¢ao, oferecer as medidas disponiveis em tempo
certo, tais como rastreamento, diagnéstico, tratamento e/ou encaminhamento das
principais condi¢bes de risco para parto prematuro, demonstradas neste estudo,
poderiam efetivamente reduzir o impacto que a prematuridade representa para o

pais e para as familias destas criancas.
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6. Conclusoes

» O Estudo Multicéntrico de Investigacdo em Prematuridade no Brasil, desenvolvido
como parte da Rede Brasileira de Estudos em Saude Reprodutiva e Perinatal, € o
primeiro estudo multicéntrico transversal no pais com um enfoque obstétrico
sobre a prematuridade. O processo de implementacao representou a primeira

etapa de uma avaliagdo ampla e planejada sobre o parto prematuro no Brasil.

m O célculo do coeficiente de correlagao intraclasse e a analise de mais de 250
variaveis maternas e neonatais, demonstrou heterogeneidade dos dados nos
centros selecionados. Estes achados aumentam a confiabilidade dos resultados
do estudo e permitem a utilizacdo dos mesmos para calcular o tamanho amostral

necessario em futuras pesquisas na area da saude materna e perinatal.

m A prevaléncia de prematuridade na populacdo estudada foi de 12,30%.
Apesar dos avangos na obstetricia de alto risco e nos cuidados neonatais,

resultando em melhora da sobrevida de recém-nascidos pré-termo, as taxas
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de prematuridade estdo aumentando no pais. Estes dados estdo de acordo

com a tendéncia mundial de aumento nesta taxa.

m Este estudo indicou que gravidez multipla, parto pré-termo anterior, insuficiéncia
cervical, sangramento vaginal, malformagao fetal, polidramnio, hemorragia
vaginal, assisténcia pré-natal inadequada, aborto anterior e infeccao urinaria
foram fatores de risco independentes para o parto prematuro espontaneo. O
melhor entendimento destes fatores e a melhoria na qualidade e no acesso
ao atendimento pré-natal parecem ser medidas efetivas a fim de se reduzir o

impacto das crescentes taxas de prematuridade.
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8. Anexos

8.1.

Anexo 1 — Centros participantes do EMIP

Hospitais de referéncia obstétrica (Centros) participantes do EMIP, segundo
as regioes geograficas

CENTRO Regiao
1. Maternidade Climério de Oliveira Nordeste
2. Maternidade Escola Assis Chateaubriand Nordeste
3. IMIP: Instituto Medicina Int Prof. Fernando Figueira Nordeste
4. Hospital das Clinicas Da UFPE Nordeste
5. Instituto de Saude Elidio De Almeida Nordeste
6. Hospital Universitario da UFMA Nordeste
7. Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB Nordeste
8. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana Sul
9. Hospital de Clinicas da UFRGS Sul
10. CAISM - UNICAMP Sudeste
11. Hospital Estadual Sumaré Sudeste
12. FIOCRUZ - Instituto Fernandes Figueira Sudeste
13. Faculdade de Medicina de Botucatu Sudeste
14. Faculdade de Medicina de Jundiai Sudeste
15. Hospital das Clinicas Da FMRUSP Sudeste
16. Santa Casa de Limeira Sudeste
17. Santa Casa de Sao Carlos Sudeste
18. Casa Maternal Leonor Mendes de Barros Sudeste
19. Hospital Sao Paulo Sudeste
20. Maternidade Vila Nova Cachoeirinha Sudeste
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8.2. Anexo 2 - Publicacao do projeto original do EMIP
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Marcelo L Nomura' for the Brazilian Network of Studies on Reproductive and Perinatal Health

Abstract

Background: The occurrence of preterm birth remains a complex public health condition. It is considered the main
cause of neonatal morbidity and mortality, resulting in a high likelihood of sequelae in surviving children. With variable
incidence in several countries, it has grown markedly in the last decades. In Brazil, however, there are still difficulties to
estimate its real occurrence. Therefore, it is essential to establish the prevalence and causes of this condition in order to
propose prevention actions. This study intend to collect information from hospitals nationwide on the prevalence of
preterm births, their associated socioeconomic and environmental factors, diagnostic and treatment methods

resulting from causes such as spontaneous preterm labor, prelabor rupture of membranes, and therapeutic preterm
birth, as well as neonatal results.

Methods/Design: This proposal is a multicenter cross-sectional study plus a nested case-control study, to be
implemented in 27 reference obstetric centers in several regions of Brazil (North: 1; Northeast: 10; Central-west: 1;
Southeast: 13; South: 2). For the cross sectional component, the participating centers should perform, during a period
of six months, a prospective surveillance of all patients hospitalized to give birth, in order to identify preterm birth cases
and their main causes. In the first three months of the study, an analysis of the factors associated with preterm birth will
also be carried out, comparing women who have preterm birth with those who deliver at term. For the prevalence
study, 37,000 births will be evaluated (at term and preterm), corresponding to approximately half the deliveries of all
participating centers in 12 months. For the case-control study component, the estimated sample size is 1,055 women
in each group (cases and controls). The total number of preterm births estimated to be followed in both components
of the study is around 3,600. Data will be collected through a questionnaire all patients will answer after delivery. The
data will then be encoded in an electronic form and sent online by internet to a central database. The data analysis will
be carried out by subgroups according to gestational age at preterm birth, its probable causes, therapeutic
management, and neonatal outcomes. Then, the respective rates, ratios and relative risks will be estimated for the
possible predictors.

Discussion: These findings will provide information on preterm births in Brazil and their main social and biological risk

factors, supporting health policies and the implementation of clinical trials on preterm birth prevention and treatment
strategies, a condition with many physical and emotional consequences to children and their families.

J

Background deaths and 50% of neurological abnormalities are directly
Preterm birth is a major cause of neonatal morbidity and  attributed to preterm [2-4].
mortality worldwide. Classically defined as the birth that Thanks to advances in technology and improvements

occurs before the 37th week of pregnancy [1], it is also the ~ in health care, several preterm newborn infants survive
main responsible for deficiencies acquired after birth.  with least sequelae. However, many of them remaix.l vul-
Except for congenital malformations, 75% of perinatal  nerable to long term complications that may persist all
over their lives. Among the main resulting morbidities

“Cofrespondence passinigcalsmunicamp.or are neurosensory deficits (blindness, deafness), necrotiz-
' i . .

UEEZ?;TZ?E?;%?:S;E:ZF M Gmecsogy, Sctaal o Medieal Selences ing enterocolitis, intraventricular hemorrhage, and delay
Full list of author information is available at the end of the article in physical and mental development [5,6].

r © 2010 Passini et al; licensee BioMed Central Ltd. This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons
( ) RBiosMied Central Atibution License (http:/creativecommons.org/licenses/by/2.0), which permits unrestricted use, distribution, and reproduction in
- any medium, provided the original work is properly cited.
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In a recent publication, the United States' Institute of
Medicine reported that the incidence of preterm birth
has increased in the last two decades [7]. Preterm new-
born infants represented 9.4% of live births in the United
States in 1981. In 2004, this proportion increased to
12.5% [8]. Other data from the United States confirmed
these figures, showing that, in 2006, 12.8% of births were
preterm, which represented a 21% increase compared to
1990 [4]. This fact has greatly motivated the interest from
authorities and those responsible for the different sectors
of maternal-infant health, either public or private, in sev-
eral countries of the world.

Preterm births are spontaneous in 75% of the cases [9].
Of those resulting from medical indication, more than
half are associated with pre-eclampsia, fetal distress,
intrauterine growth restriction, abruptio placentae, and
placental insufficiency [10]. Although the preterm birth
etiology is heterogeneous, it has known associated risk
factors. Notable among these factors are previous sponta-
neous preterm labor, low socioeconomic level, and the
interaction between genetic and environmental factors.

A relevant aspect is the relationship between preterm
birth and the presence of fetal and maternal infections. It
is estimated that approximately half the spontaneous pre-
term births are associated with intrauterine infection,
which triggers the maternal and fetal inflammatory reac-
tion, leading to the occurrence of uterine contractions
and preterm labor [11]. In addition, the severity of neona-
tal complications is higher in newborn infants from
mothers with intraamniotic infection [12]. Study carried
out in the state of Sdo Paulo established an association
between positive cervical cultures and maternal and fetal
infectious morbidities, such as urinary tract infections
and neonatal infections, especially in cases of preterm
[13]. There are many studies trying to associate infections
such as periodontal disease and bacterial vaginosis with
preterm labor and prelabor rupture of membranes. How-
ever, results are still inconclusive [14,15].

Prelabor rupture of membranes has a close relationship
with preterm birth. It is estimated that it is responsible
for up to 30% of all preterm births [16]. Although it fre-
quently occurs at term, when it occurs preterm it mostly
results in preterm labor. A hypothesis is that the same
infectious mechanisms that cause the loss of membrane
integrity are responsible for triggering the inflammatory
process that results in uterine contractility. Therefore,
according to this interpretation, they would be two clini-
cal manifestations of the same infectious condition [17].

Also, there is strong relationship between preterm birth
and multiple pregnancies, and prematurity is the main
complication in these pregnancies. Among the reasons
for this association is the early and exaggerated stretching
of myometrial fibers, although extensive researches try to
determine the physiopathological mechanism that
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explains this event, as well as to establish screening tests
and preventive measures in order to avoid them [18].

Therefore, the probable causes of preterm birth can be
divided in three major groups: spontaneous, therapeutic
interruption of pregnancy, and prelabor rupture of mem-
branes.

The prevalence of preterm birth in Brazil in 2006 was
6.5% [19]. However, this number may not be real. Popula-
tion-based studies demonstrate that it is higher [20]. The
unreal estimate from governmental bodies may be a con-
sequence of difficulties to accurately estimate the gesta-
tional age, difficulties in information systems that may
result in poor records, therefore decreasing their reliabil-
ity, and the significant population differences in a conti-
nental-sized country. In addition, as in other countries,
this prevalence may have increased in the last couple of
years, which has not been appropriately emphasized. Late
or sometimes nonexistent prenatal care makes it difficult
or even impossible to provide a reliable estimate of the
gestational age. The same is true regarding the lack of
neonatal care during labor, which also contributes to an
inaccurate estimate of the gestational age and, conse-
quently, of the incidence of preterm in the country. In
addition to easy and appropriate access to prenatal care, it
is imperative to develop a national standard to establish
the gestational age through the evaluation of the newborn
infant, which is essential to implement guidelines in dif-
ferent clinical situations of the obstetrics and pediatrics
practices.

In view of all these considerations, we conclude that it
is important to assess the situation of preterm birth in
Brazil, knowing its real prevalence and associated socio-
economic factors, adopted preventive measures, diagnos-
tic and screening methods applied, interventions, and
short term and long term maternal and neonatal results,
so that, in association with other developed countries,
this evidence will guide health professionals and policy
makers in applying the necessary preventive and appro-
priate measures to face this problem.

The general objective of this study is to evaluate the
prevalence of preterm births in several hospitals in Brazil,
determining its main causal factors, associated risk fac-
tors, treatment protocols, and perinatal morbidity and
mortality. Specific objectives are:

1. To know the prevalence of preterm birth in 27 insti-
tutions of different Brazilian regions, identifying the
methods used to determine the gestational age at birth;

2. To identify and quantify the main causes of preterm
birth in these institutions;

3. To identify the diagnostic criteria used by these insti-
tutions to identify preterm birth causes;

4. To identify and quantify the main factors associated
with preterm birth causes in the different institutions,
comparing with term birth;
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5. To identify, describe and group the different stan-
dards used by these institutions to treat preterm birth
causes;

6. To evaluate the preterm birth treatments in these
institutions;

7. To determine the early and late neonatal results of
preterm births occurred in these institutions.

Methods

Study design and location

A multicenter study will be implemented in 27 reference
obstetric units from several Brazilian regions (Appendix
1) under the coordination of the Department of Obstet-
rics and Gynecology of the School of Medical Sciences,
University of Campinas, Sio Paulo, Brazil. For a period of
six months, researchers will perform a prospective sur-
veillance and data collection to identify preterm birth
cases, their main causes and consequences. A first step
consisting of people training and database development
will take place prior to the collection of data. During the
period of data collection, two kinds of study will be car-
ried out: a cross-sectional study to assess the preterm rate
in each participant center, identifying preterm levels like
late preterm (34 - 36.6 weeks), early preterm (32 - 33.6
weeks), and extreme preterm (< 32 weeks); their main
causes (preterm labor, prelabor rupture of membranes
and therapeutic preterm birth) and treatments in all par-
ticipant centers, which will enable us to evaluate more
effective treatment strategies to adopt in these situations.
The other study will be a nested case-control study with
preterm births identified by researchers in the first
months of data collection, having term births as controls
(one control for each preterm birth), and analyzing risk
factors for preterm birth.

Sample size calculation

The sample size for the cross-sectional study was calcu-
lated using the Brazilian official preterm prevalence of
around 6.5% [19]. Considering the acceptable absolute
difference of 0.25% between the sample and the popula-
tion prevalence, and a type I error of 5%, a sample size of
37,000 deliveries will be necessary [21]. To estimate the
sample size related to the evaluation of risk factors in a
nested case-control study, considering that the factors
associated with preterm birth are highly heterogeneous,
we had to choose one condition that, in most studies, was
significantly associated with its occurrence. Therefore,
using the estimate of smoking Brazilian pregnant women
of approximately 20% [22], we choose to half this estimate
to 10% to increase power. With an odds ratio of 1.74, a
type I error () of 0.05 and a type Il error (B) of 0.10, 1,014
pregnant women would be necessary in each group (with
preterm and term births). An additional 4% increase in
each group would guarantee that any lost of information
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would not compromise the final analysis. Therefore 1055
cases per group are planned.

Therefore, a total of 37,000 deliveries will be analyzed
for a period of six months, considering the number of
deliveries in the participant institutions. The total num-
ber of preterm births at the end of the study should be
approximately 3,600.

Variables

1. Variables associated with the cross-sectional component
Dependent variable: preterm birth - every delivery that
occurs before the 37th week (less than 259 days) of preg-
nancy [WHO, 1976].

Independent variables: maternal age, skin color, mari-
tal status, level of education, family income, profession
during pregnancy, number of pregnancies, parity, num-
ber of abortions, interval between pregnancies, use of
licit or illicit drugs, partner's use of illicit drugs, physical
activities during pregnancy, prenatal care, number of pre-
natal care visits, maternal history of chronic diseases,
maternal clinical complications diagnosed during current
pregnancy, spontaneous preterm labor, prelabor rupture
of membranes, therapeutic preterm birth, polyhy-
dramnio, congenital anomalies, stillbirth.

Control variables: place of origin, history of abortion,
history of preterm labor, history of caesarian section,
number of living children, usual maternal weight, mater-
nal height, body mass index (BMI) at the end of preg-
nancy, weight gain during pregnancy, type of delivery,
gestational age, newborn weight, adequacy of weight with
gestational age, newborn vitality according to Apgar
score, gender, gestational age, early neonatal morbidity,
early neonatal mortality, late neonatal morbidity, late
neonatal mortality.

2. Variables associated with preterm birth causal conditions
in the case-control component

They will be divided in three groups, according to the
type of maternal complication.

2.1. Dependent variable: spontaneous preterm labor

Independent variables: rest, cerclage, number of uter-
ine contractions, cervical dilation, cervical effacement,
Bishop score, simple culture for group B streptococcus,
selective culture for group B streptococcus, chorioamni-
onitis, maternal sepsis, oligohydramnios.

2.2. Dependent variable: prelabor rupture of mem-
branes

Independent variables: diagnosis of prelabor rupture
of membranes with visualization of amniotic fluid out-
flow, crystallization of amniotic fluid at microscope, vagi-
nal pH, maternal hyperhidration, pulmonary hypoplasia,
fetal anatomical deformities.

2.3. Dependent variable: therapeutic preterm labor

Independent variables: maternal condition that moti-
vated pregnancy interruption, fetal condition that moti-
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vated pregnancy interruption, placental condition that
motivated pregnancy interruption, elective interruption.

Study population

The study population will comprehend all women who
agree to participate and their preterm newborn infants,
hospitalized during the data collection period, including
twins and stillbirths. A group of women that give birth at
term and are hospitalized in the institution during the
first months of data collection, and who agree to partici-
pate in the study with their term newborn infants, will
also be part of the study as a control group, including
twins and stillbirths (Figure 1).

Data collection procedures

Between the first and third days after delivery the woman
who had preterm birth will be approached by the local
researche assistant, who will explain the objectives of this
study and inform her on the content of the Informed
Consent. If she agrees to participate, she will receive a
copy of the Informed Consent to read (if possible) and
solve any questions and sign. She will then answer a ques-
tionnaire with the interest variables. This information
will be supplemented with her medical chart and prenatal
card. The newborn infant information will be obtained in
his/her medical chart after he/she is discharged from
hospital. For the control group, comprising women who
give birth at term right after a woman who has preterm
birth (first delivery that occurs at term after a preterm
birth), considering one control for each case, the same
procedures will be applied. Other information that may
be of interest for the study but are not available in the
medical charts will be obtained from the assistant medi-
cal team.

The causal conditions for preterm labor will be defined
by each institution according to their own diagnosis crite-
ria. The risk factors will be defined according to encoding
of the variables above. The total number of deliveries at

Surveillance of 37,000 deliveries

Cross-sectional component

i
Eligible
preterm births

llnlovmeﬂ Consent

Eligible term

X Refusals

All included
preterm births
(= 3600)

Figure 1 Study design and population.
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each institution during the period of study will also be
informed.

Data will then be registered in a pre-encoded form
especially developed for this study. A central database
will be developed and data will be inserted into it through
electronic forms by local researchers using the project's
website.

Data collection

Assistant researchers, called local coordinators, will
receive live and online training to solve any doubts on the
data collection process and the website before the begin-
ning of collection. Also, they will be responsible for the
analyses of the patients’ medical charts in a daily basis,
looking for preterm births and their respective controls.
They will receive a Manual of Operation with instruc-
tions on how to complete questionnaires and forms. As
soon as the woman who had preterm birth has been iden-
tified and signed the Informed Consent, she will be asked
to complete a questionnaire, where situations such as
preterm birth risks, pregnancy evolution, medical atten-
tion received, and type of delivery will be evaluated.
Maternal medical charts will be analyzed before the
patient is discharged from hospital, in order to clarify
doubts on the aspects that may be of interest for the
study. Newborn data will be collected using the babies’
medical charts, which will be evaluated only after their
discharge from hospital, transference or death, upon the
mother's informed consent. In order to this procedure to
be effective, every collaborating center should develop an
administrative strategy to ensure adequate flow of medi-
cal charts. The procedure for the control group will be
the same as that described for the case group. Children
will not be followed. Only early neonatal information will
be used.

Data will be inserted in an electronic form especially
developed for this study, which will be provided to the
participant centers by the coordinating center. After
manual collection of data in the questionnaire, it will be
inserted in electronic forms in the project website, hosted
by Cemicamp's (Center for Studies in Reproductive
Health of Campinas) institutional webpage and sent to
the central database. Data missing in medical charts
should be collected from other sources, such as hospital's
database, prenatal cards, transference documents, etc.
There will be a daily communication between the coordi-
nating center and the participant centers during the data
collection period.

Every center will have a restricted area in the site, where
they will have access only to their own cases through a
password. The global view of all cases in the Network will
be in the form of monthly graphs and tables containing
the number of cases included by each center and the dis-
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tribution of referred diagnoses, provided by the coordi-
nating center in the website's homepage.

In a monthly basis, the participating institutions will
inform through the website the overall number of deliver-
ies and preterm births that occurred in the previous
month. This data will be checked by the main local
researcher at the end of each month. In order to minimize
doubts from researche assistants during the collection of
data, a Manual of Operation will be developed with all
information necessary to complete questionnaires and
electronic forms, use the internet, access each center's
database, standardize diagnostic definitions, among oth-
ers.

A meeting will be held with all participant centers
before the collection of data, in order to standardize the
data collection process with the completion of question-
naires. A final meeting will be held with the local princi-
pal investigators at the end of the data collection process
to discuss results, schedule final analyses, organize arti-
cles to be submitted for publication and define the
responsibility and role of each person involved in this
process.

Data analysis plan
The data analysis will be carried out by subgroups
according to the time of occurrence of the preterm birth
and its determinant cause (spontaneous preterm labor,
prelabor rupture of membranes, and therapeutic preterm
birth). For the primary objectives the following will be
estimated:

* Preterm birth rate by gestational age and frequency

of causal condition;

* Classifications used by Institutions as diagnosis cri-

teria to identify preterm birth causes, evaluating simi-

larities and differences;

» Frequency of main maternal and fetal factors associ-

ated with preterm birth, calculating the odds ratio;

* Frequency of causal condition diagnostic proce-

dures and type of adopted approach;

* Frequency of each type of medical attention during

hospitalization and delivery;

* Frequency of most important neonatal results.

Initially, the overall prevalence of preterm birth will be

calculated with a confidence interval (CI) of 95%. Preterm
birth causes and gestational age interval will then be
described according to their frequency. A bivariate analy-
sis will be performed to evaluate possible individual risk
factors for preterm birth, calculating the odds ratios with
their respective CI of 95% [23,24]. Possible risk factors
will be maternal sociodemographic variables, reproduc-
tive variables, maternal and fetal morbidity, as well as the
characteristics of prenatal care and delivery. Finally, a
multivariate analysis by logistic regression will be applied
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to jointly evaluate preterm birth risk factors, presenting
the adjusted odds ratios and their respective 95%CI [25].
The PASW 17.0 program will be used for the statistical
analysis of data.

Quality control
Quality control procedures will be adopted, such as
review of completed questionnaires, typing checking,
consistency program, new collection of data from
selected medical charts, and the use of a Manual of Oper-
ation. A data collection quality control will be first per-
formed by the local researcher before and during the
electronic input of forms, in order to identify possible
inconsistencies of data. A second quality control will be
performed using consistency programs. The principal
researchers will temporarily visit the institutions to check
the data.

The local researchers should maintain a record of prob-
lems occurred during the study and any doubt should be
solved with the project's national coordinator.

Study planning

In April of 2009, a meeting was held with the participant
institutions during the Severe Maternal Morbidity study
training, in the city of Campinas, Sao Paulo, when repre-
sentatives from 27 Brazilian health institutions were pres-
ent. The main aspects of the project were presented and
the interested institutions were invited to participate in
the national network on preterm studies. During May of
2009, a research proposal was developed and sent to the
participant institutions. In June of 2009, the changes sug-
gested by these institutions were implemented and con-
firmations to participate in the study were received.

Ethical aspects

The collaborating centers will be definitely incorporated
in the study only after the project has been approved by
their respective Institutional Review Boards. The coordi-
nating center will initially submit the proposal to its IRB,
which will then submit it for approval to the National
IRB. Women and newborn infants information will be
obtained only after women have signed the written
informed consent. All principles ruling research in
human beings established by the Brazilian National
Health Council Resolution 196/96 will be followed [26].
The confidentiality of women's data and medical atten-
tion will be ensured regardless of whether they partici-
pate in the study or not. The time necessary to complete
each questionnaire will be approximately 20 minutes, and
it will be performed after delivery while the patient is still
in hospital. Complementary data of women and their
newborn infants will be obtained from their respective
medical charts.
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Discussion
Technical and scientific contributions of the study
This study will provide a nationwide comprehensive eyal-
uation of preterm births through the participation of
health institutions with different regional characteristics.
This will allow for the creation of a pioneer epidemiologi-
cal database in the country, serving as a parameter to
develop clinical trials and other studies on prevention,
screening, diagnosis and treatment of pregnant women in
risk of preterm labor, as well as the follow-up of coliorts
of women and their preterm babies. There has been no
such a huge multicenter collaboration between health
institutions in Brazil to date, addressing this public health
problem, neither with such a comprehensive obstetric
and neonatal approach. In addition to this specific study
on prevalence and risk factors, the organizational struc-
ture required by this project provides an oagoing investi-
gation on the several conditions of public health interest,
which are beyond the development period of this
research. The development of an electronic data network
with a specific database record and the commitment
from renowned health institutions and national and
global penetration in the scientific scenario is essential in
a country with continental dimensions like Brazil. The
participation of Pediatricians of national scope, with vast
experience and scientific production in this area, as
members of the Board will greatly contribute to improve
the study, demonstrating the Obstetrics and Neonatology
integration that is essential in studies on preterm birth.
Certainly, the availability of resources to implement and
develop a National Network on Preterm Studies will
bring umprecedent national and global scientific results,
as well as the development of a pioneer technological
basis to continuously obtain health data, providing neces-
sary evidence for the real and effective improvement of
the population’s quality of life and health. This network,
which is already committed to future initiatives on collab-
orative studies in perinatal and women health areas,
should allow the implementation of a series of multi-
center studies in perinatology that were never seen in this
country, providing robust and nationwide results, which
are essential to the great ethnic, cultural, and social diver-
sity of the Brazilian population.
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8.3. Anexo 3 — Formulario de Coleta de Dados

Coleta encerrada 0 Checado T Digitado O
o | = =0 2=

Emip

INVESTIGACAO EM PREMATURIDADE

UNICAMP

NOME: REGISTRO HOSPITALAR 0T CCT

EMDERECO: TEL:

S

MUNICIPIO: cer- D00O0O0-000 estADO:

IDENTIFICACAQ:; (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espaco reservado)

L InsTiTuicAo 00 2. caso 0000 3. conTroLE OO

4. IDADE (anos): ;  NAOQSABE

5. ZONA RURAL;, URBAMNA; NAD SABE

6. COR DA PELE: ERANCA; PARDA; PRETA; AMARELA; OQUTRA

7. ESTADO CIVIL: CASADA;  SOLTEIRA; UNIAD MARITAL, SEPARADA;  VIOVA

8. ESCOLARIDADE {anos): ;  NAO SABE

COMNDICOES SOCIODEMOGRAFICAS: {Faca um circulo sobre as varigveis anotadas ou preencha o espaco reservado)

1
2. VOCE FAZ ALGUM TRABALHO REMUNERADO? SIM,  NAO (passe para questio 10)

3. TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ? SIM;  NAOD [passe para questdo 9)

4, SE SIM, ATE QUE MES DA GESTACAO? NAQ TRABALHOU

5. SEU ESFORCO FISICO NO TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ FOUINTENSO? SIM;
&

7

8

9

. QUANTAS HORAS POR DIA A SRA. TRABALHA NO SEU EMPREGO? : NAD SABE

. EXERCEU TRABALHO NOTURNO NA GRAVIDEZ? SIM;  NAD;  ASVEZES

. VOCE E A PRINCIPAL FONTE DE RENDA DA CASA? SIM;  NAD; NAOSABE
10. VOCE REALIZA O TRABALHO DOMESTICO MA SUA CASA? SIM TOTALMENTE;  SIM COM AJUDA;
11. MORA EM DOMICILIO PROPRIO? SIM;  NAD; MORADORA DE RUA (passe para questdo 16)
12. MORA EM RUA PAVIMENTADA? SIM;  NAO.  NAD SABE
13. ONDE VOCE MORA EXISTE AGUA ENCANADA? 5IM;  NADQ;  NAOC SABE
14. EXISTE REDE DE ESGOTO? SIM;  NAC;  NAOD SABE
15. QUANTAS PESSOAS MORAM COM VOCE?
16. M2 DE FILHOS COM MENOS DE 5 ANOS? (COM EXCECAD DO ATUALR: NAO TEM; 1 2
17. IDADE DO SEU FILHO MAIS NOVO (anos completos)? MAO TEM OUTROS FILHOS; ATE1; 2;

. RENDA FAMILIAR (RS): NENHUMA;  ATE 500 501-1.000; 1001-2.000,  >2.000; NAQ SABE

. SEU TRABALHO DURANTE A GESTACAO FOI NA MAIOR PARTE FEITO EM PE? SIM;  MEO;  AS VEZES

MAO; ASVEZES

NAQ
30U MAIS
3a5 »5

DADOS PONDERO-ESTATURAIS: (Preenchao espaco reservado)

1. QUAL E O 5EU PESD HABITUAL (Kg) (anctar o da 12 consulta, desde que < 20 sem)? NAD LEMEBRA
2. QUALE A SUA ESTATURA (m) (medir a paciente)? : NED LEMBRA
3. PESO NO FINAL DA GESTACAD (Kg) (anotar o da ultima consulta ou da internacao): ! MAD CONSTA

[Anotagao de cartao/prontuario) (Deixar em branco, pois serdo calculados durante a digitagdo dos dados)

4. GANHO DE PESO NA GESTACAQ (Kg): LI | 5. IMC INiCIO DA GESTAGAD: (I | &. IMC FINAL DA GESTACAD: [T

1
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ANTECEDENTES OBSTETRICOS: (Faga um circulo sobre as variaveis anotadas ou preencha o espago reservado)

1. NUMERC DE GESTACOES: : NAO LEMBRA
2. NUMERC DE PARTOS VAGIMAIS (sem contar o atual): ; NAO LEMBRA
3. NUMERO DE CESAREAS {sem contar a atual): : NAO LEMBRA
4, NUMERC DE ABORTOS: : NAQ LEMBRA
5. TEVE QUE FAZER QUANTAS CURETAGENS UTERINAS? : MAOD LEMBRA
&. 0 ULTIMO PARTO OU ABORTO FOI HA QUANTO TEMPO [meses)? PRIMIGESTA; ATE 12; 13 -24; 25— 36; > 36;  MAO SABE
7. FOI SUBMETIDA A CIRCLAGEM DO COLO DO UTERD? SIM;  NAO: MAO SABE
8. M2 PARTOS OCORRIDOS COM MENOS DE 9 MESES (sem contar o aual)? 0; 1 2 30U MAIS; MAD SABE
9. N2 PARTOS GEMELARES OCORRIDOS COM MENOS DE @ MESES (em gestacbes anteriores)? 0; 1; 2: 30U MAIS; NAO SABE
10. PRECISOU FICAR INTERNADA POR CONTRACOES ANTES DOS 9 MESES EM GESTACOES ANTERIORES? SIM; NAQ: NAQ SABE
11. EM OUTRA GRAVIDEZ SUA BOLSA ROMPEL ANTES DO5 9 MESES? 5IM:  NAQ; MAD SABE
12. ALGUM PARTO TEVE QUE 5ER FEITO ANTES DOS 9 MESES, POR ALGUM PROBLEMA NA SUA SAUDE OU DO BEBE?

