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RESUMO

Objetivo: Identificar os fatores associados a ocorréncia de Alteragéo no Sistema
Nervoso Central (AltSNC) de Recém-nascidos Prematuros (RNPT).

Métodos: Foram usadas técnicas estatisticas como teste Qui-Quadrado para a
verificacdo da significancia da associacdo entre as variaveis e Regressao
Logistica Binomial que fornece as Razdes de Chance de Alteragdo do Sistema
Nervoso Central das categorias das variaveis, quando controlada pelas demais
variaveis.

Resultados: Com o modelo de regressao logistica binomial, verificou-se que, se a
crianga nasceu com Muito Baixo Peso, a chance de apresentar AItSNC é 434%
maior. Se 0 RNPT teve Sepse e/ou meningite tardia, a chance de ter AItSNC
aumenta 384%. Se o neonato teve Doenca Pulmonar Crdnica, a chance de ter
AItSNC aumenta 238%. Se o RNPT teve Disfuncdo Cardiaca, a chance de ter
AIltSNC aumenta 163%.

Concluséo: Os fatores associados a ocorréncia de AItSNC em recém-nascidos
prematuros sdo: Muito Baixo Peso ao Nascer, Sepse e/ou meningite tardia,

Doenca Pulmonar Crénica e Disfuncao Cardiaca.

Palavras-chave: Alteracdo no Sistema Nervoso Central, Recém-nascido

prematuro, Regresséo Logistica Binomial



ABSTRACT

Objective: To identify factors associated with the occurrence of Alteration in the
Central Nervous System (ACNS) of Preterm Newborn Infants (PNI).

Methods: Statistical techniques were used such as chi-square test to verify the
significance of the association and Binomial Logistic Regression which provides
the Odds Ratios of Alteration in Central Nervous System of the variables
categories, when controlled by the others variables.

Results: It was found in the binomial logistic regression model that, if the infant
was born with Very Low Birth Weight, the chance of having ACNS is 434% higher.
If the PNI got late sepsis and/or meningitis, the chance of having ACNS increases
384%. If the infant had Chronic Lung Disease, the chance of having ACNS
increases 238%. If the PNI had Cardiac Dysfunction, the chance of having ACNS
increases 163%.

Conclusion: Very Low Birth Weight, Late Sepsis and/or Meningitis, Chronic Lung
Disease and Cardiac Dysfunction are associated with the occurrence of ACNS in

premature newborns infants.

Keywords: Alteration in the Central Nervous System, Preterm Newborn Infants,

Binomial Logistic Regression



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

AItSNC - Alteracao no Sistema Nervoso Central
DBP — Doenga Broncopulmonar

DPC — Doenca Pulmonar Crbnica

HPIV — Hemorragia Peri-intraventricular

IC — Intervalo de Confianca

IG — Idade Gestacional

LPV — Leucomaléacia Periventricular

RC — Razéo de Chance

RN — Recém-nascido

RNPT — Recém-nascido prematuro

TOT — Tubo Oro Traqueal

UTIN — Unidade de Terapia Intensiva Neonatal

VM — Ventriculomegalia
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1 Introducéo

Devido ao grande avanco da tecnologia presente em Unidades de Terapia
Intensiva Neonatal, a taxa de mortalidade de bebés prematuros e de extremo
baixo peso tem diminuido. Porém, ndo é garantia de que estes neonatos
crescerdo saudaveis e sem sequelas (ZOMIGNANI et al. 2009). Dada a relevancia
do tema na literatura, sdo cada vez mais frequentes estudos que abordam a
importancia do acompanhamento dessas criancas e 0s possiveis impactos
provenientes do nascimento prematuro.

Estudos relatam que as fases do crescimento e desenvolvimento cerebral
tem seu tempo e ndo evoluem independentemente da evolucdo da gestacdo. O
nascimento prematuro € prejudicial, pois interrompe a evolu¢cdo normal desses
eventos e as criangas nascidas prematuramente sdo consideradas de risco em
relacdo ao neurodesenvolvimento e as capacidades funcionais devido a
vulnerabilidade do cérebro no momento do nascimento. (MARLOW et al. 2005)

Outros estudos mostram que a prematuridade pode provocar alteracées
anatbémicas cerebrais associadas a prejuizos cognitivos. Individuos que nasceram
prematuramente, ao serem avaliados em idade pré-escolar, infancia tardia ou na
adolescéncia demonstram alteracdes de quociente de inteligéncia, memoria,
capacidade para célculos e funcdo cognitiva global, além de atraso nas
habilidades funcionais. (ZOMIGNANI et al., 2009 e LEMOS et al. 2012).

Ainda como consequéncia da prematuridade, h4 a hemorragia peri-
intraventricular, que constitui um importante fator de risco para o desenvolvimento
da crianca. A leucomalacia periventricular € uma das principais formas de danos
cerebrais relacionadas a hemorragia peri-intraventricular nos recém-nascidos
prematuros, sendo também considerada um fator de risco para o desenvolvimento
das criancas (RESEGUE et al. 2007).
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Outro fator associado a hemorragia peri-intraventricular é a
ventriculomegalia, que pode exibir prognoéstico desfavoravel, aumentando os
riscos de retardo mental e atraso do desenvolvimento psicomotor (MARGOTTO,
2006), além de atraso neuroldgico durante a infancia (GOMES ARRIAGA, 2012).
Resultados de estudo mostram que a progressdo da ventriculomegalia esta
negativamente correlacionada com o desenvolvimento mental (WILHELM, 1998).

Hemorragia  peri-intraventricular, leucomaldcia  periventricular e
ventriculomegalia  possuem  consequéncias semelhantes quanto ao
neurodesenvolvimento do recém-nascido a médio e longo prazo (SILVEIRA &
PROCIANOQY, 2005) e, por este motivo, neste estudo a ocorréncia de qualquer um
desses fatores no recém-nascido foi considerada como Alteracdo do Sistema
Nervoso Central.

Sem o0 manejo correto e a ado¢do de medidas terapéuticas adequadas, 0
recém-nascido prematuro pode vir a ter complicacbes e consequéncias
neuroldgicas severas. Assim, pela alta incidéncia dessas altera¢cdes neurologicas
e pela repercussdo que elas trazem a sobrevida e futura funcdo social do
individuo, o objetivo deste trabalho foi identificar fatores associados a ocorréncia
de Alteracdo no Sistema Nervoso Central (AItSNC) destes neonatos, para que,

entdo, possa-se tentar evitar tais sequelas.

2 Método

2.1 Populacéo do estudo

Participaram do estudo 173 recém-nascidos prematuros (RNPT), e
respectivas maes, internados nas trés Unidades de Terapia Intensiva Neonatal
(UTIN) que atendem aos usuarios do Sistema Unico de Satude (SUS) do municipio

de Juiz de Fora, Minas Gerais no ano de 2009.
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2.1.1 Critérios de incluséo

Neonatos prematuros com peso ao nascimento maior que 400g e idade
gestacional ao nascimento maior que 21 semanas, que necessitaram de
internacdo em UTIN, durante o periodo do estudo, nascidos e residentes no
municipio de Juiz de Fora, usuarios do Sistema Unico de Saude.

2.1.2 Critérios de exclusédo

Malformacfes congénitas, sindromes genéticas, doencas progressivas,
alteracbes ortopédicas com necessidade de cirurgias e/ou imobilizagdes, lesdes

do sistema nervoso periférico.

2.2 Aspectos éticos

O estudo teve inicio apos autorizacdo formal de todos os hospitais
envolvidos na pesquisa e aprovacao do projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Universidade Federal de Juiz de Fora, parecer n° 041/2008 (Anexos A, B, C e
D). A participacdo no estudo esteve condicionada a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Apéndice A) por um dos pais ou
responsaveis legais, tendo sido obtida autorizacdo de dispensa da assinatura

desse termo, caso houvesse 6bito antes da alta da UTIN.

2.3 Coleta de dados

No periodo compreendido entre Janeiro de 2009 e Marco de 2010 foram
analisados os livros de registros de internacdo de trés Unidades de Terapia

Intensiva Neonatal da cidade de Juiz de Fora. Com base nas andlises de
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prontuarios e nos critérios acima mencionados, os neonatos foram incluidos na
pesquisa e seus responsaveis eram esclarecidos sobre a participagdo no estudo e
sobre o TCLE.

Toda a evolugdo do neonato na UTIN era acompanhada e posteriormente
registrada em formularios da Vermont Oxford Network (www.vtoxford.org).

