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RESUMO

INTRODUCAO: As malformacgdes congénitas da parede abdominal consistem em
defeitos da musculatura da parede abdominal anterior, que impedem o fechamento
da parede, formando um orificio por onde ha exteriorizacdo do conteido abdominal.
Nos ultimos tempos, houve aumento de malformagdes congénitas abdominais em
regides do Brasil. E no periodo de 2011 a 2015, foram notificados 875 casos de
nascidos vivos com algum tipo de anomalia congénita no Estado de Tocantins, sendo
5% com anomalias congénitas do aparelho digestivo. OBJETIVOS: O estudo tem
como objetivo analisar a incidéncia de defeitos congénitos da parede abdominal em
recém-nascidos (gastrosquise e onfalocele), no Hospital e Maternidade Dona Regina
em Palmas-TO, no periodo de 2011 a 2015. METODOS: Trata-se de um estudo
retrospectivo, descritivo e transversal através da revisdo de prontuarios de pacientes
com defeitos de parede abdominal atendidos no Hospital e Maternidade Dona Regina
no periodo de 2011 a 2015, com a finalidade de analisar a incidéncia dessas
patologias, sendo gastrosquise e onfalocele as principais investigadas.
RESULTADOS: Espera-se ampliar o acervo educacional sobre a incidéncia dos
defeitos de parede abdominal, para um melhor planejamento da equipe médica,
diminuir a ocorréncia dos casos promovendo dados informacionais sobre os fatores
de risco e assim, melhorar o atendimento da atencdo primaria e especializada
materno-infantil, evitando o crescimento da morbimortalidade infantil por defeitos de
parede abdominal em recém-nascidos.

Palavras-chave: Aparelho Digestivo. Defeitos da Parede Abdominal. Gastrosquise.
Malformacdes congénitas. Onfalocele.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Congenital malformations of the abdominal wall consists in defects
of the musculature of the anterior abdominal wall, which prevents the wall from closing,
forming an orifice where the abdominal content is exteriorized. In recent times, there
has been a increase in abdominal congenital malformations in some regions of Brazil.
During the period from 2011 to 2015, 875 cases of live births with some type of
congenital anomaly were notified in the State of Tocantins, which approximately 5% of
them belonged to the group of congenital anomalies of the digestive system.
OBJECTIVES: The study aims to analyze the incidence of congenital defects of the
abdominal wall in newborns, such as gastroschisis and omphalocele, at the Hospital
and Maternity Dona Regina in Palmas-TO, during the period from 2011 to 2015.
METHODS: This is a retrospective study, descriptive and cross-sectional through the
review of medical records of patients with abdominal wall defects treated at the
Hospital and Maternity Dona Regina from 2011 to 2015, with the purpose of analyzing
the incidence of these pathologies, with gastroschisis and omphalocele being the main
investigated. RESULTS: It is expected to expand the educational collection about the
incidence of abdominal wall defects, for a better medical team planning, to reduce the
occurrence of cases by promoting informational data on risk factors and, thus,
improving primary and specialized maternal-infant attention care, preventing the
growth of infant morbimortality due to abdominal wall defects in newborns.

Keywords: Congenital Malformations. Defects of the Abdominal Wall. Digestive
System. Gastroschisis. Omphalocele
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1 INTRODUCAO

As malformagdes congénitas da parede abdominal consistem em
defeitos da musculatura da parede abdominal anterior, que impedem o
fechamento da parede, formando um orificio por onde ha exteriorizacdo do
conteudo abdominal. Dentre as diversas malformacfes da parede abdominal, a
gastrosquise e a onfalocele sdo as principais, nas quais é frequente a
evisceracdo das algas intestinais. Elas diferem em alguns pontos,
principalmente, na presenca, ou ndo, de membrana onfalocélica recobrindo o
conteudo exposto. O tratamento preferencial destes defeitos € o fechamento
cirargico.

Nos ultimos tempos, houve aumento de malformacdes congénitas
abdominais em regides do Brasil, as quais, atualmente, aparecem com
importante incidéncia em Hospitais Neonatais (DUARTE et. al., 2018). Em
estudo brasileiro com 577 recém-nascidos portadores de malformacdes, 4%
estavam relacionadas ao aparelho digestivo (REIS et al.,, 2015). Da mesma
forma, de acordo com 0 DATASUS, no periodo de 2011 a 2015, foram notificados
875 casos de nascidos vivos com algum tipo de anomalia congénita no Estado
de Tocantins, sendo 5% com anomalias congénitas do aparelho digestivo,
totalizando média de 9 casos por ano, constatando a importancia desse tema.

A literatura comprova que existem fatores epidemiolégicos
contribuindo para o risco de gastrosquise e onfalocele na gestacéo. Acredita-se
que a gastrosquise esta fortemente relacionada com a baixa idade materna e a
grande incidéncia de gravidez na adolescéncia, no Brasil, contribui para o
aparecimento desses casos.

