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RESUMO

Objetivo: Identificar o perfil de uso de medicamentos em gestantes acompanhadas
nas Unidades Béasicas de Saude do Municipio de Braco do Norte (SC). Métodos:
Trata-se de uma coorte prospectiva, realizada por meio de analise dos prontuarios e
de registros na caderneta de saude da crianca e de entrevistas com as gestantes
durante as consultas de pré-natal e apos o parto. Os dados foram coletados entre os
meses de marco de 2012 e junho de 2013, tendo como critérios de incluséo realizar
o pré-natal no Sistema Unico de Salde e estar no maximo na 14® semana de
gestacdo na primeira entrevista. Os desfechos avaliados foram as intercorréncias
fetais e materno-fetais. Resultados: Foram incluidas no estudo 105 gestantes. Das
gestantes, 53,3% estava em uso de medicamentos no momento do diagndéstico da
gravidez, 97,1% usou no primeiro trimestre apo6s o diagnéstico, 80,9% e 68,6%
foram expostas no segundo e terceiro semestre, respectivamente. O maior
percentual de automedica¢do deu-se antes do diagnéstico (70,7%). Quanto ao uso
de medicamentos inseguros, observou-se maior exposicdo também no primeiro
trimestre, tanto pela classificagdo do Food and Drug Administration (29,1%), quanto
pelo 6rgdo sanitario brasileiro Anvisa (42,7%). Das mulheres, 35,2% n&o adotaram o
protocolo do Ministério da Saude em relagdo ao uso do acido folico e sulfato ferroso.
Desta forma, 75,2% das gestantes tiveram exposicdo inadequada aos
medicamentos, seja pelo uso ou pelo ndo uso desta tecnologia. Houve diferenca
entre as propor¢cdes de medicamentos utilizados segundo a Anatomical Therapeutic
Chemical dependendo do periodo gestacional, no entanto, os principais grupos
anatbmicos foram de medicamentos que atuam no sangue e 0Orgaos
hematopoiéticos, anti-infecciosos de uso sistémico, trato alimentar e metabdlico e
sistema nervoso. No diagnostico da gravidez, observou-se expressivo uso de
medicamentos que atuam no sistema geniturinario e os horménios sexuais (15,2%),
em especial os anticoncepcionais orais, 0 que provavelmente esta relacionado com
o percentual de gestacdes ndo planejadas (63,8%). Entre as intercorréncias
maternas as mais comuns foram as internacdes hospitalares (18,1%) e entre as
fetais, os abortos (7,6%) e a prematuridade (7,6%). Das mulheres, 40,9%
apresentaram alguma intercorréncia durante a gestacdo, enquanto que, 24,8%
gestacOes expuseram os fetos a pelo menos uma intercorréncia. Nao houve

associacdo entre o uso inadequado de medicamentos com as variaveis maternas e



da gestacédo. Em relacao aos desfechos materno-fetais houve associacao direta com
gestacado de alto risco (RR: 2,18 1C95%: 1,46-3,26) e possuir menos de cinco anos
de estudo (RR: 1,82 IC95%: 1,16-2,85) e associacdo inversa com ganho adequado
de peso materno (RR: 0,52 1C95%: 0,33-0,81). Os desfechos fetais estiveram
associados ao ganho adequado de peso materno (RR: 0,33 1C95%: 0,17-0,63), o
qual se mostrou fator de protecdo. Conclusédo: Os resultados demonstram o
expressivo uso de medicamentos durante a gravidez. Mesmo que haja menor
exposicdo aos medicamentos no momento do diagndstico, observou-se maior
consumo de medicamentos de risco e da pratica de automedicacdo neste periodo da
gravidez. Ainda que nao tenha sido observada associacdo entre o uso inadequado
de medicamentos e os desfechos fetais e materno-fetais, estes produtos devem ser

utilizados de forma racional.

Palavras-chave: Gravidez, Uso de Medicamentos, Seguranca do Paciente.



ABSTRACT

Objective: This study was intended to identify the medication-taking behavior among
pregnant women attending the basic healthcare units of the National Public Health
System (SUS) in Braco do Norte, state of Santa Catarina, Brazil. Methods: This was
a prospective cohort study, conducted through analysis of medical records, personal
child health records, and interviews with pregnant women during prenatal and
postpartum visits. Data were collected between March 2012 and June 2013. To
perform prenatal care at the National Public Health System and being up to week 14
of pregnancy in the first interview were the inclusion criteria for the study. Outcome
assessment included fetal anomalies and maternal complications. Results: The
study included 105 pregnant women, of whom 53.3% were on medication at the time
of pregnancy diagnosis; 97.1% took medications during the first trimester of
pregnancy; 80.9% and 68.6% took medications during the second and third
trimesters of pregnancy, respectively. The highest percentage of self-medication
occurred before pregnancy diagnosis (70.7%). A significantly higher use of unsafe
medications was observed during the first trimester of pregnancy, according to the
classification by both the Food and Drug Administration (29.1%) and by the Brazilian
health surveillance agency Anvisa (42.7%). About a third (35.2%) of pregnant women
did not follow the protocol of the Brazilian Ministry of Health regarding the use of folic
acid and ferrous sulphate. The findings revealed that 75.2% of the sample subjects
took inadequate medications during pregnancy. Difference proportions were
observed with regard to the use of medications according to the Anatomical
Therapeutic Chemical, depending on the gestational period; however, the main
anatomic groups were blood and hematopoietic organs, anti-infective medications for
systemic use, and drugs that act in the alimentary tract and central nervous system.
At the diagnosis of pregnancy, a significant intake of medications that act on the
genitourinary system and sex hormones (15.2%), especially oral contraceptives, was
observed, which is probably associated with the unintended pregnancy rate (63.8 %).
The most common maternal or fetal outcomes included hospitalization (18.1%),
abortion (7.6%) and preterm labor (7.6%). Of the sample subjects, 40.9% had
complications during pregnancy, while 24.8% had at least one fetal complication.
There was no association between the inappropriate use of medications and

maternal and pregnancy variables. Maternal and fetal outcomes were directly



associated with high-risk pregnancy (RR: 2.18; 95% CI: 1.46 to 3.26) and having less
than five years of education (RR: 1.82; 95% CI: 1.16 to 2, 85), and was inversely
associated with adequate maternal weight gain (RR: .52; 95% CI: .33 to .81). The
fetal outcomes were associated with adequate maternal weight gain (RR: .33; 95%
Cl: .17 to .63), which was found to be a protective factor. Conclusion: The results
showed significantly high rates of medication use during pregnancy. Even though the
use of medications was not elevated at the time of pregnancy diagnosis, high-risk
drugs and self-medication were observed during this period of pregnancy. Although
no association was observed between the inappropriate use of medications and
maternal and fetal outcomes, these products should be used rationally.

Keywords: Pregnancy; medication intake; patient safety.
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1 INTRODUCAO

O presente trabalho aborda o tema uso de medicamentos na gravidez.
Esta pesquisa foi realizada com dados parciais de uma coorte de gestantes
atendidas nas unidades de saude de Braco do Norte, um municipio localizado ao sul
de Santa Catarina. Buscou-se identificar os medicamentos utilizados, a
adequabilidade destes medicamentos durante a gestacdo e a associacdo desta

adequabilidade com as intercorréncias maternas e fetais.

1.1 SITUACOES QUE FAVORECEM O USO DE MEDICAMENTOS NA GRAVIDEZ

A gestacdo tem particularidades biolégicas e caracteristicas individuais
para cada mulher. Em algumas situagles, estas particularidades podem expor a
gestante e o concepto a riscos, dentre elas o uso de medicamentos inseguros
(AUTRET-LECA et al., 2011; DAW et al., 2012).

A compreensao de gestacdo como um processo fisiolégico que necessita
de medicamentos para 0 manejo de sintomas gravidicos e prevencao de doencas
fetais, quando necessario, por vezes, é confundida com um processo patolégico o
gque Iimplica em intervencdes curativas. Estas intervencfes aumentam a
possibilidade de uso de medicamentos inseguros ou de forma inadequada, sejam
estes oriundos por prescricdo ou por automedicacdo (CRESPIN et al.,, 2011;
FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002; MCGUIRE et al., 2010; SILVA
etal., 2011).

Neste contexto, a utilizacdo de medicamentos durante gravidez pode
estar associada a alguns problemas de saude maternos, dentre os quais se destaca
o diabetes mellitus, diabetes gestacional, hipertensao arterial sistémica, cardiopatias,
asma, toxoplasmose, sifilis, hipertireoidismo, alteragfes nos sistemas renal, hepatico
e ginecoldgico (AMARAL; LUZ; SOUZA, 2007; BJORN et al., 2011; COLVIN et al.,
2009; GENDRON et al., 2009).

Da mesma forma, o uso de medicamentos pode estar associado a
prevaléncia de sinais e sintomas relativamente comuns na gestacdo como a nausea,
émese, dor lombar e no baixo ventre, cefaleia, prurido vaginal, constipacao

intestinal, fadiga, disuria, tontura, pirose, sialorreia, varizes e caimbras em membros
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inferiores, estrias e edema corporal (BRASIL, 2005; SPINDOLA; PENNA,;
PROGIANT, 2006;).

Além dos sinais e sintomas descritos anteriormente outras intercorréncias
durante o periodo gestacional como o descolamento prematuro de placenta,
placenta prévia, hematuria, hiperémese gravidica, diabetes gestacional, internacéo
hospitalar na gestacdo e obesidade além de infeccdo materna pelo HIV, HPV,
toxoplasmose, hepatite B podem influenciar no maior uso de medicamentos
(BRASIL, 2005).