SIM;  MAD;  NAOSABE

13. ALGUM FILHO PESCU MENOS DE DOIS QUILOS E MEIO QUANDD NASCEU? SIM: — NAD; NAQ SABE

DOENCAS MATERNAS PREVIAS A GRAVIDEZ ATUAL: (Faca um circulo sobre as varidveis anotadas)

1. ANTES DA GRAVIDEZ VOCE TINHA QUAL OU QUAIS DESTAS DOENCAS? [pode assinalar mais de uma)

PRESSAOQ ALTA DIABETES DOENCA DA TIREQIDE DOENCA DO CORACAQ
DOENCA DOS PULMOES DOENCA DOS RINS DOENCA APARELHO DIGESTIVO DOENCA DO SANGUE
DOENCA NEURCLOGICA DOENCA PSIQUIATRICA MENHUMA HIV

OUTRAS

2. SE QUTRA (5), QUAL (I5) DOENCA?

GESTA;;}-‘;O ATUAL: (Faca um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espaco reservado)

1. ONDE FEZ O PRE-NATAL DESTA GESTACAO? (pode assinalar mais de uma) UBS;, HOSPITAL;, SERVICO PRIVADO; OUTROD;
MAQ FEZ (Meste caso, passe para a questao 8)

2. FOI ATENDIDA POR QUEM NO PRE-NATAL? [pode assinalar mais de uma) MEDICO;  ENFERMEIRD;  QUTRO

3. EM QUE MES INICIOU O PRE-MNATAL? H NAD LEMBRA
4. MES DE INICIO: (anotagdo de cartdo/prontuario) 3 NAO CONSTA
5. QUAL FOI 0 NUMERO DE CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O SEU PRE-MATAL? ; NAC LEMBRA
6. N2 CONSULTAS REAUZADAS DURANTE O PRE-NATAL: (anotacdo de cartdo/prontuario) H MNADQ COMNSTA

7. FOI REALIZADA ULTRA-SOMOGRAFA DURANTE O SEU PRE-NATAL? 5IM;  NAOD; NAD LEMBRA
8. VOCE FEZ ESFORCO FISICO INTENSO NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES;, MUITAS VEZES; NAO FEZ; NAQ LEMBRA
9. ACHA QUE TEVE PERIODOS DE DEPRESSAO NESTA GESTACAO? POUCAS VEZES, MUITAS VEZES, NADTEVE, NAOQ LEMBRA
10. TEVE PERIODOS DE MIITA ANSIEDADE NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES, MUITAS VEZES, NAD TEVE, NAO LEMBRA
11. SE VOCE FUMOU NA GRAVIDEZ, QUANTOS CIGARROS, EM MEDIA, FUMOU POR DIA? H NAC FUMOL
12, SEVOCE FUMOU MA GESTACAO, ATE QUE MES FUMOU? H NAD FUMOU NA GESTACAQ;, NUMNCA FUMOU
13. ALGUEM QUE MORA COM VOCE FUMA? 5IM;,  NAD; NAD SABE
14. VOCE TOMOU BEBIDA ALCOOLICA MA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES, MUITAS VEZES; NAOD TOMOU, NAD LEMBRA

15. EM RELACAD AD USO DE DROGAS: NUNCA USOU;  USAVA ANTES DA GRAVIDEZ E PAROU;  USOU DURANTE A GRAVIDEZ

16, USOU QUAIS DROGAS NA GRAVIDEZ? (pode anotar mais que uma) NAD USOU; MACONHA; COCAINA; CRACK; ECSTASY,
ANFETAMINA; OUTRA

17. TEVE QUE TRATAR CORRIMENTO VAGINAL NESTA GRAVIDEZ? 5IM;  MNAD; MNAQ LEMBRA
18. VULVOVAGINITE NA GESTACAO: {anotagdo de cartao/prontudrio, pode assinalar mais de uma) VAGINOSE; CANDIDIASE;
TRICOMONIASE, OUTRA; NAD; MNAD CONSTA

]

142 Anexos



19, TRATAMENTO DE VULVOVAGINITE: {anotacio de cartao/prontuario) NAD TEVE VULVOVAGINITE; SIM; NAC; NAD CONSTA

20. TEVE QUE TRATAR INFECCAD URINARIA NESTA GESTACAD? SIM, 1 VEZ; SIM, MAIS DE 1 VEZ, NAO; NAD LEMBRA

21. INFECCAOD URINARIA NA GESTACAO: (anotacdo cartdo/prontudrio) SIM; NAQ; NAC CONSTA

22. QUAL? (anotacdo de cartdo/prontuario, pode assinalar mais de uma) MAO TEVE; BACTERIURIA ASSINTOMATICA; CISTITE;
PIELOMEFRITE; MAO CONSTA

23. TRATAMENTO DE INFECCAD URINARIA? (anotacdo cartio/prontudrio) SIM; MAD; NAD TEVE INFECCAD. NAD CONSTA

24. TEVE INFLAMACAQ OU INFECCAOQ NOS DENTES OU GEMNGIVA NA GRAVIDEZ ATUAL? SIM; MNAC; MAC LEMBRA

25. TEVE OUTRA INFECCAQ DURANTE ESTA GESTACAO ALEM DAS QUE FORAM PERGUNTADAS? SIM; MAD; NAO LEMERA

26. SE SIM, QUAL FOI? (pode assinalar mais de uma) MAQ TEVE; FEBRE SEM CAUSA APARENTE; DIARREIA FEBRIL;, HIV,
PNEUMONIA;  TUBERCULOSE;  SINUSITE/AMIGDALITE;  HEPATITE;  HERPES GENITAL, TOXOPLASMOSE; OUTRA

27. TEVE ANEMIA NESTA GRAVIDEZ? SIM;  NAD; MED SABE
28. TOMOU REMEDIO PARA TRATAMENTO OU PREVENCAQ DE ANEMIA NA GRAVIDEZ? 5IM;  NAD: MED SARE
29. TEVE SANGRAMENTO PELA VAGINA DURANTE A GESTACAO? SIM:  NAD; MAD SABE
30. EM QUAL EPOCA DA GESTACAO? (pode assinalar mais de uma) NAD SANGROLU: ENTRE O 12 E 32 MES; DO 42 ao 62 MES;
DO 72 ag 92 MES; MED SABE
31. PRECISOU FICAR INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, SEM CONTAR COM ESTA INTERNACAD ATUAL? SIM;  MAD;  NAC SABE
32. SE 5IM. QUAL O MOTIVO? (pode assinalar mais de uma) MAQ FICOU INTERNADA; NAUSEAS E VOMITOS;
CONTRACAD ANTES DO TEMPO;  PERDA DE LIQUIDO;  SANGRAMENTO PELA VAGINA;  DOENCA MATERNA;
COMPLICACAD DO BEBE;, OUTRA; MAO LEMBRA

{Anotacdes de prontuario):

33. SIFILIS MESTA GESTACAO: NAD; SEM 30ROLOGIA; SIM-TRATADA ADEQUADAMENTE; SIM-TRATADA INADEQUADAMENTE;
SIM-TRATAMENTO NAQ ESPECIFICADD

34. OUTRA INFECCAO NA GESTACAO: (pode assinalar mais de uma) NAD TEVE; FEBRE SEM CAUSA APARENTE; HIV; HEPATITE;
HPV: DIARREIA FEBRIL; PNEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITE/AMIGDALITE; HERPES GENITAL; TOXOPLASMOSE; OUTRA

35. ANEMIA NESTA GESTACAD: SIM;  NAD; MAO CONSTA
36. QUAL O MENOR VALOR DE HEMOGLOBINA ENCONTRADO: ; NAD CONSTA
37. TRATAMENTO PARA ANEMIAZ SIM;  NAD; NAC CONSTA

38. COLO UTERING CURTO (< 25 mm) AO ULTRA-SOM TRANSVAGINAL: SIM; NAD; NAD FEZ US TRANSVAGINAL, NAQ CONSTA
{52 ndo houver colo curto, passe para a questdo 41)

39. IDADE GESTACIONAL DO DIAGNOSTICO DE COLO CURTO (semanas):

40. QUAL A MENOR MEDIDA CERVICAL ENCONTRADA (mm):

41. SUSPEITA CLINICA EfOU ULTRA-SONOGRAFICA DE INSUFICIEMCIA CERVICAL: SIM;  NAD: MNAO CONSTA

42, CIRCLAGEM: SIM-NESTA GESTACAD; SIM-PRE-GESTACIONAL; MAQ; MAQ CONSTA (Se NAO/MAO CONSTA, passe para 44)

43. IDADE GESTACIONAL EM QUE FOI FEITA A CIRCLAGEM (semanas): 5

44, MALFORMACAO UTERINA DIAGNOSTICADA POR ULTRA-SOM OU OUTRO EXAME: NAD; UNICORNO; BICORNO; SEFTADO;
OUTRAS MALFORMACOES; MAO CONSTA

45. MIOMA UTERINO DIAGNOSTICADO POR ULTRA-50M OU OUTRO EXAME DE IMAGEM: SIM;  MAOD; NAO CONSTA
(se ndo houver, passe para a questio 49)

46. QUAL 0 NUMERO DE MIOMAS: NAO CONSTA
47. QUAL O TAMANHO DO MAIOR MIOMA (mm): NAD CONSTA
48, LOCALIZACAO DOS MIOMAS: (pode assinalar mais de uma) SUBMUCOSO; INTRAMURAL; SUBSEROSO; NAO CONSTA
49. SANGRAMENTO VAGINAL DURANTE A GESTACAO: (pode assinalar mais de uma) NAO TEVE; AMEACA DE ABORTAMENTO;
PLACENTA PREVIA;  DESCOLAMENTO DE PLACENTA;  OUTRO: NAD CONSTA
50. ALTERACAO DO VOLUME DE LIQUIDO AMMIOTICO: NAQ; OLUGOAMMIO; POLIHIDRAMNIO; NAQ CONSTA
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51. MORBIDADE MATERNA CRONICA OU INTERCORRENTE: (pode assinalar mais de uma) NENHUMA; DIABETES; HIV:
HIPERTENSAO GESTACIONAL; PRE-ECLAMPSIA/ECLAMPSIA/HELLP; HIPERTENSAO CRONICA: OUTRA INFECCAD CRONICA:
HIPO/HIPERTIREQIDISMO; NEFROPATIA; AMEMIA FALCIFORME: OUTRA AMEMIA CRONICA: CARDIOPATIA: PNEUMOPATIA:
EPILEPSIA: LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO: OUTRA COLAGENOCSE: DOENGA DO TUBD DIGESTIVO: CIRURGIA BARIATRICA:
DOENCA PSIQUIATRICA; OUTRA DOENCA NEUROLOGICA; DOENGA ORTOPEDICA; MEOPLASIA MALIGNA; TROMBOSE OU
TROMBOFILIA; OUTRA: NAD CONSTA

52. MORBIDADE FETAL: [pode assinalar mais de uma) MALFORMACAD; RCIU; OUTRA: MAD; MAO CONSTA

GESTACAD MULTIPLA {Se a gestacio no foi miltipla, passe para a proxima secio)

1.5u4 GESTF'.!;.?HO FOI DE QUANTOS BEEES? Z 3, 4 OU MAIS
2. VOCE TEVE QUE SE SUBMETER A ALGUM TRATAMENTO PARA ENGRAVIDAR? SIn; NAO
{Anotagdes de prontuario):

3. EM RELACAD AQ NUMERO DE PLACENTAS, A GESTACAO FOI: MONCCORIONICA: DICORIONICA; GUTRA;  NAC CONSTA

4. QUANTO AD N° DE BOLSAS AMNIOTICAS, A GESTACAD FOI: MONOAMNIOTICA; DIAMNIOTICA; OUTRA;  NAO CONSTA

5. DIAGNOSTICO ULTRA-SONOGRAFRCO DE TRANSFUSAD FETO-FETAL: SIM;  NAO; MNAD CONSTA

CONDICOES CALUSAIS DE PARTO PRETERMO (52 o parto ndo foi PRE-TERMO, passe para proxima secao)

1. O SEU TRABALHO DE PARTO TEVE INICIO ESPONTANEO? SIM; NAO; MAD SASBE REFERIR

2. A BOLSA SE ROMPEU ANTES DO TRABALHO DE PARTO COMECAR? SIM; NAO; NAQ SABE REFERIR

3. 0 SEU PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DA HORA POR ALGUM PROBLEMA COM VOCE OU COM O BEBE? SIM-COMIGO;
SIM-COM BEBE; SIM-COM O5DOIS; MAO; MAD SABE REFERIR

{Anotacdes de prontudrio):

4. TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEOD: SIM:  NAD: NAD CONSTA
5. RUPTURA PREMATURA PRE-TERMO DE MEMBRANAS: SIM;  NAD; NAD CONSTA
&. PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO: SIM:  NAD; NAO CONSTA

DADCS DE PARTO (Somente anotagoes de prontudrio)

1. FORMA DE INICIO DO TRABALHO DE PARTO: ESPONTANEA;  PARTO INDUZIDD;  CESAREA ELETIVA

2. FO1 ADMINISTRADO ANTIBIOTICO DURANTE O TRABALHO DE PARTO: SIM:  NAD: NAD CONSTA

3. MOTIVO DO US0 DE ANTIBIOTICO: NAQ USOU; FEBRE; CULTURA POSITIVA PARA EGB; OUTRD FATOR DE RISCO PARA EGE;
OUTRO MOTIVO;  NAC CONSTA

4, FOI REALIZADA ANALGESIA NO TRABALHO DE PARTO COM METODOS FARMACOLOGICOS: [pode assinalar mais de uma)
NAQ. PERIDURAL; COMBINADA; RAQUIDIANA; MEPERIDINA, TRAMADOL BEMZODIAZEPINICOS; ANTI-ESPASMODICOS;
AMNALGESICOS POR VIA ORAL; OUTROS; NAQ CONSTA

5. QUAL FOI A FORMA DE PARTO: VAGINAL NORMAL; FORCIPE/VACUQ; CESAREA; VAGINAL#CESAREA (se CESAREA, passe
para a questdo 8)

6. FOI REALIZADA EPISIOTOMIA? 5IM;  MAD; NAQ CONSTA

7. SE UTILIZOU FORCIPE/VACUO NO PARTO, QUAL FOI A INDICACAO? NAO UTILIZOU; ALIVIO; ROTACAC; PELVICO: OUTRA;
NAD CONSTA (se PARTO VAGINAL, passe para a proxima segio)
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8. QUAL FOI A INDICACAD DA CESAREA? (pode assinalar mais que uma): SOFRIMENTO FETAL AGUDGQ/CRONICO; DCF;
ITERATIVIDADE; PELVICO OU OUTRA APRESENTACAD ANOMALA; DISTOCIA FUNCIONAL DISTOCIA DE PARTES MOLES;
DIABETES; FALHA DE INDUGCAD; HIPERTENSAD ARTERIAL; CARDIOPATIA; HIV; PLACENTA PREVIA; DPP; RUPTURA UTERINA;
MALFORMACAD FETAL; MACROSSOMIA FETAL; OPCAD MATERNA; OUTRA; NAOQ CONSTA

9. TIPO DE INCISAO UTERINA REALIZADA? SEGMENTAR TRANSVERSA; SEGMENTO CORPORAL; CORPORAL; MAD CONSTA

DADOS DO RECEM-NASCIDO [Somente anotagies de prontuario)

1. IDADE GESTACIOMNAL CALCULADA AQ NASCIMEMNTO {em semanas): (em gemelar, anotar a do primeiro RM)

2. METODO UTILIZADO PARA DETERMINAR A IDADE GESTACIONAL: DATA DA ULTIMA MENSTRUAGCAD; ULTRA-SONOGRAFIA;
NEW BALLARD

. PESO AQ MASCIMENTO (em gramas): : MAQ CONSTA (Se gravidez inica passe para a questdo 7)

PESO DO 2% GEMELAR (em gramas): : NAD CONSTA

PESO DO 3° GEMELAR: (em gramas) ;> MAQ CONSTA

PESO DO 4% GEMELAR (em gramas): ; NAQ COMSTA

. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO: : NAD CONSTA . (Se gravider unica passe para a questéo 11)

. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 22 GEMELAR: : NAD CONSTA

R T P

. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 32 GEMELAR: : NADQ CONSTA

10. INDICE DE APGAR DO 12 MINUTO DO 42 GEMELAR: : NAQ CONSTA

11. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO: 5 NAQ CONSTA . (Se gravidez Unica passe para a questdo 15)

12. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 22 GEMELAR: » MAQ CONSTA

13. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 32 GEMELAR: : NAD CONSTA

14. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 42 GEMELAR: : NAD CONSTA

15. PERIMETRO CEFALICO (cm): ; NAQ CONSTA (Se gravidez (nica passe para a gquestao 19)

16. PERIMETRO CEFALICO DO 22 GEMELAR (cm): » NAD CONSTA

17. PERIMETRO CEFALICO DO 32 GEMELAR [cm): » NAD CONSTA

18. PERIMETRO CEFALICO DO 42 GEMELAR [cm): » NAD CONSTA

19. COMPRIMENTO {om): : NAD CONSTA [Se gravidez linica passe para a questio 23)

20. COMPRIMENTO DO 22 GEMELAR {cm): : NAO CONSTA

21. COMPRIMENTO DO 3% GEMELAR (cm): ; MAC CONSTA

22. COMPRIMENTO DO 4% GEMELAR (cmi): ; NAQ CONSTA

MORBIDADE E MORTALIDADE NEONATAIS
[Somente anotagdes de prontuario. Se gemelar, somar todas as intercorréncias positivas e anota-las)

23. OBITO FETAL (se gemelar, pode haver mais de uma opgao): NﬁD,— SIM-NA ADMISSEG; SIM-APOS & ADMISSAD
(Se 5IM, passe para a proxima secdo se for CASO, ou encerre o questionario se for CONTROLE)

24. pH DE CORDAO UMBILICAL AD NASCIMENTO: 2 NAD CONSTA
25. NECESSIDADE DE INTUBACAQ OROTRAQUEAL AQ NASCIMENTO: SIM; NAD; NAQ CONSTA
26. UTIUZACAQ DE SURFACTANTE: 5IM;  NADQ;  MNAD HA SURFACTANTE NO HOSPITAL; NAQ COMSTA

27. MALFORMACAOD DIAGNOSTICADA AD NASCIMENTO: SIM; NAD; NAD CONSTA  (Se NAO/MAO COMNSTA, passe para 29)

28. QUAL MALFORMACAOD:

29. TEMPO DE INTERNACAO EM UTI MEOMATAL (dias): : MAD CONSTA
30. QUANTOS DIAS FICOU INTERNADO NO TOTAL (nimero de dias completos): H MAQ CONSTA
31. NECESSIDADE DE SUPORTE VENTILATORIO: SIM; __ NAQ; NAO CONSTA
32. MORBIDADE NEONATAL: 5IM;  NAQ; MNAO CONSTA (5e HACYNAO CONSTA, passe para a questdo 53)
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33. SEPSE NEONATAL: SIM-CLINICO; SIM-HEMOCULTURA; NAC; NAD CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para questdo 35)

34. IDADE DO NEONATO POR OCASIA0 DO DIAGNOSTICO DA SEPSE: : NAQ CONSTA
35. DESCOMFORTO RESPIRATORIO: SIM:  NAD: NAO CONSTA
36. ESCAPE DE AR: SIM;  NAD; NAO CONSTA
37. GRAI DE HEMORRAGIA CEREBRAL ; (anotar “0” se nao teve hemorragia) NAO CONSTA
38. HEMORRAGIA PUMONAR: SIM;  NAD; NAD CONSTA
39. DISFUNCAO HEMATOLOGICA: SIM;  NAD; NAQ CONSTA
40. DISUNCAD ENDOCRINA: SIM;  NAO; NAD CONSTA
41, DISFUNCAD REMAL: 5IM;  NAO: NAD CONSTA
42, DISFUNCAD IMUNOLOGICA: SIM:  NAD: NAO CONSTA
43. MORBIDADE MUSCULO-ESQUELETICA: SIM:  NAD: NAQ CONSTA
44, DISFUNCACQ GASTROINTESTINAL/FALENCIA HEPATICA: SIM;  NAO; MAO CONSTA
45, HIPOVOLEMIA: SIM;  NAO; NAO CONSTA
46, ENTEROCOLITE NECROSANTE: SIM;  NAD; NAO CONSTA
47. CONVULSEQ/USO DE ANTI-CONVULSIVANTES: SIM;  NAO: NAD CONSTA
48, US0 DE AMINAS VASOATIVAS: SIM:  NAD: NAO CONSTA
49, PNEUMORIA: SIM;  NAOD; NAD CONSTA
50. OXIGEMIOTERAPIA COM 28 DIAS: 5IM;  NAO; NAO CONSTA
51. OXIGEMIOTERAPIA COM 56 DIAS: 5IM;  NAO: NAD CONSTA
52. GRAU DE RETINOPATIA DA PREMATURIDADE: NAO CONSTA
53. CONDICAQ DO NEONATO NA ALTA/TRANSFERENCIA: VIVO; OBITO INTRAPARTO; OBITO MEONATAL, MAQ TEVE ALTA
(Se VIVO, passe para a proxima secdo)
54, IDADE DO NEONATO POR OCASIA0 DO OBITO (dias): : NAO CONSTA
#5¢ o caso for de trabalho de parto prematuro espontdneo, passe para questdo 1 da FOLHA A
®5¢ o caso for ruptura prematura de membranas em gestagdo pré-termo, passe para questdo 1 da FOLHAB
®5¢ o caso for parto prematuro terapéutico ou eletivo, passe para questdo 1 da FOLHA C
®5E ESTA FOI UMA GESTACAO DE TERMO, ENCERRE AQUI O QUESTIONARIO
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PARTE ESPECIFICA {Somente Para os Casos)
FOLHA A: TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEQ (TPP)

EPISODIO DE TPP NESTA GRAVIDEZ, ANTES DO EPISODIO ATUA

1. FICOU INTEHI"‘JADA‘ALGUMQ VEZ NE§TA GEAVIDE?_ POR TRABALHO DE PARTO ANTES DO TEMPO, SEM SER A INTER I"lA(;ﬁO
ATUAL? SIM; NAD; MAD LEMBRA [Se NAO/MAD LEMBRA, passe para as anotagdes de prontudrio - questdo 9)

2. DEPOIS DA ALTA HOSPITALAR, ONDE FEZ O PRE-NATAL? (pode assinalar mais de uma) POSTO SAUDE; HOSPITAL; PRIVADO;
QUTRO; NAD FEZ

3. DEPOIS DA ALTA HOSPITALAR, RECEBEL) ORIENTACAQ PARA FAZER USO DE PROGESTERONA? SIM;  NAD;  MAD LEMBRA

4. DEPOIS DA ALTA VOCE FICOU DE REPOUSO? SIM;  NAD; NAD LEMBRA

5. DEPOIS DA ALTA VOCE TEVE RELACOES SEXUAIS? DO MESMO JEITO; AUMENTOU; DIMINUIU; NEDTEVE; NAO LEMBRA

. FOI AFASTADA DO TRABALHO DEPOIS DA ALTA? SIM PARCIALMENTE;, SIM TOTALMENTE; NAO FOI;  NAD TRABALHA

7. USOU DE MEDICAMENTOS EM CASA PARA NAD TER CONTRACAQ? SIM;  NAD; NAD LEMBRA

i

E. TOMOU INJECAD PARA “AMADURECER" O PULMAOC DO BEBE DEPOIS DA ALTAT SIM;  NAD; MAD SABE

{Anotacdes de prontudrio):

9. HA INFORMACAQ NO PRONTUARIO SOBRE O EPISODIO DE TPP ANTERIOR: SIM;  NAQ [Se MAO passe para a questdo 16)

10. FOI UTILIZADO TOCOLITICO TERAPEUTICO NAQUELE EPISODIO: [pode_assinalﬂr mais de uma) NAD; BETA-AGONISTA;
INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;, BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO;

NAQ CONSTA
11. FOI UTILIZADO CORTICOSTEROIDE PARA MATURACAD PULMORAR FETAL NAQUELE EPISODIO: SIM; NAD; MAOQ CONSTA
12. FOI UTILIZADO ANTIBIOTICOTERAPIA PROFILATICA NAQUELE EPISODIO: SIM;  NAD; NAQ CONSTA
13. USD DE PROGESTERONA APOS O EPISODIO: SIM;  NAD; NAO CONSTA
14. US0 DE TOCOLITICOS PARA USO EM CASA APOS O EPISODIO: (pode assinalar mais de uma) NAQ USOU; BETA-AGONISTA;
INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;,  BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO,  OUTRO; NAQ CONSTA
15. USD DE CORTICOSTEROIDE PARA USO FORA DO HOSPITAL APOS O EPISODIO: 5IM;  NAD; NAO CONSTA
CONDICAQ OBSTETRICA DA GESTANTE NO MOMENTO DA INTERN)
{Anotagdes de prontudrio):
16. N2 DE CONTRACOES UTERIMNAS NO MOMENTO DA INTEIU'\IA(:A.D ATUAL (em dez minutos): : NAO CONSTA
17. DURACAO MEDIA DAS CONTRACOES (em segundos): NAQ CONSTA
18. DILATACAO CERVICAL NO MOMENTO DA INTERMACAQ ATUAL :em centimetros): : NAD CONSTA
19. GRAU DE ESVAECIMENTC NO MOMENTO DA INTERNACAD ATUAL (em porcentagem): ; NAQ CONSTA
20. iNDICE DE BISHOP NO MOMENTO DA INTERNACAD ATUAL: <6 68  >8; NAQ CONSTA
21. INTEGRIDADE DAS MEMBRANAS NO MOMENTO DA INTERMACAD: INTEGRAS [passe para 23); ROTAS; NAO CONSTA
22. TEMPO ENTRE O INIiCIO DO TPP ATUAL E A RUPTURA DE MEMBRANAS: (N2 de horas completas) : NAD CONSTA
23. HAVIA SANGRAMENTO VAGINAL NO MOMENTO DA INTERNACAD ATUAL SIM; NAC; NAD CONSTA
SO DE CORTICOSTERGIDES PARA INDUCAD DE MATURIDADE PULIMOMAR FETAL
{Anotagdes de prontuario):
24. HOUVE UTILIZACAO DE CORTICOSTEROIDE PARA & INDUCAQ DE MATURIDADE PULMONAR FETAL DURANTE A
INTERHACAD ATUAL: SIM;  NAO;  NAD CONSTA (5 NAO/NAO CONSTA, passe para questio 31}
25. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA;  DEXAMETASONA;  OUTRO; NAD CONSTA
26. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO; IV; IM; NAO CONSTA
27. DOSE TOTAL ADMIMISTRADA (some, anote o total prescrito e administrado até o parto, em mgj: ;  NAQ COMSTA
28. N? DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote guantas vezes foi administrado até o parto): : NAD COMSTA
29, QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES (em horas):: : NAQ CONSTA
30. EM QUE IDADE GESTACIONAL FOI UTILIZADO (episdio atual, em semanas): : NAO CONSTA
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LSO DE AGENTES TOCOLITICOS

(Anotagdies de prontudrio):

31. UTILIZACAO DE TOCOLITICOS MA INTERNACAO ATUAL: SIM; NAC: NAD CONSTA  (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 39)
32. MEDICACAQ UTILIZADA INICIALMENTE: BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE
CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAD CONSTA
33. VIA DE ADMINISTRACAO UTILZADA: VO, IV; IM; SC; NAQ CONSTA
34. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAD (em horas): ; NAQ CONSTA
35. HOUVE ASSOCIACAC DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM;  NAD; NAD CONSTA
36. QUAL FOI A ASSOCIACAO? NAOQASSOCIOU;  BETA-AGONISTA;  INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;
BLOOUEADOR DE CANAL DE CALCIO;  ANTAGOMNISTA DA OCITOCINA;  OUTRO; MAD CONSTA
37. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: 5IM;  NED; MAO CONSTA
38. QUAL FOI O OUTRO TOCOLITICO UTILIZADO: NAQ USOU; BETA-AGOMISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;
BLOOUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA;, DUTRO; NAD CONSTA
39, USO DE SULFATO DE MAGNESIO COMO NEUROPROTETOR FETAL: SIM;  NAD; NAD COMSTA

50 DE ANTIRIOTICOS

(Anotagdies de prontudrio):

40. UTIUZACAO DE ANTIBIGTICO MA INTERNACAO ATUAL: SIM; NAQ; NAD CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 48)

41 QUAL FOI A MEDICACAQ UTILIZADA:

42. VIA DE ADMINISTRACAQ UTILZADA: VO, IV, IM; NAQ CONSTA

43. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAQ [em dias): ; MAQ CONSTA

44, ASSOCIACAD DE ANTIBIOTICO COMO PRIMEIRA OPCAQ: SIM; NAD; NAD CONSTA (Se NAO/NAQ CONSTA, passe para 46)

45. SE SIM, QUAL FOI A ASSOCIACAD:

46. UTIUZACAD DE OUTRO ANTIE. POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAD; NAD CONSTA (Se NAQ/NAO CONSTA, passe para 48)

47. SE SIM, QUAL FOI O QUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:

QUTRAS INFORMACOES

{Anotacdes de prontudrio):

48. FOI REALIZADA PESOUISA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: NAD-NAC E ROTINA; NAD REALIZADA-E ROTINA;
SIM-COM CULTURA SIMPLES;  SIM-COM CULTURA SELETIVA;  SIM-COM PCR; NAO CONSTA
49, FORAM UTILIZADAS OUTRAS MEDICACOES, ALEM DAS AVALIADAS, NESTA INTERNACAD: SIM;  NAD; NAQ CONSTA

COMPLICACOES MATERNAS/FETAIS DURANTE O TRATAMENTO DO TPP

{Anotacdes de prontuario):

50. COMPLICACOES OCORRIDAS: [pode assinalar mais de uma) MENHUMA DETECTADA: HEMORRAGIA GENITAL;
CORIDAMMNIONITE; SEPSE MATERMA; EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL COM A MEDICACAD UTILZADA;
NECESSIDADE DE INTERROMPER O TOCOLITICO DEVIDO A EFEITO COLATERAL: DESCOMPENSACAC CARDIACA MATERNA;
OLIGDAMMNIO; OUTRA; OBITO MATERNOD; NAO CONSTA
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PARTE ESPECIFICA (Somente Para os Casos)
FOLHA B: RUPTURA PREMATURA DE MEMBRANAS NO PRE-TERMO

EPOCA DA QCORRENCIA E METODO DE DIAGNOSTICO

{Anotagdes de prontudrio):

1. IDADE GESTACIONAL EM QUE OCORREU A RUPTURA (semanas): : NAD CONSTA
2. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE A RUPTURA E O DIAGNOSTICO [em horas): ] NAD CONSTA
3. 0 DIAGNOSTICO DA RUPTURA DAS MEMBRANAS FOI FEITO NESTE HOSPITAL: SIM;,  NAC; NAO CONSTA
4. COMO FOI FEITO O DIAGNOSTICO: (pode anotar mais de um)  HISTORIA CLINICA;  VISUALIZACAD DE SAIDA DE LA
CRISTALIZACAQ EM LAMINA; pH VAGINAL, PROVA DOFORRO; ULTRA-SOM, OUTRO; NAO COMSTA
5. ALITERACAD DO VOLUME DE LIGUIDO AMNIOTICO PELO ULTRA-SOM: VOLUME NORMAL: OLIGOAMMIO ACENTUADO;
OLIGOAMNIO; POLIHIDRAMNIO; SEM ULTRA-S0M; MAO CONSTA
6. FOI REALIZADO ALGUM PROCEDIMENTO INVASIVO: {pode ser mais de um) MAOD; BIGPSIA DE VILO CORIAL
AMMNIOCENTESE; CORDOCENTESE; TRANSFUSAQ FETAL; DERIVACAQ FETAL FETOSCOPIA; OUTRO; NAD CONSTA

CONDUTA ADOTADA NA MESMA GESTANTE, SE JA ESTEVE INTERNADA POR_RUPTURA DE MEMBRANAS NESTA GESTACAD

7. VOCE JA ESTEVE INTERMADA MESTA GRAVIDEZ, ANTES DA INTERNACAOQ ATUAL, PORQUE A BOLSA ROMPEU?
SIM-NESTE HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL E MESTE; A BOLSA ROMPEU E NAD FIQUEI
INTERNADA; ROMPEU S0 AGORA (neste caso, passar para questao 25)