O diagnéstico no pré-natal tem suma importancia para a programagao
do parto em um hospital capacitado com Unidade de Terapia Intensiva Neonatal
disponivel e para o preparo de uma equipe multidisciplinar capaz de realizar o
tratamento cirdrgico com agilidade e eficacia, minimizando as complicagdes. O
mesmo pode ser feito por meio do exame ultrassonografico morfolégico fetal a
partir da 128 semana de gestacdo, aproximadamente. Em um apanhado
histdérico, com a evolucédo da Medicina na abordagem de doencas infecciosas e

nutricionais infantis, a mortalidade infantil vem diminuindo significativamente,



dessa forma, as malformacdes congénitas ganharam atencéo, aparecendo entre
causas comuns de mortalidade infantil (MARQUES et. al., 2009).

Esta proposta de estudo objetiva analisar a incidéncia dos defeitos
congénitos da parede abdominal em recém-nascidos, como gastrosquise e
onfalocele, no Hospital e Maternidade Dona Regina em Palmas — TO, no periodo
de 2011 a 2015. O intuito € instigar a atencado dos meédicos quanto a ocorréncia
dessas malformacdes e a identificar os fatores de risco para as mesmas, visando
nao s6 a prevencdo, mas também um tratamento de exceléncia que possa

diminuir a taxa de morbimortalidade dos agravos referidos.

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

A incidéncia de defeitos congénitos da parede abdominal em recém-nascidos no
Hospital e Maternidade Dona Regina em Palmas-TO, no periodo de 2011 a 2015,
tem relagcdo com a baixa idade materna e com cromossomopatias? E, entre os

casos de gastrosquise e onfalocele, qual possui maior incidéncia?

1.2 HIPOTESE

H1: Os defeitos da parede abdominal sdo malformacbes de alta
incidéncia cirdrgica.

H2: Ha relacdo entre a incidéncia de defeitos de parede abdominal em
recém-nascidos com a baixa idade materna e cromossomopatias.

H3: A gastrosquise tem maior incidéncia que a onfalocele em cirurgias
de defeitos da parede abdominal em recém-nascidos.

1.3 JUSTIFICATIVA

As malformagfes congénitas abdominais constituem uma classe
frequente de patologias cirdrgicas que interferem de forma elevada na
morbimortalidade neonatal. Podem ser diagnosticadas precocemente,

melhorando o prognostico desde o planejamento da via e condi¢des de parto ao
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tratamento curativo da anomalia fetal (MARQUES et. al., 2009). Partindo desse
pressuposto, a realizacado adequada do pré-natal com acompanhamento médico
devido configura um fator crucial tanto na assisténcia dessas gestacoes de alto
risco quanto na diminuicdo da incidéncia de morte neonatal por defeitos de
parede abdominal.

A evolucao tecnoldgica, o aprimoramento das técnicas cirurgicas e
dos recursos de terapia intensiva foram fundamentais para o diagndstico precoce
dessas malformacbes. Como consequéncia, as taxas de sobrevida dos
principais defeitos congénitos de parede abdominal, como a gastrosquise e
onfalocele, ttm aumentado. Ainda assim, anomalias congénitas sdo a segunda
causa mais comum de morte infantil estimado em cerca de 18% dos Obitos em
menores de um ano, segundo dados brasileiros (MARQUES et al., 2009).

O presente projeto surgiu do interesse, enquanto académicos do
curso de Medicina, em fazer uma analise dos objetivos propostos no Estado do
Tocantins. Haja vista que os centros de atendimento capacitados, para o auxilio
de casos de defeitos em parede abdominais em recém-nascidos na regido séo
poucos e a alta incidéncia dessas anomalias congénitas configura um problema
de saude infantil grave, e causador de inimeros 6bitos em menores de um ano
no pais, sendo o Hospital Dona Regina em Palmas - TO referéncia no Estado.

Nesse intuito, espera-se contribuir com o acervo de informacdes
médicas sobre o tema, principalmente em relacdo ao estado e ao hospital em
questao, para o aperfeicoamento do atendimento, ja que este necessita de uma
abordagem multidisciplinar para um plano terapéutico rapido e efetivo tanto para
a gestante quanto para o neonato, beneficiando ainda a sociedade, com a
exposicao dos fatores de risco para que possam ser evitados, a partir da

apuracéao dos resultados da pesquisa.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Analisar a incidéncia de defeitos congénitos da parede abdominal em
recém-nascidos (gastrosquise e onfalocele) no Hospital e Maternidade Dona

Regina em Palmas-TO, no periodo de 2011 a 2015.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar a incidéncia das cirurgias de defeito congénito de parede
abdominal no Hospital e Maternidade Dona Regina em Palmas-TO no
periodo de 2011 a 2015.

e Verificar se ha relacdo entre a incidéncia de defeitos congénitos de
parede abdominal em recém-nascidos com a baixa idade materna.

e Constatar se ha relacéo entre a incidéncia de defeitos congénitos de
parede abdominal em recém-nascidos com cromossomopatias.

e Identificar qual o defeito congénito de parede abdominal mais
recorrente, entre gastrosquise e onfalocele, no Hospital e Maternidade

Dona Regina em Palmas-TO no periodo de 2011 a 2015.
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3 REFERENCIAL TEORICO
3.1 CONCEITO

A parede abdominal, além de auxiliar nos movimentos intestinais e
respiratorios, tem como funcédo a protecdo e abrigo das visceras. Os defeitos da
parede abdominal sdo patologias congénitas, que possuem um fechamento
incompleto dos musculos do abdome, seja por formacao defeituosa ou ruptura
da parede corporal no periodo embrionério, permitindo que o conteudo intra-
abdominal se exteriorize. Hérnia umbilical, extrofias vesical e cloacal,
gastrosquise e onfalocele sdo exemplos de defeitos da parede abdominal, sendo
os dois ultimos os mais comuns (RIBEIRO, 2017 apud KELLY; PONSKY, 2013).