1.2 O PERFIL DOS ESTUDOS SOBRE O USO DE MEDICAMENTOS NA
GRAVIDEZ

Para elencar o perfil do uso de medicamentos durante a gestacao foi
realizada uma revisdo de estudos nacionais e internacionais publicados entre janeiro
de 2000 a abril de 2012, nas bases de dados Medline, Lilacs e Scilelo, acerca do
uso de medicamentos em ambiente ambulatorial por gestantes. Foram excluidos
trabalhos realizados em animais e in vitro, em ambiente hospitalar, abordando
apenas uma classe farmacoldgica ou um unico problema de saude. Os dados
obtidos estao apresentados de acordo com o método de coleta dos dados, o nUmero

de estudos encontrados e 0 niumero de gestantes expostas (Tabela 1).

Tabela 1 - Descricdo dos estudos publicados sobre uso ambulatorial de
medicamentos em gestantes, segundo o método utilizado para a coleta dos dados e
o numero de gestantes investigadas, 2000-2012.

(continua)

Forma de coleta de dados Nimero de NuUmero de Referéncias

trabalhos gestantes

Pereira et al. (2010);
Unica entrevista durante a 4 6.575 Sharma; Kapoor e Verma
gestacéo ' (2006); Mengue et al.

(2001); Sabo et al. (2001).
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Tabela 1 - Descricdo dos estudos publicados sobre uso ambulatorial de
medicamentos em gestantes, segundo o método utilizado para a coleta dos dados e
0 numero de gestantes investigadas, 2000-2012.

(continua)

Forma de coleta de dados Nimero de NuUumero de Referéncias
trabalhos gestantes

Unica entrevista durante o Geib et al. (2007); Marin et

puerpério 3 4.027 al. (2010); Carmo; Nitrini
(2004).
Irvine et al. (2010); Gagne

Andlise de banco de dados de et al. (2008); Rohra et al.

- . 4 41.096

prescricdes e prontudrios (2008);
Maeda; Secoli (2008).

Anadlises de banco de dados e

qgestlonarlos autoapllcados. em 1 911 Beyens et al. (2003).

diversas etapas da gravidez

(coortes)

Entrevista e analise a banco de Brum et al. (2011); Osorio-

dados em apenas um momento 2 3.604 de-Castro et al. (2004).

da gravidez

Questionarios autoaplicados em Guerra et al. (2007); Donati

algum momento da gravidez 3 10.032 et al. (2000); Refuerzo et
al. (2005).
Hardy et al. (2006); Egen-
Lappe; Hasford (2004);

Anadlise de banco de dados de 5 538.534 Engeland et al. (2008);

prescricdes (Coorte) Schwarz et al., 2007; Daw
et al. (2012); Santos;
Oraichi e Bérard (2010).
Andrade et al. (2006);
Malm et al. (2003); Lacroix
et al. (2000); Crespin et al.
(2011); Gendron et al.
(2009); Andrade et al.

Anélisg 96 banco de dados de 11 456.113 (2004); Autret-Leca et al.

prescricbes (2011); Potchoo et al.
(2009); Kulaga;
Zagarzadeh e  Berard
(2009);

Olesen et al. (2001); Lee et
al. (2006).
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Tabela 1 - Descricdo dos estudos publicados sobre uso ambulatorial de
medicamentos em gestantes, segundo o método utilizado para a coleta dos dados e
0 numero de gestantes investigadas, 2000-2012.

(concluséao)

Forma de coleta de dados Nimero de NuUumero de Referéncias
trabalhos gestantes

Questiondrio respondido via

internet em qualquer momento 1 1793 Nordent; Ystrom e
da gestacao ou até 5 anos apés Einarson (2010).

parto.

Analise em banco de dados das 2 95 530 Colvin et al. (2009); Cleary
dispensagdes de medicamentos et al. (2010).

Total 37 1.290.784

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Foram revisados 37 artigos sobre o uso ambulatorial de medicamentos
em gestantes, totalizando 1.290.784 gestantes acompanhadas. Observou-se que
nao houve padronizacdo na forma de coleta dos dados nos estudos encontrados e,
entre estes, a forma de coleta de dados predominante foi a analise de banco de
dados de prescricbes. As demais formas de coleta em sua maioria consistiram em

uma Unica afericdo de uso durante o pré-natal ou puerpério.

1.3 PERFIL DE USO DE MEDICAMENTOS NA GRAVIDEZ

A exposicdo a medicamentos de risco durante a gravidez varia de acordo
com o periodo gestacional e a forma de coleta de dados adotada nas pesquisas,
sendo estimada entre 28 a 96,9% (COLVIN et al., 2009; REFUERZO et al., 2005).

Para apresentar o perfil de uso de medicamentos na gravidez foram
selecionados alguns estudos nacionais, 0s quais se encontram sistematizados no
Tabela 2, segundo a classificacdo Anatdmica Terapéutica e Quimica do inglés
Anatomical Therapeutic Classification (ATC).

Uma das formas de descrever o perfil de uso de medicamentos em uma
populacdo é a apresentacédo das classes farmacolégicas adotadas. Para padronizar

esta apresentacdo a Organizacdo Mundial da Saude (WHO, 2012) recomenda a
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classificacdo ATC. Esta classificacdo organiza os medicamentos em cinco niveis e
permite a comparacao dos resultados de estudos de farmacoepidemiologia.

Tabela 2 - Distribuicdo percentual das classes terapéuticas dos medicamentos

utilizados por gestantes segundo a classificacdo ATC.

(continua)
Fonseca;
L Brum et Carmo; Fonseca;
Classe terapéutica Guerra et| Mengue et
al. Nitrini Bergsten-
(%) al. (2007) al. (2001)
(2011) (2004) Mendes.
(2002)
Antianémicos 46,6 35,6 34,8 0,9 11,9
Analgésicos 17,6 24,9 6,7 34,3 14,6
Drogas para
distarbios 7,2 9,1 15,5 4,6 23,0
gastrointestinais
Vitaminas - 7,0 7,1 - 20,1
Anti-infecciosos e
antissépticos - 5,4 1,5 1,3 -
ginecoldgicos
Antibacterianos
_ _ 6,5 3,9 16,3 44,7 6,9
sistémicos
Antiacidos 9,2 2,7 - 52,8 -
Anti-inflamatorios e
, . - 1,2 1,6 - -
antirreumaticos
Anti-hipertensivos 3,5 0,6 1,1 - 1,8
Anti-histaminicos
A 1,6 0,3 - - -
sistémicos
Acéo sobre 0
- 0,1 2,6 - 3,5

sistema respiratorio

Psicolépticos - 0,1 - - 0,4
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Quadro 1 - Distribuicdo percentual das classes terapéuticas dos medicamentos
utilizados por gestantes segundo a classificagcdo ATC.

(concluséo)

Antimicoticos
N 3,8 0,1 2,2 - .
sistémicos

Outros - 8,4 1,9 - 17,8

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Dentre as classes de medicamentos mais utilizadas estdo o0s
antianémicos no qual se inclui o acido félico recomendado na profilaxia de
deformidades do tubo neural e comumente aconselhado na prevencéo das anemias
gestacionais (BRUM et al., 2011; CARMO; NITRINI, 2004; GUERRA et al., 2007;).

Posteriormente observam-se os analgésicos e os antiacidos com menor
proporcao que os demais (BRUM et al., 2011; FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-
MENDES, 2002; GUERRA et al., 2007).

1.4 SEGURANGCA NO USO DE MEDICAMENTOS NA GRAVIDEZ

Ao utilizar um medicamento, especialmente durante o periodo
gestacional, procura-se obter o maximo beneficio com o menor risco. Quando a
selecdo de medicamentos € inadequada ou 0 uso € realizado de maneira incorreta,
eles podem gerar alteragcbes morfofisiologicas ao feto, ou seja, podem produzir
teratogenicidade (BRUM et al., 2011; MCGUIRE et al., 2010; NORDENT; YSTROM,;
EINARSON, 2010).

A maioria dos farmacos contidos nos medicamentos atravessa a barreira
placentaria chegando ao feto, portanto, todo uso de medicamento na gravidez tem
certo potencial de risco e pode acarretar na morbidade e mortalidade materna e fetal
(BANHIDY; LOWRY; CZEIZEL, 2005; IRVINE et al., 2010; MARIN et al., 2010).
Doencas adquiridas anteriormente ou durante a gestacdo ndo diagnosticadas, néo
tratadas, tratadas tardiamente, ou ainda tratadas de forma incorreta sdo uma
preocupacao adicional neste periodo (AUTRET-LECA et al.,, 2011; WESSLER,;
LUNARDI-MAIA, 2011).

Contudo, o uso de medicamentos na gravidez, mesmo sendo pratica

comum, deve ser realizado com cautela para ndo gerar problemas de inseguranca,
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pois nem todos os farmacos utilizados durante a gestacdo sdo absolutamente
seguros, pelo fato de ndo haver estudos que associem seu UsO coOm 0S riscos ao
feto (PATRA et al., 2011).

Este cuidado com o uso de medicamentos em gestantes, atualmente
discutido, esta relacionado, entre outras causas, com a tragédia da talidomida
(BORGES; FROEHLICH, 2003; BRUM et al., 2011; CERNY et al., 2003; GE, 2001,
LIU; WELLS, 1995; MCGUIRE et al., 2010; NORDENT; YSTROM; EINARSON,
2010; OPALEYE et al., 2010; SHARMA; KAPOOR; VERMA, 2006; SMITHELLS,
1998; TEO; STIRLING; ZELDIS, 2005; VIANNA et al.,, 2002). A talidomida foi
introduzida no mercado no ano de 1956 com o nome comercial de Contergan®.
Além de ter um potente efeito sedativo e hipnético, apresentava caracteristica
antiemética, o que propiciou o uso por mulheres gravidas. O fato de ser um farmaco
que ndo exigia receituario médico contribuiu para rapida disseminacdo de consumo
pela populacdo, bem como para a ocorréncia catastrofica da sua utilizacdo (CERNY
et al., 2003; CHUNG et al., 2004; GE, 2001; LU et al., 2004).