2.4 Variaveis

Foram analisadas 35 variaveis obstétricas, perinatais, neonatais e poés-
natais como variaveis explicativas para a variavel resposta Alteragcdo no Sistema
Nervoso Central do recém-nascido prematuro. Neste estudo a variavel resposta foi
caracterizada pelo acometimento de um dos seguintes fatores: Hemorragia Peri-
intraventricular (HPIV), Leucomalacia Periventricular (LPV) ou Ventriculomegalia
(VM).

2.4.1 Caracteristicas biologicas

Peso ao Nascimento, Sexo e ldade Gestacional (1G).

2.4.2 Historia perinatal e obstétrica
Numero de Consultas Pré-natais, Corioamnionite Suspeita, Diabetes

Materna, Hipertensdo Materna, ldade Materna, Corticoide Antenatal na 242 a 332

semana de ldade Gestacional e Gestacao Mdultipla.

2.4.3 Intercorréncias e intervenc¢des na sala de parto

Tipo de parto Vaginal ou Cesareo, Bradicardia ou Taquicardia antes do

parto, Apgar no 5° minuto menor ou igual a 3, Asfixia quando Apgar 5° minuto
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menor que 7, Suporte Respiratorio 02, Ressuscitacdo Mascara
Facial/Ressuscitacdo Inicial com Tubo Oro traqueal (TOT), Ressuscitagédo
Epinefrina/Ressuscitacdo Compressao Cardiaca, e Sindrome da Aspiracdo de
Meconio.

2.4.4 Intercorréncias e intervencoes respiratorias

Assisténcia Ventilatéria ao décimo minuto de vida, Corticide para Doenca
Broncoulmonar (DBP), Sindrome do Desconforto Respiratorio, Pneumotorax,
Hipertensdo Pulmonar, Doenca Pulmonar Crbénica (DPC), Pressdo Positiva
Continua de Ar nas Vias Aéreas (CPAP Nasal) e Ventilacdo Mecanica.

2.4.5 Achados neurologicos na UTIN

Convulsao até 72 horas de vida.

2.4.6 Outras intercorréncias e intervengdes na UTIN

Persisténcia do Canal Arterial, Meningite/encefalite, Sepse Precoce,
Sepse/meningite tardia, Hiperbilirrubinemia até o 7° dia de vida, Disfungéo

Cardiaca e Hipotermia na Admissao.

2.5 Procedimentos Estatisticos

Para verificar a significancia da associacdo entre a varidvel resposta
(AItSNC) e as variaveis explicativas, utilizou-se o teste Qui-Quadrado (AGRESTI,
2007), com um nivel de significancia de 5% (Apéndice C). Nos casos em que

frequéncia esperada era menor que 5, utilizou-se o teste exato de Fisher.
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As variaveis significativamente associadas na analise bivariada (qui-
quadrado) foram incluidas em modelos de Regressdo Logistica Binomial
(HOSMER & LEMESHOW, 1989), que fornecem as Razdes de Chance (RC) de
Alteracdo do Sistema Nervoso Central das categorias de determinada variavel,
quando se controla pelas demais variaveis (Apéndice D).

Essa medida (RC) avalia a relacdo entre a chance de um individuo com
determinada caracteristica de uma variavel (por exemplo, do sexo feminino)
apresentar a condicdo de interesse (AItSNC), comparada a de um individuo da
outra categoria da variavel (por exemplo, sexo masculino). Para medir a precisdo

das Razdes de Chance, foram calculados Intervalos de Confianca de 95%.

3 Resultados e Discussao
3.1 Resultados

3.1.1 Recém-nascidos Prematuros com Alteracéo do Sistema Nervoso Central

A maioria dos recém-nascidos prematuros que apresentou AltSNC era do
Sexo Masculino, representando 56,8% do total. Em relacdo ao peso, a maior
parcela estava na faixa de 1001g a 15009, seguido daqueles que nasceram com
peso menor ou igual a 1000g, com 40,5% e 35,1% respectivamente. Quanto a
Idade Gestacional, a maioria (78,4%) nasceu com 32 semanas ou menos e 81,1%
de suas mées compareceu a menos de 6 consultas pré-natais.

Em relacdo a Hemorragia Peri-intraventricular, Ventriculomegalia e
Leucomalacia Periventricular, que sdo os fatores que compde a variavel AltSNC,
89,2%, 48,6% e 8,1% do total, respectivamente, apresentou a disfuncéo cerebral.
Todos os RNPT que tiveram AItSNC precisaram de suporte respiratério O, e
83,8% precisou de CPAP Nasal.

A Sindrome do Desconforto Respiratorio ocorreu em 81,1% dos casos. A
Ressuscitagdo Inicial com TOT e com Mascara Facial foi necesséaria em 67,6%
dos RNPT enquanto que a Ressuscitagdo com Epinefrina e Compressao Cardiaca

foi necesséaria em somente 13,5% deles. A Ventilacdo Mecéanica foi feita em 94,6%
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destes neonatos e a Assisténcia Ventilatéria no décimo minuto em 62,2%. Em
relacéo a idade da mée, a maior parcela se concentrou na faixa etaria de 20 a 30
anos, representando 43,2%. A maioria delas n&o tinha diabetes mellitus ou
hipertenséo arterial e também n&o eram etilistas ou tabagistas. Dentre os recém-

nascidos pré-termo que tiveram AItSNC, 67,6% nasceu de parto cesareo.

3.1.2 Fatores Associados a AIltSNC: Andlise Bivariada

Para verificar a significancia da associacao entre as variaveis explicativas e
a variavel resposta, AltSNC, foi utilizado o teste qui-quadrado com 5% de nivel de
significancia. Quando a frequéncia esperada era menor que 5, foi utilizado o teste
exato de Fisher. Os fatores significativamente associados estdo na tabela abaixo.
A tabela com os fatores nao significativamente associados encontra-se no
Apéndice B.

A chance de um recém-nascido pré-termo ter Alteracdo no Sistema
Nervoso dado que ele foi acometido por Doenca Pulmonar Crbnica € 751% maior
do que entre os que nao tiveram DPC. Se o RN apresentou Sepse e/ou Meningite,
a chance de ele ter AItSNC é 702% maior do que entre 0os que nao tiveram. Se a
crianca nasceu com muito baixo peso (menor ou igual a 1500g), a chance de ela
ter a alteracdo cerebral € 674% maior do que entre aqueles que nasceram com
mais de 1500g. Dado que o RNPT nasceu com ldade Gestacional igual ou menor
a 32 semanas, a chance de ele ter alteracbes no seu sistema nervoso € 373%
maior do que entre os que nasceram com IG maior que 32 semanas. Uma vez que
0 neonato teve Asfixia, a chance de ele apresentar a AItSNC é 157% maior do que
entre 0s que nao tiveram. Se o RN apresentou Persisténcia do Canal Arterial, a
chance de ele ter tido AItSNC é 1008% maior do que entre 0s que nao
apresentaram. Se a crianca precisou de Ressuscitacdo Epinefrina e Compresséao
Cardiaca a chance de ela ter Alteracdo no seu Sistema Nervoso Central é 306%
maior em relacdo aqueles que ndo precisaram. Uma vez que o RN teve Disfuncdo
Cardiaca, a chance de ele apresentar a Alteracdo € 440% maior do que entre 0s

gue néo tiveram. Se ele careceu de Assisténcia Ventilatéria no 10° minuto sua



18

chance de ter AItSNC € 201% maior do que entre 0s que ndo careceram. Dado
gue o neonato necessitou de Ressuscitacdo com Mascara Facial e TOT, a chance
dele apresentar a disfuncdo cerebral é 118% maior do que entre 0s que nao
necessitaram. Se o RNPT precisou CPAP Nasal a chance de ele ter alguma
alteracdo em seu sistema nervoso central é 173% maior do que entre 0s que nado
precisaram. Dado que o RN foi submetido ao uso de Corticéide para DBP, sua
chance de ter AItSNC é 2301% maior do que entre os RN que ndo foram
submetidos ao uso. Uma vez que a crianca teve Pneumotdrax, sua chance de
apresentar a disfuncé@o é 437% maior do que entre os que nao tiveram. Por fim, se
0 neonato necessitou de Ventilagdo Mecanica, a chance de ele ter Alteragéo no

Sistema Nervoso Central é 1017% maior do que entre 0s que ndo necessitaram.

E importante ressaltar que alguns resultados podem ter sido influenciados

pelo pequeno numero de casos em algumas categorias.