Na gastrosquise o defeito geralmente € localizado na regido para-
umbilical direita, sem provocar alteracdes na insercédo do corddo umbilical. Nela,
o defeito ocorre em todas as camadas da parede abdominal e o contetudo
protruso ndo é recoberto por membrana peritoneal. Tal defeito geralmente é
pequeno, ndo ultrapassando 3 cm (ANDRADE, 2016).

Algumas hipoteses explicam a patogénese da gastrosquise como
defeito no mesoderma da parede corporal, ruptura do amnion em volta do anel
umbilical, involucdo anormal da veia umbilical direita levando ao
enfraquecimento da parede do corpo e danos na parede corporal pelo
rompimento da artéria vitelina direita (FELDKAMP, CAREY E SADLES, 2007).
Estes autores ainda propdem que a apresentacédo clinica da doenca se dé por
um defeito da parede do corpo ventral, por onde o intestino é exteriorizado.

A gastrosquise pode ser classificada em simples ou complexa, de
acordo com a existéncia de outras anormalidades intestinais. Conforme Alves et.
al. (2015) mais de 80% dos casos sao simples, corroborando com a literatura
gue traz sobre a baixa associacéo da patologia com outras malformacdes.

A onfalocele é caracterizada por defeito na linha média abdominal, no
gual a membrana onfalomesentérica recobre as visceras herniadas. H4 um
fechamento incompleto da musculatura e as visceras se projetam para dentro de
um saco membranoso ventral, que, segundo Stephenson, Lockwood e

Mackenzie (2020) possui amnion, geleia de Wharton e periténio.
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Stephenson, Lockwood e Mackenzie (2020) também salientaram
hip6teses para a patogénese da onfalocele. Foi proposto por estes autores dois
mecanismos, em um deles, a falha na rotacdo obrigatéria do intestino
extraembrionario resulta na onfalocele simples, pequena e mediana, em outro, a
falha no fechamento das dobras laterais da parede cria um grande defeito, no
qual o conteudo da cavidade abdominal, incluindo o figado, podem herniar. Aléem
disso, pode acontecer da insercdo do musculo reto abdominal ser nas bordas
costais e ndo na linha média do processo xiféide, como de costume, facilitando
para exteriorizacdo abdominal caracteristica desta malformacéao.

Na onfalocele é frequente a evisceracao do figado. Desse modo, o
defeito pode ser classificado em menor, quando <5 cm; maior, quando >5 cm e
gigante, quando todo o figado estiver presente no saco. Ademais, ela pode ser
isolada ou associada a outros defeitos, contudo, quando comparada com a
gastrosquise, tem mais associacdo com outras malformac¢des (ALVES et. al.,
2015).

3.2 EPIDEMIOLOGIA

Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), em 2018 cerca de
2,5 milhdes de criancas foram a ébito no mundo no primeiro més de vida, sendo
uma das causas principais as anomalias congénitas. Nesse contexto, os defeitos
estdo presentes de 2,5 a 6% dos nascimentos do mundo, sendo a maior razédo
de morbimortalidade infantil em paises desenvolvidos e em desenvolvimento
como o Brasil (STEFANI et. al., 2018). A evolucdo da medicina e os projetos de
promocdo e prevencdo a salde na individualidade de cada pais e em acédo
conjunta no mundo, foram cruciais para a diminuicdo da mortalidade infantil por
doencas infecciosas, nutricionais ou ambientais. Dessa forma, atualmente
prevalecem as anomalias congénitas causadas, por exemplo, pelo estilo de vida
de determinada populacao culminando numa alteracdo morfolégica do feto.

Dentre os tipos de defeitos congénitos, os da parede abdominal se
fazem comuns, destacando-se a gastrosquise e a ofalocele. Essas alteragcbes
representam cerca de 4,3% dos nascidos vivos com malformacdes no pais

(BRASIL, 2010). Ribeiro (2017) constatou que a incidéncia de gastrosquise e
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onfalocele tem aumentado nas ultimas décadas em diversas populacoes,
variando 1-2 até 4-5/10.000 nascidos vivos. Um fator de risco importante para a
gastrosquise é a baixa idade materna, 0 que aumenta em 7 vezes 0 risco de
incidéncia em maes adolescentes (FRIEDMAN et al., 2016).

Outrossim, a onfalocele € uma anomalia grave com uma alta taxa de
mortalidade e sua incidéncia pode estar relacionada a idade materna tardia
(BARBOZA-ARGUELLO; BENAVIDES-LARA, 2018) e esta associada disturbios
cromossémicos, como trissomias 18 e 13, que pioram o progndéstico (MATOS et.
al., 2018).