Nos anos 1980, os estudos acerca do uso de medicamentos durante o
pré-natal tiveram maior proporcdo devido a esse acidente com o uso da talidomida
durante a gestacdo (FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002; GE,
2001; MENGUE et al., 2001; VIANNA et al., 2002). Nas décadas posteriores estas
investigacdes diminuiram, mas os estudos demostraram que as gestantes estdo
expostas a uma série de medicamentos durante o pré-natal (ANDRADE et al., 2004;
FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002; GUERRA et al., 2007) e que
ainda sdo necessarios dados sobre quais medicamentos estas mulheres usam
efetivamente neste periodo (FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002).

Para avaliacdo dos riscos do uso de medicamentos na gestagcdo foram
estabelecidos, inicialmente em 1979, critérios pela agéncia norte-americana Food
and Drug Administration (FDA). Esta classificagao tem sido amplamente utilizada em
todo o mundo. Segundo ela, cada farmaco é listado dentre cinco categorias com
base na auséncia ou presenca de dados sobre a seguranca de seu uso durante a
gestacao, conforme o tipo de estudo e os resultados obtidos (FDA, 2005).

O Quadro 1 apresenta as categorias de risco para 0 uso de
medicamentos na gestacdo conforme o tipo de estudo realizado segundo a
classificagao do FDA.
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Quadro 1 - Classificacdo dos medicamentos quanto ao nivel de evidéncia para o

risco de uso durante a gestacao.

Categoria Classificacdo conforme o tipo de estudo clinico realizado

Em ensaios clinicos controlados em gestantes, néo
A demonstraram risco para o feto durante o primeiro trimestre de

gravidez; Exemplo: Sulfato ferroso.

Estudos em animais ndo conseguiram demonstrar risco para o
feto, mas ndo ha nenhum estudo adequado e controlado em
B mulheres gravidas. Alguns estudos em animais demostraram
risco e estudos em seres humanos ndo descartam a

possibilidade de dano fetal; Exemplo: Nistatina.

N&o foram realizados estudos em animais ou mulheres
gravidas ou os estudos em animais tém demonstrado um efeito
adverso sobre o feto, mas ndo ha estudos suficientes em seres
humanos que comprovem o risco ou 0s beneficios resultantes
da utilizacdo do farmaco em mulheres gravidas, o uso pode ser

aceitavel apesar do risco; Exemplo: Escopolamina.

Aqueles com evidéncias positivas de risco fetal humano,
D porém os beneficios potenciais para a mulher gravida podem,

eventualmente, justificar seu risco; Exemplo: Diazepan.

Inclui os medicamentos contraindicados na gestacdo, pois
estudos em animais e em mulheres gravidas demonstraram
X clara evidéncia de risco fetal. O risco para o feto supera
gualquer beneficio possivel para a gestante, o que contra

indica o uso. Exemplo: Ergotamina.

Fonte: FDA, 2005.

A tabela 3 apresenta uma sintese dos resultados obtidos em alguns
estudos brasileiros realizados com uso de medicamentos por gestantes, segundo a
classificacédo de risco do FDA (FDA, 2005).
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Tabela 3 - Distribuicdo percentual dos medicamentos utilizados por gestantes
segundo a classificagcdo do FDA

Categoria de risco FDA
Estudos i *NC
Denominador A®%) B(®%) C(%) D%) X (%)
(%)
Brumetal. (2011) |371 46,6 | 359 | 175 - - -
prescricdes
Guerra et al. (2007) | 1505 42,7 | 27,1 | 29,3 0,3 - 0,6
medicamentos
Geib et al. (2007) 1631 53,4 | 18,1 | 24,4 1,4 0,06 2,7
gestantes
Carmo; Nitrini
296 35,7 27,5 26,0 1,5 1,5 7,8
(2004) prescricdes
Andrade et al.
151800 2,4 50,0 37,8 4.8 4.6 0,4
(2004) gestantes

Fonte: Elabora¢éo da autora, 2012.

* NC: Nao classificado.

Estes dados evidenciaram que as gestantes estdo sendo expostas a uma
variedade de medicamentos cuja seguranca ndo € comprovada ou medicamentos
gue ndo se adaptam a esta classificacdo durante o periodo gestacional, e ainda, em
alguns dos estudos ha evidéncias do uso de medicamentos que podem gerar danos
fetais.

Destaca-se que em outros paises as gestantes também s&o expostas a
medicamentos inseguros como apresentado por Sharma, Kapoor e Verma (2006)
que realizaram um estudo no Norte da india e identificaram que 67,9% das
gestantes utilizaram medicamentos D e X durante a gravidez.

Os estudos revisados relacionam os resultados das gestacdes, a
exposicdo a medicamentos de risco e analisam possiveis alteracfes ao nascimento
sao limitados, mas entre os principais problemas ao nascimento estdo a polidactilia,
anquiloglossia, labio leporino e hiperextensédo do joelho. Um estudo realizado por
Marin et al. (2010), na Argentina, avaliou que a automedicagéo aconteceu em 32,3%
e a incidéncia de malformacdes foi de 0,6%.

Num estudo francés, desenvolvido por Lacroix et al. (2009), envolvendo
10.008 gestantes, listou 44 casos de malformacdes que justificavam a interrupcéao da

gravidez, dentre elas: lesdes do sistema nervoso, cardiovascular, urinario, cardiaco,
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digestivo, anormalidades cromossdmicas e também nos olhos e face, entre outras.
No mesmo estudo foram listados os medicamentos mais utilizados pelas gestantes
durante o periodo pré-natal e concluiu-se que 20% dos medicamentos prescritos,
segundo a classificacdo ATC, ndo foram testados para serem utilizados durante a
gravidez.

Outro estudo realizado no Brasil revelou que 40% dos medicamentos
utilizados na gestacdo, analisados segundo a classificacdo terapéutica, foram
produzidos sem bases definidas de seguranca nesta populacdo (MENGUE et al.,
2001).

Em relacdo aos tipos de estudo realizados em seres humanos, é
importante destacar que 0s ensaios clinicos com o uso de medicamentos privam a
participacdo de gestantes por questdes éticas e de seguranca para a méae e para o
feto, no entanto, este fato ndo impede que apds o medicamento ser lancado no
mercado farmacéutico estas mulheres tenham acesso e possam consumi-los. A
limitacdo da participacdo de gestantes em ensaios clinicos no desenvolvimento de
novos farmacos ocorre devido a exposicdo aos possiveis riscos fetais quando
expostos a alguns medicamentos (FLETCHER; FLETCHER; WAGNER, 2005;
MEDRONHO, 2003; PEREIRA, 2000).

Apesar das exigéncias preconizadas antes do langcamento de qualquer
medicamento no mercado farmacéutico eles sdo produzidos e consumidos por
gestantes, podendo afeta-las bem como a seus bebés. No Brasil, estas informacdes
devem estar descritas na bula dos medicamentos e registradas na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

A adogcdo de medidas de farmacovigilancia € necesséaria para
regulamentar as diferencas existentes em relagdo ao uso dos medicamentos em

diversas regides e paises (COLVIN et al., 2009).

1.5 A ASSISTENCIA PRE-NATAL

Buscando alcancar melhorias na qualidade da assisténcia pré-natal no
Brasil e intervir de forma resolutiva nos aspectos que envolvem a gestagéo, no ano
2000, foi criada a atencdo pré-natal, em que o Ministério da Saude (MS) lancou o
Programa Nacional de Humanizacado no Pré-Natal e Nascimento, propondo critérios

de desempenho nesta assisténcia (BRASIL, 2005).
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As gestantes que realizam o pré-natal no Sistema Unico de Salde sdo
cadastradas e acompanhadas pelo sisprénatal, um software onde o elenco minimo
de procedimentos do acompanhamento pré-natal deve ser realizado (BRASIL,
2005). Entre este elenco estdo: realizar no minimo seis consultas de pré-natal; o
acompanhamento pré-natal € obrigatoriamente iniciado até a 14% semana de
gravidez; solicitar exames complementares considerados obrigatorios; realizar
exame obstétrico durante o pré-natal; realizar atividades educativas durante o pré-
natal; participar de pelo menos um grupo de sala de espera ou outra atividade
correlata; realizar orientagcdo quanto a amamentacdo e parto; realizar vacinacao
antitetanica e a coleta de exame citopatolégico do colo uterino (BRASIL, 2005).

Apoés a implantacdo destes critérios, as acdes em saude relacionadas a
gestante obtiveram consideravel melhora em alguns Estados do pais, o que
evidencia a importancia da adequada assisténcia no periodo gestacional para evitar
0s riscos envolvendo a saude materna e infantil e as intercorréncias de saude

comuns no periodo gestacional (BRASIL, 2005).

1.6 JUSTIFICATIVA

Embora o uso de medicamentos durante a gestacdo ja tenha sido um
assunto muito discutido durante os anos de 1980, apds os incidentes com o uso da
talidomida, atualmente novos estudos nesta area buscam evidenciar 0s riscos para
as gestacdes quando expostas ao uso irracional de medicamentos.

Os estudos longitudinais de uso de medicamentos durante a gravidez sao
escassos, inclusive no Brasil, dai a importancia em pesquisar o tema uso racional de
medicamentos na gestacdo com o desenvolvimento de um estudo de coorte
prospectiva, o que consiste na originalidade e ineditismo deste estudo.

