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Introducgédo: A gravidez é um periodo crucial para a saude da mée e do concepto.
Nesse periodo ha varias alteragdes fisioldgicas e muitas vezes patoldgicas na
gestante, o que a faz precisar recorrer ao uso de medicamentos. Porém, ainda
persiste um numero significativo de farmacos que ndo possuem uma total
comprovagao por meio de estudos acerca de sua seguranca durante este periodo,
além de um alto numero de gestantes que recorrem ao uso de medicamentos sem
orientagdo médica. Objetivo: Tendo isso em vista, este projeto de busca
compreender como se da a utilizagdo de medicamentos anti-inflamatérios e
antimicrobianos durante a gestagdo, por parte das maes atendidas em um
ambulatério escola de Porto Nacional - TO. Métodos: Este estudo sera realizado no
ambulatério escola do ITPAC- Porto, entre agosto de 2020 e janeiro de 2021 a partir
da utilizagcdo de um questionario. O questionario abordara aspectos
sociodemograficos, além de avaliar quais medicamentos foram utilizados durante a
gestacao e se houve indicagdo médica para isso. Apos a coleta dos dados, sera
realizada uma tabulagdo em programa Excel® com a gerag¢ao de tabelas e graficos
para posterior analise e interpretacdo. Ao fim sera escrito um artigo com os
resultados da pesquisa para publicagdo em revistas com interesse na area de
farmacologia ou ginecologia e obstetricia. Resultados Esperados: Espera-se ao
final dessa pesquisa contribuir com a literatura cientifica acerca do grau de utilizagéao
e conhecimento das gestantes relacionado ao uso de Anti-inflamatérios e
Antimicrobianos na gravidez, e melhorar potencialmente o olhar médico acerca da
importancia da promocao e educagcao em saude nessas pacientes.

Palavras-chave: Antimicrobianos. Anti-inflamatérios. Gestagao. Atengcao Primaria.



ABSTRACT

Introduction: Pregnancy is a crucial period for the health of the mother and the
baby. During this period there are several physiological and often pathological
changes in the pregnant woman, which makes her need to resort to the use of
medications. However, a significant number of drugs still do not have full proof
through studies about their safety during this period, in addition to a high number of
pregnant women who resort to the use of drugs without medical guidance.
Objective: With this in mind, this project seeks to understand how the use of anti-
inflammatory and antimicrobial drugs occurs during pregnancy, by mothers attended
at an outpatient school in Porto Nacional - TO. Methods: This study will be carried
out at the ITPAC-Porto school outpatient clinic, between August 2020 and January
2021, using a questionnaire. The questionnaire will address sociodemographic
aspects, in addition to assessing which medications were used during pregnancy and
whether there was a medical indication for that. After data collection, a tabulation will
be performed in an Excel® program with the generation of tables and graphs for
further analysis and interpretation. At the end, an article will be written with the results
of the research for publication in magazines with an interest in the field of
pharmacology or gynecology and obstetrics. Expected Results: It is expected at the
end of this research to contribute to the scientific literature on the degree of use and
knowledge of pregnant women related to the use of Anti-inflammatories and
Antimicrobials in pregnancy, and potentially improve the medical view on the
importance of promotion and education health in these patients.

Keywords: Antimicrobials. Anti-inflammatory. Gestation. Primary attention.



LISTA DE ABREVIATURA E SIGLAS

AINES Anti-inflamatdrios n&o esteroidais
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1 INTRODUCAO

A gravidez € um dos periodos em que a mulher sofre grandes alteragbes
fisiolégicas e, por vezes, patologicas em seu organismo. Devido a isso, muitos
medicamentos sdo prescritos pelos médicos durante essa fase da vida, com o
objetivo de evitar possiveis danos a saude materna e fetal (SILVA, MARQUES,
2019).

Porém, é de conhecimento geral que todo medicamento pode causar efeitos
adversos a curto e longo prazo para seus usuarios. Hoje ha uma gama de estudos
que comprovam a eficacia e a seguranca de determinados farmacos durante a
gestacdo, como também que revelam possiveis riscos ao desenvolvimento ou
toxicidade ao feto. Mas ainda persiste um numero significativo de medicamentos que
nao possuem uma total comprovagao por meio de estudos mais robustos acerca de
sua seguranga durante a gestagao, fato esse que deixa os profissionais de saude
em um dilema ao decidir se devem ou nao prescrever determinado farmaco
(KASSADA et al, 2015).

Outro fator ainda mais relevante que também deve ser levado em consideragao
€ o fato de boa parte dos medicamentos possuirem o potencial de ultrapassar a
barreira transplacentaria e apresentar toxicidade para o feto. Tendo isso em vista &
necessaria uma maior cautela por parte dos profissionais de saude com a finalidade
de tratar essas pacientes de modo que ofereca o melhor custo-beneficio possivel na
escolha da terapéutica ideal (SILVA, MARQUES, 2019).

Ha ainda casos em que as gestantes recorrem a automedicagdo, pratica essa
favorecida pela facilidade de acesso que a industria farmacéutica disponibiliza
determinadas classes medicamentosas, como os anti-inflamatérios ndo esteroidais
(AINES), corticoides, dentre outros, na tentativa de sanar determinados sintomas
sem orientacdo profissional. Essa atitude esta amplamente relacionada a um
aumento de efeitos adversos como resultado de uma automedicacao realizada de
forma errénea (SILVA, 2017).

Tendo todos esses fatores em vista, o presente projeto de pesquisa busca
entender como se deu a utilizacdo de medicamentos anti-inflamatoérios e
antimicrobianos durante a gestagao por parte de maes atendidas em um ambulatorio

escola no municipio de Porto Nacional — TO.
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1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

Qual o perfil de utilizacdo de medicamentos anti-inflamatérios e
antimicrobianos durante a gravidez por maes de criangas atendidas no ambulatorio
da FAPAC/ITPAC Porto?

1.2 HIPOTESES

Hipotese 01: As maes atendidas no ambulatério da FAPAC/ ITPAC Porto
fizeram uso correto e com boa indicacdo de medicamentos anti-inflamatérios e
antimicrobianos de modo a nao apresentar risco para o desenvolvimento de seus
bebés.

Hipotese 02: As mées atendidas no ambulatério da FAPAC/ITPAC Porto néo
fizeram uso correto e com boa indicagdo de medicamentos anti-inflamatérios e
antimicrobianos de modo a apresentar risco em potencial para o desenvolvimento de

seus bebés.

1.3 JUSTIFICATIVA

A grande maioria dos medicamentos hoje disponiveis possui um potencial de
ultrapassar a barreira placentaria e serem direcionados para o organismo do
concepto, o que pode implicar em uma situagao potencialmente danosa causada por
seus efeitos farmacologicos. Outra possibilidade de dano causado esta na
transferéncia desses medicamentos via amamentacao durante o periodo de lactagao
do neonato (RIBEIRO et al, 2013).

Durante a gravidez os medicamentos mais prescritos pelos médicos incluem:
Sulfato ferroso, Acetaminofeno, Escopolamina, Metronidazol e Hidroxido de aluminio
(RIBEIRO et al, 2013; SILVA, MARQUES, 2019).