Tabela com fatores significativamente associados a AtSNC

Alterac¢ao do Sistema Nervoso Central

Fator Sim Nao Total Valordep Razdo de
Chance
n % n %

Doenga Pulmonar Cronica < 0,001 8,51
Sim 19 55,9 15 44,1 34
Nao 18 12,9 121 87,1 139

Sepse e/ou Meningite Tardia <0,001* 8,02
Sim 10 62,5 6 37,5 16
Nao 27 17,2 130 82,8 157

Peso ao Nascer < 0,001 7,74
<=1500¢g 28 41,8 39 58,2 67
>1500 g 9 8,5 97 91,5 106

Idade Gestacional < 0,001 4,73
<=32 semanas 29 33 59 67 88
33-36 semanas 8 9,4 77 90,6 85

Asfixia 0,017 2,57
Sim 15 32,6 31 67,4 46
Nao 19 15,8 101 84,2 120

Persisténcia do Canal Arterial <0,001* 11,08
Sim 11 68,8 5 31,3 16
Ndo 26 16,6 131 83,4 157



Ressuscitagao Epinefrina e
Compressao Cardiaca
Sim
Nao
Disfungao Cardiaca
Sim
Nao
Assisténcia Ventilatoria no
102 minuto
Sim
Nao
Ressuscitagdo Mdscara Facial
e TOT**

Sim
Nao
CPAP Nasal***

Sim
Nao
Corticoide para DBP****
Sim
Nao
Pneumotdrax
Sim
Nao
Ventilagdo Mecanica
Sim
Nao

32
22
15

23
13

25

12

31

13

24

4
33

35
2

50
19,8

44
12,7

31,5
13,3

27,5

14,8

25,8
11,3

81,3
15,3

57,1
19,9

29,7
3,6

130
28
103

50
85

66

69

89

47

133

133

83
53

50
80,2

56
87,3

68,5
86,7

72,5

85,2

74,2
88,7

18,8
84,7

42,9
80,1

70,3
96,4

0,024*
10
162
< 0,001
50
118
0,004
73
98
0,044
91
81
0,032
120
53
<0,001*
16
157
0,019*
7
166
< 0,001
118
55

19

4,06

5,40

3,01

2,18

2,73

24,01

5,37

11,17

Legenda: * teste exato de Fisher; ** Tubo Oro Traqueal; *** Pressdo Positiva Continua de Ar nas Vias

Aéreas; **** Doenca Broncopulmonar

3.1.3 Regressao Logistica Binomial

A Regressao Logistica Binomial tem como principal objetivo criar modelos

gue permitam a predicdo de valores tomados por uma variavel

dicotbmica a partir de uma série de variaveis explicativas.

resposta

Entraram nos modelos somente as variaveis que, na andlise bivariada,

apresentaram-se significativamente associadas a Alteracdo no Sistema Nervoso

Central e com frequéncias maiores ou iguais a cinco casos em todas as caselas.
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A principio, todas estas varidveis entraram nos modelos de Regresséo
Logistica. As que ndo apresentaram significAncia foram sendo retiradas
individualmente, até que permanecessem apenas variaveis com valor de p menor
qgue 0,05. O modelo final apresentou as seguintes variaveis: Muito Baixo Peso ao
Nascer, Sepse e/ou Meningite Tardia, Doenca Pulmonar Cronica e Disfungéo
Cardiaca.

Na Regressao Logistica, o coeficiente de uma varidvel explicativa é
interpretado pela inclinacdo ou pela taxa de mudanca da funcéo logito para cada
incremento de uma unidade no valor dessa variavel com as demais variaveis
explicativas fixas.

Assim, se a crianga nasceu com Muito Baixo Peso, a chance de apresentar
AItSNC é 434% maior (IC: 105%; 1295%). Se o RNPT teve Sepse e/ou meningite
tardia, a chance de ter AItSNC aumenta 384% (IC: 27%; 1744%). Se 0 neonato
teve Doenga Pulmonar Cronica, a chance de ter AltSNC é 238% maior (IC: 26%;
804%) e, se ele teve Disfuncdo Cardiaca, sua chance de ter AItSNC aumenta
163% (IC: 5%; 557%).

Salienta-se que é preciso analisar com cautela os resultados referentes as
variaveis Muito Baixo Peso ao Nascer e Sepse e/ou Meningite Tardia, visto que 0s
IC das razdes de chance sdo muito amplos. Isso provavelmente se deve ao

pequeno numero de casos em algumas categorias.

Tabela com Valor de p, Razdo de Chance e Intervalo de Confianga da Razdo de Chance dos Fatores
Significantemente Associados a AItSNC
Categoria de Risco dos Fatores
Significantes

Valorde p  Razdo de Chance IC (95%)

Muito Baixo Peso ao Nascer 0,001 5,34 2,05 13,95
Ter Sepse e/ou Meningite Tardia 0,021 4,84 1,27 18,44
Ter Doenga Pulmonar Cronica 0,015 3,38 1,26 9,04

Ter Disfunc¢ao Cardiaca 0,039 2,63 1,05 6,57
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3.2 Discusséao

Com os resultados deste estudo, pdde-se concluir que o Muito Baixo Peso
ao nascer € o fator mais fortemente associado a AltSNC do RNPT (p < 0,001 e RC
= 5,34). Estudos na literatura fundamentam estes resultados ao mostrar que ha
forte associacdo entre baixa idade gestacional e muito baixo peso ao nascer com
o diagnéstico de HPIV e/ou LPV. (AIROLDI et al., 2009 e RESEGUE et al., 2007).

Segundo pesquisadores, a Doenca Pulmonar Crénica (fator também
fortemente associado a AItSNC neste trabalho, p = 0,015), pode ser evitada
através do uso da corticoide antenatal, pois seu uso estaria relacionado a reducéo
da incidéncia de hemorragias graves e também a diminuicdo dos casos graves de
Sindrome do Desconforto Respiratorio (SHALAK & PERLMAN, 2002). Pesquisas
associam recém-nascidos prematuros e com muito baixo peso ventilados
mecanicamente a ocorréncia de DPC (PROCIANQY, 1998 e GONZAGA et al.,
2007)

Estudos revelam ainda que ha associacdo entre procedimentos invasivos,
como ventilacdo mecanica e sepse tardia (FREITAS et al.,, 2012). Dados na
literatura reforcam nossos resultados ao mostrar que infeccbes como sepse,
especialmente com meningite, podem resultar em alteracdo do sistema nervoso
central acarretando graves consequéncias no desenvolvimento das criancas
acometidas. (RESEGUE et al., 2007).

Segundo autores, a sepse e 0 choque séptico no periodo neonatal estdo
relacionadas a disfuncdes cardiacas, (SILVEIRA et al., 2010) uma vez que 0
coracao € um dos 6rgaos mais precocemente comprometidos no processo séptico
(KNOBEL, 1996).

4 Concluséao

O Muito Baixo Peso ao Nascer foi o fator mais fortemente associado a
ocorréncia de Alteracdo no Sistema Nervoso Central em recém-nascidos

prematuros. Criangcas que nasceram com peso menor ou igual a 1500g, tiveram a
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chance de ter AItSNC mais de 400% maior do que aguelas que nasceram com
mais de 1500g.

A chance dos RNPT que tiveram Sepse e/ou Meningite Tardia terem
AItSNC foi quase 400% maior do que a dos que néo foram infeccionados.

Os neonatos prematuros que tiveram Doenca Pulmonar Cronica e
Disfuncdo Cardiaca aumentaram a chance de ter Alteracdo no Sistema Nervoso
Central em 240% e 160%, respectivamente, em relacdo aqueles que nao tiveram.

Assim, os fatores que melhor predizem a ocorréncia de Alteracdo no
Sistema Nervoso Central do Recém-nascido Prematuro sdo o muito baixo peso ao
nascer, Sepse e/ou Meningite Tardia, Doenca Pulmonar Cronica e Disfuncao

Cardiaca.
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APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
PROJETO: MORBIMORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL
EM JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR2. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE
COLETIVA, Bairro Martelos, Juiz de Fora-MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326

E-MAIL: andreajanu@yahoo.com.br

Nome do Responsavel pelo recém nascido:

Endereco:

Nome da Crianca:

Data de Nasc.: / / Numero de registro no hospital:

O(A) seu(sua) filho(a) esta sendo convidado(a) como voluntario(a) a participar da
pesquisa “MORBIMORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL
EM JUIZ DE FORA”.