Outra relevancia a ser considerada € que a maioria dos estudos
desenvolvidos utilizaram predominantemente informacdes de banco de dados por
prescricdes realizadas com uma ou mais afericbes durante a gestacdo, outros
estudos realizaram uma Unica entrevista durante a gestacdo, puerpério ou analise
em prontudrios e ou prescri¢des. Dados sobre 0 uso de medicamentos coletados no
pos-parto ou puerpério estao sujeitos ao viés de memoria. E, dados coletados em
banco de dados de prescricfes e prontuario nao significam necessariamente que os

medicamentos tenham sido utilizados ou como foram utilizados.
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Novos resultados relacionados a exposicdo ao uso de medicamentos
durante a gestagao possivelmente serdo identificados no decorrer deste estudo, o
gue possibilitara: melhorar a qualidade do acompanhamento no pré-natal; prevenir o
uso de medicamentos com efeitos teratogénicos pela sensibilizacdo dos
profissionais e gestantes; aperfeicoar as condi¢cdes de realizagcdo do pré-natal e;
desenvolver atividades educativas relacionadas ao uso racional de medicamentos
na gestacao.

Mesmo que o uso de medicamentos na gestacdo seja um fato confirmado
cientificamente, é relevante estuda-lo para identificar o perfil deste uso e para que
medidas preventivas de possiveis efeitos prejudiciais e evitaveis sejam tomadas.

Este trabalho esta organizado em capitulos. No primeiro, no qual esta
introducdo faz parte, € apresentada revisdo bibliografica sobre o uso de
medicamentos na gravidez. No segundo capitulo sdo apresentados os objetivos,
sendo seguidos dos capitulos relativos a descricdo dos métodos, apresentacao e
discussédo dos resultados. No sexto capitulo sdo apresentadas as consideracfes
finais da pesquisa e as perspectivas para novos estudos. Por fim, sdo apresentadas

as referéncias e os apéndices do trabalho.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO GERAL

Identificar o perfil de uso de medicamentos em gestantes do Municipio de
Braco do Norte (SC), acompanhadas durante o periodo pré-natal realizado nas
Unidades Basicas de Saude (UBS).

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

¢ |dentificar o uso de medicamentos prescritos e ndo prescritos entre gestantes
em acompanhamento pré-natal;

e C(Classificar os medicamentos em uso por trimestre segundo a Anatomical
Therapeutic Chemical (ATC);

e Analisar a seguranca da utilizacdo de medicamentos por trimestre de
gestacdo segundo a classificacdo de risco de uso segundo Food and Drug
Administration (FDA) e segundo o registro de indicagdo no 6rgdo sanitario
(Anvisa);

¢ I|dentificar a adocdo do uso do protocolo do Ministério da Saude, referente ao
uso do &cido félico e sulfato ferroso;

¢ Analisar a adequabilidade da utilizacdo de medicamentos segundo o risco e a
adocéao do protocolo do Ministério da Saude;

e Determinar a associagcdo entre o uso adequado de medicamentos com as
variaveis maternas e da gestacao;

e Identificar as intercorréncia fetais e materno-fetais ocorridas durante a
gravidez e parto;

e Associar as intercorréncias fetais e materno-fetais com o perfil das gestantes,

da gestacédo e da exposicdo aos medicamentos e outras substancias.
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3 METODOS
3.1 TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo epidemiolégico, com desenho longitudinal. O
estudo foi desenvolvido em Braco do Norte (SC), com gestantes em
acompanhamento pré-natal nas unidades béasicas de saude do municipio.

O Municipio integra-se a microrregido de Tubardo fazendo parte da
Associacdo dos Municipios da Regido de Laguna (AMUREL), pertence também a
macrorregional de Saude Sul e a 362 Geréncia de Saude. De acordo com o ultimo
censo realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE, 2010), a
populacdo total do municipio de Braco do Norte era de 29.018 habitantes, sendo
14.485 pessoas do sexo feminino (PREFEITURA MUNICIPAL DE BRACO DO
NORTE, 2011).

Na rede béasica de atendimento a saude ha oito equipes de Estratégia de
Saude da Familia (ESF), compostas por médico clinico geral, enfermeiro, auxiliares
de enfermagem, agentes comunitarios de saude e auxiliar de servicos gerais. Todas
as ESF possuem equipe odontolégica composta por odontélogo e auxiliar de
consultério odontolégico. O servico de referéncia é constituido pela clinica materno
infantil, que realiza os atendimentos de pré-natal, principalmente as gestantes de
alto risco, ginecologia e pediatria, e 0 posto de atendimento médico que oferece
atendimento médico, psicologico, fonoaudiologia, psiquiatria, radiologia odontol6gica
e enfermagem. Ainda possui um hospital para os servicos de urgéncia, emergéncia
e internacdo. A taxa de natalidade do Municipio de Braco do Norte no ano de 2010
foi de 13,6%, com 394 nascidos vivos e ocorreram seis Obitos em menores de um
ano em 2011 (PREFEITURA MUNICIPAL DE BRACO DO NORTE, 2011). No
mesmo periodo o referido Municipio cadastrou e acompanhou 317 gestantes nas

oito unidades basicas de saude com auxilio do software sisprénatal (BRASIL, 2011).

3.2 POPULACAO E AMOSTRA

Constituiu a populacdo desta pesquisa todas as gestantes acompanhadas
nas Unidades Basicas de Salde (UBS) do Sistema Unico de Saude (SUS), que
iniciaram o pré-natal no primeiro trimestre de gestagéo (até 14 semanas) a contar do

inicio da pesquisa, iniciada no més de abril de 2012.
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Critérios de inclusdo: estar gestante no primeiro trimestre de gravidez,
realizar o pré-natal nas unidades basicas de saude do municipio e assinar o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

Quando a gestante mudou-se de cidade, passou para acompanhamento
exclusivo do servigo particular ou desistiu da pesquisa foi considerado como perda
de seguimento.

A maioria das gestantes que procuraram 0s servicos de saude para
realizar o pré-natal a partir do més de abril de 2012, tiveram a oportunidade de
participar do estudo. Todas as gestantes com até 14 semanas de gravidez e que
aceitaram participar do estudo foram incluidas. Desta forma, este trabalho prop&e-se

a ser um censo.

3.3 ETAPA EXPLORATORIA

Esta etapa consistiu em apresentar ao gestor municipal e as enfermeiras
das unidades de saude a proposta da pesquisa.

ApGs o consentimento em contribuir com o levantamento de dados para o
estudo foi realizado um treinamento para os enfermeiros com o emprego do Manual
de Orientacfes para Coleta de Dados (Apéndice A).

Além do treinamento individual com cada enfermeiro, posteriormente
realizou-se um acompanhamento sistematico da coleta de dados com visitas as

unidades de saude e orienta¢des nas reunides de equipe.

3.4 COLETA DE DADOS

A pesquisa foi realizada nas unidades basicas de saude do Municipio de
Bragco do Norte por meio de andlise de prontuarios e de entrevistas com as
gestantes durante todas as consultas de pré-natal. Apds o parto aplicou-se a
entrevista puerperal e coleta de dados registrados na caderneta de saude da
criancga, incluindo informacdes sobre o parto e o teste do pezinho.

Nos prontuarios de pré-natal, sisprénatal e cartdo da gestante foi possivel
coletar informacdes relacionadas a idade, anos de estudo, estado conjugal, cor de
pele, idade gestacional, nUumero de gestacfes, niumero de abortos, gestacao de alto

risco, antecedentes pessoais e familiares de doencgas cronicas, vacina antitetanica,
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tabagismo durante a gestacéo, ingestdo de bebida alcoolica, duracdo da gestacao,
tipo de parto, numero de consultas pré-natal, peso ao nascer e Apgar.

Ocorreram varios momentos de coleta de dados com as gestantes. Na
primeira consulta as enfermeiras apresentaram o0 estudo para a gestante, e
mediante o aceite foi realizada a assinatura do termo de consentimento livre e
esclarecido, sendo posteriormente realizada a primeira coleta de dados. O tempo da
entrevista foi de aproximadamente 30 minutos. As entrevistas foram realizadas no
consultério de enfermagem de cada unidade de saulde, individualmente ou na
presenca do acompanhante.

As entrevistas seguintes até o parto foram agendadas nos mesmos dias
daquelas de pré-natal e tiveram como objetivo coletar informacdes sobre a gestacéo,
sinais, sintomas, aparecimento de complicacbes e uso de medicamentos, com
tempo aproximado de 15 minutos, para coleta destas informacoes.

A Ultima entrevista realizou-se no puerpério, aproximadamente 10 dias
apos o parto, no momento em que a puérpera procurava a unidade de saude para
realizacdo do teste do pezinho. Nesta, foram coletadas informacBes a respeito dos
ultimos dias de gestacao, do parto (tipo de parto, complicacdes) e caracteristicas do
recém-nascido (da vitalidade do bebé — Apgar, peso e outras situa¢des identificadas
no puerpério — malformacdes ou outros problemas de saude).

Nos casos em que a puérpera realizou o teste do pezinho em outro
estabelecimento de saude a ultima entrevista foi realizada por visita domiciliar de
puerpério pelo enfermeiro da unidade de saude.

O acompanhamento foi encerrado antecipadamente em gestacdes que
terminaram em aborto, caso este tenha sido o desfecho da gestacéo atual, ou em

perdas de seguimento.