8. FEZ ACOMPANHAMENTO PRE-NATAL DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA? (pode anotar mais de
uma) NAO TEVE ALTA; NAD FEZ PRE-MATAL; FEZ NO POSTO; FEZ EM HOSPITAL; FEZ PARTICULAR; FEZEM QUTRO LOCAL

9. RECEBEU ALGUMA ORIENTACAC DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA? 5IM;  NAQ;  NAOC LEMBRA

10. RECEBEU ORIENTA(;:ED PARA FICAR EM REPOUSO? SIM; Nf\O; NAD LEMBRA
11. MAO TER RELACAD SEXUAL? SIM;  NAD; NAO LEMBRA
12, AFASTAMENTO DO TRABALHO? SIM;  NAD; NAD LEMBRA
13. TRATAMENTO DE CORRIMENTO? SIM; NJEO; NEO LEMBRA
14. AUMENTO DA INGESTAO DE LIQUIDO? SIM;  NAD; NAD LEMBRA
15. TOMAR INJECﬁO PARA “AMADURECER” O PULMAOD DO BEBE? SiM; N.ECI; MAOQ LEMBRA
16. TOMAR REMEDIC PARA NAQ DEIXAR NASCER O BEBE? 5IM;  NAOD, NAQ LEMBRA
{Anotagbes de prontudrio):

17. TRATAMENTO INICIAL PROPOSTO NO MOMENTO DA RUPTURA® INTERRUPGAC IMEDIATA DA GESTACAD (passe para
questdo 59); CONDUTA CONSERVADORA

18. TRATAMENTO DE VULVOVAGINITES APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
19, USD DE ANTIESPASMODICO APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
20. PROGESTERONA APOS A RUPTURA: 5IM;  NAD; NAQ CONSTA
21. HIPERHIDRATACAD APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA
22. CORTICOSTEROIDE APOS A RUPTURA: SIM;  NAOD; NAO CONSTA
23. ANTIBIOTICO APOS A RUPTURA: SIM; NAD; NAD CONSTA (5e NAO/NAO CONSTA, passe para 26)
24. QUAL A INDICACAC DO ANTIBIGTICO APOS A RUPTURA: PROFILAXIA DE INFECCAQ POR EGB; PROLONGAMENTO DA
GESTACAD; CORIOAMNIONITE; INFECCAD URINARLA; OUTRA MAD CONSTA
25, QUAL ANTIBIOTICO FOI UTILIZADO: (pode ser mais de um)

26. TOCOLITICO APOS A RUPTURA: SIM;  NAD; NAD CONSTA

HIPERHIDRATACAD MATERMA
{Anotagies de prontuario):

27.5SO0LUCAQ UTILIZADA: NAD UTILIZOU, SORC FISIOLOGICO, SOROGLCOSADD; RINGER, OUTRA, NAO CONSTA
{Se NAO USOU/NAO CONSTA, passe para 31)

28. VOLUME POR 24 HORAS (ml): ; NAQ CONSTA

29. VIA DE ADMINISTRACAO: VO; IV, AMBOS; NAOQ CONSTA

30. TEMPO DE ADMINISTRACAD (dias): : NAD CONSTA
o
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SO DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

31. HOUVE UTILIZACAO DE CORTICOSTEROIDE PARA A INDUCAOQ DE MATURIDADE PULMOMAR FETAL DURANTE A
INTERMACAO ATUAL: SIM;  MAO;  MAD CONSTA (Se MAO/MNAO CONSTA, passe para a questio 41)

32. QUAL FOI O MEDICAMENTOQ UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASONA; OUTRO; MNAQ CONSTA
33. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO; IV; IM; NAO CONSTA
34. DOSE TOTAL ADMIMNISTRADA (some, anote o total prescrito e administrado até o parto, em mg): ;  NAD CONSTA
35. N2 DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes foi administrado até o parto): 3 NAO CONSTA
36. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES (em horas): 3 NAD CONSTA
37. HOUVE USO DESTA MEDICACAO ANTERIORMENTE NA GESTACAOD: SIM;  NAD: NAO CONSTA
38. APOS A RUPTURA, EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 12 UTILZACAD (em semanas): 3 MAD CONSTA
39. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS A RUPTURA: SIN;,  MAD, MAQ CONSTA
40. FOI REALIZADA ALGUMA OUTRA DOSE EM INTERVALO MAIOR QUE 15 DIAS: 5IM;  NAD; MNAQ COMSTA

JSO DE AGENTES TOCOLITICOS

41. UTILZACAD DE TOCOLITICOS MA INTERNACAO ATUAL: SIM; NAO; NAD CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 50)

42. MEDICACAO UTILIZADA INICIALMENTE: INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO;
BETA-AGONISTA; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; QUTRO

43. VIA DE ADMINISTRACAO UTILZADA: VO,  IV;  IM; NAD CONSTA
44. MOTIVO DA UTILZACAO: PARA PREVENIR CONTRACOES;,  DEVIDO A OCORRENCIA DE TPF; NAQ CONSTA
45. QUAL FOI O TEMPQ DE UTILIZACAO (em horas): ; NAD CONSTA
46. HOUVE ASSOCIACAO DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM;  NAD; NAOD CONSTA
47. QUAL FOI A ASSOCIACAD? (pode anotar mais de uma) NAO ASSOCIOU;  INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA;

BETA-AGONISTA; BLOGUEADOR DE CANAL DE CALCID; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRD NAOD CONSTA
48. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;  NAD; NED CONSTA
49, SE SIM, QUAL FOI O OUTRO UTILIZADO: (pode anotar mais de um) NAD USOU;  BETA-AGONISTA; NAD CONSTA;

INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA, BLOQUEADOR DE CAMAL DE CALCIO;,  ANTAGONISTA DA OCITOCINA,  OUTROD

USO DE ANTIBIOTICOS

50. UTIUZACAC DE ANTIBIOTICO NA INTERNACAO ATUAL: SIM; NAO, MAQ COMSTA (Se NAO/MNAO CONSTA, passe para 58)

51. QUAL FOI A MEDICACAO UTILIZADA:

52. VIA DE ADMINISTRACAOQ UTILIZADA: VO; IV, IM; NAQ CONSTA

53. QUAL FOI O TEMPO DE UTIIJZACAO {em dias): 3 NAD CONSTA

54. ASSOCIACAD DE ANTIBIOTICOS COMO PRIMEIRA OPCAD: 5IM; NAD; NAD CONSTA (Se NAO/NAC CONSTA, passe para 56)

55. SE SIM, QUAL FOI A ASSOCIACAD?

56. HOUVE NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM;  MNAQ;  NAO CONSTA
{5e NAO/MAD CONSTA, passe para 58)

57. SE SIM, QUAL FOI O OQUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:

PESCIUISA DE INFECCAQ NA GESTANTE

53. EXAMES LABORATORIAIS REALIZADOS: (pode anotar mais de um) MENHUM,; HEMOGRAMA; SEDIMENTO URIMARIO;
CULTURA DE URINA; HEMOCULTURA; PROTEINA C REATIVA; VHS; CULTURA DE LiQUIDO AMMNIOTICO; GLICOSE NO LiQUIDO

AMMNIOTICO; OUTRO: NAO CONSTA
53. PESQUISA COM CULTURA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: NAO E ROTINA NO HOSPITAL;  E ROTINA-NAQ FOI FEITA;
SIM-POR CULTURA SIMPLES;  SIM-POR CULTURA SELETIVA;  SIM-POR PCR; NAD CONSTA
QUTRAS CONDICOES

60. OUTRAS MEDICACOES UTILIZADAS NESTA INTERNACAD: SIM;  NAQ; NAQ CONSTA

1. COMPLICACOES MATERNO/FETAIS: [pode anotar mais de uma) NENHUMA; CORIDAMNIONITE; EFEITO COLATERAL GRAVE
MATERNO/FETAL; HIPOPLASIA PULMAD FETAL: SEPSE (MAE); HEMORRAGIA (MAE); DEFEITOS ANATOMICOS FETAIS; OUTRA;
MAO CONSTA

62. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE RUPTURA E O NASCIMENTO (em horas): ; NAQ CONSTA

10
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PARTE ESPECIFICA {Somente Para os Casos)
FOLHA C: PARTO PREMATURC TERAPEUTICO OU ELETIVO

INDICACAD DA INTERRLIPE

{Anotagdes de prontudrio):

1. CONDICAD CLINICA PRINCIPAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAD DA GESTACAO: MATERNA; FETAL [passe para 3); AMBAS

2. CONDICAD CLINICA MATERNA QUE MOTIVOU A INTERRUPCAO DA GESTACAD: (pode assinalar mais de uma)  DIABETES:
HIPERTENSAD GESTACIOMAL; HIPERTENSAC CROMICA; PRE-ECLAMPSIA: ECLAMPSIA: SINDROME HELLP; CARDIOPATIA;
HIPERTENSAD PULMONAR; DOENCA AUTO-IMUNME: DESCOLAMENTO PREMATURC DE PLACENTA;  PLACENTA PREVIA:
INFECCAD AMNIOTICA: TRAUMA MECANICO: INFECCAO NAO OBSTETRICA: ERRO DE AVALIACAO DE IDADE GESTACIONAL,;
PEDIDO DA GESTANTE: INSUFICIENCIA PLACENTARIA: OUTRA

3. CONDICAD CLINICA FETAL QUE MOTIVOU & INTERRUPCAQ DA GESTACAD: [pode assinalar mais de uma)
CAUSA MATERNA EXCLUSIVA; SOFRIMENTO FETAL; RESTRICAO DE CRESCIMENTO; MALFORMACAD; OUTRA

4, QUAL FOI A OUTRA INDICACAOD MATERNA EfOU FETAL: [se ndo houve, deixe em branco)

5. QUAIS METODOS DIAGNOSTICOS FORAM UTILIZADOS PARA AVALIACAO DE CONDICOES FETAIS:  (pode ser niais de um}
CARDIOTOCOGRAFIA; DOPPLERFLUXOMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL, MOBILOGRAMA; OUTRO; MAQ CONSTA

6. PRINCIPAIS EXAMES SUBSIDIARIOS QUE EMBASARAM A INTERRUPCAO (pode assinalar mais de ump: NENHUM;
CARDIOTOCOGRAFA; DOPPLERVELOCIMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL, ECOCARDIO FETAL; FUNCAQ HEPATICA MATERNA;
FUNCAD RENAL MATERNA; ECOCARDIO MATERNG; ULTRA-S0ONOGRAFIA MATERNA;

ALTERACOES HEMATOLOGICAS MATERNAS (incluindo coagulograma); OUTROS; MAD CONSTA
7. HOUVE TENTATIVA DE TRATAMENTO DA CONDICAOD CUINMICA NA INTERMACAO ANTES DE REALIZADA A INTERRUPCAD DA
GESTACAD: sSIM; NAD; MED CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 9]
8. SE SIM, QUAL A DURACAO DO TRATAMENTO (em dias)? ; MAOQ COMNSTA
LSO DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAD DE MATURIDADE PULMORNAR FETAL

Anotacies de prontuario}:

5. UTILZACAD DE CORTICOSTERQIDE PARA A INDUCAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL NA INTERNACAD ATUAL:  SIM;
NAQ,  MAD COMNSTA (Se MAO/NAO CONSTA, passe para 21)

10. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASONA: OUTRO: MAD CONSTA
11. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO, IV: IM; MAQ CONSTA
12. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some, anote o total prescrito e administrado até o parto, em mg): : MAOD CONSTA
13. N2 DE DOSES ADMIMISTRADAS {some & anote quantas vezes foi administrado ate o parto): . NAO CONSTA
14, QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES [em horas): : NAQ CONSTA
15. HOUVE US0 DESTA MEDICACAO ANTERIORMENTE NA GESTACAO: 5IM:  NAOD: NAQ CONSTA
16. EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 12 UTILIZACAOD (em semanas): ; NAD CONSTA
17. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS O DIAGNOSTICO DA CONDICAD MORBIDA: SIM;  NAD: NAO CONSTA
{Se NAOQ/NAO CONSTA, passe para 19)

18. SE 5IM, QUANTAS DOSES: ; NAD CONSTA
19. FORAM REALIZADAS DOSES EM INTERVALO » QUE 15 DIAS: SIM: NAO:; NAD CONSTA (NAO/NAO CONSTA, passe para 21)
20. 5E SIM, QUANTAS DOSES: : NAQ CONSTA
DUTRAS CONDICDES

Anotacdes de ;lrm!tmir'm]: _ ]

21. CONDICAD CLINICA MATERNA 48 HORAS APOS A INTERRUPCAO: CURADA:  INALTERADA:  MELHORA PARCIAL
MELHORA ACENTUADA: PIORA; OBITO; MAO COMSTA

11
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1. INSTITUICOES PARTICIPANTES
CENTRO COORDENADOR
Departamento de Tocoginecologia/ FCM / UNICAMP - Divisdo de Obstetricia

Investigadores Principais:

Prof. Dr. Renato Passini Junior (Coordenador): Professor Associado de Obstetricia — Departamento de
Tocoginecologia — FCMIUNICAMP

Prof. Dr. José Guilherme Cecatti: Professor Titular de Obstetricia - Departamento de Tocoginecologia —
FCM/UNICAMP

Pesqguisadores Associados:
Prof. Dr. Ricardo Porto Tedesco: Professor Adjunto da Disciplina de Obstetricia do Departamento de
Tocoginecologia — Faculdade de Medicina de Jundiai.

Profa. Dra. Ruth Guinsburg: Professora Tiular da Universidade Federal de S3o0 Paulo {(UMIFESP).

Prof. Dr. Francisco Euldgio Martinez: Professor Titular da Universidade de S3o Paulo — Ribeirdo Preto.

Prof. Dr. Sergio Tadeu Martins Marba: Professor Associado de Neonatologia — Departamento de Pediatria —
FCMIUNICAMP

Colaboradores:

Dra. Guliane Jesus Lajos

Dra. Patricia Rehder Moretti

Dr. Marcelo Luis Nomura

Dra. Tabata Zumpano

Dra. Samira Haddad

Estatistica: Maria Helena de Sousa
Informatica: Licio Tito Gurgel
Gerente da Rede: Vilma Zotarelli
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CENTROS PARTICIPANTES

1. Maternidade Climério de Cliveira — Salvador (BA)
Investigador: Marcelo Aquino

Coordenador: Carlos Augusto Santos de Menszes

2. Maternidade Escola Assis Chateaubriand — Fortaleza (CE)
Investigador: Francisco Edson de Lucena Feitosa

Coordenador: George Munes Chaves

3. Hospital Dr. César Calls — Fortaleza (CE)
Investigador: Everardo de Macedo Guanabara

Coordenador: Elson José de Almeida Jr.

4, Hospital Geral de Fortaleza — Fortaleza (CE)
Investigador: Joaquim Luiz de Castro Moreira

Coordenadora: Maria dos Remédios Pacheco de Souza

5. Maternidade Cdete Valadares — Belo Horizonte (M)
Investigadora: Ana Maria de Jesus Cardoso

Coordenador: Ana Camen Silva Reis

6. Hospital Materno Infantil de Goiania — Goiania (GO}
Investigadora: Maria Barbara Franco Gomes
Coordenadoras: Tania Maria de Carvalho

Sandra Marcia Asiune Pimentel

7. Centro Integrado de Sadde Amaury de Medeiros — Recife (PE)
Investigadora: Simone de Carvalho

Coordenadora: Cristiana Isabela A. Braz

8. IMIP Instituto de Medicina Integral de Pernambuco — Recife (PE)
Investigadora: Ana Maria Feilosa Porto

Coordenadora: |sabela Coutinho Coelho

9, Hospital das Clinicas da UFPE — Recife (PE)
Investigador: Antdnio Carlos F. Barbosa Lima

Coordenadores: Elias Melo/ Débora Leite
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10. Instituto de Sadde Elidio de Almeida (ISEA) — Campina Grande
Investigadora: Meldnia Amorim
Coordenadoras: Adrana Suely de Oliveira Melo

Fabiana de Oliveira Melo

11. Hospital Universitario da UFMA — Sao Luis (MA)
Investigadora: Marilia G. Martins

Coordenadora: Marynea do Vale Munes

12. Hospital Universitario Lauro Wanderley da UFPB — Jodo
Pezsoa (PB)
Investigador: Claudio 5. M. Paiva
Coordenadores: Moisés Diogo de Lima

Djacir Magna Cabral Freire

13. Hospital das Clinicas da Universidade Federal do Parana —
Curitiba {PR)
Investigador: Denis José do Nascimento

Coordenador: Edson Tristio

14, Hospital das Clinicas de UFRGS — Porto Alegre (RS)
Investigadora: Janete Vettorazzi

Coordenadora: Cintia Eliane Senger

15. CAISM — UNICAMP — Campinas (SP)
Investigador: Marcelo Luis Nomura

Coordenadora: Tabata Zumpano

16. Hospital & Maternidade Celso Pierro — PUC - Campinas (SP)
Investigadora: Marcia Pereira Bueno

Coordenadora: Daniela Guimardes

AT. FIOCRUZ - Instituto Fernandes Figueira — Rio de Janeiro (RJ)
Investigadora: Augusta Maria Batista de Assungio

Coordenadora: Marcela Guedes
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1E.

Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP—-Botucatu [(SP)

Investigadora: Vera Terezinha Medeiros Borges

Coordenadora: Claudia Garcia Magalhies

19.

Faculdade de Medicina de Jundiai — Jundiai (SP)
Investigador: Nelson Lourenco Maia Filho

Coordenadora: Jacinta Pereira Mathias

20,

Hospital das Clinicas da FMRPUSP — Ribeirao Preto (SP)
Investigadora: Silvana Maria Quintana
Coordenadoras: Patricia Pereira dos Santos Melli

Alessandra Marcolin

21,

Santa Casa de Limeira — Limeira (SP)
Investigadora: Fatima H Lotufo

Coordenadora: Kaliane Pemomian Uzilin

22,

Santa Casa de Sao Carlos — Sao Carlos (SP)
Investigadora: Carla B. Andreucci Polido

Coordenadora: Elvira A. Oliveira Zanetti

23,

Casa Maternal Leonor Mendes de Barros - S0 Paulo (SP)

Investigador: Tenilson Amaral Oliveira
Coordenador: Laércio Ruella de COliveira

Marcos Antdnio Mogueira dos Santos

24,

Hospital S0 Paulo - UMIFESP - S3ao Paulo (SP)
Investigador: Eduardo de Sousa

Coordenadora: Ana Cristina Peres Zamanan

25,

Moraes Altenfelder Silva-Maternidade de Vila Nova Chachosirinha

Hospital Municipal e Maternidade Escola Dr. Mario de

Investigador: Nelson Sass

Coordenadora: Mirian Ribeiro de Faria Silveira
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26. Hospital Estadual Sumare — Sumare (5P)
Investigador: Pedro Ribeiro Coutinho

Coordenadora: Luciana Ferras de Sigueira
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2. APRESENTAGAOQ

Este & um estudo de corte transversal multicénirico, associado a um estudo caso-
contfrole, realizado em 26 unidades obstétricas de referéncia nas diversas regites geograficas
do Brasil. Durante um periodo de até 12 meses, 05 pesquisadores principais e os
pesquisadores locais deverdo realizar a vigilAncia prospectiva e coleta de dados para a
identificacdo dos casos de pario pré-termo, suas causas, fatores associados e consequéncias.
As caracteristicas principais dos centros colaboradores e os respectivos investigadores locais

poderdo ser acessados pelo website www.caism.unicamp.br

A populacdo do estudo sera formada por tedas as mulheres internadas nos hospitais
participantes durante o periodo do estudo que apresentarem partos pré-termo. Dois tipos de
estudo serdo realizados: um de corte transversal para avaliar a prevaléncia de prematuridade
nos cenfros paricipantes, causas e consequéncias de partos pré-termo em cada centro,
identificando faixas de prematuridade proximas do terma (34 — 36,6 semanas), prematuridade
distante do termo (32 - 33,6 semanas) e prematuridade extrema (< 32 semanas). Outro estudo,
a ser desenvolvido durante os primeiros meses de coleta de dados, sera um caso-controle
aninhado tendo como casos os partos prematuros identificados nestes meses iniciais pelos
pesquisadores e como controles os partos a termo (um controle para cada caso), com
avaliacdo de fatores de risco para parto pré-termo.
Serdo criterios de exclusdo do estudo:
+ situacdes de interrupcdo judicial da gestacdo por anomalias fetais incompativeis
com a vida extra-uterina;

+ condigdes clinicas que provoquem inconsciéncia na puérpera;

* siluacdes de menores de idade, na auséncia de consentimento por parte do
representante legal;

« ndo assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

3. COLETADE DADOS

Os dados devem ser colefados manualmente em uma ficha especialmente desenvolvida
para este fim. Parte dos dados sera obtida atraves de entrevista com a puérpera no 2° ou 3° dia
pés-parto e parte deve ser retirada de registros médicos (cartdo de pré-natal, prontuaro
hospitalar, etc.). Ap6s a coleta manual dos dados eles devem ser digitados em formularios
eletrénicos abrigados na plataforma eletrdnica do OpenClinica. O link para o site do

OpenCilinica também esta disponivel no website do CAISM (www.caism.unicamp.br).
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Os formularios manualmente preenchidos deverdo ser arquivados apropriadamente,
para que sejam avaliados na ocasido das visitas técnicas para controle de qualidade.

Cada centro tera acesso particular e restrito ao banco de dados do OpenCilinica. Através
dele, acessara somente os proprios casos/controles incluidos, mediante a utilizagao de login e
senha A visualizacdo global de todos os casos da rede sera realizada na forma de graficos e
tabelas mensais fornecidos pelo centro coordenador no website, contendo o ndmero de casos
incluidos por cada centro, a distribuicdo dos diagnosticos referidos, entre outros.
Mensalmente, as instituicdes participantes deverdo informar, através do website, o ndmero total
de parios prematuros e termo do més anterior. Esses dados serdo confirmados pelo
investigador principal local ao término da coleta de dados.

4. CONTROLE DE QUALIDADE

Serdao adotados procedimentos para controle de qualidade, como revisdo dos
formularios preenchidos manualmente, checagem da digitagdo, nova coleta de dados de
prontuarios selecionados e utilizagde do manual de operacdes. Um primeiro controle de
qualidade da coleta de dados devera ser realizado pelo INVESTIGADOR local, antes e durante
a digitagdo eletronica das fichas, para identificacdo de possiveis incongruéncias nos dados. O
segundo controle de qualidade sera realizado através de visita as instituicdes participantes,
realizada por um dos pesquisadores principais. Nesta visita, sera verificada a compatibilidade
entre os registros fisicos arquivados e os dados contidos nos formularios eletrénicos. Além
disso, sera realizada a avaliacdo aleatoria de prontuarios de casos/controles. O website do

projeto esta abrigado na pagina institucional do CAISM em: www._caism unicamp br. Na pagina

principal, existe um link para a area de pesquisa da Rede. Nessa area, estdo disponiveis outras

fI'IfDI'!'I'IEH}ﬁES referentes aos formularios e arquivos para downfoad e atalho para o sistema do

OpenCiinica, para incluséo dos dados. -

Fd
O Tewtinsiesel Cmtvinl b T Wirebonis D O Rawnidisia [T Feamawn
Acesso & pagina:
——— Canind e Aviimg i Iiugil & Sk e Mulice
——— T www . caism.unicamp.br
Link para a area da Rede
Brasileira de Estudos em Saude
Reprodutiva e Perinatal.
Sy = =
i
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Estara presente, tambem, local para forum eletrénico onde poderdo ser “postadas”
perguntas, comentarios e informagdes por todos os pesquisadores participantes do projeto.
Este local possibilitara a resolucdo mais rapida de eventuais dificuldades, com
compartiihamento das dividas e sugestdes comuns.

5. SOBRE O QUESTIONARIO

O questionario esta dividido em duas partes: Parte Geral e Secdes (A, B, C). A PARTE
GERAL deve ser preenchida tanto para casos, quanto para controles. CASOS s&o fodos os
nascimentos ocormridos em idade gestacional acima de 22 semanas e inferior a 36 semanas e 6
dias [22 a 36,6 semanas]. CONTROLES sdo todos os nascimentos ocorridos na Instituicdo a
partir de 37 semanas de idade gestacional, cujo parto tenha ocorrido logo apés um parto pré-
termo. Sempre que um caso for inserido, ele devera ter uma SEGAO preenchida, conforme a
situagdo principal causadora do parto pré-termo. Se o parie pré-termo for decorrente de um

trabalho de parto prematuro espontinec (condicdo causal inicial) vocé devera preencher

também a SEGAO A. Se a condicdo causal inicial for uma ruptura prematura pré-temo de

membranas ovulares, preencha a SEQE\;O B. Se o parto prematuro for causado por uma

interrupgdo eletiva ou terapéutica da gestagdo devido a alguma indicacdo fetal e ou

materna, preenchera a SEGAO C. Cada nascimento pré-termo terd, portanto, apenas uma

Segdo preenchida. Para os controles, somente a parte geral sera preenchida. Lembramos que

se a mulher der entrada no servico com ruptura de membranas E trabalho de parto prematuro,
este caso devera ter a SEGAQ A preenchida apenas. A SECAO B devera ser preenchida
apenas para os casos de ruptura de membranas que derem entrada SEM frabalho de parto
prematuro.

6. PREENCHIMENTO DA PARTE GERAL (Casos e Controles)

Mo inicic da primeira pagina do questionario, a direita, existe um campo de tripla
checagem, no qual devera ser assinalado: “Coleta encerrada C", quando o Entrevistador fiver
terminado de realizar a entrevista E completado TODO o questionario; “Checado C”, quando o
Investigador do Centro tiver analisado criticamente todo o preenchimento das informacdes e
cormigido possiveis incongruéncias (Por exemplo: no inicio do questionario, circulou "CASQO" e
no preenchimento da idade gestacional do RN anotou “38" semanas). Somente apos ter este
campo assinalado, poderdo ser digitadas as informagdes no Banco digital do OpenClinica. O

campo "Digitado C" devera ser assinalado apds digitacdo de todo o questionario deste sujeito
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no Banco digital do OpenCiinica E assinado eletronicamente pelo investigador.

O questionario € composto pela entrevista a puerpera e pela pesquisa de documentos
- cartdo de pré-natal, prontuaric médico da mulher e de seu(s) concepto(s). Os campos a
serem preenchidos por pesquisa estdoe destacados com sombreade cinza e deverdo ser

“pulados™ no momento da entrevista, para posterior preenchimento. Cada vez que vocé tiver

que obter informacdes de cartdo/prontuario, aparecerd no questionario a observacdo:
(Atengdo: Anotagdes de prontuaric). Quando isso ocorrer, continue a entrevista e so faga o

preenchimento do cartdo/prontuéario apos o termino da entrevista.

Vamos ao preenchimento do QUESTIONARIO:

NOME: nome da paciente (evitar abreviaturas).

REGISTRC HOSPITALAR: nimero de registre hospitalar utilizade pela Instituigio, correspondente ao
numero de seu prontuario.

ENDEREGO: endereco onde a mulher reside (nome da rua ou avenida, nimero).

TELEFONE RESIDENCIAL E/OU CELULAR - Telefone da mulher entrevistada (para telefone de recado,
anotar o nome para quem devera ser deixado o recado).

MUNICIPIO - Cidade onde a mulher reside.

CEP: Anotar o CEP do enderego onde a mulher reside; se esta ndo souber, consultar no pronfuario da
paciente ou no site dos comreios (www.buscacep.comeios.com.br).

ESTADO - Estado onde a mulher reside.

IDENTIFICACAQ: (Faga um circulo sobre as variaveis anotadas ou preencha o espago reservada)

1. INSTITUICAD: (]

COORDENADOR.

Anotar o codigo numérico com dois digitos comespeondente ao nimero da Instituicdo da qual vocd é o

2. caso: OO0

mantenha este campo em branco.

No momento do preenchimento do questionario circular se for parto pré-termo (caso). Este nimero sera
fornecido pelo OpenClinica durante a digitaco eletrdnica dos dados. No momento da digitac3o dos dados, se for
parto pré-termo anotar no guestiondrioc o nimero fomecido pelo sistema neste campo. Se for parto a termo,

3. CONTROLE: OO

mantenha este campo em branco.

No momento do preenchimento do guestionario circular se for parto a termo (controle). Este nimero sera
fomecido pelo CpenClinica durante a digitacdo eletrnica dos dados. No momento da digitagdo dos dados, se for
parto a termo anotar no questionario o nimero fomecido pelo sistema neste campo. Se for parto pré-termo,
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4. IDADE (anos): : MAO SABE
Anotar a idade mencionada pela entrevistada, em anos completos.

5 ZONA:RURAL: URBAMA: NAOQ SABE
Assinalar se a mulher reside na zona rural, urhana ou se ndo sahe referir.

6. COR DA PELE: BRANCA; PARDA; PRETA, AMARELA; DUTRA
Assinalar a opcio referente 4 cor da pele da mulher, referida pela mesma.

7. ESTADO CIVIL: CASADA;  SOLTEIRA:  UNIAD MARITAL:  SEPARADA;  VIUVA
Assinalar a opcio referente ao estado civil atual informado pela mulher.

8. ESCOLARIDADE (anos): :  NAO SABE

Avaliar o niimerao de anos completos que a mulher estudou.

Para isso, pergunte até que série (ano) ela estudou:

- Analfabeta (nunca estudou). anote 0;

- Ensino Fundamental (antigo primario e ginasial): do 1° ano até 9° ano (a mulher pode referir, em vez de ano,
série): calcule o nimero de anosiséries que ela estudou;

- Ensino Médio (antigo colegial): do 1° ano até o 3° ano. Calcule o niomero de anos que ela estudou;

- Ensino Superior: calcule o niémero de anos que ela estudou;

Some o numero total de anos que ela estudou e anote no questionario.

CONDICOES SOCIODEMOGRAFICAS: (Faca um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o

ESPAL0 resenvada)

1. RENDA FAMILIAR (R$): NENHUMA; ATE 500; 501-1.000; 1.001-2.000; =2.000; MAD SABE

Assinalar a renda familiar (soma dos rendimentos de todos os componentes da familia que residem com a
mulher), em reais, referida pela mesma. :
Quando a mulher ndo souber essa informacio. Anotar: NAD SABE.

2. VOCE FAZ ALGUM TRABALHO REMUNERADO? SIM;  NAD (se NAQ, passe para questio 10)
Considerar SIM se a mulher tem algum trabalhofemprego pelo qual recebe salaric/pagamento/rendimento.

3. TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ? SIM:  NAO (se NAD, passe para questio 9)

Considerar SIM  se a mulher exerceu algum  trabalhoiemprego  pelo  qual  recebeu
saldrio/pagamento/rendimento

durante a gravidez.

4. SE SIM, ATE QUE MES DA GESTACAQ? : NAQ TRABALHOU.

3. SEU ESFORCO FiSICO NO TRABALHO REMUNERADO DURANTE A GRAVIDEZ FOI INTENSO? SIM;
MNAC: AS VEZES

Anotar se o trabalho remunerado exercido durante a gestacdo envolveu esforco fisico ou ndo, ou somente as
vezes segundo o gue a paciente acha, & ndo o que o entrevistador concluiu.