Neste estudo pretendemos verificar como é o recém nascido de Juiz de fora, que
necessita ser internado em Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal (UTIN) nesta
cidade, comparando com os que ndo precisam deste tipo de internacdo. Também, sera
investigado se os bebés que tem alta da UTIN apresentam alteracbes e de que tipo.
Assim vamos conhecer se em nossa cidade, 0os recém-nascidos se parecem com o0s de
outros estados e/ou paises, como é a taxa de mortalidade neonatal comparada com
outros lugares.

O motivo que nos leva a estudar este assunto é auxiliar a melhoria do atendimento aos

bebés nos servigcos de saude publicos e privados.


mailto:andreajanu@yahoo.com.br
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Neste estudo coletaremos dados nos prontuarios da mée e da crianga. Se a crianca for
internada em UTIN, também aplicaremos o TIMP que € uma avaliacdo do
desenvolvimento motor ja utilizada em algumas UTIN.

Pedimos, entdo, que nos permitam avaliar os prontuarios e aplicar em seu filho o teste
denominado TIMP (Test of Infant Motor Performance), composto da observacdo de
posturas e manuseios similares as atividades diarias dos bebés (banho, troca de roupa,
brincadeiras, estimulos, entre outros). O teste ndo € invasivo e ndo apresenta nenhum
procedimento que ofereca risco a integridade fisica e psiquica do bebé, sendo aplicado
por uma equipe de profissionais previamente treinados sob a orientacdo da Dr2. Jaqueline
da Silva Fronio (Prof2. do Departamento de Fisioterapia da UFJF).

A rotina de alimentacéo e dos cuidados do bebé ndo sera alterada. O estudo ndo provoca
dor, ndo traz desconforto para ele e a possibilidade de coloca-lo em risco e minima. Se
ocorrer algum risco ao bebé, a pesquisadora se responsabiliza pelo encaminhamento da
crianca ao tratamento devido ou ressarcimento .

Para efeito de registro e acompanhamento da evolu¢cdo do bebé, algumas avaliacdes
serdo filmadas e/ou fotografadas. As informacdes serdo utilizadas apenas para fins
cientificos sendo a identidade da criangca mantida em absoluto sigilo. O material
armazenado no registro de dados ficard guardado com a pesquisadora por 5 (cinco) anos
e depois sera incinerado. Esclarecemos ainda que os resultados encontrados seréo
comunicados aos senhores, pensando assim retribuir, em parte, a colaboracdo que estao
prestando.

Para participar deste estudo vocé ndo tera nenhum custo, hem receberd qualquer
vantagem financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estard livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu
consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento. A sua participagéo é
voluntéria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificacdo na
forma em que é atendido o seu bebé.

O pesquisador ira tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo.

Os resultados da pesquisa estardo a sua disposi¢cdo quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participagdo ndo sera liberado sem a sua permissao.

O(A) Sr(a) e nem seu(sua) filho(a) ndo sera identificado em nenhuma publicagdo que

possa resultar deste estudo.
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Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia
serd arquivada pelo pesquisador responsavel, no departamento de Saude Coletiva da
UFJF e a outra sera fornecida a voceé.

Eu, , portador do documento de

Identidade , responséavel por

, fui informado (a) dos objetivos do
estudo “MORBIMORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM

JUIZ DE FORA”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duvidas. Sei que a

gualquer momento poderei solicitar novas informacdes e modificar minha decisdo de
participar se assim o0 desejar. Estou ciente ainda que poderei ter
esclarecimentos antes e durante o desenvolvimento da pesquisa e poderei
ver o que esta sendo feito com o bebe, acompanhando o exame.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma copia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as

minhas duvidas.

Juiz de Fora, de de 200 .

Nome Assinatura participante Data
Nome Assinatura pesquisador Data
Nome Assinatura testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o

CEP- COMITE DE ETICA EM PESQUISA/UFJF

CAMPUS UNIVERSITARIO DA UFJF

PRO-REITORIA DE PESQUISA

CEP 36036.900

FONE:32 3229 3788
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APENDICE B

Tabela com Fatores nédo significativamente associados a AItSNC

Alteracgao do Sistema Nervoso Central

Fator Sim Nao Total Valordep Razdo de chance
n % n %
Hipotermia na Admissao 0,058 2,04
Sim 17 29,8 40 70,2 57
Nao 20 17,2 96 82,8 116
>=6 Consultas pré-natal 0,210 0,53
Sim 7 14,0 43 86,0 50
Nao 20 22,10 65 77,2 84

Corticdide antenatal 24-33

semanas IG** 0,375 1,35
Sim 16 25,0 48 75,0 64
Ndo 22 19,4 89 80,8 110
Tipo de Parto 0,625 1,21
Sim 25 22,5 86 77,5 111
Nao 12 19,4 50 80,6 62
Sexo 0,698 0,86
Sim 21 20,4 82 79,6 103
Nao 16 22,9 54 77,1 70
Gestacgao Multipla 0,295* 1,94
Sim 4 33,3 8 66,7 12
Nao 33 20,5 128 79,5 161
APGAR no 52 minuto <=3 0,699* 0,66
Sim 1 14,3 6 85,7 7
Nao 32 20,3 126 79,7 158
Sepse Precoce 0,473* 1,83
Sim 2 33,3 4 66,7 6
Nao 36 21,2 132 78,10 167
Suporte Respiratorio - 02 0,237*
Sim 37 22,0 131 78,0 168
Nao 0 0 5 100 5
Sindrome d? D(?Sf:onforto 0,203 179
Respiratorio
Sim 30 23,8 96 76,2 126
Nao 7 14,9 40 85,1 47
Convulsao dentro das 72 horas 0,234* 2,40
Sim 3 37,5 5 62,5 8

Nao 32 20,0 128 80,0 160



Corioamnionite Suspeita
Sim
Nao
Hipertensao Pulmonar
Persistente do RN***
Sim
Nao
Bradicardia antes do parto
Sim
Nao
Taquicardia antes do parto
Sim
Nao
Meningite ou Encefalite
Sim
Nao
Aspiragao de Meconio
Sim
Nao
Hiperbilirrubinemia até o 72 dia
de vida
Sim
Nao
Diabetes Materna
Sim
Nao
Hipertensao Materna, Pré-
eclampsia ou Eclampsia
Sim
Nao
Mae Adolescente
Sim
Nao

35

34

34

36

34

35

36

31

12
24

6
29

28,6
21,1

25,0

21,4

33,3
20,7

12,5
21,8

33,3
20,4

50,0

20,7

16,7

22,1

27,3

20,0

17,9

23,3

14,3
24,2

131

125

130

129

133

134

127

124

55
79

36
91

71,4
78,9

75,0

78,6

66,7
79,3

87,5
78,2

66,7
79,6

50,0

79,3

83,3

77,9

72,7

80,0

82,1

76,7

85,7
75,8

166

159

164

165

167

169

163

11

155

67

103

42
120

0,636*

0,808*

0,369*

0,530*

0,582*

0,158*

0,753*

0,564*

0,401

0,181*

29

1,50

1,23

1,91

0,51

3,83

0,71

1,50

0,72

0,52

Legenda: * teste exato de Fisher; ** Idade Gestacional; *** Recém-nascido



30

APENDICE C

Testes Qui-Quadrado de Independéncia

Para verificar a significancia da associacao entre duas variaveis categoricas
(ou qualitativas), deve-se utilizar o teste Qui-Quadrado.

Para isso, deve-se testar a hipotese nula H, de que, na populacdo, as
variaveis ndo estdo associadas. Deve-se também estipular o nivel de significancia
(usualmente igual a 0,05), calcular o valor da estatistica X? comparando os
valores observados com os esperados considerando-se os respectivos graus de
liberdade. Por fim, em funcédo do Qui-Quadrado calculado, obtém-se o valor de p.
Se o valor de p for menor do que o nivel de significancia estipulado, rejeita-se a
hipdtese nula e assume-se que ha associacao entre as variaveis na populagao.

Como forma de exemplificar a aplicacdo do teste Qui-Quadrado, usaremos
os dados da Tabela 1 abaixo. Observa-se que, na pratica (na nossa amostra), a
proporcdo de recém-nascidos com Alteracdo no Sistema Nervoso Central,
independentemente de ter tido ou ndo Doenca Pulmonar Cronica é de 21,4%.
Assim, esperar-se-ia que 21,4% dos 34 recém-nascidos com DPC tivessem
AItSNC e 21,4% dos 139 recém-nascidos sem DPC tivessem AItSNC, se estas

variaveis ndo estivessem associadas.