3.5 REALIZACAO DO PILOTO

A aplicacdo do projeto piloto foi realizada com 10% da amostra na
entrevista inicial, e teve o objetivo de avaliar o instrumento de coleta de dados e
padronizar a coleta das informagfes. Como as altera¢cdes foram minimas, em
especial relacionadas a forma do instrumento, estes dados foram incluidos na

pesquisa.
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3.6 INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS, VARIAVEIS E ORGANIZACAO DOS
DADOS

O instrumento de coleta de dados (Apéndice B) foi composto de trés
partes: na primeira constavam as variaveis relacionadas as caracteristicas
sociodemogréficas da méae e informacdes sobre a concepc¢do; na segunda as
variaveis de seguimento e a terceira informacfes sobre o parto e o bebé. As
variaveis da pesquisa estdo descritas no Quadro 2 e permitiram descrever as

caracteristicas das gestantes, da gravidez, do concepto e de uso de medicamentos.

Quadro 2 - Variaveis independentes da coorte de gestantes do Municipio de Braco
do Norte (SC), 2012-2013.

(continua)
Tipo de variavel | Variavel Caracteristica Descricao
Gestantes Idade materna Quantitativa Anos completos

continua

Ocupacgao materna Qualitativa nominal | Com renda

dicotbmica Sem renda

Experiéncia materna | Qualitativa nominal | Sim

na area da saude dicotdmica Nao

Tipo de experiéncia | Qualitativa Descricéo da
na area da saude policotbmica experiéncia
Namero de anos | Quantitativa NUmeros inteiros

completos de estudo | discreta

da mae

Renda familiar Quantitativa Valor em reais

continua

Estado conjugal da | Qualitativa nominal | Com companheiro

mae dicotbmica Sem companheiro

Etnia da mae Qualitativa nominal | Branca
dicotdbmica N&o branca

Nuamero de | Quantitativa Numero absoluto

gestacOes discreta
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Quadro 2 — Variaveis independentes da coorte de gestantes do Municipio de Braco
do Norte (SC), 2012-2013.

(continuacéao)

Numero de abortos | Quantitativa Numero absoluto
anteriores discreta

Antecedente familiar | Qualitativa nominal | Sim

de doenca crbnica dicotdbmica N&ao

Doenga cronica com | Qualitativa nominal | Descrigéo da

antecedente familiar

policotdmica

doenca cronica

Antecedente pessoal

de doenca crbnica

Qualitativa nominal

dicotdmica

Sim

Nao

Doenga cronica com

Qualitativa nominal

Descrigéo da

antecedente pessoal | policotbmica doenca cronica
Gestacgéao Idade gestacional no | Quantitativa Em semanas
inicio do pré-natal discreta
Tabagismo na | Qualitativa nominal | Sim
gestacao dicotbmica N&ao
Uso de drogas na | Qualitativa nominal | Sim
gestacao dicotdbmica N&ao
Tipo de drogas | Qualitativa nominal | Descri¢cao do tipo
usadas na gestacdo | policotbmica
Exposicdo a bebida | Qualitativa nominal | Sim
alcoolica na | dicotdmica N&o
gestacao
Gestagéao de risco Qualitativa nominal | Sim
dicotdmica N&o
Motivo do risco na | Qualitativa nominal | Descricéo do

gestacao policotébmica motivo de risco
Gestacao planejada | Qualitativa nominal | Sim

dicotdmica N&o
Anticoncepcional Qualitativa nominal | Descrever o]

utiizado durante a

gestacao

policotbmica

medicamento
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Quadro 2 — Variaveis independentes da coorte de gestantes do Municipio de Braco
do Norte (SC), 2012-2013.

(continuacao)

Internacdo hospitalar

Qualitativa nominal

Sim

durante a gestacéao dicotdbmica N&o

Motivo de internacdo | Qualitativa nominal | Descrever 0
policotémica motivo

Ganho de  peso | Quantitativa Descrever em

materno durante a | discreta quilogramas

gestacao

Duracéo da gestacdo | Quantitativa Em semanas
discreta

Tipo de parto Qualitativa nominal | Natural
dicotbmica Cesariana

Numero de consultas | Quantitativa Numero

pré-natal discreta

Intercorréncias no | Qualitativa nominal | Sim

parto dicotbmica N&ao

Tipo de | Qualitativa nominal | Descri¢ao da

intercorréncia no | policotbmica intercorréncia

parto

Concluséo da | Qualitativa Aborto

gestacéo atual dicotdbmica N&o aborto

Medicamentos Uso de | Qualitativa nominal | Sim

medicamentos no | dicotdmica N&o

diagndstico e nos

trimestres

gestacionais

Tipo de | Qualitativa nominal | Descri¢ao dos

medicamento policotbmica medicamentos

utilizado no utilizados

diagnostico e nos

trimestres

gestacionais
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Quadro 2 — Variaveis independentes da coorte de gestantes do Municipio de Braco
do Norte (SC), 2012-2013.

(continuacéao)

Risco dos
medicamentos
utilizados segundo a

classificacdo do FDA

Qualitativa nominal

policotdmica

X O 0O o >»

Sem classificacao

Risco dos
medicamentos
utilizados segundo o

orgao sanitario

Qualitativa nominal

policotémica

Usar
N&ao usar
Cautela

Sem informacéo

Nacional

Uso de acido félico Qualitativa nominal | Sim

durante a gravidez dicotémica N30

Uso do sulfato Qualitativa nominal | Sim

ferroso durante a A ~

: dicotbmica N&o

gravidez

Adocéao do protocolo | Qualitativa nominal | Sim

do Ministério da dicotémica NZo

Saude durante a

gravidez

Uso adequado de | Qualitativa nominal | Sim

medicamentos dicotdmica N&o

durante a gravidez

Concepto Peso ao nascer Qualitativa Adequado
policotdmica Pequeno
Grande

Malformacgéo Qualitativa nominal | Sim
dicotbmica N&ao

Tipo de malformacéo | Qualitativa Descricao da
policotémica malformacéao

Apgar do 1° minuto Quantitativa NUumero

continua de razao
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Quadro 2 — Variaveis independentes da coorte de gestantes do Municipio de Braco
do Norte (SC), 2012-2013.

(concluséao)

Apagar do 5° minuto | Quantitativa Numero

continua de razéo
Sexo do recém- | Qualitativa nominal | Masculino
nascido dicotdbmica Feminino
Intercorréncias com | Qualitativa nominal | Sim
0 recém-nascido dicotdbmica N&o
Tipo de | Qualitativa nominal | Descri¢do da
intercorréncia com o | policotdmica intercorréncia
recém-nascido
Alteracdo no Teste | Qualitativa nominal | Sim
do Pezinho dicotbmica N&ao
Tipo de alteragéo no | Qualitativa nominal | Descrigdo da
teste do pezinho policotémica alteracao

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Foi adotada a classificacdo de risco do FDA (FDA, 2005) para a analise
dos medicamentos contraindicados na gravidez, sendo a mesma avaliacdo realizada
por trimestre. Isto foi necessario, pois varios medicamentos possuem classificacéo
de risco diferente dependendo o trimestre em que é utilizado.

Para avaliar a indicagdo de uso durante a gravidez foi realizada pesquisa
no bulario da Anvisa localizado no site desta instituicdo (www.anvisa.gov.br). Os
medicamentos foram classificados segundo a exposicdo em usar, ndo usar, usar
com cautela e ndo classificados.

A adequabilidade do uso de medicamentos durante a gestacao foi
definido como apresentado a seguir:

A) Grupo adequado: Mulheres expostas ao uso dos medicamentos do protocolo
do Ministério da Saude (BRASIL, 2012) e que nao foram expostas a nenhum
medicamento contraindicado pela Anvisa ou pelo FDA (D e X).

B) Grupo inadequado: Mulheres que ndao adotaram o protocolo ou que utilizaram

pelo menos um medicamento contraindicados pelo FDA ou Anvisa.
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Os desfechos deste estudo foram as intercorréncias ocorridas com a
gestante e com o feto. Foram consideradas intercorréncias fetais os eventos ou
variacdes ligadas aos conceptos que envolveram: aborto; complicacdes com o bebé
no pés-parto; alteracdes no teste do pezinho, apgar inferior a sete no primeiro ou
quinto minuto, ma formacgéo, peso inadequado ao nascer (Pequeno para a ldade
gestacional - PIG e Grande para a ldade Gestacional - GIG) e prematuridade
(menos que 37 semanas de gestacdo). Como intercorréncias materno-fetais foram
consideradas todas as anteriores incluindo-se a internacdo hospitalar materna e as
intercorréncias maternas no parto.

O ganho de peso durante a gestacao é distinto para cada mulher e pode
variar de acordo com seu peso inicial, permitindo avaliar se o estado nutricional esta
adequado (BRASIL, 2012). O ganho de peso materno durante a gestacao foi
verificado a cada consulta e registrado o peso inicial e peso ao final da gestacéo.
Segundo Brasil (2012) o ganho de peso na gravidez, depende também do indice de
massa corporea inicial, deve estar entre cinco e 18 quilogramas.

O peso ao nascer foi registrado de acordo com o cartdo do recém-
nascido. Foi considerado pequeno para a idade gestacional (PIG) quando abaixo de
2.500 g e grande para a idade gestacional (GIG) quando acima de 4.000 g, os bebes
entre 2.500 e 4.000 g foram considerados de peso normal (BRASIL, 2012).

Os valores do escore de Apgar foram registrados durante a consulta
puerperal, realizada a copia da caderneta de saude, pelas notas registradas no
primeiro e quinto minutos apos o nascimento. Para a avaliagdo da nota do escore de
Apgar considerou-se que quando menor que sete, € sinal de alerta a saude da
crianca e quando maior ou igual a sete significa uma crianga sadia (OLIVEIRA et al.,
2012). Os farmacos utilizados foram classificagdo de acordo com o primeiro nivel da
ATC (WHO, 2012), como descrito no Quadro 3.

Quadro 3 - Cadigos ATC conforme regido ou sistema anatémico.