Em relacdo as mulheres que recorrem a automedicacido, tem-se que a
maioria opta pela busca de medicamentos da classe dos analgésicos, antipiréticos e
antiespasmadicos, antinflamatérios esteroidais e hormdnios sexuais, incluindo
paracetamol, brometo de n-butil escopolamina, dipirona e alguns glicocorticoides,
sendo que estes Ultimos apesar de possuirem sua eficacia terapéutica no

desenvolvimento pulmonar do feto e serem consensualmente indicados em



Xii

determinada fase da gravidez, eles também possuem um grande potencial
teratogénico se utilizados de forma inadequada. (SILVA, MARQUES, 2019).

Outro tipo de medicagao também usado em larga escala por gravidas sédo os
fitoterapicos. O problema no uso destes € que muitos ndo possuem sua
farmacocinética, farmacodinamica e consequentemente riscos e beneficios bem
elucidados, o que dificulta o profissional médico de estimular ou desencorajar seu
uso por gestantes.

Tendo em vista a gama de efeito adversos advindos da utilizacdo ma indicada
de alguns farmacos durante esse periodo crucial, esta pesquisa busca elucidar
como se da o grau de conhecimento e a utilizagdo de medicamentos por parte dessa

populacio.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Identificar como se da a utilizacdo de medicamentos anti-inflamatérios e
antimicrobianos durante a gestagdo, por parte das maes atendidas em um

ambulatério escola de Porto Nacional - TO em 2020.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

* \Verificar o numero de maes atendidas em um ambulatério escola de Porto
Nacional-TO em 2020;

* Esclarecer os motivos que levaram as gestantes a utilizarem medicamentos

anti-inflamatérios e antimicrobianos durante a gravidez;

* Verificar se o uso de anti-inflamatorios e antimicrobianos foi realizado pelas
maes de forma segura e com indicagdo médica ou de outro profissional de

saude, ou ainda se estas optaram pela automedicagao.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 PLACENTA - EMBRIOLOGIA, FUNGCOES E MECANISMOS DE
TRANSFERENCIA PLACENTARIA

A placenta é um 6rgao materno-fetal responsavel pela nutricdo, troca de
nutrientes, trocas gasosas e metabdlicas, fonte de células tronco hematopoiéticas e
secrecdo enddcrina de horménios (PRADO et al, 2015). E originada a partir do
sinciciotrofoblasto e possui uma parte materna e outra fetal.

Sua formacao se da entre sete e quinze dias apds a fecundagado durante o
processo de nidagado (ou implantagado) do blastocisto. Nesse periodo ha a formagao
das camadas do embrioblasto e trofoblasto. Apds aderir ao endométrio, ha uma
rapida proliferacdo por parte do trofoblasto e sua diferenciacdo em citotrofoblasto e
sinciciotrofoblasto, sendo esta ultima a camada celular responsavel pela formagao
da placenta. O sinciciotrofoblasto € composto por uma massa celular multinucleada,
sem limites celulares claramente identificaveis, que invade a conjuntiva do tecido
endometrial e favorece a implantagao do blastocisto (MOORE et al, 2016).

Concomitante a essa implantacdo ha o deslocamento de células
endometriais. Logo apds esse processo ha uma gama de alteragdes ndo somente
nas células do blastocisto, como também nas endometriais que passam a acumular
mais substancias energéticas como glicogénio e lipidios o que as torna conhecidas
posteriormente como células deciduais. Posteriormente ha a formacado de redes
lacunares e dos primeiros capilares sinusoidais endometriais, que irdo fornecer uma
comunicagado entre o sangue materno e o organismo fetal. Todo esse processo
termina apds o fim da segunda semana, com a formacao das vilosidades coridnicas
primarias. E o desenvolvimento placentario se torna completo ao fim do primeiro
trimestre de gestacao (MOORE et al, 2016).

A placenta possui um papel fundamental na sintese de horménios proteicos
como a gonadotrofina coribnica humana (hCG), tireotrofina coribnica humana e
corticotrofina coribnica humana, horménios fundamentais para o desenvolvimento do
feto. Sua funcdo metabdlica se da na sintese de glicogénio, acidos graxos e
colesterol, essenciais para a nutricdo fetal. Ja em relacdo ao transporte de
substancias, as principais s&o as responsaveis pelas trocas gasosas, nutricao,

equilibrio hidroeletrolitico, imunoglobulinas, metabdlitos, farmacos que ultrapassam a
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barreira placentaria e alguns agentes infecciosos (ROCHA et al, 2016; PRADO et al,
2015).

A placenta possui permeabilidade seletiva. Para uma substancia poder
ultrapassa-la é necessario passar por 3 compartimentos principais: sangue materno,
sinciciotrofoblasto e sangue fetal. Essa passagem pode ocorrer por difusdo simples,
em que as moléculas ultrapassam de forma passiva a bicamada fosfolipidica, sem
gasto energético (exemplo: gases, etanol, moléculas de pequeno tamanho). Outro
modo de passagem é o transporte ativo, com gasto energético de Adenosina
trifosfato (ATP), em que proteinas energia-dependentes realizam a passagem de
substancias entre os compartimentos. E outra maneira €& por difusao facilitada,
também sem gasto energético, em que ha a passagem por meio de proteinas da
membrana plasmatica que realizam a passagem de substancias seguindo um
gradiente de concentragdo (exemplo: acgucares e ions) (CAVALLI, BARALDI,
CUNHA, 2006). Todos esses processos também podem estar presentes na

fisiopatologia da teratogenicidade de alguns farmacos.

3.2 FARMACOCINETICA, TERATOGENICIDADE E RISCOS DE FARMACOS A
SAUDE DA GESTANTE E DO CONCEPTO

A farmacocinética € a area da farmacologia que estuda todo o movimento
realizado pelo farmaco no organismo logo apos a sua administragao até a excregéo.
Inclui as fases de absorgao, distribuicdo, biotransformacao e excrecao (ANDRADE
et al, 2017; WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

A fase de absorcdo envolve o processo de passagem do farmaco do meio
pelo qual foi administrado até a corrente sanguinea. Alguns meios de administragao
incluem: Via oral, tépico (ou dermatolégico), sublingual, retal, endovenoso,
oftalmoldgica, etc. Para chegar a corrente sanguinea precisam atravessar estruturas
como o epitélio intestinal, paredes dos vasos sanguineos, epiderme, derme, dentre
outras estruturas (ANDRADE et al, 2017).