Tabela 1: Frequéncias observadas

Alteracdo do
Sistema Nervoso

Central

Sim Nao Total

Sim 19 15 34
. 55,9% 44,1%  100%

Doenca Pulmonar Crénica =

Nao 18 121 139
12,9% 87,1%  100%

37 136 173

Total
21,4% 78,6%  100%
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Fazendo os devidos célculos, obtém-se as frequéncias esperadas na

Tabela 2 abaixo.

Tabela 2: Frequéncias esperadas

Alteracdo do
Sistema Nervoso

Central

Sim Nado Total

Sim 19 15 34

7 27 34

Doenga Pulmonar Crdnica —

Nao 18 121 139

30 109 139

37 136 173

Total

37 136 100%

Comparando-se os valores obsevados com os valores esperados, calcula-

se, entdo, o valor da estatistica X2, através da seguinte formula:
=y (fo — fe)?
fe

Onde:
fo =frequéncia observada

fe = frequéncia esperada

Assim, encontra-se o valor de X2 igual a 32,02. Sob a hipétese nula de que
ndo ha associacdo entre as variaveis, espera-se que o valor de X? seja igual a
zero. Todavia, as diferencas entre os valores observados e esperados levaram a
um valor igual 32,02. A probabilidade de encontrarmos um valor superior a este,
dado que esperdvamos zero, € muito pequena (valor de p < 0,000), portanto,
deve-se rejeitar H, e assumir que, na populacéo, as variaveis estdo associadas.

Considerando a hipétese nula (H,) de que as probabilidades de célula

sejam iguais a certos valores fixos x, para uma amostra de tamanho n, com
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contagens de célula fo, os valores fe = nx sdo as frequéncias esperadas. Eles

representam os valores esperados E(fo) quando H, € verdadeira.

Esta notacdo refere-se a tabelas 2x2, mas concepc¢Oes semelhantes se
aplicam a um conjunto de contagens para uma Unica variavel categorica ou para
tabelas nxn.

Para julgar se os dados contradizem H,, comparamos fo com fe. Se H, €
verdadeira, fo deve estar proximo de fe em cada célula. Quanto maior a diferenca
{fo - fe}, mais forte sera a evidéncia contra H,. O teste estatistico utilizado para

fazer estas comparacgdes tem distribuicdo Qui-Quadrado para grandes amostras.
Estatistica de Pearson e Distribuicdo Qui-Quadrado

A estatistica do Qui-Quadrado de Pearson para testar H, é:
=y (fo — fe)?
fe

Ela foi proposta em 1900 por Karl Pearson, o estatistico britanico conhecido
também pela estimativa da correlacdo de Pearson, entre muitas outras
contribuicdes. Esta estatistica tem o seu valor minimo igual a zero quando fo =
fe. Para uma amostra de tamanho fixo, maiores diferengas {fo — fe} produzem
maiores valores de X? e evidéncias mais fortes contra H,.

Uma vez que maiores valores de X? contradizem a H,, o valor de p é a
probabilidade nula de que X? seja pelo menos tdo grande quanto o valor
observado. A estatistica X? tem aproximadamente uma distribuicdo Qui-Quadrado,
para grandes valores de amostra n. O valor de p € a probabilidade Qui-Quadrado
acima da cauda direita do valor de X? observado. A aproximacdo do Qui-
Quadrado melhora conforme fe aumenta, e {fe = 5} é geralmente suficiente para

uma boa aproximacgéo.
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A distribuicdo Qui-Quadrado é concentrada em valores ndo negativos. Sua
média é igual aos seus graus de liberdade (gl), e o seu desvio padrdo é igual a
\/@. Conforme os gl aumentam, a distribuicdo tende a se concentrar em torno
de valores maiores e ficar mais espalhada. A distribuicdo se inclina para a direita e
tende-se a uma distribuicdo Normal de acordo com o aumento dos gl. A Figura

abaixo mostra densidades de Qui-Quadrado com gl =1, 5, 10 e 20.

0.15 |rr“~,
| Hu,
B | gi=5
= | \
= et —gi=1
T
S | fh‘ A
4§ | Il,' |
E | I '|
2 o5 —| f "u e gl=20
d
= |
|
0.0
0

Qui - quadrado

O valor dos gl é igual a diferenca entre 0 numero de parametros das

hipéteses alternativa e nula.
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APENDICE D

Modelo de Regressao Logistica

Para estudar a relacdo entre uma variavel resposta e duas ou mais
variaveis explicativas, quando a variavel resposta apenas assume valores
binarios, ou seja, Y=0 ou Y=1, utiliza-se o Modelo de Regresséao Logistica, que

pode ser definido como:

Yi=nm(x) + ¢ (1)

onde ¢; € o erro aleatdrio e assume-se que Y; ~ Ber(m(x;)), ou seja, a variavel
resposta assume o valor 1 para o evento de interesse (sucesso) e o valor 0 para o
evento complementar (fracasso), com probabilidades n(x;) =P(Y = 1|x;) e 1 -

n(x;) = P(Y = 0]x;), respectivamente. A probabilidade de sucesso deste modelo é:

oBo+B1xiy +B2X )+ +BpXip (2)

Bot+B1xi, +B2xi,++BpXip !

T[(xi) - W= 1+e

e de fracasso:

1
1+eﬁ0+ﬁ1xi1+ﬁ2xi2+"-+ﬁpxip " (3)

1-nlx)=1-m =

A quantidade a ser modelada em todo problema de regresséo, é o valor
esperado da variavel resposta dados os valores das variaveis explicativas, ou
seja, E(Y| x;). Dado que no modelo de Regressao Logistica, a variavel resposta €

binaria, temos que:

0 <EY|x)=1P(Y; =1|x,) +0P(Y; =0|x;)) =m; < 1
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Além disso, devido a natureza da variavel resposta, tem-se que 0 erro ;
pode assumir somente um dos dois possiveis valores, isto €, ;=1 -m;, paray; =1
ou g; = - m; para y; = 0. Assim, segue-se que ¢; tem distribuicdo com média zero e

variancia m;(1 - m;).

A transformacéo de r; € de extrema importancia para o estudo de

regressao logistica, e € denominada Transformacao Logito. Ela é definida por:

(r(xi))

90 =g e

= Bo+ .leil + ,Bzxiz + .. +,8pxl-p. 4)

Esta transformacéo é relevante uma vez que o logito € linear em g, e g;,

j =1,..,p pode ser continuo e variar de -o a +oo dependendo dos valores

assumidos pelas variaveis explicativas.
Estimacé&o por Maxima Verossimilhanca

Supondo que (x;,y;) seja uma amostra independente com n pares de
observacoes, y; representa o valor observado da variavel resposta dicotémica e x;
€ o valor observado da variavel explicativa da i-ésima observacdo em que
i = 1,...,n. Para o ajuste do modelo de regresséo logistica, segundo a equacao
(1 a 3), € necessario estimar os parametros , e ;,j = 1,...,p.

O método de Maxima Verossimilhanca é utilizado para estimar os
parametros do modelo de regressao.

A funcédo de distribuicdo da probabilidade de Y; para o modelo de regresséo

logistica com Y; ~ Ber(r(x;)), € dada por:

fum) = m(x)”i(1 —m(x))' ™, y;= 0 ou y;= 1. (5)
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Tendo emvista que Y3, Y,,..., ¥, sdo independentes, a fungao de
verossimilhanca é obtida pelo produto dos termos dados na expressao acima e €
definida por:

" ©®)
1) = | [r@o a - moy,

i=1

onde denota-se por 8 = (8o, B1,...,Bp) T 0 vetor de parametros desconhecidos.

Assim, a funcéo de log verossimilhanga € dada por:

[(B) =In[L(A)] = ZiLiyiInlr(x)] + (1= y) In[1l = n(x)]. (7)
O principio da Maxima Verossimilhanca é obter o valor de f que maximize
L(B) ou equivalentemente [(B). Dessa forma, deriva-se [(8) em relacdo a cada

parametro, obtendo o sistema de equacdes abaixo:

AP\ ~ (8)
. ;[yi—nm)] =0,
B _ (9)

> xyly - mG)] =0,

i=1

ap;
Onde n(x;) é dada pela expressao (2).
Nota-se que as equacgdes em (8) e (9) sdo nao lineares em S, e B; j =

1,...,j, assim sdo necessarios métodos iterativos para resolugdo do sistema de

equacoes.
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Intervalos de confianca

O intervalo de 100(1 — a)% de confianca para g, e §;, j = 1,...,p, € dado

por:

ﬁ] i Zl—%ﬁ(ﬁ’\])’ ] = 1) o Py

e para o intercepto,
.éo + Zl_%ﬁ(ﬁo):

onde SE(.) é o desvio padrdo estimado.
Interpretacao dos coeficientes

O coeficiente de uma variavel explicativa na Regressdao Logistica
representa a inclinacdo ou a taxa de mudanca da funcdo logito para cada
incremento de uma unidade no valor da mesma, dado que as demais variaveis

estao fixas, podendo ser representado dessa forma:
Bi=gkx+1)—gk),

onde g(.) representa a funcdo descrita em (4). O coeficiente B; pode ser
interpretado como o logaritmo da razédo de chances e exp(f;) como sendo a
prépria razao de chances.