6. SEU TRABALHO DURANTE A GESTACAO FOI NA MAIOR PARTE DO TEMPO FEITO EM PE? SIM; NAQ;
AS VEZES.
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7. QUANTAS HORAS POR DIA A SRA. TRABALHA NO SEU EMPREGO? : NAD SABE

Anctar o nimero de horas didrias que a mulher informa. Nos casos de carga horaria diaria variavel, fazer a
média.

8. EXERCEU TRABALHO NOTURNO NA GRAVIDEZ? SIM; NAO; AS VEZES
Realizacio de atividade laboral remunerada no periodo entre 19 horas e 7 horas do dia seguinte.

9. VOCE E APRINCIPAL FONTE DE RENDA DA CASA? SIM: NAQ: NAD SABE
Anotar SIM s2 a renda da mulher comesponde a mais da metade da renda familiar.

10. VOCE REALIZA O TRABALHO DOMESTICO NA SUA CASA? SIM, TOTALMENTE; SIM, COM AJUDA;
NAD

Anotar se a mulher executa as tarefas/servipos de sua casa, independente de realizar ou ndo trabalho
remunerado.

11. MORA EM DOMICILIO PROPRIO?

Anotar se a mulher mora em casa/apartamento/bamraco de sua propriedade. A resposta pode ser SIM; NAQ (se
mora em imdvel alugado/emprestado/outros); MORADORA DE RUA (se moradora de rua passe para questio
16).

12. MORA EM RUA PAVIMENTADA? SIM: NAD: NAO SABE
Anaotar se mora em rua com asfalto ou gualguer outro tipo de calgamentoirevestimento de solo.

13. ONDE VOCE MORA EXISTE AGUA ENCANADA? SIM: NAO; NAD SABE
Anotar se existe encanamentoftubulag 3o de Sgua dentro do domicilio.

14. EXISTE REDE DE ESGOTO? SIM: NAD; NAD SABE
Anotar se existe redeftubulacio/encanamento de esgoto no domicilio.

15. QUANTAS PESSOAS MORAM COM VOCE?
Anotar o nimero de pessoas que moram no mesmao domicilio.

16. N° DE FILHOS COM MENOS DE 5 ANOS? (COM EXCEGAQ DO ATUAL):

Anotar quantos filhos @ mulher tem com menos de 5 anos de idade na data atual, sem contar o recém-nascido. A
resposta pode ser NAQ TEM (COM MENQOS DE 5 ANOS) — esta opgdo devera ser assinalada nos casos de
primigestas ou de mulheres que s6 tenham filhos maiores de 5 anos de idade; 1 (quando tem 1 filho com idade
menor de 5 anos), e assim sucessivaments; 2; 3 OU MAIS.

17. IDADE DO SEU FILHO MAIS NOVO? NAD TEM OUTROS FILHOS:; ATE 1;2;3ahb; =5
Anotar a idade do filho mais novo em anos completos.

DADOS PONDERO-ESTATURAIS: {Preencha o espago reservado)

1. QUAL E O SEU PESO HABITUAL (Kg)? NAD LEMBRA

Preencher com dois digitos sem casas decimais e sem arredondamento, par exemplo, para 67,7 anotar 67.
Se NAD LEMBRA: anotar o da 17 consulta {desde que = 20 sem). Se nd3o houver como recuperar esta
informag3o, anote "0" (se peso disponivel somente = 20 semanas, anotar 0 zero).

2. QUAL E A SUA ESTATURA (m)? NAD LEMBRA

Preencher em metros com duas casas decimais separadas por ponto. Por exemplo: 1 m e 55 cm, anotar 1.55;
im e 60 cm anotar 1.60
Se NAO LEMBRA, aferir a esiatura.
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(Atencdo: Anotagdes de prontuario):

3. PESO NO FINAL DA GESTACAO (Kg): NAO CONSTA

Anofar o peso da Ultima consulta ou o peso da internag&o atual, dados encentrados no carto/prontudrio. Se ndo
houver como recuperar esta informacdo, deixe o espago em branco e anote NAD CONSTA.

{Anotacéo de cartao/prontuario) (Deixar em branco, pois serdo calculados na digitagio dos dados)

4. GANHO DE PESO NA

- 5. IMC INICIO DA GESTAGAO: Tl | 6. IMC FINAL DA GESTAGAD: (1]
GESTACAO (Kg): [T

ANTECEDENTES OBSTETRICOS: (Faga um circulo sobre as varidveis anotadas ou preencha o espago
reservado)

1. NUMERO DE GESTAGOES: - NAO LEMBRA

MNimero de vezes que a mulher engravidou incluindo a atual. Devera ser anotada:

Primigesta: somente a gravidez atual - assinalar 1;

Se a mulher ja teve uma gestagdo ou aborto - assinalar 2;

Se a mulher ja teve 2 filhos ou 1 filho & 1 aborto ou dois abortos anteriores - anotar 3 e assim sucessivamente.

2. NUOMERO DE PARTOS VAGINAIS (sem contar o atual): - NAO LEMERA

MOmero de partos vaginais que a mulher teve, excluindo o parto atual, incluindo os partos com forceps.
0 - se a mulher for primigesta ou ndo teve parfo vaginal anterior ou nesta gestag3o;

1 - se a mulher teve um parto vaginal anterior, ndo contando o da gravidez atual;

2 - se a mulher teve 2 partos vaginais anteriores ndo contando o da gravidez atual;

3 - se a mulher teve 3 partos vaginais anteriores, ndo contando o atual, e assim sucessivaments;

Para gestacdes gemelares considerar paridade UM, independente da via de pario para cada gemelar.

3. NOMERC DE CESAREAS (sem contar a afual); - NAQ LEMBRA

Nimero de cesareas que a mulher teve, excluindo o parto atual.

0 - se a mulher for primigesta ou ndo teve cesarea anterior;

1 - s2 a mulher teve uma cesarea anterior, ndo contando a da gravidez atual;

2-se amulherteve 2 cesareas anteriores, ndo contando a da gravidez atual e assim sucessivamente;
NAD LEMBRA - se a mulher ndo lembrar o nimerc de cesareas anteriores.

4. NUMERC DE ABORTOS: - NAD LEMBRA

MNumero de abortos que a mulher ja teve.

0 - s& a mulher for primigesta ou ndo teve aborto anterior;

1 - 52 a mulher teve um aborto anterior;

2 - se a mulher teve 2 abortos anteriores;

NAD LEMBRA - se a mulher ndo lembrar ter abortado anteriorments, ou ndo lembrar quantas vezes ahortou.

5. TEVE QUE FAZER QQUANTAS CURETAGENS UTERINAS? - NAQ LEMBRA

Mumero de curetagens a que a mulher ja foi submetida, independente se foi pds-aborto ou pas-parto (ndo contar
o procedimento nesta gestacdo, se foi feito).

0 - s2 a mulher for primigesta ou se engravidou anteriormente, mas ndo precisou de curetagem:

1 - s2 a mulher necessitou de curetagem uma vez, por qualquer motivo;

2 - se a mulher necessitou de curetagens duas vezes, por qualquer maotivo;

3 ou mais - se a mulher necessitou de curetagens trés vezes, por qualguer motivo;

NAD LEMBRA - se a mulher ndo lembrar ter sido submetida & curetagem anteriormente.
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6. 0 ULTIMO PARTO QU ABORTO FOI HA QUANTO TEMPO (meses)? PRIMIGESTA; ATE 12 13— 24:
25 — 36; = 36, NAD SABE

Assinalar ha quanto tempo ocorreu o Ultimo parto ou aborto. Este dado deve ser anotado em meses.
PRIMIGESTA - se a mulher ndo teve gestagdo anterior & atual;

ATE 12 — se o Ultimo parto/aborto ocorreu até 12 meses em relacdo 3 data da entrevista;

13 — 24 - se o Ufimo parto ocomew entre um ano e 1 més até 2 anos em relacdo a data da entrevista;
25— 36 - se o Ulimo parto ocomeu entra 2 anos e 1 més até 3 anos em relacdo a data da entrevista;
ACIMA DE 36 meses. - se 0 Ultimo parto ccomeu ha 3 anos ou mais em relacdo a data da entrevista.

7. FOI SUBMETIDA A CIRCLAGEM DO COLO DO UTERO? SIM: NAD: NAO SABE

Assinalar 5IM se a mulher informa ter sido submetida a circlagem, antes ou durante qualquer gravidez.
Explicar que circlagem & uma cirurgia ("ponio”) feita no Ulero para "segurar a crianca”

8. N° PARTOS OCORRIDOS COM MENGS DE 9 MESES (sem contar o atual): 0; 1; 2; 3 OU MAIS; NAO SABE

Assinalar quantos parios anferiores ao desta gestacdo foram prematuros.

Considerar todos 0s partos pré-termo, incluindo os abitos fetais, excluindo os abortos (abaixo de 22 semanas ou
5 meses de gravidez).

0 — primigesta, ou a mulher nunca teve parto prematuro antes desta gestagio;

1 - sim, a mulher teve uma gestacdo com parto pré-termo antes desta gravidez;

2 - sim, a mulher teve duas gestacies com partos pré-termo antes desta gravidez;

3 QU MAIS - sim, a mulher teve trés ou mais gestacfies com partos pré-termo antes desta grawdez

NAQ SABE -a mulher nido sabe referr se teve partos pré-termo antes desta gravidez, ou ndo sabe quantos feve.

9. N° PARTOS GEMELARES OCORRIDOS COM MENOS DE 9 MESES (em gestacdes anteriores): 0; 1; Z;
30U MAIS; NAD SABE

Assinalar quantos partos gemelares, anteriores a esta gestacdo, foram prematuros. Considerar todos os partos
pré-termao, incluindo os Obitos fetais, excluindo os abortos (ahaixo de 22 semanas ou 5 meses de gravidez).

0 — primigesta, nunca teve gemelar ou a mulher nunca teve partc prematuro em gestacdo gemelar antes desta
gestacio;

1 - sim, a mulher teve uma gestacdo gemelar com parto pré-terme antes desta gravidez;

2 - sim, a mulher teve duas gesta;ﬁes gemelares com partos pré-termo antes desta gravidez;

30U MAIS - sim, a mulher teve irés ou mais gestagoes gemelares com parios pré-termo antes desta gravidez;
NAO SABE - a mulher nao sahe referir se teve parto pré-termo de gemelar antes desta gravidez.

10. PRECISOU FICAR INTERNADA POR CONTRACOES ANTES DOS 9 MESES EM GESTACOES
ANTERIORES? SIM; NAQ; NAD SABE

Assinalar 5IM se a mulher ja precisou ser internada em gestagGes anteriores a esta por contragdes uterinas ou
trabalho de parto prematuro (“trabalho de parto antes do tempe”, "contrag3o antes do tempo”, "a crianga gueria
nascer antes do tempo”).

11. EM OUTRA GRAVIDEZ SUA BOLSA ROMPEU ANTES DOS 9 MESES? SIM; NAD; NAQ SABE

Assinalar SIM s= a mulher teve bolsa rota pré-termo em gestacfes anteriores a esta. Perguntar se a bolsa
"estourou antes do tempo” ou "anies dos 9 meses".

12. ALGUM PARTO TEVE QUE SER FEITO ANTES DOS 9 MESES, POR ALGUM PROBLEMA NA SUA
SAUDE OU DO BEBE? SIM; NAD; NAD SABE

SIM - a mulher teve parto pré-termo por causas matemas ou fetais em gestacicides) anterior{es) a esta, ou seja,
a gestacdo teve que ser interrompida antes dos 9 meses por algum mativa matemo ou fetal;

NAD - primigesta ou a mulher ndio teve parto pré-termo por causas matemas ou fetais em gestagdo(Bes)
anteriories) a esta;

NAO SABE - a mulher ndo sabe referir se em gestacdo(0es) anterior(es) foi realizado parto antes dos 9 meses
por doenca materma ou fetal.
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13. ALGUM FILHO PESOU MENOS DE DOIS QUILOS E MEIO QUANDO NASCEU? SIM; NAQ; NAQ SABE

Assinalar se a mulher teve pelo menos um filho que pesou menos de dois quilos e meio, excluindo a gestacio
atual e abortos. Anotar NAOQ SABE guando ndo se lembrar desta informacao.

DOENCAS MATERNAS PREVIAS A GRAVIDEZ ATUAL: (Faca um circulo sobre a(s) variavel(s) anotada

1. ANTES DA GRAVIDEZ VOCE TINHA QUAL OU QUAIS DESTAS DOENCAS? (pode assinalar
mais de uma)

PRESSAO ALTA DIABETES DOENCA DA TIREOIDE DOENGA DO
CORACAOD
DOENGA DOS DOENCA DOS RINS DOENCA APARELHO DOENCA DO
PULMOES DIGESTIVO SANGUE
DOENGA DOENCA PSIQUIATRICA NENHUMA HIV
NEUROLOGICA
OUTRAS

2. SE OUTRA (S5}, QUAL (IS) DOENCA?

Preencher este campo se a mulher apresentou outra(s) doenga(s) gue ndo as referidas acima. Descrevé-
la(s) por extenso, separando-as por virgulas. Do contrario deixe este campo em branco.

GESTACAQ ATUAL: (Faga um circulo sobre a(s) variavel(s) anotada)

1. ONDE FEZ O PRE-NATAL DESTA GESTA:;E;O? (pode assinalar mais de uma)
UBS; HOSPITAL, SERVICO PRIVADO; QUTRO, MNAOD FEZ {Neste caso, passe para a questio 8)

UBS: unidade basica ou centro ou posto de salde;
HOSPITAL: ambulatdrio de hospital plblico;
SERVICO PRIVADO: consultdrio privado ou ambulatario/hospital de Convénios médicos.

2. FOI ATENDIDA POR QUEM NO PRE-NATAL? (pode assinalar mais de uma) MEDICO; ENFERMEIRQ;
OUTRO

A mulher no pré-natal foi atendida por:

MEDICO - se o pré-natal foi realizado por médico;
ENFERMEIRD - se o pré-natal foi realizado por um enfermeiro;
DUTRO - 52 o pré-natal foi realizado por outra pessoa.

3. EM QUE MES INICIOU O PRE-NATAL? : NAQ LEMERA
Anotar o més informado pela paciente: de 12 9.

{Atencédo: Anotagoes de prontuario):

4. MES DE INICIO: (anotacio de cartio/prontuario) : NAD CONSTA

Anotar o més verificado no cartdo pré-natal: de 1 a 9.
Checar idade gestacional da primeira consulta pré-natal, até 4 semanas: 1 més; até 8 semanas: 2°. més;
até 12 semanas: 3° més e assim sucessivamente de 4 em 4 semanas.

5. QUAL FOI O N° DE CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O SEU PF{E-MQTAL? : NAC LEMBRA
Perguntar quantas vezes a mulher foi atendida em consulta no pré-natal. NAD SABE — ndo sabe referr em
quantas consultas de pré-natal foi atendida.
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{Atengdo: Anotagdes de prontuario):

6. N° CONSULTAS REALIZADAS DURANTE O PRE-NATAL: (anotaciio de cartio/prontuario)
NAC CONSTA

Numero de consultas anotadas no cart3o pré-nafal. Se ndo tiver essa informacdo deixe o espaco em branco e
anote MAD CONSTA.

7. FOI REALIZADA ULTRA-SONOGRAFIA DURANTE O SEU PRE-NATAL? SIM: NAD; NAC LEMBRA
Perguntar para a mulher se foi realizado exame de ultra-som durante o pré-natal, independente da época.

B."V'DCI.E FEZ ESFORCO FISICO INTENSO NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES:; MUITAS VEZES; NAD FEZ;
NAO LEMBRA

Perguntar para mulher se ela realizou esforos fisicos intensos durante a gestag3o, como carregar peso, agachar
e levantar muitas vezes ao dia, percomer grandes distancias, subir lances de escada varias vezes ao dia ou
qualquer outro esforgo considerado exaustivo pela mulher, seja durante o trabalho remunerado ou néo.

POUCAS VEZES — se a mulher realizou poucas vezes esforgo fisico intenso durante a gestaco;
MUITAS VEZES - se a mulher realizou constantemente esforgos fisicos intensos durante a gestacio;
NAC FEZ- a mulher ndo realizou esforgos fisicos intensos durante a gestaco;

NAQ LEMBRA — mulher ndo lembra se realizou esforcos fisicos intensos na gestaco.

9. ACHA QUE TEVE PERIODOS DE DEPRESSAO NESTA GESTACAO? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES;
NAO TEVE: NAOQ LEMBRA

Depressao: percepcdo da mulher sobre periodos de tristeza, desanimo ou sentimentos negativos que afetaram
de maneira significativa sua gualidade de vida durante a gestacio.

NAO LEMBRA — mulher ndo lembra se teve depressio na gestacio.

10. TEVE PERIODOS DE MUITA ANSIEDADE NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES; NAD TEVE;
NAC LEMBRA

Ansiedade: percepgdo da mulher sobre periodos de preocupacio excessiva, inseguranca ou medo gue afetaram
de maneira significativa sua gualidade de vida durante a gestacio.

NAD LEMBRA — mulher ndo se lembra se teve ansiedade na gestacdo.

1. SE VOCE FUMOU NA GRAVIDEZ, QUANTOS CIGARROS, EM MEDIA, FUMOU POR DIA? ;
NAC FUMOU

Anotar um ndmero médio aproximado de cigarros fumados por dia.

Se ela parou de fumar em algum momento da gestacdo, ou se comecou em algum momento da gestagdo, anote
a média nesse periodo. Se ndo fumou deixar o espaco em branco & fazer um circulo sohre NAQ FUMOU

12. SE VOCE FUMOU NA GESTACAO, ATE QUE MES FUMOU? : NAQ FUMOU NA GESTACAD;
NUNCA FUMOU.
A anotac3o de NAD FUMOU NA GESTA(;.ﬁO significa que a mulher fumava antes & parou na gestac3o.

Se ndo fumava no inicio da gestagdo e passou a fumar em algum momento posterior, anotar até que més fumou
mesmo assim, independente do mes em gue comegou a fumar.

13. ALGUEM QUE MORA COM VOCE FUMA? SIM; NAD; NAD SABE

14, VOCE TOMOU BEBIDA ALCOOLICA NA GRAVIDEZ? POUCAS VEZES; MUITAS VEZES; NAO TOMOU:;
NAO LEMBRA Anotar se a mulher in geriu qualquer tipo de bebida que contenha teor alcodlico.

POUCAS VEZES: ingestio esporadica, menor que Uma vez por semana, em pequenas quantidades;
MUITAS VEZES: ingestdo regular, pelo menos uma vez por semana, mesmo que em peguenas quantidades, ou
situagies de ingestdo esporadica de grandes quantidades.
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15. EM RELAI;.E‘O AO USO DE DROGAS: NUNCA USOU; USAVA ANTES DA GRAVIDEZ E PARCU; USOU
DURANTE A GRAVIDEZ

Considerar uso de drogas a ingestdo, inalacdo ou injecio de qualguer tipo de substincia entorpecente, incluindo
maconha, cocaina, crack, solventes (“cofa’), heroina, anfetaminas (ecsiasy} em gualguer pericdo da gestacdo.

16. USOU QUAIS DROGAS NA GRAVIDEZ? (pode anotar mais de uma) NAD USOU: MACONHA:
COCAINA; CRACK: ECSTASY: ANFETAMINA; OUTRA
Anotar OUTRA se ndo estiver nas opcdes acima, por exemple, “cola de sapateiro”.

17. TEVE QUE TRATAR CORRIMENTO VAGINAL NESTA GRAVIDEZ? SIM; NAC; NAO LEMERA

SIM se a mulher teve qualquer fipo de comimento vaginal durante essa gestac3o e precisou ser tratada.

(Atencgdo: Anotagdes de prontuario):

18. VULVOVAGINITE NA GESTACAO {anotacao de -::mrtaufprnmumu. pode anotar mais de uma)
VAGINOSE: CANDIDIASE: TRICOMONIASE; OUTRA: NAQ: NAQ CONSTA

Anotar NAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO QUE FOI
TRATADA

19. TRATAMENTO DE VULVOVAGINITE: {anotagio de cartao/prontuario) NAO TEVE VULVOVAGINITE; SIM;
NAD; NAQ CONSTA

Considerar SIM quando houver anotagdo de tratamento no cartiio ou prontudrio.

Anotar MAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TEMHA REFERIDD QUE FOI
TRATADA.

20. TEVE QUE TRATAR INFECCAO URINARIA NESTA GESTACAO?
SIM, 1 VEZ : SIM, MAIS DE 1 VEZ: NAC; NAC LEMBRA
Anotar SIM se a mulher referr ter utilizado antibidtico especificamente para infecco urinaria.

21. INFECCAQ URINARIA NA GESTACAQ: {anotagio cartdo/prontuario} SIM; NAC; NAC CONSTA
Considerar SIM quando anotado que fol tratada, mesmo sem resuitado de exame de unna ou urocultura.

Anotar NAOQ CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO QUE FOI
TRATADA.

22. QUAL? (anotacao de cartdo/prontudrio, pode assinalar mais de uma) NAO TEVE; BACTERIURIA
ASSINTOMATICA: CISTITE; PIELONEFRITE; NAQ CONSTA

Bacterilria assintomatica: urocultura positiva ou sedimento urinario alterado e AUSENCIA de sintomas urinarios
ou falta de anotacdo desses sintomas;

Cistite: urocultura positiva COM sintomas urinarios (disuria, polacilna, dor em baixo ventre ou outro);
Pielonefrite: urocultura posifiva com febre ou toxemia;
Anotar NAD CONSTA se ndo estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO TRATAMENTO.

23. TRATAMENTO DE INFECGCAO URINARIA? (anotagdo cartdo/prontuario) SIM;, NAO, NAO TEVE
INFECCAQ; NAQ CONSTA

Assinalar SIM guando o tratamento esfiver anofado no cartdo/pronfuario, mesmo gue n3c esieja descrito o
antibiotico utilizado.
Anotar NAO CONSTA se nio estiver anotado, MESMO QUE A MULHER TENHA REFERIDO TRATAMENTO.

24. TEVE INFLAMA!;AO ou INFEC(;AO NOS DENTES OU GENGIVA NA GRAVIDEZ ATUAL? SIM; NAO:
NAD LEMBRA Anotar se a mulher referir ter apresentado "dor de dente”, problemas gengivais, ou ter feito
iratamento dentario durante a gestacio.
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25. TEVE OUTRA INFECCAD DURANTE ESTA GESTACAD ALEM DAS GUE FORAM PERGUNTADAS? SIM;
NAC, NAD LEMBRA

Anotar SIM se a paciente informar outra infeccdo diferente das gque foram perguntadas acima (corrimento,
infeccde de uring, infecc3o dentaria ou de gengiva).

26. SE SIM, QUAL FOI? {podera assinalar mais de uma) NAC TEVE; FEBRE SEM CAUSAAPARENTE;
DIARREIA FEBRIL; HIV; PMEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITEAAMIGDALITE; HEPATITE; HERPES
GENITAL; HPY; TOXOPLASMOSE, OUTRA

Pergunte sobre cada uma delas.

27. TEVE ANEMIA NESTA GRAVIDEZ? SIM; NAD; NAQ SABE

Pergunta destinada a saber a ocorréncia de qualquer tipo de anemia na gestacdo (ferropriva, megaloblastica,
hereditarias, etc ).

28. TOMOU REMEDIO PARA TRATAMENTC QU PREVENGAD DE ANEMIA NA GRAVIDEZ? SIM; NAC; NAD
SABE

SIM: qualquer medicacdo prescrita para tratamento ou preveng3o de qualguer anemia; se ndo souber, inguirr a
respeito de sulfato ferroso efou acido folico apos o primeiro trimestre e considerar SIM se referir o uso de algum
deles ou ambos.

20. TEVE SANGRAMENTO PELA VAGINA DURANTE A GESTACAO? SIM; NAD; NAQ SABE

30, EM QUAL EPOCA DA GESTACAQ? (pode assinalar mais de uma) NAD SANGROU; ENTRE O 1° E 3°
MES; DO 4° ao 6° MES; DO 7° a0 9° MES; NAO SABE.

31. PRECISOU FICAR INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, SEM CONTAR COM ESTA INTERNAGCAO ATUAL?
SIM; NAO; NAD SABE
Pode ser intemagdo em qualguer local, incluindo outros senvipos médicos e hospitais.

32. SE SIM, QUAL O MOTIVO? (pode assinalar mais de uma) MNAD FICOU: NAUSEAS E VOMITOS:
CONTRACAQ ANTES DO TEMPO; PERDA DE LIQUIDO:; SANGRAMENTO PELA VAGINA;

DOENCA MATERNA; CDMF‘LICA{;,S;D DO BEBE; DUTRA; NAD LEMBRA

{Atencdo: Anotacoes de prontuario):

33. SIFILIS NESTA GESTACAD: NAD: SEM SOROLOGIA; SIM-TRATADA ADEQUADAMENTE;
SIM-TRATADA INADEQUADAMENTE; SIM-TRATAMENTO NAD ESPECIFICADD

Checar resuitado de VDRL, se positivo em qualquer fitufo considerar SiM.

MNAD: sorologia negativa:

SEM SOROLOGIA: guando nfio ha resuitado de YVDRL no carto/prontuarios

TRATADA ADEQUADAMENTE: considerar fratada quando houver prescricdo de penicilinag informando a dose e
duracao do tratamento preconizada pelo Ministério da Sadgde {consultar Manual de Assisténcia Pré-Natal do MS) -
deve incluir o tfratamento do companheiro;

TRATADA INADEQUADAMENTE: utilizacao de dose incometa de peniciling, uso de outro antibictico ou falta de
tratamento do companheiro.

TRATAMENTC NAO ESPECIFICADO: quando ndo tiver descrito no cartio/prontudrio a dose de peniciling ou o
antibidtico utifizado pela gestante.

34. OUTRA INFECCAO NA GESTACAO: (podera assinalar mais de uma) NAO TEVE; FEBRE SEM CAUSA
APARENTE; HIV: HEPATITE; DIARREIA FEBRIL: HPY. PNEUMONIA; TUBERCULOSE; SINUSITE/
AMIGDALITE; HERPES GENITAL; TOXOPLASMOSE: OUTRA

Anotar quando assinalado no pronfuano ou no cart3o pre-natal. Se ndo consta, mesmo que a paciente refira,
considerar ndo teve.
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35. ANEMIA NESTA GESTACAO: SIM: NAO: NAC CONSTA
Definic&o: Considerar SIM Hemaoglobina < 11 mg/dL ou mg%, em qualguer exame durante a gestacdo.
Considerar NAO CONSTA se NENHUM resultado de hemograma esliver anocfado.

36. QUAL O MENOR VALOR DE HEMOGLOBINA ENCONTRADO: . NAO CONSTA

Descrever o MENOR valor de hemoglobina encontrado em qualguer hemograma durante a gestac3o, em mog/dL
ol mg%.

Considerar NAO CONSTA se NENHUM resuitado de hemograma estiver anofado, deixar o espaco em branco.

Assinalar com 3 digitos (apenas uma casa decimal). Exemplo 1: hemoaglobina no valor de 10mag%, anote10.
Exemplo 2: hemoglobina no valor de 9,5ma%, anofe 9.5.

37. TRATAMENTO PARA ANEMIA? SIM: NAD: NAD CONSTA.
SIM: qualguer fratamento prescrito ou anotado.

MAD: se houver referencia de anemia ndo tratada.

38. COLO UTERINO CURTO (< 25 mm) POR ULTRA-SOM TRANSVAGINAL: SIM; NAC; NAD FEZ US
TRANSVAGINAL; NAD CONSTA (Se nao houver colo curto, passar para a questac 41)

Checar exames ultra-sonograficos (US) e considerar apenas se a medida tiver sido realizada entre 14 e 24
semanas pela via fransvaginal € se esta informac3o puder ser confirmada no cartdo/prontuano.

SIM: presenca de medida de colo uterino apontando comprimento = 25mm pela US transvaginal;
NAD: presenca de medida de colo uterino apontando comprnimento = 25mm pelo US transvaginal;
NAD FEZ US TRANSVAGINAL: se ndo houver anotacio de realizaco de US transvaginal;

NAD COMNSTA se ndo localizar nenhum laudo de US transvaginal.

39. IDADE GESTACIONAL DO DIAGNOSTICO DE COLO CURTO (semanas):
Preencher apenas se a medida foi realizada pela via transvaginal.

40. QUAL A MENOR MEDIDA CERVICAL ENCONTRADA (mm):
Anotar a menor medida em milimetros, desde que realizada pela via transvaginal entre 14 & 24 semanas.

41. SUSPEITA CLINICA E/OU ULTRA-SONOGRAFICA DE INSUFICIENCIA ISTMO CERVICAL: SIM: NAD;
NAD CONSTA

Considerar suspeita clinica se houver um ou mais dos seguintes: dilatacdo cervical sem trabalho de parto, colo
encurtado ao exame vaginal sem atividade uterina, antecedente de aborto tardio apds 20 e antes de 24 semanas,
protrus&o de bolsa amnidtica.

Considerar suspeita ultra-sonografica se houver um ou mais dos seguintes: colo com medida longitudinal menor
gue 25 mm, presenca de sinal do funil, presenca de sinal do dedo de luva.

42, CIRCLAGEM: SIM-NESTA GESTACAQ: SIM-PRE-GESTACIONAL: NAD: NAQ CONSTA
(Se NAO/NAO CONSTA, passe para 44)

Realizac3o de circlagem cervical por gualguer técnica em qualguer idade gestacional, ou pré-gestacional, desde
gue relacionada com a gravidez atual.

43. IDADE GESTACIONAL EM QUE FOI FEITA A CIRCLAGEM (semanas):

Responder esta quesiao apenas se fez circlagem nesia gestacdo, do contrario deixar o espaco em branco.

44. MALFORMAGAOD UTERINA DIAGNOSTICADA POR ULTRA-50M OU OUTRO EXAME: NAO; UNICORNGD;
BICORNO; SEPTADOD; OUTRAS MALFORMACCOES; NAD CONSTA

Considerar a nomenclatura ufilizadal/laudada pelo US.
NAO: indicac 3o de normalidade anatdmica uterina em exame de uitra-som;

NAD CONSTA: ndo ha informacio sobre essa condig3o no cartdo ou prontuano.
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45. MIOMA UTERINO DIAGNOSTICADO POR ULTRA-SOM OU OUTRO EXAME DE IMAGEM: SIM; NAO:
NAD CONSTA (Se ndao houver, passar para a questao 49)

SIM: indicacdo de miomatose utering, anotada no cartdo ou no prontuario;
NAD: indicacdo de normalidade anatdmica uterina em exame de ultra-som;
NAD CONSTA: ndo ha informacdo sobre essa condicio no cartiio ou prontusrio,

46. QUAL 0 NUMERC DE MIOMAS: : NAC CONSTA
Anotar o nimero de miomas descritos no laudo de US.
47, QUAL O TAMANHO DO MAIOR MIOMA (mm): : NAD CONSTA

Considerar a maior medida do maior mioma, se houver mais que uma medida.