A placenta possui sua composicdo semelhante a de outras estruturas
membranosas do organismo. Possui uma parede composta por uma bicamada de
fosfolipideos, o que favorece que muitos farmacos lipossoluveis a atravessem

livremente. Proteinas transmembrana também facilitam a passagem por mecanismo
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de difusao facilitada e transporte ativo. Devido a isso, muitos farmacos, a depender
de sua composigdo, concentragdo no organismo, propriedades fisico-quimicas e
sinergismo ou antagonismo com outras substancias, podem contribuir para uma
rapida difusdo para o organismo fetal. Chama-se de teratogenicidade os efeitos
colaterais graves provocados por algumas drogas utilizadas durante o periodo
gestacional, e se caracteriza por causar alteragdes funcionais, morfolégicas (como
mal fechamento do tubo neural, alteragdes faciais, fissuras palatinas, ma formacoes
cardiacas e renais, etc) ou emocionais no organismo fetal (ANDRADE et al, 2017,
WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

A Food and drug admnistration (FDA, 2010) enquadra os medicamentos em
cinco categorias principais relacionadas ao risco do uso de medicamentos durante a
gravidez:

Categoria A: medicamentos que n&o apresentam riscos para a integridade da
saude dos fetos em ensaios clinicos e estudos controlados.

Categoria B: medicamentos que n&o demonstraram riscos fetais em animais
de laboratérios, porém nado foram amplamente estudados em humanos e
medicamentos que demonstraram riscos em estudos com alguns animais, porém
nao possuem evidéncias de riscos em humanos em estudos e ensaios clinicos
controlados.

Categoria C: medicamentos para 0s quais 0s riscos nao podem ser
descartados. Inclui os medicamentos que demonstraram riscos aos fetos de animais
testados em laboratério, porém para os quais ainda nao existem estudos confiaveis
que delimitem os riscos em humano e medicamentos que ainda nao foram testados
em animais e em mulheres. Seu uso deve ser feito apenas se seus beneficios
potenciais superarem os riscos.

Categoria D: medicamentos que comprovadamente causam riscos se
utilizados durante a gravidez, comprovados por estudos experimentais. Sé deve ser
utilizado em casos que os beneficios superem os riscos e nao haja outra droga
disponivel para intercambialidade.

Categoria X: contraindicacdo absoluta. Medicamentos cujos estudos
demonstram que os efeitos teratogénicos ndo superam os beneficios (FDA, 2010).
Essa classificagao proposta pela FDA auxilia o médico na tomada de decisdo quanto

aos beneficios e maleficios de cada medicacao a ser receitada para seus pacientes.
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Um exemplo historico de ma formacdes fetais por conta de medicamentos € o
incidente que ocorreu, sobretudo na Australia, Alemanha e Reino Unido, envolvendo
o uso do farmaco talidomida, um medicamento usado no tratamento da hanseniase,
durante a década de 60. Foram contabilizados que em 1962 ja havia cerca de
10.000 casos de teratogenicidade atribuida ao farmaco. As principais alteracbées
envolviam a focomelia, um defeito caracterizado pela agenesia de ossos longos com
consequente encurtamento de membros. Apds diversos estudos realizados com o
uso do farmaco, acredita-se que a proteina Cereblon (CRBN), que é codificada pelo
gene CRBN, é a responsavel por tais alteragdes. Apos esse incidente, a FDA passou
a regularizar de forma mais rigida a comercializagcdo de medicamentos que ainda
nao possuem evidéncias claras de sua acédo durante a gravidez e passou a haver
um maior interesse pelo conhecimento, prevencdo e tratamento das diversas
anomalias que possuem farmacos como etiologia (RENGEL, 2017).

Os danos reprodutivos que podem ocorrer na espécie humana sao divididos
em basicamente 4 classes: Perda do concepto (aborto, morte fetal), malformacgdes
fetais, retardo no crescimento intrauterino e deficiéncias funcionais (como o retardo
mental). Estimativas apontam que cerca de 3-5% dos recém-nascidos apresentem
algum defeito congénito (FEBRASGO, 2011).

Os agentes teratogénicos podem agir de diversas formas e sua agao
dependera de diversos fatores. Quando o uso do farmaco se da nas duas primeiras
semanas de gestacdo, no periodo de organogénese, que vai da terceira a oitava
semana, poderao ocorrer falha de fechamento do tubo neural (causada por exemplo
pelo acido valproico) e insuficiéncia renal (causada pelos inibidores da enzima
conversora de angiotensina IECAs). Outro fator € a relagdo dose-efeito. Quanto
maior a dose e o periodo de uso de um medicamento, maior o potencial de causar
danos a saude fetal. Exemplos de medicamentos que possuem um potencial toxico
em doses elevadas sdo o metotrexato (usado em psoriase e artrite reumatdéide) e o
fluconazol (usado nas infecgbes vaginais por candida). Ambos em altas doses
podem se tornar teratogénicos ou até mesmo abortivos. Um outro fator que também
contribui para a teratogenicidade € o gendtipo maternofetal. Um exemplo de ma-
formagao por conta disso € a espinha bifida, que é caracterizada por um fechamento
anormal do tubo neural (FEBRASGO, 2011).
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3.3 ANTIMICROBIANOS E ANTI-INFLAMATORIOS — CONCEITOS GERAIS E
TERATOGENICIDADE

3.3.1 ANTIMICROBIANOS

Os antimicrobianos sdo compostos naturais (produzidos por fungos ou
mesmo por bactérias) ou sintéticos (produzidos em laboratério) utilizados na area da
saude para inibir o crescimento ou causar a morte de bactérias, efeitos conhecidos
como bactericidas e bacteriostaticos. Os mecanismos de acao dos farmacos dessa
classe sao variaveis, e em linhas gerais abrange: Inibicdo da sintese da parede
celular, inibicdo da sintese proteica, desestruturagdo da membrana celular,
interferéncia na sintese de acidos nucleicos e inibicdo da sintese de folato
(NOGUEIRA et al, 2016).

Apesar de alguns possuirem teratogenicidade comprovada, a maioria destes
medicamentos ndo causam danos diretos ao desenvolvimento fetal. Os principais
medicamentos envolvidos sdo os da classe dos aminoglicosideos, fluoroquinolonas,
sulfonamidas, tetraciclinas e metronidazol (FEBRASGO, 2011; GUIMARAES.
MOMESSO, PUPO, 2010).

3.3.1 AMINOGLICOSIDEOS

Os principais efeitos adversos dos medicamentos da classe dos
aminoglicosideos (que inclui os farmacos gentamicina, estreptomicina, amicacina,
etc) sdo a ototoxicidade e nefrotoxicidade, sendo ambos considerados efeitos dose-
dependentes. Estes sdo medicamentos que nao sao facilmente absorvidos pelo trato
gastrointestinal (via oral ou retal) devido a sua natureza polar, por isso sao utilizados
preferencialmente por via parenteral. Possuem ainda fraca ligagao a albumina e sua
eliminacdo é predominantemente renal, sendo que a meia vida no cortex renal varia
de 30 a 700 horas, o que contribui para seu efeito nefrotdxico. A acdo de todos os
aminoglicosideos é semelhante, consistindo em um efeito bactericida por se ligarem
aos ribossomos bacterianos e competitivamente deslocarem ions Calcio e Magnésio
alterando a permeabilidade da membrana plasmatica bacteriana. Ao adentrar a

célula, estes alteram a subunidade 30S ribossOmica, causando alteragcdes na



XiX

sintese proteica da bactéria, o que por fim a leva a morte (OLIVEIRA, CIPULLO,
BURDMANN, 2006).