A cobertura do SINASC (Sistema Nacional de Nascidos Vivos) foi
implantada no Tocantins em 2004 e a partir deste ano as notificagdes sdo
computadas no sistema do DATASUS. No periodo de 2004 a 2008 houve o
registro de 129.908 recém-nascidos vivos no Estado, dos quais 692
apresentavam malformacdo congénita, equivalendo a 0,53% do total de
nascimentos, 34 destas relacionadas ao aparelho digestivo (NUNES, 2010). No
periodo de 2015 a 2018, o Estado notificou 124.339 recém-nascidos vivos dos
quais 1.106 apresentavam defeitos congénitos e 46 deles relacionados ao
aparelho digestivo. Dessa forma, percebe-se que mesmo com a diminui¢ao de
nascidos vivos, 0os casos de anomalias aumentaram cerca de 40%, contrariando
os programas desenvolvidos para melhoria das condicdes de saude da gestante

e da crianca.

3.3 DIAGNOSTICO

O diagnéstico pré-natal em casos de anomalias congénitas é de
fundamental importancia, permitindo propor, em alguns casos, a interrupcao da
gestacao ou orientar o parto para centros com cuidados perinatais diferenciados
(ROCHA et. al., 2004). E importante salientar que, para um diagnostico rapido e
preciso, uma equipe multidisciplinar se faz imprescindivel tanto no
acompanhamento da gestante, quanto no tratamento curativo dessas alteracoes.
Durante o pré-natal, a ultrassonografia é considerado o principal método para a
avaliacao das malformacoes fetais, em razao da sua boa aceitacao, baixo preco

e auséncia de riscos para o binbmio materno-fetal (MATOS et al., 2018). Além
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disso, no caso de anomalias gastrointestinais com gastrosquise e onfalocele, ha
também o rastreio bioquimico de alfa-feto proteina (AFP) que permanece
crescente na circulagdo da mée até a 32° semana de gestacao.

A maioria dos defeitos de parede abdominal sdo diagnosticados
através da ultrassonografia entre a 18° e 22° semana de gestacao, ndo sendo
possivel antes da 12° semana devido a herniagdo fisioldgica do intestino que
retorna a cavidade ao final do primeiro trimestre da gestacdo (NICHOL et. al.,
2008). No caso da onfalocele, segundo Matos et. al. (2018), o diagnostico tem
sucesso de 66% a 93% no rastreamento pré-natal e € de suma importancia ja
que apresenta relacdo com outras anomalias cromossdmicas como a trissomia
do 13 e 18 presentes em 30% a 40% dos casos piorando o prognéstico. J4 a
gastrosquise, de acordo com Ormaechea (2019) € diagnosticada no pré-natal em
cerca de 75% a 95% dos pacientes, estando associada em sua maioria a idade
materna reduzida (RIBEIRO, 2017) bem como tabagismo, etilismo, consumo de
drogas ilicitas e consumo de ibuprofeno no inicio da gestacdo (BIRD et. al.,
2008).

Além da ultrassonografia, pode ser feito o rastreamento bioquimico de
malformacdo de parede abdominal atravées da alfa-feto proteina, uma
glicoproteina produzida no saco vitelino e posteriormente pelo trato
gastrointestinal e figado fetal (SANTOS, 2010). Nesse sentido, defeitos no
tegumento fetal, sistema excretor, placenta ou membranas eleva os niveis de
alfa-feto proteina no liquido amniético e no sangue materno por transporte
passivo entre esses dois compartimentos (BRIGANTI, 2007) porém, € um
elemento de apoio ao diagnostico, pois ndo se eleva apenas em casos de
anomalias de parede abdominal. Ainda assim, os valores estdo mais elevados
em casos de gastrosquise ja que, diferentemente da onfalocele, ndo ha saco
herniario, permitindo o contato direto do conteado abdominal com o liquido
amniotico (MATOS et. al., 2018).

Por fim, o diagnéstico pré-natal de anomalias congénitas de parede
abdominal, como a gastrosquise e a onfalocele, trazem inUmeros beneficios
tanto para a gestante quanto para o neonato. Nessa perspectiva, a descoberta
precoce através do aconselhamento materno leva a um melhor planejamento
familiar, gestacional e da equipe médica que deve ser multidisciplinar,

melhorando o prognostico pds nascimento. Em paises desenvolvidos, porém, a
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interrupcdo da gestacado vem sendo foco com o objetivo de diminuir o dano as
alcas intestinais e a morbidade (SANTOS, 2010).

3.4 TRATAMENTO

A abordagem destes defeitos inicia ainda na sala de parto, com
cuidados ao recém-nascido que busquem garantir o minimo possivel de injarias.

Logo apds o parto, tanto na gastrosquise quanto na onfalocele é
necessario cobrir os 6rgaos exteriorizados com gaze ou compressa Umida e
conservar a temperatura do berco, pois, por existir uma superficie em contato
com o exterior, ha perda significativa de agua e de calor. Pelo mesmo motivo, €
fundamental a administracao de fluidos por um acesso intravenoso para garantir
hidratacdo e nutricdo parenteral, a fim de manter um equilibrio hidroeletrolitico e
hemodinamico, baseado no débito urinario, perfusdo tecidual e acidose
metabdlica corrigida, se houver. Ainda, deve-se oferecer suporte ventilatorio se
for preciso, colocar sonda nasogastrica, solicitar exames como hemograma,
plagquetas, TP e glicemia, administrar vitamina K e antibioticoterapia de largo
espectro, para evitar risco de infeccdo e sepse. No caso de pacientes com
onfalocele, é recomendavel exames cardiograficos para investigar anomalias
cardiacas. Por fim, solicita-se avaliacdo da cirurgia pediatrica (ALVES et. al.,
2015; DIAS, 2015).