(continua)

Codigo | Regiao ou sistema anatdomico

A Trato alimentar e metabdlico

B Sangue e 6rgaos hematopoiéticos

C Sistema cardiovascular
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Quadro 3 — Cadigos ATC conforme regido ou sistema anatémico.
(concluséo)

Dermatologico

Sistema geniturinario e hormoénios sexuais

Preparacdes hormonais sistémicas, exceto hormonios sexuais e insulina

Anti-infecciosos de uso sistémico

Antineoplasicos e agentes imunomoduladores

Sistema musculo e esquelético

Sistema nervoso

Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes

Sistema respiratorio

Orgaos sensoriais

<l W @O T Z Z M| < I OO

Varios

Fonte: WHO, 2012.

3.7 ORGANIZACAO E ANALISE ESTATISTICA DOS DADOS

Os dados foram digitados em um banco de dados no programa EpiData
versdao 3.1 (EpiData Association, Odense, Denmark) e analisados no programa
Epilnfo versdo 6.0 (Centers for Disease Control) e Statistical Package for Social
Sciences (SPSS for Windows versao 19; Chicago, IL, USA).

As variaveis quantitativas foram apresentadas em medida de tendéncia
central e dispersdo. E as variaveis qualitativas apresentadas em numeros absolutos
e proporc¢oes.

Foram estimados para as frequéncias das variaveis relacionadas as
caracteristicas socioecondmicas e clinicas das mulheres acompanhadas na coorte
os intervalos de confianca de 95% (IC 95%).

Para identificagdo dos fatores de risco associados ao uso de
medicamentos durante a gestacéo utilizou-se o teste do Qui-quadrado e a prova
exata de Fisher, quando adequada. As variaveis qualitativas foram recategorizadas
gquando necessario,b 0 mesmo ocorreu com as quantitativas, sendo estas
categorizadas pela mediana ou com base em recomendagfes da literatura. Também
foi estimado o risco relativo (RR) entre os desfechos fetais e materno-fetais e as

variaveis de exposicao com IC 95%.
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Adotou-se o nivel de significancia de 5% (p<0,05)

3.8 CONSIDERACOES ETICAS DA PESQUISA

Os aspectos éticos deste estudo seguiram as exigéncias éticas e
cientificas estabelecidas na Resolugédo 196/96 do Conselho Nacional de Saude.

A obtencdo do consentimento livre e esclarecido foi efetuada apds leitura
do mesmo e realizacdo dos esclarecimentos acima citados, pelas enfermeiras das
unidades de saude, que foram capacitadas previamente para informar sobre a
pesquisa e esclarecer todas as dudvidas que a gestante possuisse em relacdo a
pesquisa.

Quando foi identificada a exposicdo a medicamentos cuja classificacdo de
risco para a gestacao fosse D ou X, mesmo sendo um estudo observacional, esta
informacao foi repassada a equipe a fim de evitar maiores danos ao feto.

Os resultados deste estudo serdo posteriormente divulgados através de
programa de radio, e as participantes do estudo receberam em sua casa 0 convite,
pelo agente comunitario de saude, para ouvi-los. Além disso, serd entregue um
relatério da pesquisa a secretaria de saude, para a qual também sera realizada uma
palestra de devolucédo de dados.

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade do Sul de Santa Catarina, e aprovado em 20 de janeiro de 2012 sob o
codigo numero 11.667.4.01 .
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4 RESULTADOS

Os resultados apresentados neste estudo sao relativos a um estudo
longitudinal envolvendo gestantes acompanhadas no Municipio de Brago do Norte,
os dados apresentados foram coletados entre os meses de margo de 2012 e junho
de 2013 sendo incluidas no estudo 212 gestantes, nas oito unidades de saude do
municipio.

Das 105 gestantes que encerraram 0 acompanhamento pré-natal, nove
tiveram abortos e 96 concluiram a gravidez, destes uma crianca veio a o6bito logo
apos o parto. O fluxograma apresentando a descricdo da selecdo da amostra e do

estagio da pesquisa esta descrito na Figura 1.

4.1 CARACTERISTICAS SOCIOECONOMICAS E CLINICAS DAS MULHERES
ACOMPANHADAS NA COORTE

A idade das gestantes na primeira consulta variou de 15 a 41 anos, sendo
a média de idade 25,0 (DP=6,2), 82,9% possuiam relacdo estavel com companheiro.
A média de escolaridade foi de 8,8 (DP= 2,8) anos de estudo.

A média da renda familiar mensal referida foi de R$ 1.544,29 com
mediana R$ 1.290,00 uma variacdo de R$ 311,00 a 5.000,00. Outras informagdes

sobre as caracteristicas sociodemograficas encontram-se na Tabela 4.
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Figura 1 - Fluxograma de sele¢éao da coorte de gestantes de Braco do Norte (SC)

Gestantes cadastradas nas unidades
de salde para inicio do pré-natal
(n=378)

Gestantes convidadas e que

Gestantes ndo inseridas por negativa . o
aceitaram participar

ou desconhecimento da pesquisa

(n=155) (n=223)

Calculo da idade gestacional na
primeira consulta

Até 14 semanas —incluidas
Acima de 14 semanas — nao no estudo

incluidas do estudo (n=11)
(n=212)

Coleta de dados a cada
consulta pré-natal

Coleta de dados em
andamento (n=107]

Gestagies encerradas

(n=105)

Nascimentos

(n=596)

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.
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Tabela 4- Caracteristicas socioecondmicas e clinicas das mulheres acompanhadas
na coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Variavel n (%) IC 95%
Idade em anos*

14-25 59 (56,2) 46,7-65,3
>25 46 (43,8) 34,7-53,4
Escolaridade em anos completos de estudo**

<5 15 (14,3) 8,8-22,2
25 90 (85,7) 77,8-91,2
Etnia

Branca 85 (81,0) 72,4-87,3
N&o branca 20 (19,0) 12,7-27,6
Ocupacéao

Com renda 74 (70,5) 61,2-78,4
Sem renda 31 (29,5) 21,6-38,8
Renda familiar em reais****

<1.290 53 (50,5) 41,1-59,8
>1.290 52 (49,5) 40,2-58,9
Experiéncia na area da saude

Sim 7(6,7) 3,3-13,1
Nao 98 (93,3) 86,9-96,7

*- varidvel categorizada pela mediana; **- Valor definido através de recomendacdo e risco do
Ministério da Saude; ***Valor do salario minimo brasileiro no periodo da pesquisa R$ 678,00.

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Das mulheres com ocupacdo na &rea da saude, duas sdo enfermeiras,
duas ocupam cargos técnicos e trés sdo agentes comunitarias de saude.

Com relagdo ao historico obstétrico, a idade gestacional durante a
primeira consulta de pré-natal variou de trés a 14 semanas, a média de idade
gestacional foi 8,6 (DP=2,9) e a mediana de oito semanas. O numero de gestacdes
por gestante, incluindo a atual, variou de uma a oito com uma média de 2,1 (DP=1,4)
e mediana de dois; sendo que 47,6% estavam na primeira gestacdo. Outras

informacdes sobre o perfil obstétrico encontram-se na Tabela 5.
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Tabela 5 - Perfil do acompanhamento pré-natal da coorte de gestantes de Brago do
Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Variavel n (%) IC 95%

Planejamento da gestacao
Sim 38 (36,2) 27,6-45,7
Nao 67 (63,8) 54,3-73,4

Idade gestacional na primeira consulta em semanas *

3-7 44 (41,9) 32,9-51,5
>7 61(58,1) 48,5-67,1
Antecedentes familiares de doencas crbnicas

Sim 69 (65,7) 56,2-74,1
Nao 36 (34,3) 25,9-43,8
Antecedentes pessoais de doencas cronicas

Sim 10 (9,5) 5,3-16,7
N3o 95 (90,5) 83,4-94,7
NUmero de abortos anteriores referidos *

Nenhum 91 (86,7) 78,9-91,9
>1 14 (13,3) 8,1-21,1
Gestacéo atual de alto risco

Sim 19 (18,1) 11,9-26,5
N&o 86 (81,9) 73,5-88,1

*- variavel categorizada pela mediana

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Relacionado ao risco gestacional, os problemas mais comuns,
diagnosticados durante a gravidez, foram a hipertensdo arterial e a doenca
hipertensiva especifica da gestacdo (DHEG), conforme pode ser observado na

Figura 2.
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Figura 2 - Percentual de fatores relacionados ao risco gestacional das mulheres da
coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Colelitiase
HPV
Diabetes gestacional

HIV

Hepatite B
Placenta prévia

Descolamento de placenta

DHEG

Hipertenséo arterial

0 0,5 1 15 2 2,5 3 3,5 4

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Durante o acompanhamento das gestantes foi possivel identificar
intercorréncias como as internagdes maternas, as quais estao descritas por trimestre

na Tabela 6.

Tabela 6 - Distribuicdo das internacBes hospitalares no periodo gestacional da
coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

1° trimestre 2° trimestre 3° trimestre
n (%) n (%) n (%)
Internagdo hospitalar durante a gestacao
Sim 5 (4,8) 4 (3,8) 12 (11,4)
Nao 100 (95,2) 88 (93,8) 66 (62,9)
N&o acompanhado 0 13 (2,4) 27 (25,7)

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

4.2 EXPOSICAO DAS GESTANTES AOS MEDICAMENTOS E OUTRAS
SUBSTANCIAS

Todas as gestantes foram expostas em algum momento da gravidez ao
uso de medicamentos. O uso foi classificado por trimestre.
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Na Tabela 7 é apresentado o perfil geral de uso de medicamentos (exceto

vacinas) e na Tabela 8 a classificacdo de seguranca segundo o FDA e quanto a

adequabilidade de uso segundo a Anvisa.