Em estudos realizados com gestantes submetidas ao uso de Gentamicina na
dose de 300 mg/dia, foi detectado como anomalias em recém-nascidos um atraso
significativo do desenvolvimento (abaixo do percentil 5), uma diminui¢do no tamanho
dos rins com presenga de cistos bilateralmente e baixa diferenciacdo cortico-
medular. Ainda outros estudos com o uso da estreptomicina ndo demonstraram risco
significativo para a saude fetal, estando os riscos envolvidos semelhantes ao da
populacdo em geral. Apesar disso, a Febrasgo recomenda que o0 uso de
aminoglicosideos seja feito com cautela durante o periodo gestacional (FEBRASGO,
2011; GUIMARAES. MOMESSO, PUPO, 2010; WHALEN, FINKEL, PANAVELIL,
2016).

3.3.2 FLUOROQUINOLONAS

As fluoroquinolonas sao medicamentos que sao utilizados amplamente no
tratamento de infec¢gdes do trato urinario e em casos de infecgdes por micro-
organismos resistentes. Seus representantes principais sdo o norfloxacino e o
ciprofloxacino. Elas sédo divididas em quatro geragdes. As de primeira geragao
incluem o acido Nalixidico e piromidico, que atuam contra enterobactérias,
sobretudo. Ja o norfloxacino e ciprofloxacia sdo quinolonas de segunda geragao
com acao ampliada contra pseudomonas e boa acdo em infecgdes do trato
genitourinario. De terceira geracdo ha a levofloxacina que possui atividade
antipneumocdcica, sendo uma 6tima escolha para tratamento de doencas do trato
respiratorio, além de pegar pseudomonas e estafilococus. Ja os de quarta geragao
incluem o clinafloxacin e trovafloxacin, com um espectro aumentado contra
estreptococos, anaerdbios e pneumococos. Seu mecanismo de acao basico inclui a
inibicdo da subunidade A da DNA-girase, responsavel pela replicagdo celular
bacteriana (WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

Estudos com animais demonstraram riscos por apresentarem toxicidade as
cartilagens fetais, porém estudos em humanos foram inconclusivos, sendo estes
medicamentos utilizados com cautela em mulheres gestantes (FEBRASGO, 2011;
GUIMARAES. MOMESSO, PUPO, 2010; VASCONCELOS, PEREIRA, s.d.)
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3.3.3 SULFONAMIDAS

As sulfonamidas, ou sulfas, s&o um grupo de medicamentos com alta
capacidade de ultrapassar a barreira placentaria e os niveis plasmaticos maternos
se igualam aos fetais em cerca de 2h. Seus principais representantes sdo o
sulfametoxazol+trimetropina, sulfadiazina e sulfanilamida. O mecanismo de agao
basico das sulfonamidas envolve a inibicdo competitiva pela enzima sintetase
dihidroperoato ao mimetizar seu substrato natural o &cido p-aminobenzdico (PABA),
uma enzima responsavel pela sintese de acido fdlico, que por sua vez € um
precursor do DNA e do RNA das bactérias. Com essa consequente inibicdo, as
bactérias que possuem essa enzima nao conseguirdo se replicar e produzir
proteinas (VINAGREIRO, 2015).

Os principais efeitos adversos ao feto oriundo de seu uso sao a ictericia
neonatal, podendo evoluir para kernicterus e anemia hemolitica (FEBRASGO, 2011;
WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

3.3.4 TETRACICLINAS

As tetraciclinas sao antibidticos de amplo espectro. O seu mecanismo de
acao consiste na ligagao da substancia a um sitio da subunidade 30S ribossomal, de
forma a impedir a ligagdo do aminoacil-t-RNA no sitio A, com consequente
impedimento da sintese proteica bacteriana. Os principais efeitos ao feto sdo a
fenda palatina e ma-formagao em membros. Ainda outros estudos correlacionaram o
uso das tetraciclinas a disturbios de imonomudulagcdo e ma formagdes no sistema
linfatico e em timo, e a disturbios 6sseos. Para as méaes os principais efeitos sao
relacionados a hepatotoxicidade. Estes medicamentos estdo na categoria D de risco
para o feto. (FEBRASGO, 2011; WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

3.3.5 METRONIDAZOL

O metronidazol € um antimicrobiano amplamente utilizado para tratar
infeccbes por microorganismos anaerdbios e bacilos gram negativos, além de
possuir acdo antiprotozodria. E considerado um derivado nitroimidazoélico e sua agéo

se da a partir da inibicdo da sintese de DNA. E utilizado clinicamente no tratamento
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de vaginites, giardiase, amebiase, periodontite cronica, na erradicagdo do
Helicobacter pylori, em ambito cirurgico, etc. Em relacdo a seus efeitos adversos
durante a gravidez, ha relatos de maformacdes faciais ligadas ao seu uso, porém
estes estudos ainda sao controversos, o que deixa seu uso ainda feito com cautela
na gravidez (FEBRASGO, 2011).

3.3.6 PENICILINAS

As penicilinas incluem os medicamentos mais antigos utilizados como
antibacterianos. Tratam-se de antibiéticos betalactdmicos utilizados em infecgcbes
bacterianas. Foram descobertas por um bacteriologista escocés chamado de
Alexander Fleming, no ano de 1928, o qual foi nomeado com um prémio nobel da
medicina em 1945. Sao compostos por anéis beta lactdmicos e o mecanismo de
acao das penicilinas envolve a inibicdo da reacado de transpeptidacdo na sintese da
parede celular bacteriana. Em bactérias que apresentam resisténcia a acao destes
medicamentos, ha quatro teorias principais: Producdo de betalactamase,
modificagao ou baixa afinidade da Penicilin-binding proteins, penetragao reduzida do
farmaco ou pelo efluxo do antibiético devido a reducao e diferenciacdo das porinas
(MOREIRA, PEREIRA, 2017)

As penicilinas englobam as classes: naturais (ex. Penicilina G benzatina),
Penicilinase resistente (Meticilina), Aminopenicilinas ou amplo espectro (Ampicilina),
amplo espectro melhorado ou antipseudomonas (Carbenicilina), Inibidores da beta
lactamase (Amoxicilina + clavulanato). Os microorganimos mais ligados a produgao
de betalactamase sao: Enterococus, Enterobactérias, Hemdfilos, Anaerdbios,
Stafilococos MSSA (Sensiveis a Meticilina/oxacilina). As penicilinas ultrapassam bem
a placenta porém estudos ndo demonstram toxicidade fetal, devendo seu uso ser
resguardados para ocasides clinicas necessarias. A ampicilina, por exemplo, é
classificada como categoria B e estudos demonstram que esta possui baixa
sensibilidade frente a gram negativos e elevadas taxas de resisténcia, além de sua
farmacocinética ser alterada no periodo da gestag¢ao, devido ao aumento de até 50%
de sua concentragao plasmatica nesse periodo. Portanto o uso das penicilinas deve
ser feito de forma consciente durante a gravidez, com boa indicacdo (BARBALHO et
al, 2019).
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3.4 ANTI-INFLAMATORIOS