A razdo de chances € uma medida que representa o0 quanto é mais
provavel se observar o evento de interesse para um individuo do que para outro,
assumido como referéncia. Pode-se dizer, entdo, que para os individuos com

X; = x;+1 o0 evento de interesse tem exp(f;) vezes a chance daqueles que
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assumem X; = x;. A razdo de chances e o logaritmo da razdo de chances sao
mostrados a seguir.

Quando a variavel explicativa € dicotdmica, tem-se que a chance de
resposta, dado que x =1, € n(1)/[1 — m (1)] da mesma forma, quando x = 0, é

m(0)/[1 — = (0)]. O logaritmo da razédo é dado por:

g(1) =Inn(1)/[1 -n(1)] e g(0) = Inm(0)/[1—-mn(0)].

A razédo de chances é denotada por RC e definida como:

_ m()/[1 — ()]
m(0)/[1—m(0)]

RC

O logaritmo da razéo de chances é:

— p [FQ/=TOI] _
In(RC) = In [77:(0)/[1—71’(0)]] =g(1) — g(0)

Usando a expressao para o modelo de Regresséo Logistica, definido em

(2) e (3), arazao de chances sera dada por:

(ex o #3)/ remmirram) _ exp (Both)
1+exp (Bo+B1) 1+exp (Bo+P1)
RC = ( I:expo(ﬁo)l )/( 11) ° ) == exp ?ﬁo)l = exp (ﬁl)’

1+exp (Bo)/’ \1+exp (Bo)

E o logaritmo da raz&o de chances seré dado por:

In(RC) = In[exp(B1)] = B4
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O intervalo de confianga, com nivel de confianca 100(1 — a)% para razéo
de chances é obtido calculando inicialmente o intervalo para B, e aplicando a

exponencial:
exp[ﬁl + Zl_%gE(ﬁl)];

onde SE(f,) é o desvio padrédo estimado de S;.
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Declaracfes de concordancia da Santa Casa de MisericOrdia — Juiz de Fora,

MG

ANEXO 2 — AUTORIZACAO DO RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA '
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR2. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROE. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitério - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martefos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  AND NU@ YAROG.COM

/ A 7.
limo. Dr. !)-%); JONen Ol Olingz e
Responsavel legal pela instituicio

Vimos pedir sua autorizacdo para realizarmos este projeto nesta instituicdo.

Encaminhamos o projeto em anexo ao senhor para aprecia¢do do mesmo. QO mesmo sera iniciado
somente depois de aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF e seguira suas normas.
Teremos extremo sigilo com os dados € em nenhuma hipGiese divulgaremos © nome desta
instituico. Também respeitaremos sua rotina.

O nosso objetivo € contribuir com a melhoria do atendimento rmatemo-infantil em Juiz de Fora e
comparar a mortalidade e morbidade dos recém nascidos e comparar os dados encontrados com
os da Organizagdo Mundial de Satde e com uma das melhores referéncias de cuidados neonatais
— Vermont Oxford Network (WVON).

Colocamos-nos a disposigdo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

_ Zndréa Januafio da Silva.

Juiz de Fora,ad; de Lh*nutc{ 2008

Eu, /j/\\PE/ In AN f'f/? /‘,&' VAV V. T4V concordo que nesta
/1 / T

e - % A [ o Lo 4 . i
lnstntu}gao Sovia. Cora. de Whilpseodie, e f%ws s {f’(_c seja realizado o projeto

L -

“MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE

FORA.” i
Il ' /]
| /\/(/bt/(\//” )
Responsavel pela Ipstituicio 4o Cltvel
\ De. Jooh wﬂ“‘?‘—
= cmll-“fn: 2 a6-6F

~pw DO2




ANEXO 3 ~ DECLARACAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZACAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUtz ANTONIO TAVARES NEVES {ORIENTADCR)
PROF. DRe2. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDEREGO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ {32)39826326
E-MAIL: ANDREAJANU@YAHOO.COW

limo. Dr.(a) \Ml yb{\n@f\, (‘,{( Q&w@@

Responsavel pela Maternidade

Vimos por meio desta, pedir sua concordéncia com a realizacdo desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada peloc Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.

Afirmamos que a coleta de dados ndo pedera trazer, em nenhuma hipétese, mudangas na rotina da
unidade.

A infraestrutura necessaria para a realizacdo do projeto serd apenas o espago restrito aos
prontuarios.

Estaremos & disposicéo para quaisquer esclarecimentos.

Atencicsamente,

A 7 A
fdee. davows o Shhe,

\_“Andréa Januarip da Silva.

Juiz de Tora ;Je
Eu, jﬁﬁj) ) {/\ /\MW7 {4 f(/(/\ V’/(-»-’LL concordoqueestapesquisa

seja rgahzada na matemldade do hospital =

e que a infraestrutura neeessana estara a disposicdo para que seja realizado o pro;eto “MORBI-

MORTALIDADE DOS NE{DNATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”

A/{/(’(’ (A

Responsavel pelo seto‘r 7’ /

\f 4
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ANEXO 4 — DECLARAGAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZACAO DA PESQUISA E DE -

INFRAESTRUTURA
PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR®. JAQUELINE DA SiLVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 3061 7_926/ (32)99826326

iR

E-MAIL: ANDREAJ

7 = o -
limo. Dr.(a) Qt.f\fﬁd@. v%k)'vﬁ 1)o)D

Responsavel pela Unidade Intermediaria Neonatal (UIN)

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizacio desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados nao podera trazer, em nenhuma hipétese, mudancas na rotina da
UIN.

A infraestrutura necessdria para a realizagio do projeto sera apenas 0 espago restrito ao leito da
crianga e 0 acesso aos prontuarios.

Estaremos a disposigdo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,
Folide YN  dol Stha,
’Andréa Januario da Silva.
Juiz de Fora, ,'\;}, de (lognn i 2008
S/
Eu, _ . L JYJ@ J Qotneh concordo que esta pesquisa

seja realizada na Unidade Intermediéria Neonatal do hospital _ mb Cone da

o .
WLQ/K.’LLCO)’ e dz é{u& da gf’ﬂﬁa e que a infraestrutura necesséria estara a
disposigdo para que seja realizado o projeto: “MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS
EGR;S;OS DE UT!I NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”

WA G
Ra]éy‘ﬁavel pela UIN Pz
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ANEXO 4 — DECLARACAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR?. JAQUELINE DA SiLVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROE. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitaric - FACULDADE DE MEDICINA - DePTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)89826326
E-MAIL: ANDREAJANU@YAHCC.COU

imo. br.@ _ Y e

Responsavel pela Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal e Pediatrica

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizag3o desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados ndo podera trazer, em nenhuma hip&tese, mudancas na rotina da
UTIN. %

A infraestrutura necessaria para a realizago do projeto serd apenas o espago restrito ao leite da
crianga e 0 acesso aos prontuarios.

Estaremos a disposic@o para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

\_Andréa Januérid da Silva.

Juiz de Fora, 5t de _oud e 2008.

~ —~ \
Eu, D HRAN A C/QA’MA’FO 50@OMAO Nae (o) concordo que esta pesquisa
seja realizada na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal e Pediétrica do hospital Sana
@06:@}6 MNisericornia e que a infraestrutura necessaria estara a

disposigao para que seja realizado o projeto: “MORBI-MORTALIDADE DOS NECNATOS

EGRESS| \DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”
/ S
§ (0 9 ’OYY\C(;’ ;
esponss: v‘?l\;ﬁ?ﬂﬂm ePedigica
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ANEXO 3 — DECLARAGAQ DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR?. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  ANDRE

limo. Dr.(a) /&Q(L\J/&Lg %@UJAKA

Responsavel pela Maternidade

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizacéo desta pesquisa em sua unidade, a
mesma, foi devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF. Afirmamos que a
coleta de dados nédo podera trazer, em nenhuma hipétese, mudancas na rotina da unidade.