48, LO‘EALIZA{}JE_G DOS MIOMAS: (pode assinalar mais de uma) SUBMUCOSO, INTRAMURAL,
SUBSERCSO; NAD CONSTA

49, SANGRAMENTO VAGINAL DURANTE A QESTACEO: (pode assinalar mais de uma) NAO TEVE;
AMEACA DE ABORTAMENTO; PLACENTA PREVIA; DESCOLAMENTO DE PLACENTA; OUTRO; NAD CONSTA

Considerar AMEACA DE ABORTAMENTO qualguer sangramento antes de 20 semanas;
Considerar PLACENTA PREVIA se houver diagnastico por US apenas apds 14 semanas;

Considerar DESCOLAMENTC DE PLACENTA sangramento vaginal apos 24 semanas com diagnostico clinico ou
Us;

Considerar OUTRO as causas como polipo, cenvicite, etc.

50. ALTERACAO DO VOLUME DE LiQUIDO AMNIOTICO: NAQ; OLIGOAMNIO; POLIHIDRAMNIO: NAD
CONSTA

Considerar descricio do laudo de US, independente da metodologia utilizada (ILA, maior bolsio) ou conclusao
do laudo de US.

51. MORBIDADE MATERNA CRONICA OU INTERCORRENTE: (pode assinalar mais de uma) NENHUMA;
DIABETES; HIV; HIF'ERTENSAO GESTACIONAL; PRE-ECLAMPSIA/ECLAMPSIA/HELLF, HIPERTENSAC
CRONICA; OUTRAJNFEGCAD CRONICA; HIPO/HIPERTIREDIDISMO; NEFROPATIA; ANEMIA FALCIFORME;
OUTRA ANEMIA CRONICA; CARDIOP‘ATIF.. PNEUMOPATIA; EPILEPSIA; LUFUS ERITEMATOSO SISTEM]CO'
OUTRA COLAGENOSE; DOENCA DO TUBO DIGESTIVO; CIRURGIA BARIATRICA; DOENGA PSIQUIATRICA;
OUTRA DOENCA NEUROLDGICA DOENCA ORTOPEDICA; NEOPLASIA MAL[GNA TROMBOSE oOU
TROMBOFILIA; DUTRA; NAD CONSTA

Assinalar qualguer doenga materna ou condigio clinica aguda ou cronica ocormida durante a gestacdo.

52. MORBIDADE FETAL: (pode assinalar mais de uma) MALFORMAGED; RCIU; OUTRA; N.ﬁo; NAD
CONSTA

Considerar malformac3o gualguer anomalia anatdmica fetal detectada durante o pré-natal ou apds o nascimento.

Considerar RCIU restric3o do crescimento fetal com suspeita diagnostica durante o pré-natal, informada em laudo
de US, ou confimacio de PIG apos o nascimento.
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GESTACAQ MULTIPLA

(Se a gestacdo nao foi miltipla, passe para a proxima segdo (CONDICOES CAUSAIS DE PARTO PRE-
TEEMQ)

1. SUA GESTA{;J&O FOI DE QUANTOS BEBES? 233, 4 OU MAIS
Anotar o nimero de fetos.

2. VOCE TEVE QUE SE SUBMETER A ALGUM TRATAMENTO PARA ENGRAVIDAR? SIM; NAQ

Considerar SIM se houve uso de qualguer droga indutora de ovulagdo (clomifeno, gonadotrofina, outras), com ou
sem qualquer fratamento adjuvante {inseminacio arificial, fertilizacdo in vitro).

{Atencdo: Anotagdes de prontuério):

3. EM RELACAO AO NUMERO DE PLACENTAS, A GESTACAQ FOI: MONOCORIONICA; DICORIONICA;
OUTRA: NAQ CONSTA

Considerar laudo US de primeiro timestre de preferéncia. Se ndo for disponivel, considerar laudo de US de 2°
trimestre ou visualizacdo direta da(s) placenta(s) apds o parto, se descrita no prontuanio.

NAD CONSTA: ndo ha anotacio sobre o nimero de placentas no cartio ou prontusrio.

4. QGUANTO AC N° DE BOLSAS AMNIOTICAS, A GESTACAD FOI: MONOAMNIOTICA; DIAMNIOTICA:
OUTRA; NAD CONSTA

Considerar o laudo US de primeiro trimestre de preferéncia; se nfo for disponivel, considerar laudo de US de 2°
trimestre ou visualizacdo direta da(s) placenta(s) apds parto, se descrita no prontuario.

NAD CONSTA: ndo ha anotagdio sobre o niimero de bolsas no carifio ou prontudrio.

5. DIAGNOSTICO ULTRA-SONOGRAFICO DE TRANSFUSAO FETO-FETAL: SIM: NAD:; NAD CONSTA

Considerar SIM se houver, em gualguer laudo de US, em qualquer idade gestacional, descricdo de oligodmnio em
uma bolsa e polidrdmnio em outra bolsa, concomitantes, NO MESMO LAUDO, independente de outras alteractes
descritas.

Tambem considerar SIM se houver anofacdo da existéncia desta condic30 no prontudrio.

CONDICOES CAUSAIS DE PARTC PRE-TERMO:
ATENGCAO: Se o parto NAO foi PRE-TERMO, passe para proxima segio - DADOS DO PARTO

1. 0 SEU TRABALHO DE PARTO TEVE INICIO ESPONTANEQ? SIM; NAD; NAD SABE

SIM: se a mulher referir confracdes iniciadas espontaneamente antes da admiss3o em hospital e estava com
bolsa integra no momento em que as contracdes iniciaram;

NAD: o parto pré-termo ocorreu em fungdo de ruptura prematura pré-termo de membranas ovulares ou por
indicagdo médica.

2. ABOLSA SE ROMPEU ANTES DO TRABALHO DE PARTO COMEGCAR? SIM; NAO: NAO SABE
SIM: se a mulher referir perda de liguido via vaginal em grande quantidade antes de iniciado o trabalho de parto;
NAD: o parto pré-termo ocomeu em funcio de trabalho de parto prematuro espontines ou por indicacio médica.

3. 0 SEU PARTO TEVE QUE SER FEITD ANTES DA HORA POR ALGUM PROBLEMA COM VOCE ou Com
O BEBE? SIM-COMIGO; SIM-COM BEBE; SIM-COM O3 DOIS; NAD;, NAOQ SABE

SIM: assinalar se a mulher referir que o parto foi antecipado por qualguer motivo relacionado a condicdes
matemas ou fetais, antes de ter iniciado o frabalho de partc e com as membranas integras. Agui devem ser
incluidos os casos de indugdo de parto em gestagc3o pré-termo;

NAD: o parto pré-termo ocorreu em funcio de trabalho de parto prematuro espontaneo ou de ruptura prematura
pré-termo de membranas ovulares.
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{Atencio: Anotagoes de prontuario):

4. TRABALHO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEO: SIM: NAO: NAD CONSTA

SIM: parte pré-termo decomente de confracdes iniciadas espontaneamente e com bolsa integra no momento em
gue as contracdes iniciarant;

NAD: o parto pré-termao ocorreu em funcio de ruptura prematura pré-termo de membranas ovulares ou por
indicacdo medica.

5. RUPTURA PREMATURA PRE-TERMC DE MEMBRANAS: SIM; NAQ; NAD CONSTA

SIM: parto pré-termo decorrente de ruptura de membranas, apresentando perda de liquido via vaginal em grande
guantidade antes de iniciado o trabalho de parto elou presenca de testes confimatdrios de ruptura, segundo a
rotina do Hospital,

NAGC: o parto pré-termo ocomeu em funcio de trabalho de parto prematuro espontineo ol porindicacio médica.

6. PARTO PREMATURO TERAPEUTICO OU ELETIVO: SIM; NAD; NAD CONSTA

SIM: parto pré-termo realizado por gualquer motivo relacionado a condicdoes matemas ou fetais, antes de ter
iniciado o irabaiho de parto & com as membranas integras. Aqui devem ser incluidos os casos de inducdo de
parto em gestacdo pré-termo;

NAC: o pario pré-termo ocorreu em funcSo de frabalho de parto prematuro espontaneo ou de ruptura prematura
pré-termo de membranas ovulares.

DADOS DE PARTO
{Atencdo: Anotagoes de prontuario):

1. FORMA DE INICIO DO TRABALHO DE PARTO: ESFONT:EANEA,‘ PARTO INDUZIDO; CESAREAELETIVA
ESPONTANEA: inicio espontineo do trabalho de parto, independente da condic 3o das membranas ovulares:

PARTC INDUZIDO: ufilizacdo de farmacos ou outros procedimentos para o inicio das contracfes uterinas,
independente da idade gestacional;

CESAREA ELETIVA: realizac3o de cesdrea antes do inicio do trabalho de parto, com membranas integras.
independente de haver ou ndo indicacdo médica.

2. FOI ADMINISTRADO ANTIBIOTICO DURANTE O TRABALHO DE PARTO: SIM; NAC; MNAQ CONSTA
SIM: administrac3o de antibidtico por gualguer indicacdo ou via de administracao, durante o trabalho de parto;
NAD: presenca de prescricdo médica onde NAQ estd anotado uso de antibitico durante o trabalho de parto;
NAO CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou néo o uso.

3. MOTIVO DO USO DE ANTIBIOTICO: Nﬁ(_) USOU; FEBRE; CULTURA POSITIVA PARA EGB; OUTRO FATOR
DE RISCO PARA EGE; OUTRO MOTIVO; NAO CONSTA

NAC USOU: presenca de prescrigio médica onde NAD esta anotado uso de antibidtico durante o frabalho de
parto;
FEERE: presenga de temperatura intraparto = 38°C;

CULTURA POSITIVA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: presenca de resuliado positivo de cultura para
estreptococo do Grupo B, realizada durante a gravidez;

OUTRO FATOR DE RISCO PARA EGE: presenca de outro fator de risco para EGB, como bacteritria por EGB
nesta gestacdo, antecedente de RN acometido em outra gestacdo por doenga neonatal por EGB; bolsa rota
acima de 18 horas; trabalho de pario prematuro; outre fator de risco;

OUTRO: indicac 30 de antibiotico por outra causa, diferente das acima;
NAO CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou nfio o uso.
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4. FOI REALIZADA AMALGESIA NO TRABALHO DE PARTO COM METODOS FARMACOLOGICOS: (pode
assinalar mais de uma) NAO, PERIDURAL, COMBINADA; RAGQUIDIANA, MEPERIDINA. TRAMADOL,
BENZODIAZEPINICOS; ANTIESPASMODICOS; ANAL GESICOS VO, OUTROS; NAOC CONSTA

PERIDURAL: considerar a simples ou a continua;

COMBINADA: raquidiana associada a peridural;

OUTROS: qualquer outre método FARMACOLOGICO ulilizado;

NAD UTILIZOL: ndo utilizacdo de métodos farmacologicos ou uso de métodos ndo farmacologicos:
NAD CONSTA: ndo & possivel concluir se houve ou n3o o uso.

5. QUAL FOI A FORMA DE PARTC: VAGINAL NORMAL; FORCIPEVACUC: CESAREA: VAGINAL+ CESAREA
{Se CESAREA, passe para questdo 8)

YVAGINAL+ CESAREA: quando um gemelar nasceu por parto vaginal e oufro por cesarea, passar para a questio
6:

6. FOI REALIZADA EPISIOTOMIA? SIM: Nﬁﬂ,’ NADQ CONSTA.
NAD CONSTA: nio & possivel concluir se foi ou n3o feita episictomia.

7. SE UTILIZOU FORCIPE/NVACUO NO PARTO, QUAL FOI AINDICACAO? NAD UTILIZOU: ALVIO;
ROTACAO; PELVICO; OUTRA; NAD CONSTA {se PARTO VAGINAL, passe para a proxima secio)
NAO UTILIZOU: situac3o de pario vaginal normal ou cesarea;

ALIVIO: descricio do forcipe indicando alivio matemo-fetal ou abreviacdo do periodo expulsivo (apresentac3o
cefalica em occipito-plbica , #2/+3, ou occipito-sacra, +2/+3, submetida apenas a trac8o, sem rotac3o);

ROTACAQ: descricdo do forcipe indicado como de rotagio (apresentacdo cefilica com distocia de rotago);
PELVICO: utilizag3o de forcipe para cabeca deradeira em parto vaginai,

NAD CONSTA: no & possivel concluir se foi ou n3o feito.

8. QUAL FOI A INDICACAO DA CESAREA? (pode assinalar mais de uma) SOFRIMENTO FETAL
AGUDO/CRONICO: DCP: ITERATIVIDADE; PELVICO OU OUTRA APRESENTACAO ANOMALA: DISTOCIA
FUNCIONAL; DISTOCIA DE PARTES MOLES; DIABETES, FALHA DE INDUCAQ; HIPERTENSAQ ARTERIAL;
CARDIOPATIA. HIV; PLACENTA PREVIA: DPP; RUPTURA UTERINA. MALFORMACAD FETAL:
MACROSSOMIA FETAL; OPCAO MATERNA; OUTRA: NAD CONSTA

Verifique afs) indicac3o {Ges) no prontudrio e anote as opgdes acima.

DCP: desproporcdo céfalo-pélvica;

HIV: gestante soropositiva para o HIV,

DPP: descolamento prematuro de placentia normalmente inserida;

OF’CED MATERMNA: a paciente optou pela cesarea antes do inicio do trabalho de pario ("a pedida™;
QUTRA: qualguer outra indicac3o de cesarea anotada no prontudrio, ndo comespondendo 3s acima;
NAQ CONSTA: ndo & possivel concluir a indicacio da cesdrea.

9. TIPO DE IHC_ISEAD UTERINA REALIZADA? SEGMENTAR TRANSVERSA, SEGMENTO CORPORAL,
CORPORAL; MAQD CONSTA

Verificar na descricio da cirurgia.
NAD CONSTA: nio & possivel concluir o tipo de incisfo realizado.
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DADDOS DO RECEM-NASCIDD
{Atencao: Anotagoes de prontuario):

1. IDADE GESTACIONAL CALCULADA AQ NASCIMENTO {em semanas):

Anote a idade gestacional do recém-nascido, seguindo os critérios abaixo.

Considerar a data da Oftima menstruacio (DUM) desde que confirmada por US de primeiro trimestre.
Se a DUM nao for disponivel, considerar a idade gestacional estimada, seguindo a sequéncia abaixo:

a) pelo US de primeiro trimestre;

h) se o US de primeiro timestre ndo for disponivel, considerar a idade gestacional por US realizado até 20
SEManas;

) se esta também nao for disponivel, realizar avaliacio somatica do BN pelo método New Ballard (solicitar ao
pediatra responsavel que realize esta avaliacdo).

MNas gestactes multiplas, considerar a idade gestacional do primeiro recém-nascido.
MNao podera ser ignorada ou desconhecida, pois isto seria critério de exclusio do estudo.

2. METODO UTILIZADO PARA DETERMINAR A IDADE GESTACIONAL? DATA DA ULTIMA MENSTRUACEO;
ULTRA-SONOGRAFIA; NEW BALLARD Utilizar o método gue foi o mais importante para definicdo da idade
gestacional anotada acima. Decidir isto com a participacdo do obstetra e neonatologisia.

Mao podera ser ignorado ou desconhecido, pois isto sernia critério de exclusdo do estudo.

3. PESO AD NASCIMENTO (em gramas): g NAQ CONSTA (Se gravidez Gnica passe para T)
NAD CONSTA: ndo foi possivel enconirar o peso do recém-nascido.

4. PESO DO 2° GEMELAR (em gramas): ; NAQ CONSTA

Deixe em branco se gestacio Gnica. NAC CONSTA: nio foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.
5.PESO DO 3° GEMELAR. (em gramas}: ; NAD CONSTA

Deixe em branco se gestacio Gnica. NAC CONSTA: ndo foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.

6. PESO DO 4° GEMELAR (em gramas): : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestacde nica. NAD CONSTA: nio foi possivel encontrar o peso do recém-nascido.

7. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTO: : NAO CONSTA. {Se gravidez unica passe para 11)
NAD CONSTA: nfo foi possivel enconfrar o Apgar do recém-nascido.

8. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTO DO 2° GEMELAR: : NAO CONSTA
Deixe em branco se gestacio Gnica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.

9. INDICE DE APGAR DO 1° MINUTO DO 3° GEMELAR: ; NAD CONSTA

Deixe em branco se gestacio Gnica. NAO CONSTA: nio foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.

10. iINDICE DE APGAR DO 1° MINUTO DO 4° GEMELAR: : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestagdo (nica. NAO CONSTA: ndo foi possivel enconirar o Apgar do recém-nascido.

11. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO: : NAQO CONSTA  (Se gravidez Unica passe para 15)
NAD CONSTA: no foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.
12. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 2° GEMELAR: : NAD CONSTA

Deixe em branco se gestacio Ginica. NAO CONSTA: nio foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.

13. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 3° GEMELAR: : NAD CONSTA

Deixe em branco se gestacio inica. NAD CONSTA: ndo foi possivel encontrar o Apgar do recém-nascido.

14. INDICE DE APGAR DO QUINTO MINUTO DO 4° GEMELAR: : NAO CONSTA
Deixe em branco se gestacdo (inica. NAQ CONSTA: nio foi possivel enconirar o Apgar do recém-nascido.
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15. PERIMETRO CEFALICO (cm): :NAD CONSTA  (Se gravidez inica passe para a questio 19)

16. PERIMETRC CEFALICO DD 2° GEMELAR {cm}): : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestagdo Gnica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel encontrar o PC.

17. PERIMETRO CEFALICO DO 3° GEMELAR (cm): : NAD CONSTA
Deixe em branco se gestacio (nica. NAQ CONSTA: ndo fol possivel encontrar o PC.

18. PERIMETRO CEFALICO DO 4° GEMELAR {cm): : NAQ CONSTA
Deixe em branco se gestacio Unica. NAQ CONSTA: nfo foi possivel encontrar o PC.

19. COMPRIMENTO (cm): : NAD CONSTA (Se gravidez Unica passe para a questao 23)

20. COMPRIMENTO DO 2° GEMELAR (cm): ! NAD CONSTA
Deixe em branco se gestac3o inica. NAO CONSTA: nio foi possivel encontrar o comprimento.

21. COMPRIMENTO DO 3° GEMELAR (cm}: : NAO CONSTA

Deixe em branco se gestac3o (inica. NAQ CONSTA: nio foi possivel encontrar o comprimento.

22, COMPRIMENTO DO 4° GEMELAR (cm): : NAD CONSTA
Dieixe em branco se gestag3o iinica. NAQ CONSTA: ndo foi possivel encontrar o comprimento.

MORBIDADE E MORTALIDADE NEONATAIS

Mos casos de GESTACOES MULTIPLAS, anotar TODAS as comorbidades dos recém-nascidos,
somadas. (Exemplo: se o gemelar “A” ndo teve intercorréncia e o gemelar “B" teve hipoxia, assinale
opgdo “SIM™ na questao 31).

No caso de RN que nao tiver alta no 60° dia, encerrar o caso, considerando o estado atual do RN,
como o0 momento da alta.
{Atencio: Anotagoes de prontuario):

23. OBITO FETAL (se gemelar, pode haver mais de uma opgac): NAO; SIM — NA ADMISSAD; SIM — APOS A
ADMISSAQ

{Se SIM, passe para a proxima secio se for CASO, ou encerre o questionario se for CONTROLE)
NAO: feto vivo ao nascimento;

SIM — NA ADMISSAO: constataciio de dbito fetal na internacio hospitalar;
SIM — APOS A ADMISSAO: na internacao o feto estava vivo e evoluiu para obito antes ou intraparto.

Nos casos de gemelar, se um estiver vivo & o outro estiver em o6bito, assinalar as duas opgoes e
responder todas as questdes referentes as intercorréncias do RN vivo).

24. pH DE CORDAC UMBILICAL AQ NASCIMENTO: H NAQ CONSTA
Anotar o valor com uma casa decimal, separada por ponto (ex: 7.2).

NAO CONSTA: ndo foi possivel encontrar informacgdo do valor do pH no prontuario.
25. NECESSIDADE DE INTUBACAOQ OROTRAQUEAL AC NASCIMENTO: SIM; NAC; NAC CONSTA
SIM: se houve uso de tubo orotragueal ou nasotraqueal descrito na recepcao neonatal;

NAO CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo uso de tubo orotragueal ou nasotraqueal na
recepgdo neonatal.
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26. UTILIZACAO DE SURFACTANTE: SIM; NAO; NAO HA SURFACTANTE NO HOSPITAL;  NAO CONSTA
SIM: uso de surfactante durante a internagéo;
NAO: ha surfactante no Hospital, mas nio foi utilizado;

NAO HA SURFACTANTE NO HOSPITAL: situacao eventual ou nédo, de tal maneira gue houve necessidade
do surfactante, mas ele ndao pode ser utilizado devido a isso;

NAO CONSTA: néo foi possivel concluir se houve ou ndo uso de surfactante ao nascimento.

27. MALFORMACAO DIAGNOSTICADA AD NASCIMENTO: SIM; NAD; NAC CONSTA
i{Se NAO/NAO CONSTA, passar para a questio 29)

SIM: considerar malformacao qualquer anomalia anatémica detectada apds o parto;

NAOQ CONSTA: ndo foi possivel concluir se havia ou ndio malformacio diagnosticada ao nascimento.

28. QUAL MALFORMAGAD:

Descrever gqual a malformacao diagnosticada. Se mais de um RN tiver malformacoes, descrever todas as
encontradas em todos os RN. Por exemplo, se um RN apresentar cardiopatia e outro apresentar
onfalocele, descrever cardiopatia E onfalocele.

29. TEMPO DE INTERNACAOQ EM UTI NEONATAL (dias): : NAD
CONSTA

Anotar o numero de dias completos que o recém-nascide ficou internado em UTI Neonatal. Somar o
nimero total de dias, pois ¢ RN pode sair e voltar para a UTIL

NAOQ CONSTA: nio foi possivel concluir se houve ou ndo internagio em UTI neonatal.

J0. QUANTOS DIAS FICOU INTERNADO NO TOTAL (dias completos): F NAD CONSTA

Anotar o nimero total de dias que o neonato permaneceu internado, incluindo os dias de UTI Neonatal,
Unidade de Semi-intensivo, Alojamento Conjunto/Enfermaria, efc.

31. NECESSIDADE DE SUPORTE VENTILATORIO: SIM; NAO; NAO CONSTA

SIM: considerar suporte ventilatorio qualquer método de auxilio a respiragéo, incluindo ventilagao com
pressdo positiva (VPP), CPAP (qualquer método) e ventilagdo mecdnica;

NAO CONSTA: néo foi possivel concluir se houve ou néo suporte ventilatério.

32. MORBIDADE NEONATAL: SIM; NAO; NAD CONSTA  (se NAO/NAO CONSTA, passe para a questio 53)
SIM: presenca de qualguer morbidade anotada o prontuario do recém-nascido durante a internacéo;
MNAO: auséncia de morbidade detectada no recém-nascido durante a internacio;

NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar se houve ou ndo morbidade no recém-nascido durante a
internacgio.

33. DIAGNOSTICO DE SEPSE NEONATAL: SIM-CLINICO; SIM-HEMOCULTURA; NAQ; MAO CONSTA
{Se NAO/NAD CONSTA, passe para questdo 35)

SIM-CLiNICO: anotagao no prontuario do RN de quadro séptico diagnosticado clinicamente, sendo este
um dos diagndsticos neonatais anotados na alta/dbito do RN;

SIM-HEMOCULTURA: anotacdo no prontuario do RN de quadro séptico diagnosticado através de
hemocultura, sendo este um dos diagndsticos neonatais anotados na alta/obito do RN;

NAO: o RN ndo apresentou sinais ou exames que constatassem sepse em toda a internacao;

NAO CONSTA: ndo ha informacgdes no prontuario do RN referentes a sepse.
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34. IDADE DO NEONATO POR OCASIAQ DO DIAGNOSTICO DA SEPSE (dias): ; NAO CONSTA

Anotar o nimero de dias de vida completos do RN no momento em que o diagndstico de sepse foi
estabelecido.

NAOQ CONSTA: ha descricdo de que a Sepse oCormeu com o neonato, porém n3o ha informacdes sobre aidade
do mesmo guando esta ocomew.

35. DESCONFORTO RESPIRATORIO: SIM; NAD; MAD CONSTA

SIM: presenca de guadros de dificuldade respiratoria,  englobando taquipnéia  transitoria, membrana
hialina,necessidade de suporte ventilatorio;

NAO: ndo houve descenforto respiratério;
NAQ CONSTA: nio & possivel saber se ocomeu ou ndo desconforio respiratorio.

36. ESCAPE DE AR: SIM; NAD; NAC CONSTA
SIM: Anotar se houve a ocorréncia de pneumotray, pneumomediastino, enfisema intersticial.

NAO: ndo ocorreram essas situacoes

NAOQ CONSTA: nio & possivel saber se ocomeu ou ndo alguma dessas condicdes.

37. GRAU DE HEMORRAGIA CEREBRAL: i NAQ CONSTA
Anotar o grau mais grave indicado no prontuario (grau 0 = ndo teve).
NAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo hemorragia cerebral.

38. HEMORRAGIA PULMONAR: SIM; NAC; NAD CONSTA
NAOQ CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo hemorragia pulmaonar.
39. DISFUNCAD HEMATOLOGICA: SIM; NAD; NAO CONSTA

SIM: necessidade de foloterapia, de exsanguineo fransfusdo ou do uso de Filgratim para tratamento de
neutropenia;

NAO: n30 ocomeram as situacbes acima;
NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar no pronfudrio se houve ou ndo disfuncae hematologica.

40, DISFUNCAO ENDOCRINA: SIM; NAO; NAO CONSTA
SIM: necessidade de tratamento de hipogiicemia

NAO- ndo houve necessidade de tratamento de hipoglicemia;

NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo disfuncio enddcrina.

41. DISFUNCAO RENAL: SIM; NAOD; NAO CONSTA
SIM: presenca de hematiria efou oliglria, anuria;

NAO: ndo ocomreram as situaches acima;

NAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo disfuncio renal.

42. DISFUNCAD IMUNOLOGICA: SIM; NAD; NAC CONSTA
SIM: PCR (proteina C reativa) maior ou igual a 10 ou com valores crescentes;

NAQ: PCR realizada e valor menor qus 10;

NAO CONSTA: ndo foi realizado PCR ou n3o foi possivel avaliar no prontudrio se foi realizado PCR do neonato.
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43, MORBIDADE MUSCULO-ESQUELETICA: SIM; NAD; NAO CONSTA
SIM: qualguer fratura no neonato.

NAQ: ndo ocomeram fraturas no neonato;

NAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo fratura no necnato.

44, DISFUNCAOD GASTROINTESTINAL/FALENCIA HEPATICA: SIM; NAC; NAD CONSTA
SIM: ocoméncia de ictericia ou jejum por mais de 24 horas;
NAO: ndo ocomeram sinais de disfungéo gasirintestinal ou faléncia hepatica;

NAO CONSTA: no foi possivel avaliar no pronfudrio se houve ou ndo disfuncae gastintestinal ou faléncia
hepatica.

45, HIPOVOLEMIA: SIM; NAD; NAO CONSTA
SIM: necessidade do uso de hemotransfusdo ou de expansores de volume pelo necnato;
NAO: ndo houve necessidade de hemotransfus3o ou de expanscres de volume pelo neonaio;

MAOQ CONSTA: nio foi possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo necessidade de hemotransfus3o ou
expansores de volume pelo neonato.

46, ENTEROCOLITE NECROSANTE: SIM; NAD; NAD CONSTA
SIM: presenta somente se confirmada — ndo anotar qualquer distensdo abdominal.

NAD: ndo ocorrel,

NAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar no prontudrio se houve ou ndo enterocolite necrosante.

47. CONVULSAQ! USO DE ANTI-CONVULSIVANTES: SIM; NAD; MAQ CONSTA

SIM: presenca de convuls3o anotando em gue dia foi percebido pela primeira vez (se ocomer logo apos o
nascimento, anotar 1), ou necessidade do uso de droga anti-convulsivants;

NAO- auséncia de convuisio; NAD CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontusrio se houve ou nfo convulsdo.

48, USO DE AMINAS VASOATIVAS: SIM; NAO; NAO CONSTA
SIM: uso de aminas vasoativas em caso de insuficiénciaffaléncia cardiaca ou hipotensao grave;

MAQ: ndo foram utilizadas;

NAO CONSTA: ndo foi possivel avaliar no prontudrio o uso dessas substincias.

49, PNEUMONIA: SIM; NAO; MNAO CONSTA
SIM: suspeita clinica e radioldgica de pneumonia, com tratamento instituido.

MAOQ: auséncia de pneumonia.

NAO CONSTA: ndo foi possive! concluir se houve ou ndo pneumonia.

50. OXIGENIOTERAPIA COM 28 DIAS: SIM; NAOD; NAQ CONSTA
SIM: necessidade de uso de oxigenioterapia no 28° dia de vida;

NAQ: sem uso de axigenioterapia no 28° dia de vida;

NAO CONSTA: ndo fol possivel avaliar se estava ou ndo em uso de oxigenioterapia no 28° dia de vida.

51. OXIGENIOTERAPIA COM 56 DIAS: SIM; NAO; NAO CONSTA
NAOQ CONSTA: ndo foi possivel avaliar se estava ou ndo em uso de oxigenioterapia no 56° dia de vida
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52. GRAU DE RETINOPATIA DA PREMATURIDADE: MNAO CONSTA

Anotar o grau mais grave (grau 0 = ndo teve);
NAO CONSTA: ndo pesquisado ou ndo & possivel saber pelo prontuario se foi pesquisado.

53. CONDICﬂD DO NEONATO NO MOMENTO DA ALTATRANSFERENCIA: VIVO; OBITO NEOMNATAL; NAOD
TEVE ALTA (Se VIVO, passe para a proxima secao)

Anotar a condigdo da crianca no momento da alta ou transferéncia para outro Hospital. Esta avaliagdo esta
limitada a 60 dias de vida da crianga.

VIVO: crianca com alta hospitalar, independente de sequelas ou condicdes morbidas ainda ndo resolvidas:
OBITO NEONATAL: ocorméncia do obito com até 60 dias de vida;

NAQ TEVE ALTA: recém-nascido internado acima de 60 dias.

54, IDADE DO NEONATO POR OCASIAQ DO OBITO (dias): MAO CONSTA

Anotar apenas nos casos de obito do recém-nascido (se ocorrer no primeiro dia, anote 1; se ndo ocorreu o obito
anote 0).

#5¢ 0 caso for de trabalho de parto premature espontaneo, passe para questdo 1 da FOLHA A

#Se o caso for ruptura prematura de membranas em gestagio pré-termo, passe para questdo 1 da
FOLHAB.

#5e 0 caso for parto prematuro terapéutico ou eletivo, passe para questdo 1 da FOLHAC.

#SE ESTA FOI UMA GESTACAO DE TERMO (CONTROLE) ENCERRE AQUI O QUESTIONARIO.
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7. PREENCHIMENTO DA PARTE ESPECIFICA (Casos)

PARTE ESF'ECI'FICA{Somente Para os Casos)
FOLHA A: TRABAL HO DE PARTO PRE-TERMO ESPONTANEC (TPP}

EFISODIO DE TPP NESTA GRAVIDEZ, ANTES DO EPISODIO ATUAL

1. FICOU INTERNADA ALGUMA VEZ NESTA GRAVIDEZ POR TRABALHO DE PARTO ANTES DO TEMPO,
SEM SER A IHTERNA{;E\O ATUAL? SIM; NAD; NAD LEMBRA
{Se NAO/NAO LEMBRA, passe para as anotagies de prontuario - questio 9 )

Atencdo: a pergunta refere-se a algum episodio de trabalho de parto premafturo espontineo NESTA GRAVIDEZ &
ndo em outra (2 mulher deve ter ficado intemada nesta gravidez, antes do episddio atual, em qualguer servigo
médico ou hospital).