3.4.1 ANTI-INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDAIS

Anti-inflamatoérios sdo um grupo de medicamentos utilizados para combater
processos inflamatérios. Os anti-inflamatérios ndo esteroidais agem combatendo a
vasodilatagao via NO, histamina, Prostaglandinas, via diminuicdo do recrutamento
celular, combate a febre e diminuigcdo da permeabilidade vascular. Sua acao se da
em vias hipotaldmicas, via acido araquidénico (Ciclooxigenase). Seus principais
efeitos sdo analgésicos, antipiréticos e anti-inflamatérios. Os medicamentos dessa
classe podem ser inibidores da COX 1 ou 2. Os inibidores nao seletivos da COX 1
possuem como principais efeitos adversos a quebrar de eventos homeostaticos e o
aumento de eventos gastrointestinais, sendo potenciais prejudicadores em pacientes
com patologias prévias. Porém houve mais recentemente a insercdo de
medicamentos que ndo possuem reacdao com a COX 1, chamados de coxibes. Estes
possuem um alto potencial no tratamento da dor, porém em alguns estudos mais
recentes demonstraram um aumento de eventos tromboembdlicos, sobretudo em
pacientes ja portadores de doencgas cardiovasculares, sendo seu uso feito com
cautela em alguns paises (WHALEN, FINKEL, PANAVELIL, 2016).

O analgésico de escolha na gravidez € o paracetamol, devendo este ser
evitado em altas doses devido a seu potencial hepatotdxico. A dipirona entra como
segunda escolha, devido a seus efeitos adversos de neutropenia e agranulocitose.
De forma geral ndo é recomendado o uso de farmacos desse grupo durante a
gravidez, sobretudo durante o terceiro trimestre, devido ao risco aumentado de
hemorragias, prolongamento do trabalho de parto, mal fechamento do ducto arterial

e hipertensao pulmonar no neonato (BVS, 2016).

3.4.2 ANTI-INFLAMATORIOS ESTEROIDAIS

Os anti-inflamatdrios esteroidais sdo também chamados de corticoides. Esta
classe medicamentosa possui sua acdo relacionada ao eixo Hipotalamo-hipdfise
adrenal, a partir da regulacado de genes vinculados a inflamacao e a imunidade, em

nivel de nucleo celular. Também atuam na inibicdo do fator nuclear NF- kB e do AP1,

fatores de transcricdo que medeiam a resposta inflamatéria. Sdo amplamente
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utilizados em situagdes de inflamagcdo e quando se deseja realizar
imunossupressao, como no caso de doengas dermatoldgicas, transplantes, doengas
autoimunes, entre outros usos (PEREIRA et al, 2007).

Eles sdo medicamentos categoria C na gravidez, com baixo potencial
teratogénico, excetuando-se seu uso no primeito trimestre, que esta ligado a um
risco aumentado de desenvolver fenda palatina. Ja outros autores relatam que seu
uso em altas doses pode ocasionar restrigdo ao crescimento intrauterino e um risco
aumentado de parto prematuro. Porém, o uso do corticoide antenatal ainda é
utilizado para estimular a maturagéo pulmonar fetal. Possui um efeito benéfico e de
baixo custo, e hoje & responsavel por impedir cerca de 370.000 6bitos neonatais
anuais ao redor do mundo (NUNES, COLVERO, 2019).

3.5 ESTUDOS EPIDEMIOLOGICOS SOBRE AAUTOMEDICAGCAO

Um Estudo realizado em Unidades Basicas de Saude (UBS) no Parana
demonstrou que 100% das gestantes entrevistadas (n=28) fizeram uso de pelo

menos um medicamento durante a gestagdo. E destas, 35,7% (n=10) gestantes

fizeram uso destes “por saber que € bom” ou “por saber que funciona”. O principal
uso de medicamentos foi devido a dor de cabecga, resfriado, e febre (BRALDO,
HAYAKAWA, 2016).

Outro estudo realizado na cidade de Campina Grande na Paraiba com 80
gestantes, mediante questionario, demonstrou que destas, 100% fizeram uso de
algum medicamento durante a gravidez, e 31,3% fez uso da automedicagao. Apesar
deste alto numero de gestantes utilizando medicamento por conta propria, 0 mesmo
estudo ainda demonstrou que 81,30% das gestantes fizeram acompanhamento com
um profissional médico (GOUVEIA, 2019).

Outro estudo realizado por Santos et al (2017) com 80 gestantes,
compreende taxas semelhantes de automedicagao. Este estudo revelou que 33,75%
(n=27) realizaram automedicagdo durante a gravidez, e afirmaram que o
medicamento que mais lhes causou mal foram Dipirona, Dimenidrinato e Ibuprofeno.
Os medicamentos mais utilizados foram Paracetamol (40%), Ibuprofeno (27%),
Dipirona (18%), Dimenidrinato (9%) e Bromoprida (6%). Portanto, ha ainda um
numero alto de gestantes que recorrem a automedicagao durante o periodo crucial

para a saude da crianga que é a gestacao.
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4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo de cunho quantitativo e qualitativo, no qual sera
realizado um levantamento de dados por meio de um questionario, que servira como
base para a identificacdo dos medicamentos utilizados, bem como do grau de

conhecimento das gestantes acerca de seus riscos durante a gravidez.

4.2 LOCAL E PERIODO DA REALIZACAO DA PESQUISA

O estudo sera realizado no ambulatorio escola do Instituto Tocantinense
Presidente Antonio Carlos Porto - ITPAC PORTO NACIONAL, no periodo de agosto
de 2020 a janeiro de 2021.

4.3 POPULAGAO TOTAL E AMOSTRA

A amostra sera constituida pelas maes atendidas no ambulatério escola do
Instituto Tocantinense Presidente Anténio Carlos Porto - ITPAC PORTO NACIONAL,
no municipio de Porto Nacional — TO no ano de 2020 e que responderem ao
questionario proposto por vontade propria. Dessa forma serdo analisados tantos
questionarios quanto forem necessarios até que a amostra se finalize por saturagao
dos dados obtidos.

No intuito de encontrar o numero da amostra a ser pesquisada a partir das
variaveis propostas neste estudo, sera feito uso de uma férmula chamada “Teorema
do limite central”’. Ela funciona como um suporte matematico a definicdo de que a
média de uma amostra qualquer de uma populacéo grande tende a estar préxima da

média da populacgao total. Este teorema é representado da seguinte forma:

n=N Z2 p (1-p)(N-1) e* + Z% p (1-p)
Onde:
n = o tamanho da amostra a ser calculada;

N = tamanho do universo total;
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Z = o desvio do valor médio que ¢é aceito para atingir o nivel de confianga desejado;

e = a margem de erro maximo que € admitida;

p = a proporgao que se espera encontrar.

O resultado conseguido com a amostra sera o mais provavel de ser encontrado

também no universo total da pesquisa.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Mulheres atendidas no ambulatorio escola do Instituto Tocantinense
Presidente Anténio Carlos Porto - ITPAC,;

Mulheres que tenham passado por ao menos uma gestagéo antes do periodo
da pesquisa;

Mulheres que concordarem em participar da pesquisa e assinarem o Termo

de consentimento livre e esclarecido em duas vias.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Mulheres que n&o tenham sido gestantes até o periodo da pesquisa;
Mulheres que desistirem participar da pesquisa durante o processo de
execugao do projeto;

Mulheres que sejam analfabetas;

Mulheres menores de idade atendidas no ambulatério, ainda que haja a

presenca de um responsavel.