Em casos de defeitos pequenos é possivel realizar o fechamento
primario na sala de cirurgia logo ap6s o parto (JACOME et al., 2018). Entretanto,
em casos nao complicados de gastrosquise com indice de redutibilidade maior
que 2 e onfalocele grande, como método de tratamento inicial é utilizado um silo
para cobertura rapida do conteudo exposto. Dessa forma, evita-se a
transferéncia do paciente ou anestesia geral e possibilita um fechamento tardio
e eletivo do defeito.

Contudo, quanto maior o tempo de espera, menor a chance de um
fechamento cirargico em um Unico tempo, portanto, a abordagem cirargica de
um neonato com defeito de parede abdominal deve ser realizada o mais

precocemente possivel (ALVES et al., 2015).
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Na gastrosquise, muitas vezes, por conta da auséncia de membrana
onfalocélica, o contato com o liqguido amniético faz com que o conteudo
eviscerado sofra uma inflamacdo e fique edemaciado, dessa forma, ndo h&
espaco dentro da cavidade abdominal, sendo necessario que o tratamento
cirdrgico seja feito em outro tempo. Nas situacdes sem possibilidade de
fechamento primario no paciente com gastrosquise, deve-se proceder com
colocacdo de uma bolsa de PVC ou silicone estéril, formando um silo, com a
finalidade de que o contetudo eviscerado ndo perca calor nem liquido, e,
posteriormente, em torno de 5 a 10 dias, possibilite o fechamento da parede
abdominal (RIBEIRO, 2017). A escolha do tratamento ideal, entre primario e em
etapas, ainda ndo foi definida de forma consensual. Portanto, a conduta
dependera da decisdo do cirurgido pediatra e da necessidade e limitacdo do
recém-nascido portador da doenca.

Na onfalocele o tratamento cirdrgico é semelhante ao da
gastrosquise, podendo ser realizado fechamento primario quando a falha é
menor ou fechamento em etapas com a colocacéo do silo em casos de falha é
maior. Porém, em diversos trabalhos; foi evidenciado um tratamento
conservador quando a onfalocele é gigante ou o paciente apresente alguma
disfuncdo que o impeca de ser submetido a corre¢ao cirirgica. Esse € baseado
na aplicacdo de um agente que provoque a epitelizacdo do corddo umbilical com
a formacéo de um saco herniario, bem como sulfadiazina de prata, iodopovidona,
atadura impregnada com prata, neomicina e pomadas de polimixina/bacitracina,
permitindo a correcdo cirirgica em um momento posterior. (TORO, RAVE E
GOMEZ, 2010; RIBEIRO, 2017; ALVES et. al., 2015)
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4 METODOLOGIA
4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo retrospectivo, descritivo e transversal através
da revisdo de prontuarios de pacientes com defeitos de parede abdominal
atendidos no Hospital e Maternidade Dona Regina no periodo de 2011 a 2015,
com a finalidade de analisar a incidéncia dessas patologias, sendo gastrosquise
e onfalocele as principais investigadas.

4.2 LOCAL E PERIODO DE REALIZACAO DA PESQUISA

A pesquisa sera realizada no Hospital e Maternidade Dona Regina no

municipio de Palmas-TO, no periodo de 2021/1.

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

Serdo considerados todos os pacientes nascidos ou encaminhados
de outros municipios para o Hospital e Maternidade Dona Regina, com

diagndstico de gastrosquise ou onfalocele no periodo de 2011 a 2015.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo incluidos no estudo neonatos com diagndstico de anomalia

congénita de parede abdominal.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serado excluidos da analise todos os prontuarios de recém nascidos
gue nado apresentaram defeitos da parede abdominal ao nascimento, bem como

0s prontudrios ilegiveis ou sem informagodes.
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4.6 VARIAVEIS

As variaveis a serem utilizadas seréo: idade materna; quantidade de
consultas de pré-natal; nimero de gestacdes; tabagismo, etilismo, uso de drogas
ilicitas pela mae; diagndstico no pré-natal por ultrassonografia (USG); presenca
de cromossomopatias no feto; tipo de parto; idade gestacional; peso do recém-

nascido.

4.7 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS, ESTRATEGIAS DE
APLICACAO, ANALISE E APRESENTACAO DOS DADOS

Para realizar a coleta dos dados, primeiramente sera necessario a
submissdo do Projeto de Pesquisa ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Plataforma Brasil. Apdés a aprovacdo do CEP e autorizagdo do Nducleo
Estruturante em Pesquisa (NEP) do Hospital e Maternidade Dona Regina. Serdo
coletados dados de prontuarios dos pacientes conforme descrito na metodologia
do trabalho. Os dados coletados serdo analisados e apresentados por meio de
graficos e tabelas feitas a partir dos programas Excel e Word 2016 do pacote
Microsoft Office.
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5 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Sera realizado um estudo transversal retrospectivo, por meio de
levantamentos de dados de prontuarios de recém nascidos em uma maternidade
de referéncia da regido Norte, com objetivo, ndo so de identificar a incidéncia de
gastrosquise e onfalocele nesse hospital, como também de analisar sua
epidemiologia e detectar qual das duas patologias € mais recorrente. O
instrumento para coleta de dados sera um roteiro de perguntas pré-estabelecido
e igual para todos os prontuéarios. Os dados serdo sucedidos a andlise posterior

com formulacdo de tabelas e graficos para melhor compreensao.
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6 ASPECTOS ETICOS

Esta proposta de estudo consiste exclusivamente na andlise de
prontuérios do Hospital e Maternidade Dona Regina de Palmas-TO, portanto
nenhum paciente sera entrevistado diretamente.