Tabela 7 - Distribuicdo do consumo de medicamentos segundo o trimestre de
gestacao da coorte de gestantes de Brago do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Distribui¢cdo do consumo de 1° trimestre 20 3°
medicamentos por gestantes Antes do Iniciodo trimestre trimestre
expostas diagnostico  pré-natal n (%) n (%)
n (%) n (%)
NuUmero de gestantes em uso de 56 (53,3) 102 (97,1) 85(80,9 72 (68,6)
medicamentos n (%)
Numero de medicamentos 0-5 0-9 0-8 0-9
utilizados por gestante (intervalo)
Média de numero de 0,8 (1,0) 3,4 (1,7) 25(1,8) 1,7(1,7)

medicamentos (DP)

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Tabela 8 - Distribuicdo da classificacdo de seguranca dos medicamentos segundo o
trimestre, coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Distribuicdo do consumo de 1° trimestre 20 3°
medicamentos por gestantes Antes do Inicio do  trimestre trimestre
expostas diagndstico pré-natal n (%) n (%)
n (%) n (%)
Total de medicamentos 82 354 257 168
avaliados
Niumero de medicamentos segundo a classificacdo do FDA
A 4 (4,9) 157(44,3) 105 (40,8) 63 (37,4)
B 28 (34,1) 115 (32,5) 99 (38,5) 69 (41,1)
C 24 (29,3) 52 (14,7) 42 (16,4) 29 (17,3)
D 22 (26,8) 23 (6,5) 10 (3,9) 4(2,4)
X 1(1,3) 1(0,3) 0 (0) 0 (0)
N&o classificados 3 (3,6) 6 (1,7) 1(0,4) 3(1,8)
Numero de medicamentos 24 (29,3) 299 (84,5) 254 (98,8) 167 (99,4)
prescritos
Numero de medicamentos por 58 (70,7) 55 (15,5) 3(1,2) 1(0,6)
automedicacdao
Numero de medicamentos segundo a classificagcdo da Anvisa
Usar 34 (41,5) 268 (75,8) 214 (83,2) 137 (81,5)
N&o usar 35 (42,7) 53 (14,9) 20 (7,8) 24 (14,3)
Cautela 6 (7,3) 22 (6,2) 22 (8,6) 7(4,2)
Sem informacgéo 7 (8,5) 11 (3,1) 1(0,4) 0 (0)

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.
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Na Tabela 9 é possivel identificar os principais grupos anatémicos e

terapéuticos utilizados pelas gestantes segundo o periodo da gravidez. Os grupos

mais utilizados durante toda a gestacdo, segundo a ATC, foram dos medicamentos

com acado sobre o sangue e oOrgaos hematopoiéticos; seguido por acdo no trato

alimentar e metabolismo; sistema nervoso; anti-infecciosos de uso sistémico e

medicamentos com acao sobre o sistema geniturinario e horménios sexuais.

Tabela 9 - DistribuicAo do consumo de medicamentos por gestantes expostas,

segundo o trimestre, de acordo com o grupo ATC na coorte de gestantes de Braco
do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(continua)
1° trimestre
20 3°
Medicamentos segundo Antes do Inicio do ) .
_ o ] trimestre trimestre
grupo ATC diagnostico pré-natal
n (%) n (%)
n (%) n (%)
A — Trato alimentar e 10 (12,2) 76 (17,0) 58 (21,2) 35(18,3)
metabolismo
A0l — Preparacoes 0 (0) 0 (0) 1(,7) 0 (0)
estomatoldgicas
AO02 — Antiacidos 0 (0) 5 (6,6) 8 (13,7) 5(14,3)
A03 — Transtornos 7 (70,0) 38 (50,0) 28 (48,3) 11 (31,4)
gastrointestinais
A04 - Antieméticos e 1(10,0) 17 (22,4) 8 (13,8) 7 (20,0)
antinauseantes
A06 — Antiobesidade 1(10,0) 2 (2,6) 0 (0) 1(2,8)
A08 — Priséao de ventre 1 (10,0) 1(1,3) 0 (0) 0 (0)
All - Vitaminas 0 (0) 13 (17,1) 13(22,4) 11 (31,4)
B — Sangue e 6rgéos 5(6,1) 152 (34,1) 108 (39,4) 71(37,2)
hematopoiéticos
BO1 — Antitromboliticos 0 (0) 0 (0) 1(1,0) 0 (0)
B0O3 — Antianémicos 5(100,0) 152 (100,0) 107 (99,0) 71 (100,0)
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Tabela 9 - DistribuicAo do consumo de medicamentos por gestantes expostas,

segundo o trimestre, de acordo com o grupo ATC na coorte de gestantes de Braco
do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(continuacao)

1° trimestre

Medicamentos segundo grupo Antes do Inicio do ) a ) ¥

trimestre  trimestre

ATC diagndstico pré-natal
n (%) n (%)
n (%) n (%)

C - Sistema cardiovascular 4 (4,8) 4 (0,9) 4 (1,5) 4(2,1)
C02 — Anti-hipertensivos 0 (0) 0 (0) 1 (25,0) 1(25,0)
C03 — Diuréticos 1 (25,0) 1 (25,0) 1(25,0) 1(25,0)
CO7 — Betabloqueadores 2 (50,0) 2 (50,0) 1 (25,0) 1 (25,0)
C08 — Blogueadores dos 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1 (25,0)
canais de calcio
C09 — Agentes do sistema 1 (25,0) 1 (25,0) 0 (0) 0 (0)
renina-angiotensina
C10 — Agentes modificadores 0 (0) 0 (0) 1 (25,0) 0 (0)
dos lipidios
D — Dermatologico 11,2 2 (0,5) 2 (0,7) 3(1,6)
D01 — Antifungicos 1 (100,0) 2 (100,0) 2 (100,0) 3(100,0)
G — Sistema geniturinario e 16 (19,5) 18 (4,0) 5(1,8) 3(1,6)
hormdnios sexuais
GO01 - Anti-infecciosos e 0 (0) 1(1,0 5(100,0) 3(100,0)
antissépticos
G03 — Hormonios sexuais e 16 (100,0) 17 (99,0) 0 (0) 0 (0)
moduladores
H - preparacdes para o 1(1,2) 1(0,2) 0 (0) 0(0)
sistema hormonal,
excluindo hormaonios
sexuais e insulinas
HO3 — Terapia tirebide 1 (100,0) 1 (100,0) 0 (0) 0 (0)
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Tabela 9 - DistribuicAo do consumo de medicamentos por gestantes expostas,

segundo o trimestre, de acordo com o grupo ATC na coorte de gestantes de Braco
do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(continuacao)

1° trimestre

Medicamentos segundo Antes do Inicio do , a , ¥
trimestre  trimestre
grupo ATC diagndstico  pré-natal
n (%) n (%)
n (%) n (%)
J — Anti-infecciosos de uso 9 (10,9 118(26,5) 44 (16,0) 39 (20,4)
sistémico
JO1 — Antibacterianos 9 (100,0) 26 (22,0) 25(56,8) 16 (41,0)
JO2 — Antimicéticos 0 (0) 0 (0) 1(2,3) 0 (0)
JO4 — Antimicobacterianos 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
JO5 — Antivirais 0 (0) 0 (0) 1(2,3) 0 (0)
JO7 — Vacinas 0 (0) 92 (78,0) 17 (38,6) 23 (59,0)
M — Sistema 5(6,1) 8 (1,8) 4 (1,5) 2 (1,0
musculoesquelético
MO1 — Anti-inflamatério e 3 (60,0) 6 (75,0) 4 (100,0) 2(100,0)
antireumaticos
MO3 — Relaxante muscular 2 (40,0) 2 (25,0) 0 (0) 0 (0)
N — Sistema nervoso 27 (32,9) 60 (13,4) 47 (17,2) 30 (15,7)
NO2 — Analgésico 16 (59,3) 49 (81,6) 45 (95,6) 30 (100,0)
NO3 — Antiepilépticos 3(11,1) 3 (5,0) 1(2,2) 0 (0)
NO5 — Psicolépticos 4 (14,8) 4 (6,7) 0 (0) 0 (0)
NO6 — Psicoanaplépticos 4 (14,8) 4 (6,7) 1(2,2) 0 (0)
P — Produtos 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
antiparasitarios,
inseticidas e repelentes
P01 — Antiprotozoario 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
R — Sistema respiratério 3(3,6) 5(1,1) 2 (0,7) 3(1,6)
RO1 — Preparacdes nasais 0 (0) 0 (0) 1 (50,0) 1(33,3)
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Tabela 9 - DistribuicAo do consumo de medicamentos por gestantes expostas,
segundo o trimestre, de acordo com o grupo ATC na coorte de gestantes de Braco
do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(concluséao)

1° trimestre

Medicamentos segundo grupo Antes do inicio do ' & ' ¥

ATC diagnostic  pré-natal  trimestre trimestre
o] n (%) n (%) n (%)
n (%)

R0O3 — Doencas obstrutivas 0 (0) 0 (0) 0 (0) 1(33,3)

das vias respiratérias

RO5 — Preparacdes para tosse 0 (0) 1(1,0) 0 (0) 1(33,3)

e gripe

R0O6 — Anti-histaminicos de 3 (100,0) 4 (100,0) 1 (50,0) 0 (0)

uso sistémico

N&o classificados 1(1,2) 2 (0,5) 0 (0) 1(0,5)

Total 82 446 274 191

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

No que se refere a imunizacdo, 83% das mulheres estavam vacinadas
contra a Influenza, destas 81,6% foram imunizadas durante o periodo gestacional
(53,8%, 14,6% e 13,2%, nos respectivos trimestres). A vacina antitetanica foi
utilizada por 100,0% das entrevistadas, 36,3% durante o periodo gestacional
(29,7%, 5,2% e 1,4%, nos respectivos trimestres). A imunizagao contra a hepatite B
também foi utilizada por 100% das entrevistadas, 9,4% durante a gestacao (9,0% no
primeiro e 0,4% no segundo trimestre).