4.6 VARIAVEIS

As variaveis selecionadas para analisar os aspectos sociodemograficos das

entrevistadas foram: idade, quantidade de gestagdes e grau de escolaridade.

4.7 INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS, ESTRATEGIAS DE APLICAGAO,
ANALISE E APRESENTACAO DOS DADOS
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Sera utilizado um questionario para registro de informacgdes, elaborado pelos
pesquisadores, com itens que servirdao de parametro para identificar os
medicamentos utilizados pelas maes durante a gravidez e quais as circunstancias
dessa utilizagdo. A coleta de dados dar-se-a por meio das informagdes obtidas no
questionario, realizando a tabulagdo dos dados objetivos por meio de graficos e
tabelas na plataforma Microsoft Office Excel®. A mesma seguira as seguintes etapas:

Etapa 1: Elaboragao do questionario.

Etapa 2: Pesquisar quantas mulheres de Porto Nacional-TO possuem filhos,
de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Etapa 3: Verificar quais os dias da semana e horarios em que o ambulatério
escola atende mulheres gravidas.

Etapa 4: Visita in loco ao ambulatério escola para uma conversa prévia com
as gestantes sobre o projeto de pesquisa e sua disponibilidade em responder ao
questionario proposto pelos pesquisadores.

Etapa 5: Aplicar o questionario nas datas e horarios combinados com a
instituicao.

Etapa 6: Recolher os questionarios logo apds as entrevistadas concluirem o
preenchimento.

Etapa 7: Realizar leitura dos questionarios, excluir os documentos em branco
ou inelegiveis e eliminar questionarios de entrevistadas que desistirem da pesquisa.

Etapa 8: Elaborar a tabulagdo em programa Microsoft Office Excel® com a

geracao de tabelas e graficos para posterior analise e interpretagao.



XXVii

5 DELINEAMENTO DA PESQUISA

Esta se trata uma pesquisa denominada de levantamento, caracterizada pela
investigacao direta acerca de quais medicamentos sao mais utilizados no periodo
gestacional e qual o grau de conhecimento das maes acerca de seus riscos durante
este periodo. Possui ainda um carater quantitativo e qualitativo, no qual serao
abordadas as variaveis: idade, quantidade de gestagdes e grau de escolaridade das
entrevistadas. Este estudo sera realizado no ambulatério escola do Instituto
Tocantinense Presidente Anténio Carlos Porto - ITPAC, no periodo de agosto de
2020 a janeiro de 2021 a partir da utilizacdo de um questionario. Apds a coleta dos
dados, sera realizada uma tabulagdo em programa Microsoft Office Excel® com a
geragédo de tabelas e graficos para posterior analise e interpretacdo. Ao fim sera
escrito um artigo com os resultados da pesquisa para publicagcdo em revistas com

interesse na area de farmacologia ou ginecologia e obstetricia.
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6 ASPECTOS ETICOS

Esta pesquisa sera submetida ao Conselho de Etica e Pesquisa - CEP do
FAPAC-Porto para apreciagao e analise. No entanto, ressalta-se que a mesma
estara de acordo com a resolucdo do Conselho Nacional de Saude n° 466/2012,
outorgada pelo Decreto n° 93.333 de 12 de dezembro de 2012, que versa sobre as
diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
Esta resolucdo aborda tantos os direitos e deveres do pesquisador, quanto o do
individuo que foi submetido a pesquisa.

Apos a aprovacao do projeto pelo comité de ética em pesquisa, os dados
relativos aos entrevistados serdo coletados, porém, nenhum participante tera sua
identidade revelada, ndo sendo, portanto, mencionados nos graficos e tabelas, sob
nenhuma hipétese. Ainda assim, havera necessidade de utilizagdo do termo de
consentimento livre esclarecido para resultado final da pesquisa, além da submissao
ao CEP.

6.1 RISCOS

A pesquisa nao oferecera nenhum risco fisico direto aos pesquisados, sendo
assegurada a todos os sujeitos de pesquisa a confidencialidade, protegao da
imagem e privacidade. Os riscos poderdo incluir a devolugdo e comunicagao
inapropriada dos resultados do estudo aos participantes da pesquisa, que sera
evitada a partir da disponibilizagdo de um e-mail e um numero para contato caso
seja necessaria esta solicitagdo. Podera haver ainda constrangimento ao responder
as perguntas, que sera prevenido ao nao conter no questionario de pesquisa

nenhuma forma de identificagao dos participantes.

6.2 BENEFICIOS

Entre os beneficios estdo a contribuicdo com a literatura cientifica e com o
conhecimento acerca do grau de utilizacdo e conhecimento das gestantes
relacionado ao uso de Anti-inflamatérios e Antimicrobianos na gravidez, e melhorar
potencialmente o olhar médico acerca da importancia da promogao e educagao em

saude nessas pacientes.
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6.3 CRITERIOS PARA ENCERRAMENTO DA PESQUISA

Nao ha riscos previsiveis para suspender ou encerrar a pesquisa, portanto a
mesma sera encerrada apenas quando as informagdes pesquisadas forem obtidas

por saturacdo dos dados.
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7 DESFECHOS

7.1 DESFECHO PRIMARIO

Entender como se da a utilizacdo de medicamentos anti-inflamatoérios e
antimicrobianos durante a gestagdo, por parte das maes atendidas em um

ambulatério escola de Porto Nacional — TO.

7.2 DESFECHOS SECUNDARIOS

Compreender os motivos que levaram as gestantes a utilizarem medicamentos
anti-inflamatérios e antimicrobianos durante a gravidez, verificar se os mesmos
foram realizados de forma segura, e correlacionar seu uso a fatores
sociodemograficos. Pretende-se também apresentar o resultado desse estudo em
eventos da area da saude, como também elaborar um artigo cientifico para

publicagdo em revistas de interesse em farmacologia ou ginecologia e obstetricia.
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8 CRONOGRAMA

QUADRO 01 — Cronograma do projeto de pesquisa “Uso de anti-inflamatérios e antimicrobianos
durante a gravidez em maes atendidas em um ambulatoério escola no interior do Tocantins”

2020 APOS APROVAGAO DO CEP

MES/ETAPAS | FEV  MAR  ABR | MAI | JUN | M1 M2 | M3 | M4 M5 | M6

Escolha do
tema do X
projeto

Levantamento
bibliografico | X | X | X | X | X | X X | X | X | X

Escrita do X X X X

Projeto

Submissao ao X
CEP

Coleta dos
dados X X X

Tabulagao,
andlise e
discussao dos X X
dados

Elaboragao do
Artigo X X

Revisao do X
Artigo

Submissao do X
Artigo

Encontros
com o X X X X X X X X X X X

orientador

FONTE: Os autores
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9 ORGAMENTO

QUADRO 02 - Orgamento do projeto de pesquisa “Uso de anti-inflamatérios e antimicrobianos
durante a gravidez em maes atendidas em um ambulatério escola no interior do Tocantins”