2. DEPOIS DA ALTAHOSPITALAR, ONDE FEZ O PRE-NATAL? {pode assinalar mais de uma opgao)
POSTO SAUDE; HOSPITAL; PRIVADO; QUTRO; NAD FEZ

POSTO DE SAUDE: unidade basica ou centro ou posto de salde:
HOSPITAL: ambulatorio de hospital;

PRIVADO: consultorio privado ou ambulatorio de Convénios médicos;
QUTRO: algum outro local que ndo os acima;

MNAD FEZ: ndo fez pré-natal depois da internacio anterior.

3. DEPOIS DA ALTA HOSPITALAR, RECEBEU ORIENTACAO PARA FAZER USO DE PROGESTERONA? SIM;
NAQ: NAD LEMBRA

USO DE PROGESTERONA: utilizac3o por via oral ou por via vaginal de capsulas de progesterona natural de uso
didrio ou utilizac&o por via IM semanal.

4. DEPOIS DA ALTA VOCE FICOU DE REPOUSO? SIM; NAD; NAQ LEMBRA

REPOUSCO: reducdo parcial ou total de suas atividades fisicas didrias, incluindo o ftrabalho remunerado e
doméstico.

5. DEPOIS DA ALTA VOCE TEVE RELAGOES SEXUAIS? DO MESMO JEITO; AUMENTOU; DIMINUIU: NAQ
TEVE; NAQ LEMBRA

Pergunta referente ao nimero de relacdes sexuais referidas pela mulher depois do episddio anterior de TPF.

6. FOl AFASTADA DO TRABALHO DEPOIS DA ALTA? SIM PARCIALMENTE: SIM TOTALMENTE; NAQ FOI;
NAC TRABALHA.

Pergunta referente a afastamento do trabalho remunerado. Se afastada do trabalho e depois retomou, anotar
PARCIALMENTE.

7. USOU DE MEDICAMENTOS EM CASA PARA NAO TER CONTRAGAOQ? SIM; NAD; NAD LEMERA

SIM: se @ mulher referir uso de qualgquer medicamento gue lhe tenha sido orientado e prescrito e cujo objetivo foi
nao ter contraces.

8. TOMOU INJECAD PARA “AMADURECER” O PULMAO DO BEBE DEPOIS DA ALTA? SIM; NAOD; NAO
SABE

Pergunta referente a utilizacdo de"cortimsteréide para amadurecimento pulmonar fetal, depois da alta na
interna¢ao anterior, Considerar NAQ se foi realizado por outro motive gue ndo o TPP, como por exemplo
“profildtico” por causa de perdas fetais anteriores.
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{Atencdo: Anotagdes de prontudrio):
9. HA INFORMACAOQ NO PRONTUARIO SOBRE O EPISODIO DE TPP ANTERIOR: SIM: NAQ
(SE NﬂD passe para a questiols)

10. FOI UTILIZADC TOCOLITICD TERAPEUTICO NAGQUELE EPISODIO: (pode assinalar mais de umay) NAD:
BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO;
ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAD CONSTA

Anotar independente do nimero de doses ufilizadas.

NAOQ CONSTA: n3o foi possivel concluir se houve ou ndo utilizacio de tocolitico naguele episodio.

11. FOI UTILIZADO CORTICOSTEROIDE PARA MATURA(;JEO PULMONAR FETAL NAQUELE EPISODIO:
SIM: NAD: NAD CONSTA

NAC CONSTA: nio foi possivel conciuir se houve ou nio utilizac3o de corlicosterdide naguele episodio.

12. FOI UTILIZADO ANTIBIOTICOTERAPIA PROFILATICA NAQUELE EPISODIO: SIM: N.E\D', NAD CONSTA
H.ﬁq CONSTA: nao foi possivel concluir se houve ou ndo utilizac3o de antibioticoterapia profilatica naguele
episodio.

13. USO DE PROGESTERONA APOS O EPISODIO: SIM; NAO; NAO CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo utiizagdo de progesterona apds aguele episodio.

14. USO DE TOCOLITICOS PARA USO EM CASA APOS O EPISODIO: (pode assinalar mais de uma) NAD
USOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE
CALCIO; OUTRO; NAD CONSTA

A guestdo e referente 3 prescricdo de medicamenios via oral para uso domiciiiar apos a afta, por exemplo,
isoxesupring (INIBINA®), terbutaling, indometacina, nifedipina.

NAD CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo ufilizagdo de tocolitico domiciliar,

15. USD DE CORTICOSTEROIDE PARA USO FORA DO HOSPITAL APOS O EPISODIO: SIM; NAO: NAD
CONSTA

A guestao & referente 3 prescricao de doses adicionais de corticostercide (betametasona ou dexametasona) apos
aalta.

NAC CONSTA: ndo foi possivel concluir se houve ou ndo utilizacio de corficosterdide apos a alta daguele
episodio.

G ~A0 O : 3 & [W 8

(Atengdo: Anotagdes de prontudrio): Esres dados deverdo ser coletados das anotagies do
arendimento presiado na admissao hospitalar.

16. N* DE CONTRACOES UTERINAS NO MOMENTO DA INTERNACAD ATUAL (em dez minutos): :
NAD CONSTA

Anotar o nimero de contracdes em 10 minutos {(dindmica uterina) referido no prontudrio. Nos casos de anotac&o
de contragdes em tempo superior a 10 minutos, faca uma aproximacao para 10 minutos.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anotaco sobre o nlimero de contracfies uterinas na intemacio.
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17. DURACAQ MEDIA DAS CONTRACOES (em segundos): : NAD CONSTA
Anotar a media de duracao das contracdes uterinas no momento da admissao.

MNAOD CONSTA: ndo foi possivel verificar qualquer anotacdo onde houvesse a duragio das confragfies uterinas na
internacio,

18. DILATACAD CERVICAL NO MOMENTO DA INTERNACAO ATUAL (em centimetros): ;
NAD CONSTA
Anotar de 1 a 10. Cologue 1 quando o colo estiver "pénvic para uma polpa digital ou um dedg”,

NAO CONSTA: ndo foi possivel verficar gualguer anotac3o onde houvesse a dilatacdo de colo uterino na
internacdo.

19. GRAU DE ESVAECIMENTO NO MOMENTO DA INTERNA';L&O ATUAL (em porcentagem):
NAD CONSTA

Anotar de 0 a 100%.
MNao considerar anotacdes que ndo sejam EM PORCENTAGEM.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anctacdo onde houvesse o esvaecimento cervical na
internacio.

20. INDICE DE BISHOP NO MOMENTO DA !NTERHA(;EG ATUAL: < 6: 6-8: > 8. NAD CONSTA
Para calcular o indice de Bishop (Bishop. Obslet Ginecol 1964, 24:266);

PONTOS

PARAMETROS 0 i 2 3
DILATAGAO (cm) 0 1-2 34 56
ESVAECIMENTO (%) 0-30 40-50 60-70 >70
CONSISTENCIADOCOLO  FIRME  MEDIO  MOLE .
POSICAQ DO COLO POST. MED. ANT -
ALTURADAAPRESENTACAD -3 -2 -1.0 +1,42

NAO CONSTA: néo foi possivel calcular o indice de Bishop com as informagies da intemacgio.

21. INTEGRIDADE DAS MEMBRANAS NO MOMENTO DA INT ERNACAQ: INTEGRAS (passe para 23);
ROTAS; NAOQ CONSTA.

NAQ CONSTA: ndo foi possivel verificar qualquer anotac3o sobre a integridade das membranas na intemacio.

22. TEMPO ENTRE O INICIO DO TPP ATUAL E A RUPTURA DE MEMBRANAS (N° de horas completas): i
NAD CONSTA

Deixe em branco se membranas integras.
NAD CONSTA: nio foi possivel calcular esse tempo por falta de informacio no prontugrio.

23. HAVIA SANGRAMENTO VAGINAL NO MOMENTO DA IHTERNAC..-ELO ATUAL; SIN: N,E.O; NAO CONSTA
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar qualguer anetagdo sobre sangramento vaginal na infemacgao.

5y
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USO DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

{Anotagoes de prontuario)
24. HOUVE UTIL[ZACﬁOMI]E CURTICOSTE_RC')IDE_ PARA A INDUCELU DE MATURIDADE PULMONAR FETAL
DURANTE A INTERNACAD ATUAL: SIM: NAO; NAD GONSTA {Se NAQ/NAD CONSTA, passe para 31)

NAO CONSTA: ndo foi possivel verficar qualguer anotac3o sobre uso de coricosterdide na internacio.

25, QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA; DEXAMETASOMNA; OUTRO,
NAD CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar qualguer anotaco sobre qual o corticosterdide utilizado na intemago.
26. QUAL FOI AVIADE A.DM!HISTRAC.&O UTILIZADA: VO, IV, INY, NAO CONSTA
WO — via oral; IV — infravenoso; IM - inframuscular

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a via utilizada.

27. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some, anote o total prescrto e administrado ate o parto, em mag): A
NAOQ CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a dose ufilizada,

28. N° DE DOSES ADMINISTRADAS (some £ anote quantas vezes fol administrado até o parto): -
NAD CONSTA

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio o nimero de doses utilizadas.
29, QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES: (em horas): : NAD CONSTA
Anotar o intervalo médio entre as doses. Se somente uma dose foi utilizada, anote 0 (zero).

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio o intervalo entre as doses utilizadas.
30. EM QUE IDADE GESTACIONAL FOI UTILIZADO (epistdio atual, em semanas): ; NAO CONSTA
Anotar a idade gestacional em que o coriicosteroide foi ufilizado NESTA intemacao.

NAO CONSTA: guando foi utilizado pela primeira vez, a idade gestacional ndo era conhecida.

USO DE AGENTES TOCOLITICOS

{Anotagoes de prontuario)

31. UTILIZACAC DE TOCOLITICOS NA INTERNACAO ATUAL: SIM: NAC; NAD COMSTA (Se NAO/NAO
CONSTA, passe para 39)

NAO CONSTA: nfio foi possivel verificar no prontuario se foi utilizado agente tocolitico.

32. MEDICACAOQ UTILIZADA INICIALMENTE: BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAD
CONSTA

Se utilizado mais que um ja de inicio, anote somente o primeiro prescrito.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o agente focolitico utilizado.
33. VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO; IV: IM; SC; NAQ CONSTA

VO — via oral; IV — intravenoso; IM — intramuscular; SC- subcutanea;

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a via de administracio.
34. QUAL FOI O TEMPO DE UTILIZACAO (em horas): : NAQ CONSTA
NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o tempo de utilizagdo.

32
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35. HOUVE ASSOCIACAD DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA OPCAC: SIM; NAD; NAD CONSTA
Considerar associacao, se na prescricdo inicial de entrada ja foi prescrito mais de um tocolitico.
MAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudric se houve associagdo de tocoliticos.

36. QUAL FOI A ASSOCIACAD? NAD ASS0CIOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA SINTESE DE
FROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA;, OUTRO;
NAD CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio, o tocolitico associado.

37. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAD; NAOQ
CONSTA

Considerar quando o primeiro tocolitico fol SUSPENSO e fol prescrito o segundo.
NAO CONSTA: ndo fol possivel verificar essa substituicSo no pronfuario.

38. QUAL FOI O OUTRO TOCOLITICO UTILIZADO: NAD USOU; BETA-AGONISTA; INIBIDOR DA S[NTESE DE
PROSTAGLANDINA BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO; NAO
CONSTA

NAC CONSTA: ndo foi possivel verificar o nome do iocolitico utilizado.

39. USO DE SULFATO DE MAGNESIO COMO NEUROPROTETOR FETAL: SIM, NAQ: NAD CONSTA
SIM: uso de sulfato de Magnésio com objetivo de reduzir risco de lesdes ou sequetas neurologicas necnatais;
MNAO: nio ufilizou sulfato de magnésio para esta finalidade:

NAO CONSTA: nio foi possivel avaliar no pronfudrio o uso de sulfato de magnésio para essa finalidade.

LSO DE ANTIBIOTICOS
{Anotagdes de prontuario)

40. UTILIZACAO DE ANTIBIOTICO NA INTERNAGCAQ ATUAL: SIM: NAC; NAO CONSTA
(Se NAQ/NAD CONSTA, passe para 48)

Atencdo: pergunta referente ao uso de anfibidticos antes do parto, durante a fase de trabatho de parto prematuro,
szja de forma profilatica ou para tratar alguma infeccdo detectada naguele momento.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o uso de antibidticos nesta intemac3o.

41. QUAL FOI AMEDICACAD UTILIZADA:

50 anotar se foi utilizado algum anfibiotico (anotar, preferencialmente, nome genérico). Se prescrito mais gue um,
anote o primeiro da prescricao.

42. VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO: [V: IM: NAD CONSTA
VO — via oral; IV - intravenoso; IM — intramuscular;
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontusrio a via utilizada.

43. QUAL FOI © TEMPO DE UTILIZACAO (em dias): : NAD CONSTA
MNAD CONSTA: no foi possivel verficar no prontudrio o nimero de dias utilizado.

44. HOUVE ASSOCIACAO DE ANTIBIOTICO COMO PRIMEIRA OPCAO: SIM: NAD: NAD CONSTA
(Se NAQ/NAC CONSTA, passe para 46)

Considerar associagfes se, na prescricdo inicial, de entrada ja foi prescrito mais de um antibidtico,
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio se houve associagdo.

45. SE SIM, QUAL FOI A ASSOCIACAD:
Descrever 0 nome dos antibidticos (preferencialmente os nomes genericos).
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46, UTILIZACAO DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM; NAO; NAD CONSTA (Se
NACQ/NAC CONSTA, passe para 48)

Meste caso houve suspensdo do primeiro antibiotico prescrito, sendo substituido pelo segundo.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se houve suspens3o do primeiro antibiotico utilizado.
47. SE SIM, QUAL FOI O QUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:
Descrever o nome do anfibidtico {preferencialmente nome genérnco).

OUTRAS INFORMACOES
(Anotagoes de prontuario)

48. FOI REALIZADA PESQUISA PARA ESTREPTOCOCO DO GRUPO B: NAD=NAD E ROTINA; NAQ
REALIZADA-E ROTINA; 5IM - COM CULTURA SIMPLES; SIM - COM CULTURA SELETIVA; 5IM — COM PCR;
NAD CONSTA

Considerar SIM se colhetou cultura anal efou vaginal com fim especifico de pesquisar estreptococo B na
intemacado.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario se foi feita a coleta, embora seja rotina no Hospital.

49. FORAM UTILIZADAS OUTRAS MEDICACOES, ALEM DAS AVALIADAS, NESTA INTERNAGAO: SIM; NAD:
NAQ CONSTA

Qualguer cuira medicac3o com finalidade de auxiliar no tratamento do trabalho de parto prematuro.
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio se mais alguma medicacao com esta finalidade foi utilizada.

COMPLICACOES MATERNAS/FETAIS DURANTE O TRATAMENTO DO TEP
{Anotagoes de prontuario)

50. COMPLICACOES OCORRIDAS (pode assinalar mais de uma): NENHUMA DETECTADA; HEMORRAGIA
GENITAL, CORIOAMMNIONITE, SEPSE MATERMNA, EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL COM A
MEDICACAD UTILIZADA, NECESSIDADE DE INTERROMPER, O TOCOLITICO DEVIDO A EFEITO
COLATERAL; DESCOMPENSACAQO CARDIACA MATERNA; OLIGOAMNIO; OUTRAS; OBITO MATERNG; NAO
CONSTA

Coricamnionite. febre (femperatura axilar = 37,8% C associada a pelo menos dois dos seguintes fatores:
taguicardia materna (= 100 bpm), taguicardia fetal (= 160 bpm), leucocitose matema (= 15 mil/mm) ou liguido de
odor fétido ou dor a palpacdo uterina OU contraces uterinas.

Sepse materna: presenca de sinais de descompensacdo organica de causa infecciosa.

Efeito colateral grave materno: edema pulmonar, amitmia ou isquemia cardiaca, parada cardiaca ou respiratoria,
hemorragia digestiva, hipotens3o arterial grave.

Efeito colateral grave fetal: sofrimento fetal agudo, obito fetal.
Descompensacao cardiaca materna: sinais/sintomas de insuficiéncia cardiaca ou isquemia miocardica.

Cutras: Quaisguer situacbes nido referidas nas opcdes acima descritas e gue tenham relacado ou associag3o direta
com o tratamento do TPF

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a ocoméncia ou ndo de complicagies durante o fraiamento.
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PARTE ESPECIFICA (Somente Para os Casos)
FOLHA B: RUPTURA PREMATURA DE MEMERANAS NO PRE-TERMO

EPGCA DA OCORRENCIA E METODC DE DIAGNOSTICO

(Atencdo: Anotagoes de prontuario)

1. IDADE GESTACIONAL QUE OCORREU A RUPTURA (semanas): : NAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em que ocomsu a ruptura prematura pré-termo das membranas ovulares, que pode ser
anterior & data da intemacdo atual. Se a idade era ignorada na época, faga o calculo tendo em fungdo a idade
gestacional anotada para o recém-nascido.

MAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio qualguer anotag3o referente & época da ruptura das
membranas.

2. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE A RUPTURA E O DIAGNOSTICO {em horas): 5 NAO CONSTA
Anotar tempo entre a ruptura das membranas e a confimacao do diagnostico.
NAD CONSTA: ndio foi possivel verificar no prontudrio informago sobre esse intervalo de tempo.

3. 0 DIAGNOSTICO DA RUPTURA DAS MEMBRANAS FOI FEITO NESTE HOSPITAL: SIM: NAQ; NAD
CONSTA

NAO CONSTA: nfio foi possivel verificar no prontusrio se o dizgndsfico foi feito neste servico.

4. COMO FOI FEITO © DIAGH{)STICD (pode anotar mais de um) HISTORIA CLINICA; VISUALIZAGCAQ DE
SAIDADE LIGLﬂDO AMNIOTICO; CRISTALIZACAD EM LAMINA; pH VAGINAL; PROVA DO FORRO; ULTA-SOM;
OUTRO; NAO CONSTA

NAO CONSTA: nAo foi possivel verificar no prontudnio o método utilizado para diagndstico da ruptura das
membranas.

5 ALTERACAO DO VOLUME DE Liouipo A.HNIDTICO PELO ULTRA-SOM: VOLUME NORMAL;
OLIGOAMNIO ACENTUADC; OLIGOAMNIO; POLIHIDRAMNIO; SEM ULTRA-SOM: NAQ CONSTA

OLIGOAMNIO ACENTUADO: indice de liquida amnidtico = 30;

OLIGOAMNIO: indices de liquido amnictico entre 31 e 80 ou se no laudo de US estiver escrito oligodmnio discreto
ou moderada ou, ainda, apenas OLIGOAMNIO, sem quantificacio do volume:

POLIHIDRAMNIO: indice de liguido amnidtico maijor gue 180 mm ou maior bolsSo maior que 80 mm:

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a guantificacdo do volume do liquido amnidtico, apesar da
realizac3o de ultra-som na infemacio.

6. FOI REALIZADO ALGUM PROCEDIMENTO INVASIVO: (pode ser mais de um) NAO, BIOPSIA DE VILO
CORIAL; AMNIOCENTESE, CORDOCENTESE, TRANSFUSAC FETAL; DERIVACAO FETAL; FETOSCOPIA;
OUTRO; NAO CONSTA:

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio a realizacSo ou ndo de procedimento invasivo.

CONDUTA ADOTADA MA MESMA GESTANTE, SE JA ESTEVE INTERNADA POR RUPTURA DE
MEMBRANAS MESTA GESTACAD

7.VOCE JA ESTEVE INTERNADA NESTA GRAVIDEZ, ANTES DA 1NTERNA§5;0 ATUAL, PORQUE ABOLSA
ROMPEU? SIM-NESTE HOSPITAL; SIM-EM QUTRO HOSPITAL; SIM-EM OUTRO HOSPITAL E NESTE; A
BOLSA ROMPEU MAS NAC FIQUE! INTERNADA: ROMPEU SO AGORA (neste caso, passar para questio 25)

8. FEZ ACOMPANHAMENTO P”RIZZ-NATAL DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA?
(pode anotar mais de uma) NAO TEVE ALTA; NAO FEZ PRE-NATAL, FEZ NO POSTO DE SAUDE; FEZ EM
HOSPITAL; FEZ PARTICULAR; FEZ EM OUTRO LOCAL.
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9. 'I.I'GCE RECEBEU ALGUMA ORiENTA(;.EG DEPOIS QUE TEVE ALTA DO HOSPITAL COM A BOLSA ROTA?
SIM; NAC; NAD LEMBRA

Orientacfes referentes aos cuidados que deveria ter por apresentar bolsa rota.

10. RECEBEU ORIENTAGCAD PARA FICAR EM REPOUSO? SIM; NAQ: NAD LEMBRA

11. NAQ TER RELACAD SEXUAL? SIM; NAO: NAD LEMBRA

12. AFASTAMENTO DO TRABALHO? SIM; NAD; NAQ LEMBRA

13. TRATAMENTO DE CORRIMENTO? SIM; NAO: NAD LEMBRA,

14. AUMENTO DA INGESTAC DE LIQUIDO? SIM; NAO; NAD LEMBRA

15. TOMAR INJECAOQ PARA “AMADURECER” O PULMAQ DO BEBE? SIM; NAQ; NAQ LEMBRA

16. TOMAR REMEDIO PARA NAD DEIXAR NASCER O BEBE? SIM; NAO: NAOQ LEMBRA

{Atencao: Anotagdes de prontudrio):

17. TRATAMENTOC: INICIAL PROPOSTC NO MOMENTO DA RUPTURA: INTEFERUF’(;EO IMEDIATA DA
GESTACAD (neste caso, passe para questdo 59); CONDUTA CONSERVADORA

CONDUTA CONSERVADORA: situacdo em gue a gestante & intemada, exames s3o realizados para avaliac2o de
infeccdo e aguarda-se se ela ird ou n3o entrar em trabalho de parto. Em algumas situactes a gestante recebe alta
e continua acompanhando o pré-natal, com a bolsa rota. Toda situacdo, portanto, em que a gestac3o ndo e
interrompida de imediato apos a ruptura, configura uma tentativa de conduta consenvadora.

18. TRATAMENTO DE VULVOVAGINITES APOS A RUPTURA: SIM; NAO; NAD CONSTA
Tratamento de vulvovaginite depois do diagnostice de rupiura de membranas.
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no pronturio se este tratamento foi realizado.

19, USO DE ANTIESPASMODICO APOS A RUPTURA: SIM: NAC: NAO CONSTA

Anoctar SIM se foi prescrto gualguer antiespasmodico como hioscina (BUSCOPAN), DACTIL-OB, efc., apos a
ruptura das membranas.

NAD CONSTA: n3o foi passivel verificar no prontuario se estas medicacies foram prescritas.

20. PROGESTERONA APOS A RUPTURA: SIM; NAC; NAO CONSTA
Uso de progesterona na forma de capsulas de uso oral ou vaginal didrio, ou uso IM semanal,
NAD CONSTA: ndo foi passivel verificar no prontudrio se esta medicacdo foi ufilizada.

21. HIPERHIDRATACAD APOS A RUPTURA: SIM: NAD; NAO CONSTA

Hiperhidratac3o: utilizacdo de aporte volémico oral efou intravenose antes do parto, de tal forma a indicar volume
didrio administrado superior a 2 litres, com ou sem intenc3o de melhorar o volume de liguido amnidtico.

NAD CONSTA: no foi possivel verificar no prontudrio se houve hiperhidratacio.

22. CORTICOSTEROIDE APOS A RUPTURA: SIM; NAD; NAC CONSTA
Uso de corticosterdide com finalidade de indugio de maturidade pulmonar fetal.
NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio se foi utilizado corticosterdide.
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23. ANTIBIOTICO APOS A RUPTURA: SIM; NAD; NAD CONSTA (se NAQ/NAO CONSTA, passar para 26)

Uso de antibidtico antes do parto para prevengdo de corioamnicnite ou infecg 3o pelo estreptococe do Grupo B, ou
para outra finalidade.

NAO CONSTA: no foi possivel verificar no prontugrio se foi utilizado antibidtico antes do parto.

24. QUAL A INDICACAD DO Al_‘IﬂB]f)TIC{) APOS A RUPTURA: PROFILAXIA DE INFE_CQEO POR EGB;
PROLONGAMENTO DA GESTACAD; CORICAMNIONITE; INFECCAD URINARIA; OUTRA; NAD CONSTA

PROFILAXIA DE !HFEECED POR EGB: uso de antibidtico com Unico objetivo de realizar profilaxia de infeccdo
neonatal por EGB;

PROLONGAMENTC DA GESTACEO: uso de anfibioticos com objetivo de prolongar a gestacdo e reduzir
morbimortalidade necnatal e morbidade matema;

CORIOAMNIONITE: febre (temperatura axilar = 37,8° C associada a pelo menos dois dos seguintes fatores:
taguicardia matemna (= 100 bpm), taguicardia fetal (= 160 bpm), leucocitose matema (= 15 milfmn) ou liquido de
odor fétido ou dor a paipacio uterina OU contragfes uterinas;

INFECCJ'!'LD URINARIA: uso de antibidticos para tratamento da infec¢do do trato urinario;
OUTRA: uso de antibigtico por outra indicago, que ndo as anteriores;
NAO CONSTA: usou antibidtico, porém ndo esta especificado o motivo do uso.

25. QUAL ANTIBIOTICO FOI UTILIZADO (pode ser mais de um):

Descrever gual antibidtico ou associagdo de antibioticos foi utilizado, preferencialmente com nomes genéricos ou
principio farmacoldgico

26. TOCOLITICO APOS A RUPTURA: SIM: NAQ; NAO CONSTA
Uso de agente tocolitico de forma profitatica ou terapéutica, depois da ruptura das membranas.

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio se foram utilizados tocoliticos.

HIPERHIDRATACAC MATERNA

{Anctagoes de prontuario)

27. SOLUGAO UTILIZADA: {pode anotar mais de uma) NAO USQU; SORO FISIOLOGICO; SORO
GLICOSADO; RINGER; DUTRA; NAO CONSTA (Se NAO USOU/NAO CONSTA, passe para 31)

NAD USOU: ndo recebau qualquer forma de hiperhidratacio.
Se ufilizada hidratac3o V1A ORAL, anotar OUTRA:
NAQ CONSTA: nfio foi possivel verificar no prontudrio solucdo utilizada na hiperhidratacio.

28. VOLUME POR 24 HORAS (mi): 5 NAD CONSTA
Checar prescricies, somar e fazer a meédia por dia de liguido administrada VO 2 IV:
NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar na prescricio o volume utilizade.

29, VIA DE ADMINISTRACAD: VO: IV: AMBOS; NAO CONSTA

VO — via oral;

IV — infravenoso;

NAD CONSTA: nio foi possivel verificar na prescrigio a via utilizada.

30. TEMPO DE ADHINISTRA(}.ﬁO (dias): : NAQ CONSTA
NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario o tempo em que foi feita a hiperhidratagio.

37
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USOD DE CORTICOSTEROIDES PARA INDUCAD DE MATURIDADE PULMONAR FETAL

{Anotagbes de prontuario)

. HOUVE U'I'IIJZAC.EO"DE EDRTICOSTE_RGIDE_ PARA A INDUGAO DE MATURIDADE PULMONAR FETAL
DURANTE A INTERNACAO ATUAL: SIM; NAD; NAC CONSTA

{Se NAO/NACQ CONSTA, passe para a questio 41)

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio o uso de corticosterdide para induc3o de maturidade
pulmonar fetal.

32. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA: DEXAMETASONA: OUTRO: NAD CONSTA
NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontusrio o fipo de corficosterdide utilizado.

33. QUAL FOI A VIA DE ADMINISTRACAD UTILIZADA: VO: IV: IM; NAQ CONSTA

VO — via oral; IV — intravenoso; IM — intramuscuiar;

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a via utiizada.

34. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some e anote o tofal prescrto e administrado até o pario, em mg): X
NAC CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar nas prescriciies a dose total utilizada.

35. N° DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes foi adminisirado até o parto): -

MAO CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o niimero de doses utilizadas.

36. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES (em horas): ; NAD CONSTA
Anote a media do intervalo entre as doses. Se foi feita uma so dose, anote 0 (zero).

NAQ CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio o intervalo entre as doses.
37. HOUVE USO DESTA MEDICM;EO ANTERIORMENTE NA GESTAI;.ELO: SIM; NAC:; NAO CONSTA
NAD CONSTA: ndo fol possivel verificar no prontudrio o uso anterior durante a gestacio.

38. APOS ARUPTURA, EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 1° UTILIZACAO (em semanas):
NAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em que foi feita a primeira injec3o de corticosterdide para a finalidade de maturacio
pulmonar fetal, apos o epistdio de rupfura de membranas. Se a idade gestacional era ignorada na época, faca o
calculo retrospectivamente, a partir da idade gestacional confirmada do recém-nascido.

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontuario o uso de coricosterdide.
39. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS A RUPTURA: SIM; NJE.D; NAC CONSTA

Doses semanais apos a ruplura das membranas e depois da alta hospitalar da primeira intemacao (ndo
comesponde & atual).

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontusno se foi utiizado corticosterdide semanal apds a primeira
internacio,

40. FOI REALIZADA ALGUMA OUTRA DOSE EM INTERVALO MAIOR QUE 15 DIAS: SIM:; NAD: NAO CONSTA
Dose de corticosterdide realizada em intervalo igual cu maior gue 15 dias, mesmo gue tenha sido apenas uma.

NAD CONSTA: nio fol possivel verificar se houve repeticio da dose de corticosterdide neste intervalo.,
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USO DE AGENTES TOCOLITICOS

{Atencdo: Anotagbes de prontuario)

41. UTILIZACAO DE TOCOLITICOS NA INTERNACAD ATUAL: SIM: NAC: NAD CONSTA
(Se NAQYNAD CONSTA, passe para 50)
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no pronturio se foi utilizado agente tocolitico.

42, MED#CAC.EO,LI'I'I LIZADA INICIALMENTE: INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR
DE CANAL DE CALCIO; BETA-AGONISTA; ANTAGONISTA DA OCITOCINA; OUTRO

Se ufilizado mais que um tocolitico inicialmente, anotar apenas o primeiro prescrito.

43. VIADE ADMIHISTRACEAO UTILIZADA: VO 1V IM; NAD CONSTA
VO — via oral; IV — intravenoso; IM - intramuscular,
NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontudrio a via utilizada.

44. MOTIVO DA UTILIZACAO: PARA PREVENIR CONTRACOES, DEVIDO A OCORRENCIA DE TPP;
NAOQ CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario o motive da utilizacdo.

45. QUAL FOI © TEMPO DE UTILIZACAO (em horas): : NAO CONSTA
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontusrio o tempo de utilizacio dos tocoliticos.
46, HOUVE ASSOCIA(;ﬁ.O DE TOCOLITICOS COMO PRIMEIRA GPQﬁD: SIM; NAD: MNAC CONSTA

Considerar associacdo se na prescricao inicial de entrada ja fol administrado mais de um tocolitico.
NAQ CONSTA: no foi possivel verificar no prontudrio se houve associacio de tocoliticos como primeira opcio.