Contudo, mesmo que de forma indireta (andlise de prontuérios), o
estudo proposto envolve seres humanos. Em vista disso, a pesquisa devera
atender as normas estabelecidas pelo Conselho Nacional de Saude através da
Resolucao N. 466, de 12 de dezembro de 2012, que aborda Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo seres humanos, além de ser

submetido a um Comité de Etica em Pesquisa.

6.1 RISCOS

Os riscos impostos pelo desenvolvimento desta pesquisa envolvem a
estigmatizacdo, como resultado da invasdo de privacidade e quebra de
confidencialidade, além de risco de divulgacéo de informacg6es quando se houver
acesso aos dados de identificacéo e risco a prépria seguranc¢a do prontuario. No
entanto, serdo assegurados a protecdo da imagem e a nao estigmatizacao, a
confidencialidade e a privacidade, garantindo a nao utilizacdo das informacgdes
em prejuizo dos pacientes. Além disso, 0 acesso aos prontuarios sera limitado
agueles com tempo, quantidade e qualidade das informacdes especificas para a

pesquisa e a integridade dos documentos ser4 mantida, ndo havendo violacao.

6.2 BENEFICIOS

O intuito da pesquisa é contribuir com a literatura cientifica e com o
conhecimento acerca da incidéncia e epidemiologia das patologias congénitas
da parede abdominal, em especial gastrosquise e onfalocele, precipuamente no
Estado e hospital em questao, visando a prevencao e tratamento adequados que

diminuam a morbimortalidade destes agravos.
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6.3 CRITERIOS PARA SUSPENDER OU ENCERRAR A PESQUISA

Entre os critérios para suspensdo da pesquisa estdo: a
indisponibilidade de coleta de dados por conta da pandemia do SARS-CoV-2,
risco ou dano a saude do pesquisador durante a pesquisa quanto a COVID-19,
a ocorréncia de algum risco ou dano a saude do paciente participante da
pesquisa, consequente & mesma.

Entre os critérios para encerramento da pesquisa estdo: amostra
insuficiente, instituicdo onde sera realizado o estudo nao autorizar ou desistir da

pesquisa.
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7 DESFECHO
7.1 DESFECHO PRIMARIO

Aquisicao e analise dos prontuérios entre os anos de 2011 a 2015 dos
pacientes recém-nascidos com defeitos de parede abdominal, no Hospital e

Maternidade Dona Regina em Palmas-TO.

7.2 DESFECHOS SECUNDARIOS

e Ampliar o acervo educacional sobre a incidéncia dos defeitos de
parede abdominal, para um melhor planejamento da equipe médica.

e Diminuir a ocorréncia dos casos promovendo dados informacionais
sobre os fatores de risco.

e Melhorar o atendimento da atencédo primaria e especializada materno-
infantil, evitando o crescimento da morbimortalidade infantil por

defeitos de parede abdominal em recém-nascidos.
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Quadro 1 - Cronograma de execucéo da pesquisa “Incidéncia de defeitos congénitos
da parede abdominal em recém-nascidos em uma maternidade de referéncia da
regiao norte no periodo de 2011 a 2015”

2020

2021/1

Apébs aprovacgédo do CEP

ETAPAS

Fev.

Mar.

Abr.

Maio

Jun.

M.1

M.2

M.3

M.4

M.5

Escolha do
tema

Pesquisa
bibliografica

Elaboracao
do Projeto

Submissao
ao CEP

Encontros
com o(a)
orientador(a)

Selecdo dos
participantes

Levantament
0 dos dados

Analise dos
Resultados

Escrita do
Artigo
Cientifico

Revisdo do
Artigo

Defesa do
Artigo

Submisséao
do Artigo

Fonte: elaborado pelas autoras.

*M1: um més apos aprovacao do CEP




9 ORCAMENTO

Quadro 2 - Orcamento dos recursos gastos com a pesquisa
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CATEGORIA: Gasto com Recursos Materiais

Itens Quantidade und. E/R?g))r unitario Valor total (R$)
Caneta 3 2,00 6,00
Resma Papel 1 25,00 25,00
Xerox 200 0,15 30,00
Encadernacéo 3 2,50 7,50
Impresséao 200 0,25 40,00
Valor Total 108,50
CATEGORIA: Gasto com Recursos Humanos

Itens Quantidade und. | Valor unitario Valor total
Combustivel 50 Litros 4,00 200,00
Valor Total 200,00

Financiamento Total da Pesquisa

ltens Valor total diario (R$)
Gasto com Recursos Materiais 108,50
Gasto com Recursos Humanos 200,00
Valor Total 308,50

Fonte: elaborado pelas autoras.