Gastos com recursos materiais

ITENS QUANTIDADE VALOR UNITARIO (R$) | VALOR TOTAL (R$)
Impressao/Xerox 1000 0,25 250,00
Caneta 20 1,00 20,00
Encadernacéao 2 4,00 8,00
TOTAL 278,00

Gastos com recursos humanos
ITENS QUANTIDADE VALOR UNITARIO (R$) | VALOR TOTAL (R$)
Transporte 100L 4,50 450,00
TOTAL 450,00

Gastos Totais

Gastos com Recursos Materiais 278,00
Gastos com Recursos Humanos 450,00
TOTAL 728,00

FONTE: os autores

Todos os gastos desta pesquisa serdo custeados pelos académicos
pesquisadores Luis Eduardo Oliveira e Danielly Cristina Borges Lima do curso de
medicina do ITPAC/Porto
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APENDICE 1

QUESTIONARIO DE PESQUISA

1. Qual sua idade?

2. Qual seu grau de escolaridade?

3. Com quantos anos vocé teve sua primeira gestacdo?

4. Quantas gestacdes vocé ja teve?

5. Quantos filhos biolégicos vocé tem?

6. Houve algum aborto?

( )sim ( )ndo

7. Houve algum natimorto?

( )sim ( )ndo

8. Fez uso de algum anti-inflamatdrio ou antimicrobiano durante pelo menos uma das gesta¢des

( )sim ( )ndo Se “sim”, quais?

9. O uso do anti-inflamatdrios ou antimicrobiano foi por meio de prescricao médica?

( )sim ( )ndo

10. O uso de anti-inflamatérios ou antimicrobianos foi por meio de automedicacdo?

( )sim ( )ndo

11. Houve algum efeito colateral durante o uso de anti-inflamatdrios ou antimicrobianos?

( )sim ( )ndo Se “sim”, quais?

12. Vocé usou o anti-inflamatério ou antimicrobiano por quanto tempo durante a gesta¢do?

13. Seu médico lhe informou acerca dos riscos destas medicacdes durante o periodo da gravidez?

( )sim ( )ndo
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ANEXO 1

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

O (A) Senhor (a) , esta sendo
convidado (a) a participar como voluntario (a) do projeto de pesquisa “Uso de anti-

inflamatdrios e antimicrobianos durante a gravidez em maes atendidas em um ambulatério
escola no interior do Tocantins”. Para isso recebera dos académicos Luis Eduardo Oliveira

e Danielly Cristina Borges Lima e do orientador Prof. Rodrigo Ventura Rodrigues,

responsaveis por sua execugao, as seguintes informagbes, a fim de entender, sem
dificuldade e sem duvidas, os seguintes aspectos:

Este projeto de pesquisa tem como objetivo: identificar como se da a utilizagéo de
medicamentos anti-inflamatérios e antimicrobianos durante a gestacao, por parte das maes
atendidas em um ambulatério escola de Porto Nacional - TO em 2020.

Esse estudo se baseia na importancia de tentar elucidar como se da o grau de
conhecimento e a utilizagdo de medicamentos por parte de gestantes que frequentam o
ambulatério da FAPAC/ITPAC Porto.

Ao final deste estudo espera-se que o mesmo contribua com a literatura cientifica
acerca do grau de utilizacdo e conhecimento das gestantes relacionado ao uso de Anti-
inflamatdrios e Antimicrobianos na gravidez, e melhore potencialmente o olhar médico
acerca da importancia da promogéo e educacdo em saude nessas pacientes.

Esse estudo comecara em agosto de 2020 e terminard em janeiro de 2021.
Esclarecemos que essa pesquisa oferecera riscos como a devolugdo e comunicagao
inapropriada dos resultados do estudo aos participantes da pesquisa, que sera evitada a
partir da disponibilizacdo de um e-mail e um numero para contato caso seja necessaria esta
solicitagcdo. Podera haver ainda constrangimento ao responder as perguntas, que sera
prevenido ao nao conter no questionario de pesquisa nenhuma forma de identificacdo dos
participantes. Todavia se o (a) senhor (a) se sentir constrangido, nao sera obrigado (a) a
continuar na pesquisa. Objetivando minimizar e reduzir esses impactos, o questionario sera
realizado de forma individual em um espago reservado e lhe sera assegurado o sigilo das

informacoes, utilizando-as apenas para fins académicos cientificos.

Rubrica do pesquisador Rubrica do académico Rubrica do participante
Por outro lado, a pesquisa trara beneficios como a contribuicdo com a literatura

cientifica e com o conhecimento acerca do grau de utilizagdo e conhecimento das gestantes
relacionado ao uso de Anti-inflamatdrios e Antimicrobianos na gravidez, além de melhorar
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potencialmente o olhar médico acerca da importancia da promog¢ao e educacdo em saude
nessas pacientes.

Para participar desse estudo o (a) Sr. (a) ndo tera nenhum custo, nem recebera
qualquer vantagem financeira. Apesar disso, caso sejam identificados e comprovados danos
provenientes desta pesquisa, o (a) Sr. (a) tem assegurado o direito a indenizacéo, pleiteada
via judicial.

O (A) Sr. (a) tera esclarecimentos sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar
e estara livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu consentimento ou
interromper a participacdo a qualquer momento. A sua participagao € voluntaria e a recusa
em participar nao acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na forma em que o Sr. (a)
€ atendido (a).

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido encontra-se impresso em duas
vias originais rubricadas em todas as paginas, sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, na Faculdade FAPAC/ITPAC Porto e a outra sera fornecida ao (a)
Sr. (a). Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficardo arquivados com o
pesquisador responsavel por um periodo de 5 (cinco) anos, e apds esse tempo serao
destruidos. Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.
Os resultados da pesquisa estardo a sua disposigdo quando finalizada a pesquisa. Seu
nome ou o0 material que indique sua participagado nao serao liberados sem a sua permissao,
atendendo a legislacéo brasileira (Resolugdo CNS N. 466/2012), utilizando as informacdes
somente para os fins académicos e cientificos.

Caso existam gastos adicionais, estes serao absorvidos pelo orgamento da pesquisa.
Em casos de duvidas ou reclamacobes a respeito da pesquisa, o (a) Sr. (a) podera entrar em
contato a qualquer momento com os pesquisadores através dos contatos com a Académica
Pesquisadora - Danielly Cristina Borges Lima (62) 9 8504-5595 e do Académico
Pesquisador - Luis Eduardo Oliveira (35) 9 8471-5368 ou pelo e-mail:
luiseduardomed28@outlook.com. Também podera entrar em contato com o CEP — Comité
de Etica e Pesquisa localizado no Instituto Tocantinense Presidente Anténio Carlos Porto
Ltda — ITPAC PORTO, na Rua 02, Quadra 07, s/n., Bairro Jardim dos Ipés, Porto Nacional —
TO, CEP: 77500-00 pelo telefone: (63) 3363 — 9674, ou ainda pessoalmente de segunda a
sexta-feira no periodo das 12 as 18 horas, e-mail: cep@itpacporto.com.br.