47. QUAL FOI A ASSOCIACAO? (pode anotar mais de uma) NAD ASSOCIOU; INIBIDOR DA SINTESE DE
PROSTAGLANDINA;, BETA-AGONISTA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA
OCITOCINA; OUTRO; NAD CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a associagio utilizada.

48. HOUVE NECESSIDADE DE TROCA DE TOCOLITICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM: NAD:
NAQ CONSTA
NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio 3 necessidade de troca de tocolitico por falha terapéutica.

49. SE 5IM, QUAL FOI O OUTRO UTILIZADO: (pode anotar mais de um) NﬂD_USDU; BETA-AGONISTA;
INIBIDOR DA SINTESE DE PROSTAGLANDINA; BLOQUEADOR DE CANAL DE CALCIO; ANTAGONISTA DA
OCITOCINA; OUTRO; NAD CONSTA

USO DE ANTIBIOTICOS

{Anotagoes de prontuario)

50. UTILIZACAQ DE ANTIBIOTICO NA INTERNACAQ ATUAL: SIM; NAD: NAO CONSTA
(Se NACQ/NAO COMNSTA, passe para 58)
NAC CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a dose ufilizada.

51. QUAL FOI A MEDICACAO UTILIZADA:
Descrever o nome do antibidtico utilizado.
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52. VIA DE ADMINISTRACAO UTILIZADA: VO: [V IM: NAC CONSTA
VO — via oral; IV — intravenoso; IM — intramuscular;

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio a via utilizada.

53. QUAL FOI O TEMPO DE U'I'ILIZAC.:&O {em dias)?
NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio o tempo utilizado.

54, HOUVE ASSOCIACAO DE ANTIBIOTICOS COMO PRIMEIRA OPCAD: SIM: NAD: NAQ CONSTA
(Se NAO/NAO CONSTA, passe para 56)

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio se houve associacio de antibidticos.

55, SE SIM, QUAL FOlL A ASSGCIA(;EG?
Anotar preferenciaiments nomes genéricos.

56. HOUVE NECESSIDADE DE UTILIZACAO DE OUTRO ANTIBIOTICO POR FALHA TERAPEUTICA: SIM:;
NAC; NAO CONSTA (Se NAO/MAC CONSTA, passe para 58)

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio a necessidade de outro antibidtico.
57. SE SIM, QUAL FOl O OUTRO ANTIBIOTICO UTILIZADO:
Descrever o nome do anfibidtico (anotar preferencialmente o nome genénico).

NAO CONSTA

PESQUISA DE INFECCAD NA GESTANTE
{Anotagies de prontuario):
58. EXAMES LABORATORIAIS REALIZADOS: (pode anotar mais de um) NENHUM, HEMOGRAMA;

SEDIMENTO UB[NAF!ID: CULTURA DE URINA; HEMOCULTURA; PRO_:I'EiNA C REATIVA; VHS; CULTURA DE
LIQUIDO AMNIOTICO; GLICOSE NO LIGUIDOD AMNIOTICO; OUTRO; NAD CONSTA

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontuario a existéncia de exames realizados apds a ruptura das
membranas.

59. PESQUISA COM CULTURA PARA ESTREPTOCOCO DD GRUPO B: MAD E ROTINA NO HOSPITAL; E
ROTINA-NAOQ FOI FEITA; SIM-FOR CULTURA SIMPLES; SIM - POR CULTURA SELETIVA; SIM — POR PCR;
MNAQ CONSTA

Considerar SIM se colheu cultura anal efou vaginal com fim especifico de pesquisar estreptococo B.

NAQ CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudno a realizacdo de cultura para estreptococo do Grupo B
depois da ruptura das memhbranas.

OUTRAS CONDICOES
{Atencéo: Anotagdes de prontudrio)
60. OUTRAS MEDICACOES UTILIZADAS NESTA INTERNACAO: SIM; NAD; NAC CONSTA

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio outras medicagfes utilizadas e relacionadas com a conduta
consenvadora na nuptura de membranas.
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61. COMPLICACOES MATERNO/FETAIS: (pode anotar mais de uma) NENHUMA, CORIOCAMNIONITE;
EFEITO COLATERAL GRAVE MATERNO/FETAL; HIPOPLASIA PULMAO FETAL; SEPSE (MAE); HEMORRAGIA
(MAE); DEFEITOS ANATOMICOS FETAIS; OUTRA; NAO CONSTA

Coricamnionite: febre (temperatura axilar = 37,8° C associada a pelo menos dois dos seguintes fatores:
taquicardia matema (= 100 bpm), taguicardia fetal (= 160 bpm), ieucocitose matema (= 15 mil/mm) ou liquido de
odor fétido ou dor a palpacio uterina OU confracdes utennas;

Efeito colateral grave materno: edema pulmonar, amitmia ou isquemia cardiaca, parada cardiaca ou respiratoria,
hemorragia digestiva, hipotens3o arierial grave;

Efeito colateral grave fetal: defeitos anatomicos como face achatada, pés tortos, deformidades de tdrax ou
coluna; sofrimento fetal agudo, obito fetal;

Hipoplasia pulmonar fetal: sinais ulira-sonograficos sugestivos, como torax estreito e volume pulmonar reduzido;

Sepse materna: presenca de sinais de descompensacao organica de causa infecciosa;
Hemorragia materna: presenca de quadro hemorragico anormal na gestanie/puérpera;

Defeitos anatomicos fetais: presenca de alieractes anatomicas no fetofrecém-nascido, relacionados com a
compressao fetal - achatamento de face, cranio, pés tortos, outras anomalias de membros;

Qutras: Quaisguer situacdes nao referidas nas opcdes acima descritas e gue tenham relacdo ou associacdo direta
com o tratamento do TPF;

NAQ CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio a ocorréncia ou ndo de complicagbes durante o fratamento.

G2. TEMPO TRANSCORRIDO ENTRE RUPTURA E O NASCIMENTO (em horas): 3 NAD CONSTA

Intervalo de tempo entre a ruptura das membranas e o nascimenio da crianca. Se forem muitos dias ou semanas,
transforme em horas.

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontusrio o tempo de Iaténcia entre a ruptura e o nascimento.
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PARTE ESPECiFICA{Someme Para os Casos)
FOLHA C: PARTO PREMATURC TERAPEUTICO OU ELETIVO

INDICACAO DA INTERRUPCAQ
(Atencao: Anotacdes de prontuario)

1. CONDICAO CLINICA PRINCIPAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAO DA GESTACAD: MATERNA: FETAL
(passe para a questao 3); AMBAS

Assinalar uma ou mais opgdes que mofivaram a interrupcdo da gestagdo.

2. CONDICAQ CLINICA MATERNA QUE MOTIVOU A INTERRUPCAO DA GESTAQJ&O (pode assinalar mais
de uma) DIABETES; HIPERTENSAOQ GESTACIONAL; HIPERTENSAC CRONICA; PRE-ECLAMPSIA;
ECLAMPSIA; SINDROME HELLP; CARDIOPATIA, HIF'EF{TENSP\O PULMONAR; DOENCA AUTO-IMUNE;
DESCOLAMENTCQ PREMATURO DE PLACENTA; PLACENTA F‘REVIA, [NFECCAO AMNIOTICA; TRAUMA
MECANICO; INFECGAD NAD DBSTETRFCA ERRO DE AVALIACAD DE IDADE GESTACIONAL: PEDIDO DA
GESTANTE; INSUFICIENCIA PLACENTARIA; ‘OUTRA.

Assinalar uma ou mais opcles de condigfes matemas gue motivaram a interrupgio da gestacio.

3. CONDICAO CLINICA FETAL QUE MOTIVOU A INTERRUPCAO DA GESTACAQ: (pode assinalar mais de
uma) CAUSA MATERNA EXCLUSIVA; SOFRIMENTO FETAL; RESTRICAO DE CRESCIMENTO;
MALFORMACAQ: OUTRA,

Assinalar uma ou mais opcdes de condigdes fetais gue mofivaram a infermupgo da gestac3o.
4. QUAL FOI A OUTRA INDlCACf’.O MATERNA E/OU FETAL: (se nac houve, deixe em branco):

Descrever todas as indicactes, se assinalou OUTRA nas questbes 2 efou 3.

5. QUAIS METODOS DIAGNOSTICOS FORAM UTILIZADOS PARA AVALIA(;.EO DE CONDI(;@ES FETAIS:
(pode ser mais de um) CARDIOTOCOGRAFIA; DOPPLERFLUXOMETRIA; PERFIL BIOFISICO FETAL,
MOBILOGRAMA; OUTRO; NAD CONSTA

6. PRINCIPAIS EXAMES SUBSIDIARIOS QUE EMBASARAM A !NTERRUP(;EG: {pode assinalar mais de umy)
NENHUM; CARDICTOCOGRAFIA; DOPPLERVELOCIMETRIA; PERFIL BIGFISICO FETAL; ECOCARDIO FETAL,
FUNGAO HEPATICA MATERNA; FUNCAC RENAL MATERNA; ECOCARDIC MATERNG; ULTRA-SONOGRAFIA
MATERNA: ALTERACOES HEMATOLOGICAS MATERNAS {incluindo coagulograma); OUTROS: NAD CONSTA.
NENHUM: a indicac8o da interrupcdo nfo se baseou em exames deste tipo;

NAD CONSTA: nio foi encontrado no pronfudrio alguma anotacdo de exame gue justificasse a intermupgdo.

7. HOUVE TENTATIVA DE TRATAMENTO DA CONDICAD CLINICA NA INTERNACAD ANTES DE REALIZADA
AINTERRUPCAC DA GESTAGAQ: SIM; NAD; NAQ CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para 9)

NAO CONSTA: nio foi possivel verificar no prontuario se houve tentativa de tratamente da condic&o que motivou a
interrupcao.

8. SE SIM, QUAL A DURACAC DO TRATAMENTO (em dias)? x NAD CONSTA
Tempo gue a paciente permaneceu sob fratamento da condicdo gue motivou a interrupcao.

NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar o tempo de tratamento da condig3o gue motivou a interrupgao.

) C ; LICA ILMC
{Atencdo: Anotagoes de prontuario)

9. I..I'I'ILIZAQ.EG DE CGR'I'ICQSTEBE')IDE PARA A I!«IDUQE;O DE MATURIDADE PULMONAR FETAL NA
INTERNACAO ATUAL: SIM; NAC; NAC CONSTA (Se NAO/NAO CONSTA, passe para 21)

NAD CONSTA: nio fo possivel verificar no prontuaric a utilizagio de corticosterdide.
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10. QUAL FOI O MEDICAMENTO UTILIZADO: BETAMETASONA: DEXAMETASONA. OUTRO; NAQ CONSTA
NAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio o corticosterdide ufilizado.

11. QUAL FOI AVIADE ADMIHISTRACE.O UTILIZADA; VO 1V; IM; NAD CONSTA
NAD CONSTA: nio foi possivel verificar no prontuario a via de adminisiracio utilizada.

12. DOSE TOTAL ADMINISTRADA (some e anote o tofal prescrito e administrado ate o parto, em mg}: 2
NAQ CONSTA
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a dose total de corticosterdide utilizada.

13. N® DE DOSES ADMINISTRADAS (some e anote quantas vezes fol administrado até o parto): .
NAD COMSTA

MNAO CONSTA: n3o foi possivel verificar no prontudrio o nimero de doses de coricosterdide.

14. QUAL FOI O INTERVALO ENTRE AS DOSES {em horas): p NAD CONSTA
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio o intervalo entre as doses de corticosterdide.

15. HOUVE US0O DESTA MEDICACAO ANTERIORMENTE NA GESTACAD: SIM: NAO; MAQ CONSTA
Anotar se houve uso de corticosterdide para inducdo de maturidade pulmonar fetal antes da intermacio atual.
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontudrio a utilizac3o de corticosterdide antes da intemmacao atual

16. EM QUAL IDADE GESTACIONAL FOI FEITA A 1° UTILIZACAO (em semanas): MAD CONSTA

Anotar a idade gestacional em gue foi feita a primeira injecio de corticosterdide para a finalidade de maturacdo
pulmonar fetal. Se a idade gestacional era ignorada na época, faca o calculo retrospectivamente, a partir da idade
gestacional confirmada do recém-nascido.

NAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio o uso de coricosterdide.

17. FORAM REALIZADAS DOSES SEMANAIS APOS O DIAGNOSTICO DA CONDI(;E(D MORBIDA: SIM; NAD;
NAD CONSTA (Se NAO/NAD CONSTA, passe para 19)

Doses semanais apds o diagnostico da condicdo morbida. Pode ter sido sd uma dose de repeticio.
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontusrio se foi utilizado corticosterdide semanal.

18. SE SIM, QUANTAS DOSES: NAD CONSTA
MNAO CONSTA: nfo foi possivel verificar no prontudrio o nimero de doses semanais de corticosterdide.

19. FORAM REALIZADAS DOSES EM INTERVALO > QUE 15 DIAS: SIM; NAD: NAD
CONSTA

(Se NAO/NAD CONSTA, passe para 21)

Doses com intervalo de no minimo 15 dias apos o diagnostico da condicio morbida. Pode ter sido uma so dose de
repeticdo.

NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontugrio se foi utilizado corticosterdide com intervalo = 15 dias.

20. SE SIM, QUANTAS DOSES: ; NAD CONSTA
NAO CONSTA: ndo foi possivel verificar o nimero de doses utilizado.

OUTRAS CONDICOES
{Anotacoes de prontuario):

21. CONDIGAQ CLINICA MATERNA 48 HORAS APOS A INTERRUPCAO: CURADA; INALTERADA;
MELHORA PARCIAL: MELHORA ACENTUADA; PIORA: OBITO; NAQ CONSTA

NAD CONSTA: ndo foi possivel verificar no prontuario a condicdo clinica matemna apos 48 horas do parto,
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8.5. Anexo 5 - Manual de Operacoes do OpenClinica®

ESTUDO MULTICENTRICO
DE INVESTIGACAO DE
PREMATURIDADE NO

BRASIL

EMIP

Manual de Operagoes

(Banco eletronico de dados — OpenClinica)

nnnnn



INDICE

1. Instituicdes participantes

2. Introducio

3. Objetivos

4. Justificativa

5. Métodos

6. Coleta de dados

7. Sobre o manual de operagdes do banco de dados

digital (OpenClinica)

8. Controle de qualidade

9. EMIP na internet

10. Procedimentos de coleta e inclus3o de dados

A. Inclusio eletrénica dos dados

B. Notas e discrepincias

C. Assinatura do formulario completo pelo investigador

local

03

o7

o7

o0s

09

09

10

11

12

12

12

23

26

198 Anexos




l.INSTITUIi;CIES PARTICIPANTES
CENTRO COORDENADOR
Departamento de Tocoginecologia / FCM / UNICAMP - Divisdo de Obstetricia

Investigadores Principais:

Prof. Dr. Renato Passini Junior (Coordenador): Professor Associado de Obstetricia — Departamento de
Tocoginecologia — FCMJUNICAMP

Prof. Dr. Jesé Guilherme Cecatti: Professor Titular de Obstetricia - Departamento de Tocoginecologia —
FCM/UNICAMP

Pesquisadores Associados:

Prof. Dr. Ricardo Porte Tedesco: Professor Adjunto da Disciplina de Obstetricia do Departamento de

Tecoginecologia — Faculdade de Medicina de Jundiai.
Profa. Dra. Ruth Guinsburg: Professora Titular da Universidade Federal de $30 Paulo (UNIFESF).
Prof. Dr. Francisco Euldgio Martinez: Professor Titular da Universidade de 530 Paulo — Ribeirdo Preto.

Prof. Dr. Sérgio Tadeu Martins Marba: Professor Associado de Meonatologia — Departamento de

Pediatria — FCM /UNICAMF.

Colaboradores:

Dra. Giuliane lesus Lajos

Dra. Patricia Rehder Moretti

Dr. Marcelo Luis Nomura

Dra Tabata Zumpano

Estatistica: Maria Helena de Sousa
Informatica: Lucio Tite Gurgel

Gerente da Rede: Vilma Zotarelli

Anexos 199



CENTROS PARTICIPANTES

1. Maternidade Climério de Oliveira — Salvador
(BA)

Investigador: Marcelo Aguino

Coordenador: Carlos Augusto Santos de Menezes
2. Maternidade Escola Assis Chateaubriand —
Fortaleza (CE)

Investigador: Francisco Edson de Lucena Feitosa
Coordenador: George Nunes Chaves

3. Hospital Dr César Calls - Fortaleza (CE)
Investigador: Everarde de Macedo Guanabara
Coordenador: Elson José de Almeida Jr.

4, Hospital Geral de Fortaleza — Fortaleza (CE)
Investigador: Joaguim Luiz de Castro Moreira
Coordenadora: Maria dos Remédios Pacheco de
Souza

5. Maternidade Odete Valadares — Belo
Horizonte (MG)

Investigadora: Ana Maria de Jesus Cardoso
Coordenador: Ana Carmen Silva Reis

6. Hospital Materno Infantil de Goidnia — Goidnia
(GO)

Investigadora: Maria Barbara Franco Gomes
Coordenadoras: Tania Maria de Carvalho
Sandra Marcia Asiune Pimentel

7. Centro Integrado de Saude Amaury de
Medeiros - Recife (PE)

Investigadora: Simone de Carvalho
Coordenadora: Cristiana Isabela A. Braz

&. IMIP Instituto Materno Infantil de Pernambuco
— Recife (PE)

Investigadora: Ana Maria Feitosa Porto
Coordenadora: 1sabela Coutinho Coelho

9. Hospital das Clinicas da UFPE — Recife (PE)
Investigador: Antdnio Carlos F. Barbosa Lima
Coordenadores: Elias Melo

Debora Leite

10. Instituto de Saude Elidio de Almeida (ISEA) —
Campina Grande (PA)

Investigadora: Adriana Suely de Oliveira Melo
Coordenadora: Fabiana de Oliveira Melo

11. Hospital Universitario da UFMA — Sao Luis
(MA)

Investigadora: Marilia G. Martins
Coordenadora: Marynea do Vale Nunes

200 Anexos




12, Hospital Universitario Laurc Wanderley da
UFPBE — Joao Pessoa [PB)

Investigader: Claudic 5. M. Faiva
Coordenador: Moisés Diogo de Lima

13. Hospital das Clinicas da Universidade
Federal do Parana — Curitiba [PR)
Investigader: Denis José do Nascimento
Coordenador: Edson Tristao

14. Hospital das Clinicas de UFRGS — Porto
Alegre [RS)

Investigadora: Janete Vettorazzi
Coordenadora: Cintia Eliane 3enger

15. CAISM — UNICAMP — Campinas [SP)
Investigador: Marcelo Luis Nomura
Coordenadora: Tabata Zumpano

16. Hospital e Maternidade Celso Pierro — PUC
- Campinas [5P)

Investigadora: Marcia Pereira Bueno
Coordenadora: Danisla Guimardes

17. FIDCRUZ - Instituto Fernandes Figueira —
Rio de Janeiro [RJ)

Investigadora: Augusta Maria Batista de
Aszzungio

Coordenadora: Marcela Guedes

18. Faculdade de Medicina de Botucatu —
UMESP-Botucatu [5P)

Investigadora: Vera Terezinha Medeiros Borges
Coordenadora: Claudia Garcia Magalhdes
19. Faculdade de Medicina de lundiai — Jundiai
(5P

Investigador: Nelson Lourengo Maia Filho
Coordenadora:. Jacinta Pereira Mathias

20. Hospital das Clinicas da FMRPUSP —
Ribeirdo Preto (SP)

Investigadora: Silvana Maria Quintana
Coordenadoras: Patricia Pereira dos Santos
Melli

Alessandra Marcolin

21. 5anta Casa de Limeira — Limeira [5P)
Investigadora: Fatima H Lotufo
Coordenadora: Kaliane Permimian Uzilin

22, 5anta Casa de 530 Carlos — 530 Carlos (SP)
Inwestigadora: Carla B. Andreucci Polido
Coordenadora: Elvira A. Oliveira Zanetti

Anexos 201



23. Casa Maternal Leonor Mendes de Barros -

Sao Paulo (5P)

Investigador: Tenilson Amaral Oliveira

Coordenadores: Laércio Ruella de Oliveira
Marcos Antdnio N. dos Santos

24, Hospital 530 Paulo - UNIFESP - 530 Paulo (SP)

Investigador: Eduardo de Sousa

Coordenadora: Ana Cristina Peres Zamarian

25. Hospital Municipal e Maternidade Escola Dr.

Mario de Moraes Altenfelder Silva (Maternidade

de Vila Nova Chachoeirinha)

Investigador: Nelson Sass

Coordenador: Mirian Ribeiro de Faria Silveira

26. Hospital Estadual Sumaré — Sumaré (5P)

Investigador: Pedro Ribeiro Coutinho

Coordenador: Luciana Ferras de Sigueira

202 Anexos




2.1

i

.-;;;.[:.-__!c_gr_-:

Classicamente definida como o nascimento gue ocorre antes da 372 semana de
gestacdo, a prematuridade representa, em todos os paises, a principal causa de
morbidade & mortalidade neonatais. Dados recentes apontam para o aumento de sua
incidéncia nas duas ultimas décadas. Embora a etiologia dos partos prematuros seja
heterogénea, existem fatores de risco conhecidos relacionados a eles. Pode-se dividir
as provaveis causas de prematuridade em trés grandes grupos: a prematuridade
espontdnes, a decorrente da interrupcdo terapéutica da gestacdo e a resultante da
ruptura prematura de membranas owulares. Métodos diagndsticos tém sido muito
estudados, sendo vasta 3 literatura sobre firmacos e procadimentos empregados com
o intuito de se prevenir o parto prematuro, mas o avango obtido @ insuficiente para
reduzir sua incidéncia. N3o hid, no pais, estudo abrangente sobre os fatores
relacionados com o parto pré-termo. Diante destas ponderagfes, conclui-se que ha a
necessidade de se refratar a real situacdo da prematuridade no Brasil, procurando
conhecer os fatores socioecondmicos associados, medidas preventivas adotadas,
métodos diagndsticos e de rastreamento empregados, intervengdes realizadas e
resultados maternos e meonatais obtidos a curto e a longo prazo para que, em
consondncia com os paises desenvolvidos, essas evidéncias possam subsidiar o
profissional e as autoridades de sadde na aplicagdo de medidas preventivas e
terapéuticas necessarias ao enfrentamento deste problema, além de apontarem para

novas necessidades de investigagdo,
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3.0BJETIVOS

OBJETIVO GERAL

Avaliar a prevaléncia de partos pré-termo ocorridos em uma Rede de Instituigdes

Hospitalares do Brasil, aferindo suas principais condigdes causais, possiveis fatores de

risco associados, normas de atendimento e morbimortalidade perinatal associada.

OBIETIVOS ESPECIFICOS

1.

Conheacer a prevaléncia de partos pré-termo em 26 Instituigdes localizadas
em diferentes regides do Brasil, identificando o método utilizado para a
determinacdo da idade gestacional ao nascimento em cada uma destas
InstituigGes;

Identificar e quantificar as principais causas de parto pré-termo nestas
Instituigdes;

Conhecer os critérios diagnosticos utilizados por estas Instituigdes para a
identificagdo das causas de parto pré-termo;

Identificar e quantificar os principais fatores associados 3s causas de parto
pré-termo nas diferentes Instituicdes, comparando com gestantes com
parto a termao;

Identificar, descrever e agrupar os diferentes padries de conduta utilizados
no tratamento das causas de parto pré-termo pelas diferentes Instituigdas;
Avaliar as formas da assisténcia ao parto pré-termo nas diferentes
InstituigGes participantes;

Determinar os resultados neonatais precoces e tardios dos partos pré-

termo ocorridos nas diferentes Instituicdes participantas.

4 JUSTIFICATIVA

Embora o coeficiente de mortalidade infantil, em nosso pais, tenha mostrado sensivel

redugdo nos dltimos anos, a mortalidade perinatal vem aumentando, a exemplo de

outros paises. De acordo com dados do Ministério da Salde, em 1996, as causas

perinatais, com destaque para a prematuridade, foram responsaveis por 49,7% dos
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obitos infantis, sendo que esta taxa aumentou para 53,6% e 55,4% nos anos de 2000 e
2003, respectivamente. Portanto, maiores redugdes nas taxas de mortalidade infantil
no Brasil irdo depender, necessariamente, de uma abordagem mais efetiva sobre as
causas perinatais. Dentre estas causas a prematuridade ocupa posicdo de destaque,
pois & a principal causa de mortalidade neonatal. Conhecer a real situagdo da
prematuridade em nosso pais, com detalhamento de informagfies gestacionais, € uma
necessidade para adogdo de medidas de prevengdo e de enfrentamento deste
problema. Saber sua prevaléncia, fatores sociais e obstétricos associados, métodos
diagnosticos e de rastreamento, intervengdes realizadas e resultados maternos e
perinatais obtidos com estas intervengles sdo requisitos fundamentais para que se
possam propor agdes gue resultem em uma melhoria na assisténcia as gestantes e
seus conceptos, buscando reduzir sua ocorréncia ou minimizar suas consaquéncias.
Este banco de dados, com a dimens3o nacional, possibilitara um reconhecimento
efetivo da epidemiclogia da prematuridade no Brasil, numa dimens3o n3o antes
avaliada, permitindo planejamento de ages de gestores e elaboracdo de projetos com

base na realidade nacional relacionada com este problema.

5.METODOS

Este serd um estudo multicéntrico para ser implantado em 26 unidades obstétricas de
referéncia nas diversas regides geograficas do Brasil, tendo como centro coordenador
o Departamento de Tocoginecologia da Faculdade de Ciéncias Medicas da
Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). Durante um periodo previsto de até
doze meses, os pesguisadores deverdo realizar vigildncia prospectiva para a
identificagdo dos casos de parfos prétermo e, guando necessario, dos seus
respectivos controles (gestantes com parto a termo), estudando suas principais causas

& consequéncias. Nos mases de coleta de dados dois tipos de estudo serdo realizados:

- Um estudo de corte transversal, para avaliag3o da taxa de prematuridade de cada
centro no periodo estudado. Ser3oc também analisadas as suas principais causas e
fatores associados (trabalho de parto prematuro, ruptura prematura de membranas e
parto prematuro terapéutico) e as formas de tratamento destas condigdes entre as

diferentes Instituigdes participantes.
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- Um estudo caso-controle aninhado a ser desenvolvido durante os primeiros meses de
coleta de dados, utilizando como casos os partos prematuros identificados nestes
meses iniciais pelos pesquisadores e, como controles, partos a termo (um controle

para cada caso), com avaliacdo de fatores de risco para parto pré-termo.

6.COLETA DE DADOS

0Os dados serdo inicialmente coletados e manualmente registrados no "Questionario”
através de entrevista com a puérpera, busca nos prontudrios da m3e e do recém-
nascido e, se necessario e possivel, no banco de dados do hospital, cartes de pré-
natal, documentos de ftransferéncia, etc, seguindo-se as instrugSes contidas no
"Manual do Entrevistador®.

Apds a coleta manual dos dados no referido questionario eles serdo digitados em
formularios eletrénicos abrigados no website do projeto, hospedado na pagina
institucional da web do CAISM (Centro de Atengdo Integral a Salde da Mulher) e,
automaticamente, enviados enfine ao banco de dados central.

Cada Instituigdo participante tera uma area restrita particular no site, onde tera acesso
somente aos proprios casos incluidos, mediante a utilizacdo de uma senha.
Mensalmente as instituigdes participantes dever3o informar o ndmero total de
nascidos vivos, especificando o nlmero de partos prematuros ocorridos no més

anterior.

7.SOBRE O MANUAL DE OPERACOES DO BANCO ELETRONICO DE DADOS/Openclinica

0 Manual de Operagbes do Banco eletrénico de dados tem como objetivo fornecer as
instrugdes necessdrias para o seu correto preenchimento. A forma de acessa-lo serd
apresentada a seguir. Embora o Banco Eletrdnico de Dados seja de facil compresnsao,
sendo inclusive auto-explicativo em muitas situacdes, seu preenchimento pode suscitar
eventuais dividas, as quais deverdo ser asclarecidas através da utilizagdo deste manual.
MNa persisténcia da ddvida, o Centro Coordenador (CAISM/UNICAMP) deverd ser
consultado. Cabe ressaltar que a falta de preenchimento de qualquer campo considerado

"de preenchimento obrigatério” (identificado com asterisco) impossibilitara a conclusdo

b L1
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do caso e o respectivo arquivamento no banco geral de dados. Por este mativo, solicita-

se g especial atencio para as orientagbes que se seguem:

- o preenchimento do banco eletronico de dados deve ser realizado com o tempo

adequado e a necassaria atengao;

- o preenchimento do banco eletrdnico de dados sd devera ser iniciado apds totalmente
concluido/preenchidc o "Questiondric" (dados de entrevista e de documentos

hospitalaras);

- no caso de divida, ndo preanchimento ou inconsisténcia do "Questionario”, os dados

deverdo ser buscados e checados antes de serem digitados;

- Lembre-se que cada caso sO serd considerado completo com a totalidade das
informagdes preenchidas. Da mesma forma, o pagamento pela coleta de informagdes

serd feito apenas para os casos completos.

8.CONTROLE DE QUALIDADE

Devem ser adotados procedimentos para o controle de qualidade, como revisdo dos
formularios preenchidos manualmente, checagem da digitacdo, nova coleta de dados
de prontudrios selecionados e utilizagdo do manual de operagdes. Um primeiro
controle de qualidade da coleta de dados devera ser realizado pelo investigador local,
antes e durante a digitacdo eletronica das fichas, para identificacBo de possiveis
incongruéncias nos dados. O segundo controle de qualidade serd realizado através de
visita as instituigdes participantes, realizada por um dos pesguisadores
principais/colaboradores. Nesta visita, sera verificada a compatibilidade entre os
registros fisicos arquivados e os dados contidos mos formularios eletrénicos. Além
disso, serd realizada a avaliagdo aleatoria de prontudrios de casos/controles. Os
investigadores locais deverdo manter um registro dos eventuais problemas ocorridos
durante o preenchimento do Banco Digital para a busca de solugdes junto o “Centro

Coordenador™.

11
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9.0 EMIP NA INTERNET

Os dados obtidos através da entrevista com a puérpera e da revisdo dos prontuarios,
coletados nas fichas manuais, dever3o ser inseridos no banco de dados central através
dos formularios eletrénicos. O website do projeto esta abrigado na pagina institucional

do CAISM em: www.caism.unicamp.br, na qual existe um link para a Rede Brasileira de

Estudos em Saude Reprodutiva e Perinatal.

Hmapital sha Muitar Frat. Cr. duwss
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em andamento.

O, Swriedes T e sroee

Selecionar o EMIP.

automaticamente.

Ao selecionar este link, haverd um
campo demonstrando os estudos

A pagina do Opendlinica se abrira

A Buse Sorn neien o ATH> € 41 O e
WA 3 I3 N € ) W B G
chinsrce . b rawe

10.PROCEDIMENTOS DE COLETA E INCLUSAO DE DADOS
A. INCLUSAO ELETRONICA DOS DADOS

Apds digitar o seu login e senha na pagina de abertura do Opendlinica, vocé entrara na
pagina inicial. Esta pagina mostra informagdes sobre dados do estudo em cada Centro

(nimero de casos, quantos casos completos e incompletos, quantos finalizados, etc.).