A infraestrutura necessaria para a realizagcdo do projeto serd apenas o espago restrito aos
prontuarios.

Estaremos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

\Apdréa Januarid da Silva.

Juiz de Fora, 24 de marco de 2010, wr s’ g oanitin e a6
/ )Z @4_4 Joogels @/Lduu.wj /A
ﬂ/‘/ A«\‘/ g‘M / 4'( Q/G WCAZJ rdo que esta pesquisa

seja reah da na matemgde do hospital Santa Casa de Misericdrida de Juiz de Fora e que a
infraestrutura necessaria estara a disposicdo para que seja realizado o projeto: “MORBI-

MORTALIDAW NEONATOS$/EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”

Responsavelfelo getor. /
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Declaracfes de concordancia do Hospital Dr. Jodo Penido — Juiz de Fora,

MG

"Ry

ANEXO 2 — AUTORIZAGAO DO RESPONSAVEL PELA INSTITUICAC

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA

PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)

PROF. DR®. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)

PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  ANDREAJANU@YAHOO.COM

flmo. Dr. J\(A MO f/k/\“/\*:)\u:/\\

— -,
Responsavel legal pela instituicdo

Vimos pedir sua autorizagéo para realizarmos este projeto nesta instituiggo.

Encaminhamos o projeto em anexo ao senhor para apreciagdo do mesmo. O mesmo serq iniciado
somente depois de aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF e seguira suas normas.
Teremos extremo sigilo com os dados e em nenhuma hipdtese divulgaremos o nome desta
instituicdo. Também respeitaremos sua rotina.

O nosso objetivo é contribuir com a melhoria do atendimento materno-infantil em Juiz de Fora e
comparar a mortalidade e morbidade dos recém nascidos e comparar os dados encontrados com
os da Organizagio Mundial de Satde e com uma das melhores referéncias de cuidados neonatais
— Vermont Oxford Network (VON).

Colocamos-nos a disposigdo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

i f A
chhwdhue eV ch Sbe.

{_ Andréa Januérig da Silva.

Juiz de Fora, ( Xcde clangredss 2008
[ .

I‘&{) ~u A M P
Eu, A [ g}\‘r\;‘}»’\r\x‘zx concordo que nesta

'L.,)

T eT® .
instituicéo \jv E\\ { seja realizado o projeto

“MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE

FOR@/ /\ A _ s / )

Res/ﬁ'ﬁhsavéﬂpela Instituicao
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ANEXO 4 - DECLARAGAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUiZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR2. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDEREGO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL: I \JAN

4, p
limo. Dr.(a) __SSnhwee  TSwves it Alau(}xg
Responsavel pela Unidade Intermediaria Neonatal
Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizacéo desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados nio podera trazer, em nenhuma hipétese, mudangas na rotina da

A infraestrutura necessaria para a realizagéo do projeto sera apenas o espaco restrito ao leito da
crianga e 0 acesso aos prontuarios.

Estaremos a disposi¢&o para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

il doniowe  do i

Jndréa Januzrio da Silva.

Juiz de Fora, 0% de Ao 2008,

Eu,_Soie. —Texyens {'bw'fo. A-’&?;;u’{}‘( S concordo que esta pesquisa

seja realizada na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal e Pediatrica do hospital %A (*)'\0/&

D)) I 016?;9 Grnldo . e que a infraestrutura necessaria estara a
disposi¢éo para que seja realizado o projeto: “MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS

EGRESSOS DE UTI

EQNATAL EM JUIZ DE FORA.”

IN e Pediatrica




ANEXO 3 — DECLARAGAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUiZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR®. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:

limo. Dr.(a) “Bria T blede A‘M%S«
Responsavel pela Maternidade

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizac&o desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados ndo podera trazer, em nenhuma hipétese, mudangas na rotina da
unidade.

A infraestrutura necessaria para a realizagdo do projeto sera apenas 0 espaco restrito aos
prontuarios.

Estaremos a disposi¢do para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

\ ; A
dodis. \ovwonin do S
Kﬁﬁdréa Januario)da Silva.

Juiz de Fora,( gZJ de AAJDVMJ/LL 2008.

Eu, _ SO TS e HGC(\Q_ A/)_OL%); concordo que esta pesquisa

seja realizada na maternidade do hospital &’OAG{W)& N . }(5&9 Penido .
e que a infraestrutura necessaria estara a disposicdo para que seja realizado o projeto: “MORBI-

MORTALIDADE DOS NEQNATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”

Responsavel pelo setof!
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ANEXO 4 - DECLARACAO DE CONCCRDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA ‘
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR®. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES {COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 360356-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  seiomss e 030

limo. Dr.(a) //4/; // // 44‘.:,»,¢'7~/ ‘/:/;

Respons’a'/\)el pela Unidade de Tratamento intensivo Neonatal e Pediatrica

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizacdo desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados ndo poderé trazer, em nenhuma hipétese, mudancas na rotina da
UTIN.

A infraestrutura necessaria para a realizagéo do projeto serd apenas o espaco restrito ao leito da
crianca e 0 acesso aos prontuarios.

Estaremos a disposicéo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,
. N

An . d " o fd
o2 . "\WVwsh e i Sbzo .

(s

- ‘Andréa Januario da Silva.

Juiz de Fora, ( I'de [ enznmil ) 2008.
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seja realizada na Unidade de Tratamento Intensivo Neonatal e Pediatrica do hospital Regicock
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L}" : ?X)t/r\(; i S € que a infraestrutura necessaria estara a

disposi¢do bara que seja realizado o projeto: “MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS

EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM JUIZ DE FORA.”
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Declaracfes de concordancia Maternidade Terezinha de Jesus — Juiz de

Fora, MG

ANEXO 2 — AUTORIZAGAO DO RESPONSAVEL PELA INSTITUIGAO

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA

PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)

PROF. DR?. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)

PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitério - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  ANDREAJANU@YAHOO.COM

. - 2% ‘
llmo. Dr. __ = JWYONIOS Vi o O

Responsavel legal pela instituicao

Vimos pedir sua autorizagéo para realizarmos este projeto nesta instituigéo.

Encaminhamos o projeto em anexo ao senhor para apreciagdo do mesmo. O mesmo sera iniciado
somente depois de aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF e seguira suas normas.
Teremos extremo sigilo com os dados e em nenhuma hipétese divulgaremos o nome desta
instituicdo. Também respeitaremos sua rotina.

O nosso objetivo & contribuir com a melhoria do atendimento materno-infantil em Juiz de Fora e
comparar a mortalidade e morbidade dos recém nascidos e comparar os dados encontrados com
os da Organizagdo Mundial de Satde e com uma das melhores referéncias de cuidados neonatais
— Vermont Oxford Network (VON).

Colocamos-nos a disposigéo para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,
7 .}X'\/‘”,/‘ M7 oS o ’i‘fb" ;
VX AW 1AMMLAGAED [@e] _n,.i_/LL\

-__Andréa Januario/da Silva.

Juiz de Fora, i} de C\'i.}-\',x@“r’,‘/'/‘.idﬁ' 2008.
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ANEXO 3 — DECLARAGAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM
JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR?. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDEREGO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  ANDREAJANU@YAHQO.COM

~\

llmo. Dr.(a) (rwwm Ve . olS

Responsavel pela Maternidade

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com a realizag&o desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados néo poders trazer, em nenhuma hipétese, mudancgas na rotina da
unidade.

A infraestrutura necessaria para a realizagdo do projeto sera apenas 0 espago restrito aos
prontuarios.

Estaremos a disposig&o para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

dondue. v de Siline

*_Anhdréa Januario da Silva.

Juiz de Fora, {} de W& 2008:
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ANEXO 4 - DECLARACAO DE CONCORDANCIA COM A REALIZAGAO DA PESQUISA E DE
INFRAESTRUTURA

PROJETO: MORBI-MORTALIDADE DOS NEONATOS EGRESSOS DE UTI NEONATAL EM

JUIZ DE FORA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PESQUISADOR RESPONSAVEL: ANDREA JANUARIO DA SILVA ‘
PROF. DR. LUIZ ANTONIO TAVARES NEVES (ORIENTADOR)
PROF. DR?. JAQUELINE DA SILVA FRONIO (COORIENTADORA)
PROF. DR. MARCIO JOSE MARTINS ALVES (COORIENTADOR)
ENDERECO: UFJF- Campus Universitario - FACULDADE DE MEDICINA - DEPTO. SAUDE COLETIVA,
Bairro Martelos, Juiz de Fora - MG, CEP: 36036-330
FONE: (32) 30617926/ (32)99826326
E-MAIL:  ANDREAJANU@YAHOO.COM

limo. Dr.(a) '*/c/‘l»;;\)\(\f\/i; . IS
7)Y 1

Responsavel pela Unidade de Tistamento Intensivo Neonatal e Pediatrica

Vimos por meio desta, pedir sua concordancia com 2 realizagao desta pesquisa em sua unidade
quando a mesma for devidamente aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da UFJF.
Afirmamos que a coleta de dados ndo poderé trazer, em nenhuma hipbtese, mudangas na rotina da
UTIN.