Rubrica do pesquisador Rubrica do académico Rubrica do participante

Eu, ,portador do RG N. Jfui informado (a)
dos objetivos da pesquisa “Uso de anti-inflamatdrios e antimicrobianos durante a gravidez

em maes atendidas em um ambulatério escola no interior do Tocantins”, de maneira clara e
detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas
informacdes e modificar minha decisao de participar, se assim o desejar.


mailto:cep@itpacporto.com.br

xlii

Declaro que concordo em participar. Recebi uma via original deste Termo de
consentimento Livre e Esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as

minhas duvidas.

Porto Nacional, de de

Assinatura do participante da pesquisa

Assinatura do Académico Pesquisador Assinatura do Académico Pesquisador

Assinatura do Orientador

Em caso de duvidas/reclamag6es/dentuincias com respeito a este estudo, vocé podera consultar:

Comité de Etica em Pesquisa ITPAC-PORTO - Instituto Tocantinense Presidente Anténio Carlos Ltda
Rua 02 Quadra 07 S/N Jardim dos Ipés CEP: 77500-000 Porto Nacional - TO
Telefone: (63) 3363 9600 Ramal: 3243 E-mail: cep@itpacporto.com.br
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ANEXO 2

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Senhor Coordenador
Prof. Dr. Carlinni Vicentini ]
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da FAPAC/ITPAC/Porto

Senhor coordenador,

Encaminho o Projeto de Pesquisa intitulado “Uso de anti-inflamatérios e
antimicrobianos durante a gravidez em maes atendidas em um ambulatério escola
no interior do Tocantins”, sob a responsabilidade dos académicos pesquisadores
Luis Eduardo Oliveira e Danielly Cristina Borges Lima, a ser realizado em Porto

Nacional-TO, no ambulatério escola do ITPAC-Porto.

Com o objetivo de identificar como se da a utilizagcdo de medicamentos anti-
inflamatorios e antimicrobianos durante a gestagao, por parte das méaes atendidas
em um ambulatorio escola de Porto Nacional - TO em 2020, sera realizado um
levantamento de dados por meio de questionario, a qual servira de base para a esta
pesquisa. A estratégia de aplicagdo para a coleta de dados dar-se-a por meio das
informacdes obtidas nos questionarios, realizando a tabulagdo dos dados objetivos

por meio de graficos e tabelas.

Nao utilizaremos o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
porque nao havera entrevistas e nem exposicdo de pessoas neste trabalho. Dessa
forma, a pesquisa utilizara apenas os questionarios dos pacientes, sem identificar
seus autores por meio de nome pessoal, identificacdo do local de trabalho ou

qualquer imagem que os identifiquem.

Confirmo que toda a pesquisa seguira ainda os seguintes principios:

* O cumprimento das determinagbes éticas da Resolugdo N. 466/2012 CNS/
CONEP e da Norma Operacional N. 001/2013;
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Iniciar esta pesquisa apenas apds emissao do parecer favoravel emitido pelo
CEP;

A garantia do sigilo quanto a identidade dos pesquisados;

Nao havera nenhuma despesa para esta instituicdo que seja decorrente da
participacado dessa pesquisa,;

No caso do ndo cumprimento dos itens acima, ha liberdade daqueles que
tiveram seus prontuarios analisados, para tentarem impedir a divulgagao da
pesquisa em qualquer meio de comunicagao, sem penalizagdo nenhuma para

os donos dos documentos pesquisados.

Porto Nacional, TO, 25 de junho de 2020

Prof. Orientador Rodrigo Ventura Rodrigues

Pesquisador Responsavel
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ANEXO 3
DECLARAGAO DO ORIENTADOR

PROJETO: Uso de anti-inflamatoérios e antimicrobianos durante a gravidez em mées

atendidas em um ambulatério escola no interior do Tocantins.
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Orientador Rodrigo Ventura Rodrigues.

Declaro estar ciente e de acordo com a apresentagao do projeto acima identificado,

sob a responsabilidade dos académicos do Curso de medicina, Luis Eduardo

Oliveira e Danielly Cristina Borges Lima, sob a minha orientagéo.

Declaro também, que li e entendi a Resolugao CNS 466/2012, responsabilizando-me

pelo andamento, realizagédo e conclusao deste projeto.

Em caso de desisténcia ou abandono dos académicos Luis Eduardo Oliveira e

Danielly Cristina Borges Lima, comprometo-me a enviar ao CEP/ FAPAC ITPAC

Porto, relatério do projeto quando da sua conclusdo, ou a qualquer momento, se o

estudo for interrompido.

Porto Nacional, 25 de junho de 2020.

Prof. Orientador Rodrigo Ventura Rodrigues.

Pesquisador Responsavel

AFYAEDUCACIONAL
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ANEXO 4

TERMO DE COMPROMISSO SOBRE O INiCIO DA PESQUISA

PROJETO: “Uso de anti-inflamatérios e antimicrobianos durante a gravidez em
mé&es atendidas em um ambulatorio escola no interior do Tocantins”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Rodrigo Ventura Rodrigues.

Eu, Professor Orientador Rodrigo Ventura Rodrigues, pesquisador responsavel pela
pesquisa acima identificada, com a anuéncia da IES FAPAC/ITPAC Porto declaro
que conheco e cumprirei as normas vigentes expressas na Resolugao 196/1996 do
Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude, e em suas complementares
(Resolugbes CNS/MS 240/97, 251/97, 292/99, 340/2004 e 510/2016 e assumo,
neste termo o compromisso de:

1) Somente iniciar a pesquisa apds sua aprovacdo junto ao Comité de Etica em
Pesquisa FAPAC/ITPAC Porto e, nos casos assim previstos em lei (Resolugao CNS/
MS 196/96, VIII, 4 e CNS/MS 340/04, item VI), na Comissdo 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 informag¢des que me foram solicitadas;

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

5) Destinar os dados e/ou informagdes 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;
6) Apresentar relatério final, sobre o desenvolvimento da pesquisa ao CEP.

Porto Nacional-TO, 25 de junho de 2020.

Prof. Rodrigo Ventura Rodrigues.
Pesquisador Responsavel
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ANEXO 5

TERMO DE COMPROMISSO DA INSTITUICAO PROPONENTE

PROJETO: “Uso de anti-inflamatérios e antimicrobianos durante a gravidez em
maes atendidas em um ambulatério escola no interior do Tocantins”.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Prof. Rodrigo Ventura Rodrigues.

A FAPAC/ITPAC PORTO declara que estda de acordo com a execucdo do
projeto “Uso de anti-inflamatorios e antimicrobianos durante a gravidez em maéaes
atendidas em um ambulatério escola no interior do Tocantins”, coordenado pelo
pesquisador Prof. Rodrigo Ventura Rodrigues, desenvolvido em conjunto com os

académicos Luis Eduardo Oliveira e Danielly Cristina Borges Lima e assume o

compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa nesta instituicao

durante a realizagdo da mesma.

Declaramos conhecer e cumpri as resolugdes éticas brasileiras, em especial a
Resolugdo 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 seguranga 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
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