Para inserir os dados de um novo caso, deve-se selecionar o item “Subject Matrix":

LE TR Thdvr
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A seguir, aparecera a seguinte tela:

g @
(<

g

£
3
o o
[ X ]

Resillado - 4 de 3.

- Em “Select An Event” devera ser
escolhida a opgdo “Inclusdo” (em
vermelho)

- A seguir, devera ser selecionado o
item “Add New Subject” (em verde)

Meste momento, aparecerd a tela abaixo, sendo que o sistema ird gerar

automaticamente © ndmero do caso no EMIP, Este ndmero & dnico &

cronologicamente sequencial em todos os Centros e devera ser anotado no campo

2=CAS0 (nos casos de parto prematurc) ou no campo 3=CONTROLE (nos casos de

parto a termo) da segdo de “Identificagdc” do Questionario.

LT -

Person 1D colocar o ndmerno do Centro,
seguido de ponto & o nimero automatico
gerado no campo superior.

Ex.: 15.5 [15=CAISM e 5=Study Subject ID)

Enroliment Date e Start Date: selecionar a data
da inclusao/digitacdo de dados.

Sex: deixar em branco, pois o sexo feminino ja
esta pre-inserido.

Study Event: selecionar “Inclusia”

Apds preencher os campos, selecionar “Add” e

aparecerd uma nova tela, abaixo destacada:

Location: 52 o sisterna ndo colocar
automaticamente, escrever o local do estudo.

Ex.: Campinas (no caso do CAISM)
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Pode-se notar que no dpice da tela aparece o numero do CASO/CONTROLE do EMIP,

neste caso o “5". Para iniciar a digitacdo dos dados, uma vez criado o sujeito "5”, basta

selecionar a fungdo demonstrada acima (em vermelho) e j& aparecera a tela na qual os

dados serdo completados.

Esta & a tela que aparecers, ja contendo a secdo 1 (Identificacdo), por onde devera ser

iniciado o preenchimento do banco eletrdnico de dados.

tikal Data Extry for Investigscio om Prematurndede 1.0 &
ERF nks
e gt e it iriebalie Lo bl T LR L

i Chsed 0 bt Sasbeakle
e B e ow

™
¥ ]
jam .
o charm £ i i = T
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0 banco eletrénico de dados é dividido em 13 segdes. Todas as segdes se iniciam pela
questdo 1. Desta forma, vocé ird enmcontrar, por exemplo, guestdo 2 da segdo 5 e
questdo 2 da segdo 9. A ordem das segfes e das questdes nelas contidas segue
rigorosamente a sequéncia apresentada no "Questiondrio”, o qual deve ter sido
previamente preenchide manualmente. O coordenador local devera seguir esta ordem
de preenchimento, passando obrigatoriamente por todas as segfes. A falta de
preenchimento de campos considerados "obrigatdrios” impedird a conclusdo do caso e
seu respectivo armazenamento no banco geral de dados. Siga as instrucdes abaixo

para o correta preenchimento do Banco eletrénico do EMIP.

¥ —Sclectto Jump — E

Form Pege; 1 Aqui vocé pode selecionar a secio desejada.
Em todas as secdes esta "janela” sera
mostrada. Inicie o preenchimento pela segao
1: "Identificacan”.

Os 26 Centros participantes estao agui

Secéo 1 (Identificacio) relacionados. Selecione apenas o sew.

T Preencha somente se o parto foi
prematuro (numero gerado pelo Sistema).
Semon: Mdentificacio
IBENTTFICACAG

Preencha somente se o parto foi de

termo (numero gerado pelo Sistema).

3 Confros | ]

Apds o preenchimento completo da secdo “Identificagido”, aparecera na parte inferior
da tela a opgBo de “Save”. Escolher esta opgdo e, se todos os campos estiverem
corretos, o sistema passara automaticamente para a proxima segdo. Caso contrario,
faca corregdes onde o sistema apontar.

Esta sequéncia ocorrerd em todas as segbes!

a5

Anexos 211



Secdo 2 (Dados Sociodemograficos)

2Trabalho & {gm @ 2 ndg ! P (5e NAO, passe para questso 10)
remunerado \\‘

Meste caso, as questdes de 3 a 9 deverdo

permanscer sem resposta (em branca)

11 Domicie préprio 14l 7 néa . P [Se moradora de rua passe para questla 16)

Meste caso, as guestoes de 12 a 15 deveran
permanecer sem resposta (em branco)

Secdo 3 (Dados Pondero-estaturais)

sociodem (1117 Pondest.(Di} || Antobs(0/i2 = SSEieict b i — [+

[ = = _| Preencher sem casa decimal
Cection:  Péndero-estaturais Fd

DADOS POMDERC-ESTATURALS r’__’_,.-""’ {Ex.: 67,7Kg deve ser digitado 67)

1 Peap habiual J P (i) (Se NAD LEMBRA, digtar 093]
= z Digitar com um digito e duas
1 Estatrs | () i5E NAQLEMER S, difiiar 959)| c3sac decimais, separadas por
ponto (Ex: 1 metro e 50 cm
3Pese fra 1 P8 (k) (5e MAD LEMERA, digtar 3953 | dewe ser digitado 1.50)
4 Gartho e u-m,-i Y& () (seWAD ConaTa, digite 99)
& IMC in'cia ] N&o digitar, o calculo €

feito automaticamente

£ T i ﬁj COTTTTEY e MAC CORSTA, digine 93

16

212 Anexos




Secdo 4 (Antecedentes Obstétricos)

[a]

PidesL 0 || AnLobst(of5) || Duemcssh/i BT D I
Saction:  Amtecedenbes Dbstétricos FormPage: L
ANTECEDENTES OBSTETRICOS

1Nimena Jesizgies P (e rifiz eouber, digite 0] -
1 Partne vagnai P fte re souber, dge 0
Checar a consisténcia entre
JPartoe tesirea Vo e i souber, dpre 99 >. P e =
4 Aborko P {5 réio souber, digie 39}
3 Curelagen P 5 o sauber, digite 39

§ dnitecad internagso > Selecionar apenas uma opgdo

Hr TFF

| sim-am ziqumss gasis

Secdo 5 (Doencas Prévias)

[ Doencas. 1) || Gestad 0 fat|

Se necessario selecione mais de uma opgdo. Para
mais de uma opcao, € necessario que mantenha

3 |0 nanhuma ‘f’/’. apertada a tecla “controfctr™ do computador
| presgdo afia |2 enguanto & feita a selecdo pelo mouse.

Se tiver doenca prévia que ndo esteja

10 i fEnE "_‘ T r=enchs samenre 52 b ) contemplada na questdo 1, digite-a neste
i - | ampo, por extenso.

Se houver mais de uma, digite-as separadas
por virgula.

17

Anexos 213



Secdo 6 [Gestacdo atual)

G s.0un || Gestaciins b — Zaketlo Jume -

{ecton:  Gestacdo absal Ferm Page: 1

|GESTACKD ATUAL
S necessario selecione mais de uma

opgao (mantenha a tecla control
» pressionada).

Se ndo fez pré-natal, deixar as guestdes
de 2 a b sem resposta (em branco).

16 Qusc drogas

17 Comimenta vagnal
nformade oL )
Se necessario selecione

mais de uma opgao.

(mantenha a tecla control

18 WUNDNVEEIE T
[estacEn

1 candidiase
2 vaginoae

pressionadal.

19 Tratamento
=Onite

20 Tratarerto TIU & 4

UM § | gn &

2 Cudl outra infecgie 1Fh§ o . _ -
L = 5 Se necessario selecione mais de uma CpLad

{mantenha a tecla control pressionada).

1B
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! 1 nunca sangroy h

2 primeiroa 3 meses Se necessario selecione mais de uma opgao

: . _— ]
3 oo quanio 3o sexto mes [mantenha a tecla control pressionada).
1 do s3tima 20 nona més
temecinne & ygn @ 20 © segosate ™
pestagEo
B S ouintemads - M
Z nduseas avimins (B
3 conira fes
4 parda de liquido ¥
L = = = Se necessario selecione mais de
333085 0 1dmratedz 0 Zomngevstads D 3nd0 O &cem cormings T -
uma opcao.
34 Duira miencEo [ ndo tova s N
150 |9 fabra B
ridia
" COTTA, diite 99 Digitar sempre com uma casa decimal
hemogobra B ——, apos o ponto. Ex: 10.6 gfdl; 11.0 g/dl
i
vagnal cartin _-\\
+5"":E""-"~35':'4_J:':' D inge © 2dgedmic © 3poiddmib © 4ndomna fo
AMMIGIC _
Se necessario selecione
45 Marbidade cénica . W mais de uma opgao.

o htercorrente |2 ool prdmpsiafec Smpsia HELLP =

47 Morbidade fet=l

3

Secdo 7 (Gestacdo multipla)

Gestac 4 1| Gestaca (T || cosdcacimgy | T - Seketiodima— ()
Bictiont testacan mihp Eorm Bags: 1 Em caso de gestacdo
Instichons: - (36 Faa for gestagan mufila, passe oA @ prodma =) ——_____________b unica, passe para @
GESTACED MIULTIFLA proxima secio e deixe

esta secdo inteira sem
respostas.
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Secdo & (Condicdes causais de parto prematuro)

Comdii |02 10 N
%e o parto foi a termao,
ooy causas i gk premstbins Fohi P | e -
s 5 ik o K T & e - passe para a proxima secdo
COMDICOES CABSAIS BE PARTD PREMATURD e deixe esta s=cdo inteira
sem resposta (em branco).

Secdo 9 (Dados do parto)

R L L Se necessario sefecions mais de uma opcao
[mantenha a tecla control pressionada).
Secdo 10 [Dados do recém-nascido)
DadesER[12]] W Seecd -
focon;  Dadas il
DADOS RECEM-RARCTIN

e

et

Campao de preenchimento cbrigatorio.

L

Mao aceita a opcdo 99 como ignorado.

Sempre que a gestagdo for Unica, passe para a guestso indicada,
deixando as questdes "do intervalo” sem resposta.

Secdo 11 (TPP espontdneo)

TP esp )
TP exponiznen

(i i G Y T SN 0 vl v e e TP g

[V LSRR

Preencha somente se o caso for
decorrente de trabalho de parto
prematuro espontanec. 52 nao for, deixe
esta secdo inteira sem resposta e passe

[ara 3 SECA0 SEgUintE.
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2 Local pré-natal pds |1 posto de saida

alta | 2 hospital
3 prvado
4 outra e

10 Tocelitice |0 ndo usou
trap&Jlce 3Nt |4 bota agonista
2 inibidor prostaglandina
3 blogueador calcio

) »

14 Tocoltices em csa [0 n&o ysou
p3s TP |1 bata agonista
2 inibidor prostaglandina
3 blogueador calcio

2 Tampa infon ¥ (horag) (58 NED CONSTA, digte 5593)

el

—

b

Se neceszaric selecione mais de uma opgdo
(mantenha a tecla control pressionada).

Se a bolsa estava integra no momento
em que as contragdes do trabalho de

TPPruphura
membranas

[él'" Qual tecoklim | heta agonista o
Vst ntemacin 2 imizidor prostaglandng

[ =

parto prematuro tiveram inicio, digitar
ne 0.

1 Mogueador calcio
4 anlaganista da ociocing

36 Qua assodacso
tocalitcos

0 ndo associou

1 beta agonista

2 inibidor prostaglandina
3 b[@ueadar calcio

37 Faha teraputica

2 Lsim 2 Zndo

-

m

=

3% Duiro tocolifics pds
falka

0 ndo usou

1 beta agonista

2 inibidor prostaglandina
J blogueador calcio

~

2 3nBo consta L

Se necessario selecione mais de uma opcdo
(mantenha a tecla control pressionada).

Se necessario selecione mais de uma
opcdo (mantenha a tecla control

pressionada).
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B ambdtconssts @ jan B 203 A0 COMSTA, passe para a questan 47)

Interras; :
\‘ Se ndo usou antibictico ou ndo consta,
Y .'_ul:su:' Fi

passe para a questdo 47 e deixe as
] guestdes de 40 a 46 sem resposta (em

¥eadm&B & 1vo D 2 D 3M 2 Ansoconss
WTerpmutmgn [ M [des] SeNAD CONSTA, dgte branco). Do contrario, digite conforme
ATB orientagdo na segdo 11.

13 Aszadacio dedTB 1 1am O 2@ © dnSocorsn T e NAOHAD CONSTA, passe par 2 auestic 45)

44 Gusd sesodiacia | o
ATB
45 Ueooutra ATEDOr 53 1oy ¥ 1r8s &5 3nZoconces T {52 AOMAD CONSTA, passe para s questio 47)
faha
16 Qual outro ATE pés fu
faha

4 Compkeagies |1 nenhuma o Se necessario selecione mais de uma
maitemasifelas |1 hamorragia genital — % | opcdo (mantenha atecla control
2 conoamnionite
3 sepse malema

o

pressionada).

Secdo 12 (Ruptura prematura de membranas no pré-termol

WP (i
Gt M Famian

i (Fieenche ks sep3g spm rm pam e

RLPTOELE FREFATLURA F MEPELANRS 18 TERHG \

Preencha somente se o caso for de parto prematuro decorrente de ruptura
prematura de membranas no pré-termo. Se ndo for, deixe esta secdo inteira
sem resposta (em branco) e passe para a se¢do seguinte.

& Criterios |1 histéria clinica P Se necessario selecione mais de uma

mf

dimgnasteos | 3 visualizaco de saida de LA — | opgdo |mantenha a tecla control

pressionada).

4 pH vaginal

22
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selecione apenas uma opgao.

W
v

sivaagia do 14 0or [ valume nomual e L [

W (G2 rmepe. comaivie nasts ivlsmagan, peree pam 2 quastin 26!

= HEET -

Se necessario selecione mais de uma opcao
{mantenha a tecla control pressionada).

& Fez PN pis i [1 nlin teve alia

ndo faz
3

m|

Y]

ez no posto
oz am hospital

Preencha as demais questies conforme orientacso na secao 11,

Secao 13 [TPP eletivo ou terapéutico)

Premab (1

FomFege

Premsturo bevapeubos

Frericlia sila b obo e 1100 Lssan da g

FHREMATURD TLRAMUTIDD Ol ELL TR
1

Preencha somente se o caso for de parto prematuro decorrente de parto
prematuro terapéutico ou eletivo. 5e ndo for, deixe esta secdo inteira sem

resposta (em branco) e encerre o preenchimento do banco digital.

. W Se necessario selecione

L Motivo rterrupla [ dighates
|5l | mais de uma opcio (martenha a

2 sindrome hiperensiva

3 doenca auto-imune tecla control pressionada).

Y

a7
4 degcolamento prematuro déraluienta =

Preencha as demais questdes conforme orientacdo na segdo 11.

Ao final de todas as sagdes preenchidas, confirmar a finalizagdo do caso & gravar.

B. NOTAS E DISCREPANCIAS
Durantz a inclusdo dos dados, podera ocorrer que um dado coletade do prontudrio

ndo se enguadre dentro dos limites e verificagdes estipulados pelo banco eletrdnico de

dados. Tambem, poderd acontecer gue um campo de registro obrigatorio precise ficar
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em branco, pois o dado n3o constava no prontuario e n2o podia ser resgatado por

outras fontes,

Em todas essas situagfes, sempre que o sistema werificar alguma incongruéncia
gletronica, ele ndo permitird que o formulario seja enviado como completo, a n3o ser

que seja adicionada uma Nota de Discrepdncia. Essas notas podem ser incluidas

clicando na “bandeirinha” ao lado de cada varidvel do formulario.

4 Sangramento |1 ameaca aborto -
i vaginal criaa |9 nlacenta prévia
3 descolamento de placenta
4 oulro v

LIk

IMPORTANTE: ndo crie notas de discrepancias quando a informagdo estd faltando no
momento da inclusio, mas pode ser obtida em outro momento. Essas notas ficardo
gravadas em definitivo no banco de dados. Utilize somente para as situagdes de
discrepancia real descritas acima, Caso contrario, mantenha a varidvel em branco,

passe para as outras se¢fies e mantenha o formulario editavel,

Ao clicar na bandeirinha, sera aberta uma tela para adicionar a nota: “Add Discrepancy

Note".

W tyetinn, m__.u'.qf {T:mh_w

OIS s mnida i invini

CEFRT

o

Freg i M=

bzt ek AR winbir spanes mowrn doan sen
B T

B bvwrar | Licck Pursgie e

1: Nela, estara contido o ndmero do
sujeito, qual evento e formulario para o
sujeito, qual o item que esta sendo
apontado.

2: Tipo de discrepdncia (que ird variar de
acordo com o tipo da variavel]. Neste
exemplo, € uma Anotacdo.

3: Descricdo da nota de discrepanciae o
detalhamento da mesma.

4: O status da resolucdo para ser
escolhido
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Em “Description”, coloque a descricdo do problema. Neste exemplo: “suspensdo apos

3 primeira dose".

O "Detailed Note", podera aparecer sutomaticamente ou devera ser preenchido como
no exemplo: “ recebeu apenas a primeira dose, sendo suspensa depois por piora
clinica”.

Em “Resolution status”, pode ser dado automaticamente pelo sistema ou escolha

“New", pois essa & umna nota nova.

Clique em “Submit”.

TERHRAT LA TR A TR 1 Apds submeter, a bandeirinha ac lado da

st i Agee a2 [ | L = -
i > variavel ird aparecer colorida.

em Save.

Para que a nota seja enviada ao banco de
dados, A SECAO DEVE SER SALVA, dlicando

Apods salvar 2 segdo com sua nota de discrepancia, o pesquisador podera continuar a
inclusdo de dados no formulario, inclusive com a possibilidade de marca-lo como
completo, Porém, esta nota sera registrada no banco de dados, tanto para o
investigador local, como para os investigadores do centro coordenador. Desta forma,
os investigadores poderdo e deverdo acessar as discrepdncias para resolvé-las ou

adita-las.

Para saber se existem notas de discrepancias nos casos incluidos, o investigador
devera acessar a tela “Notes & Discrepancies” na pagina principal. Com isso, sera
aberta a tels para gue sejam manejadas todas as discrepancias do seu centro

aspecifico (“Manage All Discrepancy Notes”).
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Essa secdo permite que o coordenador veja e resolva todas as discrepancias que foram
geradas durante a entrada de dados. A tela ird listar as notas que foram criadas no
propric cantro, Ao clicar em “View”, o sistema irda permitir a visualizagdo da nota.
Algumas notas s3o apenas notificacdes e ndo permitem resposta do investigador.
Outras, s3o passiveis de resposta efou resclugdo da discrepancia, gue devem ser feitas

clicando no icone “Add to Thread ou Reply to thread”.
C. ASSINATURA DE FORMULARIO COMPLETO PELO INVESTIGADOR LOCAL

Apaos verificar se existem discrepancias nos casos incluidos pelo COORDENADOR local,
e resolvé-las caso presentes, o INVESTIGADOR local devera assinar (validar) os casos

incluidos comao completos.

Apos o envio de formuldrio completo para o banco de dados pelo COORDENADOR
local, esses aparecerdo em verde (“Completed”), como mostrado anteriormente. Os

formularios completas apresentam um novo icone em “Actions”, que & o icone “Sign™.

Abrrte By Werswges * L B S.'- n
Bl i - Welcome to EMIP q
ol colimiinnm A& assinatura do caso pelo
) Notes & Discrepancias Asampned to Me.
INVESTIGADOR local
Bevirn - - - representa gue este verificou
16f=] ware | Fmimek fn Evelom | i R 1
EET N e S| © formuldrio preenchido,
Sk, T corrigiu incongruéncias e
b : L M, certifica gue as informacgges
Empdtade T - T de 1 'lll q &

z30 fidedignas.
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Ao ver gue um formulario foi enviado completo pelo COORDEMADOR local, o
INVESTIGADCR local devera clicar em “View” e checar os dados incluidos no
formulario. Serd permitida uma edigdo administrativa caso seja verificado algum erro
ndo apontado pelo coordenador local. Apds conferir os dados, o INVESTIGADOR
devera voltar para a tela de “View all Subjects” e clicar em “Sign”. Ao fazer isso, sera
3berta tela onde serd pedido o "User name” e senha do INVESTIGADOR local, Esta é a
certificagdo que o caso esta completo e validado, Apds a assinatura, aparecera no

status do caso o mesmo icone “Signed”.

e i o | e e R

AbagTas f oo g

A U Bt B T YLy View Subjocts in Contro R
futwmort updakng bn s

e o Sabeci &n B [
- . [ P
nka . " (X ] = 5
S Koy - Emmitiade © - 1 dad

Hitatuimas

ol Skt

Sugerimos que seja criada uma rotina para verificagdo de discrepdncias e assinatura
dos casos pelo INVESTIGADOR local, por exemplo, a escolha de um dia para a

assinatura semanal dos casos incluidos na semana anterior.
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8.6. Anexo 6 — Termos de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - CASO
Rede Brasileira de Estudos em Sande Reprodutiva e Perinatal
Estudo Multicéntrico de Investigacio em Prematuridade - EMIP

Eu, . anos,
portadora do decumento de identidade RG ., declaro estar ciente
dos objetives do estudo “Estudo Multicéntrico de Investigacio em Prematuridade™, gue
esti  sendo realizade mno Centro de Atencio Integral & Saidde da Mulher
(CATSAMLUNICAMP). Fui informada gue o estudo procurara avaliar condicdes que estio
associadas com o parto antes do tempo (parte pré-termoe), o tratamento gque foi feito na

gravidez para tentar evitar o parto gue tive, cOIIo 0COITEN O Parts € ¢ que aconteceri com
men {minha) filho (a) até 0 momento da alta do hospital ou até os primeiros 60 dias de
vida. Para isso, fui informada gue serei submetida a wm guestiondrie com varias
perguntas feitas por wm pesquisador gue se apresentou para mim ¢ me explicou o gue sera
feito para saber as informacdes mnecessarias e que assina este documento. Este
gquestionario vai ser preenchide assim que der minha permissio, durante minha
internacio depois do partoe, sendo, também, necessario pegar as informacdes gue estio no
meu prontuario € no de meu (minha) filho (a). O tempo para responder as perguntas do
guestionario devera ser de aproximadamente 20 minutos. Eston ciente de gue este tipo de
estudo nfic podera trazer beneficios imediatos para mim ou para o (a) meu (minha) filho
(a), mas gque as informacdes obtidas poderio ajudar futuramente outras mies no sentido
de tentar conhecer melhor as causas do parte antes do tempo e das formas de seun
tratamento. Fui informada que men nome e de men filho nio serio divulgados, mantendo-
se o sigile das informacdes, nio havendo gualguer associacio de meu nome ¢ de men filho
com o5 resultades obtides. Também fui informada gue minhas informacdes serio
analisadas em conjunte com as de muitas outras mulheres do pais, para saber os motives
do parto antes do tempo. Estou ciente de que poderei me recusar a participar do estudo a
qualquer tempo, sem que isso signifique gqualguer problema para men atendimento no
Hospital e de men filho. Qualguer davida que surgir, posso esclarecer com o pesquisador
ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital (CEP).

Desta maneira, considero-me esclarecida do que sera estudado e declare consentir com a
coleta das informacdes.

Nome da paciente:

Nome do responsivel legal (menor de idade):

Nome do pesquisador responsavel: Renato Passini Junior — Tel.
Telefone do CEP do CAISMUNICAMEP:

Telefone do CEP Local:
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - CONTROLE
Rede Brasileira de Estudos em Sanude Reprodutiva e Perinatal
Estudo Multicéntrico de Investigacio em Frematuridade - EMIP

Eu, . anos,
portadora do documento de identidade RG . declaro estar ciente

dos objetivos do estudo “Estudo de prevaléncia de prematuridade e avaliacio de fatores de
risco e formas de conduta em gestacdes com parto pré-termo”, gue esta sendo realizado no
Centro de Atencio Integral a Saude da Mulher (CAISMITUNICAMP). Fui informada que
o estudo procurara avaliar condicdes que estio associadas com o parte antes do tempo
{parto pré-termo). As informacdes obtidas da minha gravidez ¢ do men parto serio
comparadas com as informacdes de mulheres que tiveram partos antes do tempo (9
meses). Para isso, fui informada gque serei submetida a um gquestionirio com varias
perguntas feitas por nm pesquisador gue se apresenton para mim e me explicou o gue sera
feito para saber as informacdes necessarias e gue assina este documento. Este
guestionario vai ser preenchide assim gque der minha permissio, durante minha
internacio depois do parto, sendo, também, necessario pegar as informacdes que estioc no
men prontuirio € no de meun (minha) filho (a). O tempo para responder as perguntas do
guestionario devera ser de aproximadamente 20 minutos. Estou ciente de gue este tipo de
estudo nio podera trazer beneficios imediatos para mim ou para o (a) meu (minha) filho
(a), mas que as informacdes obtidas pederie ajudar futuramente outras maes no sentido
de tentar conhecer melhor as causas do parto antes do tempo e das formas de seun
tratamento. Fui informada gque meu nome e de men filho nio serio divulgados, mantendo-
se o sigilo das informacdes, nio havendo gualguer associacio de meu nome e de men filho
com o5 resultades obtides. Também fui informada gue minhas informacdes serdo
analisadas em conjunto com as de muitas outras mulheres do pais, para saber os motivos
do parto antes do tempo. Estou ciente de gque poderei me recusar a participar do estudo a
gualgquer tempo, sem que isso signifique gqualquer problema para meu atendimento no
Hospital ¢ de men filho. Qualguer davida gue surgir, posso esclarecer com o pesquisador
ou com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital (CEP).

Desta maneira, considero-me esclarecida do gue sera estudade e declare consentir com a
coleta das informacdes.

Nome da paciente:

Nome do responsavel legal (menor de idade):

Nome do pesquisador responsavel: Renato Passind Janior — }
Telefone do CEFP do CAISM/TUNICAMEP:

Telefone do CEP Local:
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8.7. Anexo 7 — Parecer do CEP

FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

% www fem_unicamp br/pesquisa/etica/index.html

CEP, 08/09/09.
{Grupo 11}

PARECER CEP: N° 704/2009 (Este n® deve ser citado nas correspondéneias referente a este projeto)
CAAE: 0564.1.146.000-09

I- IDENTIFICACAO:

PROJETO: “ESTUDO MULTICENTRICO SOBRE A PREMATURIDADE NO BRASIL”.
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Renato Passini Jnior.

[NSTITU[CAO: CAISM/UNICAMP

APRESENTACAO AQ CEP: 07/08/2009

APRESENTAR RELATORIO EM: 08/09/10 (O formulirio encontra-se no sife acima)

II - OBJETIVOS

Avaliar a prevaléncia de partos pré-termo numa Rede de Instituigdes Hospitalares do Brasil,
aferindo suas principais condicBes causais, fatores de risco associados, normas de atendimento e
morbimortalidade perinatal,

I - SUMARIO

Pesquisa composta por um estudo de prevaléncia, de corte transversal multicéntrico e um estudo
de caso-controle aninhado, a serem implementados em 27 unidades obstétricas de referéncia nas diversas
regidies peograficas do Brasil (Regido Norte — 1; Nordeste — 10; Centro-Oeste — 1; Sudeste - 13; Sul - 2).
Para o estudo de prevaléncia os pesquisadores principais e os pesquisadores locais deverdo realizar
vigilincia prospectiva, durante um periodo de seis meses, de todas as mulheres internadas nessas
unidades para parto, para a identificacio dos casos de parto pré-termo e suas principais causas. Nos
primeiros trés meses do estudo, além da avaliagio da prevaléncia do parto prematuro e de suas causas,
serd feita uma andlise de eventuais fatores assoeciados ao parto prematuro, comparando mulheres que
tiveram o parto pré-termo com aquelas que tiveram recém-nascidos de termo. Para o estudo de
prevaléncia serfio avaliados 37.000 partos (termo e pré-termo), correspondendo a aproximadamente
metade dos partos ocorridos no total das instituigdes participantes em doze meses. Para o estudo de caso-
controle foi estimado um tamanho amostral de 1.055 mulheres em cada grupo (casos e controles). O total
de partos pré-termo avaliados, incluindo o estudo de prevaléncia ¢ o caso-controle, corresponderd a 3.600.
Os dados serfio coletados através de questionario aplicado apés o parto, codificados em formulirio
eletrdnico e enviados a um banco de dados central, Andlise de dados: A andlise dos dados sera feita por
sub-grupos de acordo com a época da ocorréncia do parto pré-lermo, suas causas provéveis, as opgoes de
terapéuticas adotadas e resultados neonatais obtidos, estimando-se as respectivas taxas, razoes ¢ riscos
relativos para os possiveis preditores. Com os resultados encontrados, pretende-se conhecer melhor o
nascimento pré-termo ne Brasil, seus principais fatores de risco sociais e biologicos, bem como
fundamentar acdes de politica de saide e dar infcio a ensaios clinicos abordando as estratégias de
prevengiio ¢ tratamento das condi¢@es causais de partos pré-lermo, que tantos agravos fisicos e
emocionais traz para essas criangas e suas familias,

IV - COMENTARIOS DOS RELATORES
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FACULDADE DE CIENCIAS MEDICAS
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

& www.fom.unicamp.br/pesquisaletica/index.html

Apds respostas as pendéncias, o projeto encontra-se adequadamente redigido e de acordo com a
Resolugiio CNS/MS 196/96 & suas complementares, bem como o Termo de Consentimento Livre ¢
Esclarecido.

Y - PARECER DO CEP

O Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP, apds acatar 0s
pareceres dos membros-relatores previamente designados para o presente casa ¢ atendendo todos os
dispositivos das Resclugbes 196/96 e complementares, resolve aprovar sem restrigbes o Protocolo de
Pesquisa, bem como ter aprovado o Termo do Consentimento Livre e Esclarecido, assim como todos os
anexos incluidos na Pesquisa supracitada.

O conteido ¢ as conclusdes aqui apresentados sdo de responsabilidade exclusiva do
CEP/FCM/UNICAMP e nao representam a opinido da Universidade Estadual de Campinas nem a
comprometem.

VI - INFORMACOES COMPLEMENTARES

O sujeito da pesguisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento
em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagfio alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 196/96
— Item IV.1.f) e deve receber uma copia do Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido, na integra, por
ele assinado (Item 1V.2.d).

Pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e
descontinuar o estudo somente apos andlise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res.
CNS Item I11.1.2), exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao sujeito participante ou quando
conslatar a superioridade do regime oferecido a um dos grupos de pesquisa (Item V.3.).

O CEP deve ser informado de todes os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (Res. CNS Ttem V.4.). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo gue tenha sido em outro centro) ¢ enviar notificagio ao
CEP e 4 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria — ANVISA — junto com seu pesicionamento,

Eventuais modificagGes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara
e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas, Em caso de projeto do
Grupo I ou 1II apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envid-las
também & mesma junto com o parecer aprovatdrio do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.
251/97, Item [11.2.¢)

Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, de acordo com os prazos estabelecidos
na Resolugfio CNS-MS 196/96.

VIl- DATA DA REUNIAO

Homologado na VIII Reunidio Ordindria do CEP/FCM, em 25 de agosto de 2009.
St

Prof. Dr. Catlos Ednardo Steiner
PRESIDENTE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

FCM/UNICAMP
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