Todos os gastos serdo de total responsabilidade das autoras da

pesquisa.
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APENDICES
APENDICE A — FICHA PARA COLETA DE DADOS

<= FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
ey INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

@ Rua 02, Qd. 07 — Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64

PORTO NACIONAL -+ TO € wwwi.itpacporto.edu.br

Ficha para Coleta de Dados

Caso n°

Acompanhamento PN:  sim( ) ndo( )

DN: I/

Idade da méae:

Raca:

Escolaridade:

Paridade: G P C A

Doencas Cronicas: sim( ) ndo( ) Quais?:
Uso de Medicagdes: sim( ) ndo( ) Quais?:
Tabagista: sim( ) nao( ) Quanto?:

Etilista: sim( ) n&o( ) Quanto?:

Drogas: sim( ) néo( ) Qual(is)?

Historico Familiar de MF:  sim( ) ndo( ) Qual(is)?
Consanguinidade: sim( ) nado( )

Idade Paterna: Escolaridade:
Eco no diagnéstico: sim( ) ndo( ) Data: [/ | IG:
Cariétipo fetal:

Tipo de malformagéo:

Alguma malformagé&o associada:

IG ao nascimento:

Tipo de parto:

Peso do RN: Comprimento: Apgar:
Reparo primario:. sim( ) nédo( ) Técnica:
Data da cirurgiade reparo: [/ [ Horas de Vida:

Tempo de internagéo:

Condicdes de alta:

Complicacgdes:

Obito: sim( ) ndo( ) Data._ [/ [
Causa:
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APENDICE B - TERMO DE COMPROMISSO SOBRE O INiCIO DA PESQUISA

— DECLARACAO ORIENTADOR

<=~ FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
ety INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

@ Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64

PORTO NACIONAL - TOo | @Y wwwiitpacporto.edu.br

TERMO DE COMPROMISSO SOBRE O INICIO DA PESQUISA — DECLARACAO
ORIENTADOR

PROJETO: Incidéncia de Defeitos Congénitos da Parede Abdominal em recém-
nascidos em uma maternidade de referéncia da regido norte no periodo de 2011
a 2015.
PESQUISADORA RESPONSAVEL: Celiana Ribeiro Pereira de Assis
PARTICIPANTES: Evelyn Schwengber e Najara Micaela Peixoto de Moura

Eu, Professor (a) Celiana Ribeiro Pereira de Assis pesquisador (a)
responsavel pela pesquisa acima identificada, com a anuéncia da IES
FAPAC/ITPAC Porto declaro que conheco e cumprirei as normas vigentes
expressas na Resolu¢do 196/1996 do Conselho Nacional de Saude/Ministério
da Saude, e em suas complementares (Resolucbes CNS/MS 240/97, 251/97,
292/99, 340/2004 e 510/2016 e assumo, neste termo 0 compromisso de:

1) Somente iniciar a pesquisa ap0s sua aprovacao junto ao Comité de
Etica em Pesquisa em Seres Humanos da FAPAC/ITPAC Porto e, nos casos
assim previstos em lei (Resolucdo CNS/MS 196/96, VIII, 4 e CNS/MS 340/04,
item V1), na Comiss&do Nacional Etica em Pesquisa — CONEP;

2) Caso a pesquisa seja interrompida, informar tal fato ao Comité de Etica
e Pesquisa, de forma justificada;

3) Na ocorréncia de evento adverso grave comunicar imediatamente ao
CEP, bem como prestar todas as informagdes que me foram solicitadas;

4) Utilizar os dados e/ou informacbes coletadas assegurando a
confidencialidade e a privacidade dos mesmos.

5) Destinar os dados e/ou informacg0es coletadas somente para o projeto
ao qual se vinculam. Todo e qualquer outro uso devera ser objeto de um novo
projeto de pesquisa que devera ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica

em Pesquisa;
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6) Apresentar relatorio final, sobre o desenvolvimento da pesquisa ao
CEP.

Porto Nacional, de de

Profa. Celiana Ribeiro Pereira de Assis

Pesquisadora Responsavel
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APENDICE C - TERMO DE COMPROMISSO DA INSTIUICAO PROPONENTE

A EYAEDUCACIONAL FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A
@ Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 — 64

PORTO NACIONAL - TO @ www.itpacporto.edu.br
TERMO DE COMPROMISSO DA INSTlTUIQAO PROPONENTE

PROJETO: Incidéncia de defeitos congénitos da parede abdominal em recém-
nascidos em uma maternidade de referéncia da regido norte no periodo de 2011
a 2015.

PESQUISADORA RESPONSAVEL: Celiana Ribeiro Pereira de Assis

A FAPAC/ITPAC PORTO declara que esta de acordo com a execucao
do projeto intitulado “Incidéncia de defeitos congénitos da parede abdominal em
recém-nascidos em uma maternidade de referéncia da regido norte no periodo
de 2011 a 2015”, coordenado pela pesquisadora Celiana Ribeiro Pereira de
Assis, desenvolvido em conjunto com as académicas Evelyn Schwengber e
Najara Micaela Peixoto de Moura e assume o compromisso de apoiar o
desenvolvimento da referida pesquisa nesta instituicdo durante a realizacao da
mesma.