A infraestrutura necessaria para a realizagéo do projeto sera apenas 0 espago restrito ao leito da
crianga e 0 acesso aos prontuarios.

Estaremos a disposicao para quaisquer esclarecimentos.

Atenciosamente,

a}"‘,\}'“f 'Ct“iﬁ_l }‘ AR —h _ (_\:,,.’\b(u\
. __Andréa Januario da Silva.

T8N concordo que esta pesquisa
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ANEXO D

Termo de aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da UFJF

UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PRO-REITORIA DE PESQUISA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP/UFJF
36036900- JUIZ DE FORA - MG ~ BRASIL

Parecer 041/2008

PROTOCOLO DO CEP/UFJF: 1330.021.2008 FR: 177609  CAAE: 0230.0.000.180-08

PROJETO DE PESQUISA: “Morbi-Mortalidade dos Neonatos Egressos de UTI Neonatal em Juiz de Fora”
PESQUISADOR RESPONSAVEL: Andréa Januario da Silva

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Prof. Dr. Luiz Antdnio Tavares Neves; Profd Dr? Jaqueline da Silva
Frénio; Prof. Dr. Mércio José Martins Alves.
INSTITUICAO: Hospital Dr. Jodo Penido/UTI Neonatal Pediatrica

SUMARIO/COMENTARIOS:

O CEP analisou o protocolo de pesquisa 1330.021.2008, Grupo lll, e considerou que:

1)

3)

4)
5)

Trata-se de uma pesquisa que pretende, segunda a autora, “verificar a morbidade de neonatos
e lactentes, sua incidéncia e a relagio com as principais patologias encontradas no periodo
neonatal; a taxa de mortalidade, morbi-mortalidade comparadas a VON e a OMS; classificar a
performance motora de egressos das unidades de tratamento intensivo desta cidade.
Caracterizar a populagdo de usuarios e egressos das UTIN do municipio e conhecer 0s
determinantes etioldgicos e prognésticos desta populagéo”.

Os objetivos gerais do trabalho s&o: caracterizar a populacao de usuarios e egressos das UTIN
da cidade de Juiz de Fora e conhecer os determinantes etiolégicos e prognésticos desta
populagdo. Os objetivos especificos sao: verificar os tipos e a freqiéncia de morbidades
presentes em usuarios e egressos das UTI Neonatais da cidade de Juiz de Fora e comparar ao
preconizado pela Rede Colaborativa de Vermont Oxford Network, dos Estados Unidos (VON) e
Organizagao Mundial de Saide (OMS); verificar a mortalidade nas UTIN da cidade de Juiz de
Fora e comparar ao preconizado pela VON e OMS; verificar e classificar a performance motora
destes neonatos e lactentes no momento da alta da UTI ou aos quatro meses de idade
corrigida; levantar possiveis fatores de risco do mau desempenho motor destes neonatos no
contexto observado: determinar fatores de risco para a necessidade de internagao em UTIN e
determinar fatores prognésticos dos usuarios.

Metodologicamente, trata-se de um estudo analitico-descritivo, caso-controle de recém nascidos
(RN) que tiveram indicag@o para UTIN e coorte dos egressos destas unidades. Em relacéo ao
local de estudo, a pesquisadora descreve na metodologia que o mesmo sera realizado em
maternidades e UTIN da cidade de Juiz de Fora e que a populacao de estudo sera de
aproximadamente 500 recém-nascidos, incluindo os casos (RN que tiveram indicagao para
internagdo em UTIN) e os controles (dois RN que nasceram imediatamente depois do caso,
independente da condigao clinica desde que nao seja caso, na mesma maternidade). Os termos
de concordancia com o estudo sao assinados por duas instituicoes da cidade: UTIN do Hospital
Dr. Jodo Penido e UTIN da Maternidade Terezinha de Jesus. O periodo de coleta sera de 12
meses. Os critérios de inclusdo no estudo sdo: neonatos e lactentes que nasceram na cidade,
que séo residentes da mesma e necessitaram de internacao em UTIN, durante o periodo do
estudo, e com até a idade pos-concepgao de quatro meses de idade corrigida. Os critérios de
exclusdo sdo: malformagdes congénitas, sindromes genéticas, doencas progressivas,
alteragbes ortopédicas com necessidade de cirurgias e/ou imobilizacoes, lesdes do sistema
nervoso periférico. Todas as variaveis pertinentes ao estudo foram apresentadas. Na coleta de
dados, a pesquisadora far o registro de nascimentos das maternidades e pedido de vaga para
internacdo em UTIN; analisara o cartao de pré-natal e o prontuario da mae; analisara a
identificagao dos neonatos e lactentes na UTIN a partir do livro de registro de internacao;
analisara o prontuario do RN na maternidade e na UTIN; analisara o formulario utilizado nas
Unidades de Cuidados Neonatais com o da Rede Colaborativa VON e aplicara a avaliagao
TIMP. A andlise dos dados foi descrita corretamente.

As referéncias bibliogréficas sustentam os objetivos e a metodologia do estudo;

Todos os instrumentos de analise e coleta (VON e TIMP) foram apresentados no protocolo.
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PRO-REITORIA DE PESQUISA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP/UFJF
36036900- JUIZ DE FORA - MG — BRASIL

6) No orcamento estdo previstos gastos com folhas sulfite e cartuchos para impressao, que serao
de responsabilidade da pesquisadora.

7) O cronograma esta descrito em meses, com inicio do projeto em Setembro de 2007 e término
em Agosto de 2009.

8) O TCLE esta descrito em linguagem clara e acessivel aos pais das criancas focadas no estudo,
de acordo com a Res. CNS 196/96.

9) A qualificacao de todos os pesquisadores esta de acordo com o tema proposto;

10) Salientamos que a pesquisadora devera encaminhar a este comité os relatérios parciais (a cada
6 meses) e final da pesquisa.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFJF, de acordo com as atribuicoes
definidas na Res. CNS 196/96, manifesta-se pela APROVAGAO do protocolo de pesquisa proposto.

SITUACAO: Projeto APROVADO.

Juiz de Fora, 06 de agosto de 2008. , O

/\ .

Pro Ms/( Vhlia Pade Schmitz Corréa
Coordenjadora do CEP/UFJF
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UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
PRO-REITORIA DE PESQUISA
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP/UFJF
36036900- JUIZ DE FORA - MG — BRASIL

Adendo ao Parecer n° 041/2008

PROTOCOLO DO CEP/UFJF: 1330.021.2008 FR: 177609 CAAE: 0230.0.000.180-08
PROJETO DE PESQUISA: “Morbi-Mortalidade dos Neonatos Egressos de UTI Neonatal em Juiz de
Fora”

PESQUISADOR RESPONSAVEL: Andréa Januario da Silva

PESQUISADORES PARTICIPANTES: Prof. Dr. Luiz Antonio Tavares Neves; Prof2 Dr2 Jaqueline da
Silva Frénio; Prof. Dr. Marcio José Martins Alves.

INSTITUICAO: Hospital Dr. Jodo Penido/UTI Neonatal Pediatrica

Comentarios:

- A pesquisadora enviou ao comité uma carta solicitando a inclusdo da Santa casa de
Misericérdia ao seu protocolo. Toda a documentagao necessaria foi apresentada.
Informa ainda que a coleta dos dados teve seu inicio em Janeiro de 2009 e o cronograma

serd alterado com a coleta terminando em Dezembro de 2009.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/UFJF, de acordo com as
atribuicoes definidas na Res. CNS 196/96, manifesta-se pela aprovagéo da solicitacao de inclusao
de uma nova instituicdo no protocolo de pesquisa e da alteragéo no cronograma.

Juiz de Fora, 19 de Margo de 2009

i / // { /
/I;L/,}u[(.o (, C/MOL L/([/)

Prbf. br. Alfredo Chaoubah
Coordenador em Exercicio — CEP/UFJF
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