Declaramos conhecer e cumpri as resolucdes éticas brasileiras, em
especial a Resolucdo 466/20102 do Conselho Nacional de Saude. Esta
instituicdo esta ciente de suas corresponsabilidades como instituicdo
coparticipante do presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no
resguardo da seguranca e bem-estar dos sujeitos de pesquisa nela recrutados,
dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia de tal seguranca e bem-
estar.

Porto Nacional, de de

Assinatura do Responsavel pela IES

Carimbo
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APENDICE D - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE TADOS
(TCDU)

<= FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
ArYAECCChC oAt INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

@ Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés - Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64

PORTO NACIONAL - To | @ www.itpacporto.edu.br

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCDU)

Eu, Celiana Ribeiro Pereira de Assis, docente do Curso de Medicina, pesquisadora
responsavel pela pesquisa intitulada “Incidéncia de defeitos congénitos da parede
abdominal em recém-nascidos em uma maternidade de referéncia da regido norte no
periodo de 2011 a 2015”, sob a responsabilidade das académicas pesquisadoras:
Evelyn Schwengber e Najara Micaela Peixoto de Moura, comprometo-me com a
utilizacdo dos dados contidos na Plataforma da Vigilancia Epidemiologica de Porto
Nacional - TO, a fim de obteng&o dos objetivos previstos, e somente apds receber a
aprovagao do sistema CEP-CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados fornecidos, bem como a
privacidade de seus contetdos. Esclareco que os dados coletados se referem a
pacientes recém nascidos portadores de malformacéo de parede abdominal, no periodo
de 2011 a 2015.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade das
informacgdes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos individuos
que terdo suas informacdes acessadas.

Também é minha responsabilidade de ndo repassar os dados coletados ou o banco de
dados em sua integra, ou parte dele, a pessoas ndo envolvidas na equipe da pesquisa.
Por fim, comprometo-me com a guarda, cuidado e utilizacdo das informacbes apenas
para cumprimento dos objetivos previstos nesta pesquisa aqui referida. Qualquer outra
pesquisa em que eu precise coletar informacdes serao submetidas a apreciagdo do CEP
da FAPAC/ ITPAC Porto.

Porto Nacional, de de

Celiana Ribeiro Pereira de Assis



35

APENDICE E - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(T.C.L.E)

AEYAED U CAC ONAL FAPAC - Faculdade Presidente Anténio Carlos.
== INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO S/A

@ Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés — Porto Nacional — CEP 77.500-000
CX Postal 124 - Fone: (63) 3363-9600 — CNPJ: 10.261.569/0001 - 64

PORTO NACIONAL - To | @ wwwitpacporto.edu.br

TERMO DE DISPENSA DO TCLE — TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

Eu, Evelyn Schwengber e Najara Micaela Peixoto de Moura, pesquisadores
responsaveis pelo Projeto de Pesquisa intitulado “Incidéncia de Defeitos
Congénitos da Parede Abdominal em recém-nascidos em uma maternidade de
referéncia da regido norte no periodo de 2011 a 2015”, cuja pesquisa possui
cunho retrospectivo baseando-se em dados repassados pelo Hospital e
Maternidade Dona Regina. Solicito a dispensa do Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido com a seguinte justificativa: os dados coletados ndo possuem
nenhuma identificacdo dos pacientes que se enquadram no grupo de pesquisa,
nao havendo nenhuma possibilidade da sua identificacdo. Essas informagdes
também séo disponibilizadas também séo disponibilizadas posteriormente em
banco de dados publicos, no caso o SINAN — Sistema de Notificacdes e Agravos.

DECLARO:

a) Que o acesso aos dados registrados em prontudrios de pacientes ou em base
de dados para fins da pesquisa cientifica sera feito apenas apds a aprovacao do
Projeto de Pesquisa pelo Comité de Etica em Pesquisa Humana;
b) Que o0 acesso aos dados sera supervisionado por uma pessoa que esteja
plenamente informada sobre as exigéncias de confiabilidade;
c) Meu compromisso com a privacidade e a confidencialidade dos dados
utilizados preservando integralmente o anonimato e a imagem do participante,
bem como a sua n&o estigmatizacao;
d) Nao utilizar as informacfes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de autoestima, de prestigio e/ou econémico-financeiro;
e) Que o pesquisador responsavel estabeleceu salvaguardar e assegurar a
confidencialidade de dados da pesquisa,;
f) Que os dados obtidos na pesquisa serdo usados exclusivamente para a
finalidade prevista no protocolo;
g) Que os dados obtidos na pesquisa somente serdo utilizados para o projeto
vinculado, os quais serdo mantidos em sigilo, em conformidade com o que prevé
os termos de Resolugéo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude.

Devido a impossibilidade de obtencdo do TCLE (Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido) de todos os participantes, assino esse termo
para salvaguardar seus direitos.




Prof. Orientadora: Celiana Ribeiro Pereira de Assis

Orientando 1: Evelyn Schwengber
Matricula 0008508
Orientando 2: Najara Micaela Peixoto de Moura
Matricula 0008475

Porto Nacional, de de 2020.
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