Os medicamentos em uso referido durante o diagnostico da gravidez
foram os anticoncepcionais orais como levonorgestrel associado ao etinilestradiol; o
paracetamol nas queixas de dor, principalmente as pélvicas ou lombares; e o
butilescopolamina para colicas. No primeiro trimestre, ap0s o inicio do pré-natal
utilizou-se o sulfato ferroso e o acido félico, seguido pelo uso do paracetamol,
butilescopolamina; dimenidrinato mais cloridrato de piridoxina e da metoclopramida
nos sintomas associados com a nausea e vomito; no segundo trimestre predominou

ainda, o uso de sulfato ferroso, seguido pelo acido félico; paracetamol,
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butilescopolamina e o metronidazol utilizado no tratamento das leucorreias e
infecgbes parasitarias. No Ultimo trimestre sobressaiu-se o uso de sulfato ferroso;
paracetamol e butilescopolamina.

Além dos medicamentos as gestantes foram expostas a outras
substancias consideradas como de risco quando utilizadas durante o periodo
gestacional. O Relato do uso durante as entrevistas sobre a exposi¢do ao alcool,

tabaco e outras drogas esta descrito na Tabela 10.

Tabela 10 - Exposicédo das gestantes ao uso de alcool, tabaco e drogas durante a
gravidez, (n=105).

SUbstANCias 1° trimestre 2° trimestre 3° trimestre
n (%) n (%) n (%)

Fumo durante a gestacao

Sim 12 (11,4) *NA *NA
Nao 93 (88,6) *NA *NA
Drogas durante a gestacéo

Sim 1(1,0) 0 0
Nao 104 (99,0) 105 (100,0) 105 (100,0)
Alcool durante a gestacado

Sim 18 (17,1) 4 (3,8) 3(2,9
Nao 87 (82,9) 88 (83,8) 75 (71,4)
N&o acompanhado 0 13 (12,4) 27 (25,7)

*NA — Nao avaliado.

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

4.3 USO INADEQUADO DE MEDICAMENTOS

A Tabela 11 apresenta a composicdo da variavel exposicdo aos

medicamentos inadequados durante a gravidez.
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Tabela 11 - Apresentacdo da composicdo da variavel de exposicdo aos
medicamentos inadequados durante a gravidez na coorte de gestantes de Braco do
Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

Variavel n (%) IC 95%
N&o uso de acido folico (1° trimestre de gestacao) 31 (29,5) 21,6-38,9
N&o uso de sulfato ferroso na gravidez 29 (27,6) 20,0-36,8
N&o adocéo do protocolo do Ministério da Saude 37 (35,2) 26,8-44,8
Uso de medicamentos contraindicados segundo Anvisa 55 (52,4) 42,9-61,7
Uso de pelo menos um medicamentos de risco D e X (FDA) 28 (26,7) 19,1-35,8
Uso inadequado de medicamentos durante a gravidez 79 (75,2) 66,2-82,5

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Quanto ao uso de algum medicamento contraindicado pela Anvisa em
algum momento da gestacdo, identificou-se a exposicdo aos anticoncepcionais
orais, benzodiazepinicos (diazepam, bromazepam, clonazepam), anti-hipertensivos
(losartana, propranolol e hidroclorotiazida), anti-inflamatérios (acido acetilsalicilico,
ibuprofeno, nimesulida, diclofenaco, dexametasona e fenilbutasona), outros
medicamentos de acgdo central (sertralina e carbamazepina), antimicrobianos
(aciclovir, secnidazol e ciprofloxacino), antigripais (produtos contendo anti-
histaminicos e vasoconstritores e medicamentos para tosse) e medicamentos para
enxaqueca (derivados da ergotamina).

Em relacdo ao risco segundo a classificacdo do FDA, os principais
medicamentos utilizadas foram: bromazepam, carbamazepina, carbonato de litio,
acido acetilsalicilico, anticoncepcionais orais combinados, ranitidina, acido valprdico,
ibuprofeno, metimazol, diclofenaco, clonazepam, diazepam e losartana.

Nenhuma variavel materna e da gestacéao (idade, escolaridade, ocupacéo,
estado conjugal, historia familiar de doenca crbnica, antecedentes pessoais, estar
em gestacao de risco, ter histérico de aborto ou planejamento da gestacdo atual)
esteve associada com a variavel “uso adequado de medicamentos” ou com as
variaveis que o compde (usar medicamento de risco segundo o FDA, medicamentos
contraindicados segundo a Anvisa, ou ndo adotar o protocolo de uso do acido folico

e do sulfato ferroso do Ministério da Saude durante a gestacao).



4.4 DESFECHOS FETAIS E MATERNO-FETAIS

4.4.1 Resultados do encerramento do acompanhamento
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O acompanhamento das gestantes foi encerrado apds o parto ou aborto

(Tabela 12). A média da idade gestacional no parto nos 96 nascimentos foi de 38,5

semanas (DP=1,9), variando de 28 a 42 semanas de gestacao.

Tabela 12 - Resultados do encerramento do acompanhamento pré-natal, parto e

puerpério da coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013.

(continua)
Variavel n (%) IC 95%
Abortos (n=105) 9 (8,6) 4,6-15,5
Tipo de parto (n=96)
Natural 38 (39,5) 30,4-49,6
Cesariana 58 (60,4) 50,4-69,6
Numero de consultas pré-natal (n=105)
<7 49 (46,7) 37,4-56,2
> 7 56 (53,3) 43,8-65,6
Peso do recém-nascido (n=96)
*AlG 90 (93,7) 87,0-97,1
*PIG 5(5,2) 2,2-11,6
*GIG 1(1,1) 0,2-5,7
Presenca de malformacdo ao nascer (n=96)
Nao 96 (100,0) 96,1-100,0
Apgar (n=96)
19 minuto <7 5 (5,2) 2,2-11,6
>7 91 (94,8) 88,4-97,8
5o minuto <7 1(1,0) 0,2-5,7
>7 95 (99,0) 94,3-99,8
Sexo do recém-nascido (n=96)
Feminino 53 (55,2) 45,3-64,8
Masculino 42 (43,7) 34,3-53,7
Gemelar (M e M) 1(1,1) 0,2-5,7
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Tabela 12 - Resultados da coorte de gestantes de Bragco do Norte (SC), 2012 —
2013.

(conclusao)

Variavel n (%) IC 95%
Presenca de complicagbes no parto (n=96)

Sim 4 (4,2) 1,6-10,2
Nao 92 (95,8) 89,8-98,4
Complicacdes com o recém-nascido (n=96)

Sim 8 (8,3) 4,3-15,6
Nao 88 (91,7) 84,4-95,7
Realizacdo do teste do pezinho (n=96)

Sim 96 (100,0) 96,1-100,0
Alteracdo no teste do pezinho (n=96)

Sim 1(1,1) 0,2-5,7
Nao 95 (98,9) 94,3-99,8

* Adequado para a Idade Gestacional (AIG), Pequeno para a Idade Gestacional (PIG), Grande para a
Idade Gestacional (GIG).
Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.

Das complicacdes relacionadas aos recém-nascidos quatro foram casos
de nascimento prematuro, dois hipoxemia, um envolveu a presenca de uma circular
de corddo umbilical durante o parto e uma morte neonatal, sem a causa definida.
N&o ocorreu nenhuma malformacdo. A alteracdo no exame do teste do pezinho foi
no resultado do Imunotripsina Reativa (IRT), relacionada a fibrose cistica.

Relacionadas ao parto ocorreu um parto com feto pélvico, dois trabalhos

de parto prolongados e uma perfuracéo de bexiga durante a cesariana.

4.4.2 ASSOCIACAO ENTRE OS DESFECHOS MATERNO-FETAIS E OS FATORES
DE EXPOSICAO

Para compor a variavel de desfecho intercorréncias materno-fetais foram
consideradas as 105 gestacfes encerradas por aborto ou parto. Esta variavel foi
composta pelas internacdes hospitalares (19; 18,1%), abortos (8; 7,6%),
complicacbes no parto (4; 3,8%) e com os recém-nascidos (8; 7,6%), alteracdo no

teste do pezinho (1; 1,0%), apgar no primeiro minuto menor que sete (5; 4,8%) e no
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quinto minuto (1; 1,0%), prematuros (4; 3,8%) e PIG (5; 4,8%) e GIG (1; 1,0%). De
43 gestacOes que apresentaram intercorréncias materno-fetais (40,9%, IC 95% 32,0-

50,5) as associacdes variavel sdo apresentadas na Tabela 13.

Tabela 13 - Resultados das associacfes entre variaveis de exposicdo e 0s
desfechos materno-fetais da coorte de gestantes de Bragco do Norte (SC), 2012 —
2013, (n=105).

(continua)
Variaveis de exposicao Total Desfecho materno RR Valor
fetal
n (%) Sim Nao dep
n (%) n (%)

Fumo 0,193
Sim 12(11,4) 7(58,3) 5(41,7) 1,51(0,88-2,59)
N&o 93(88,6) 36(38,7) 57(61,3) 1
Droga 0,410
Sim 1(1,0) 1(100,0) 0 (0) 2,48(1,96-3,12)
N&o 104(99,0) 42(40,4) 62(59,6) 1
Alcool 0,530
Sim 19(18,1) 9(47,4) 10(52,6) 1,20(0,70-2,06)
N&o 86(81,9) 34(39,5) 52(60,5) 1
Medicamentos de risco D e X 0,834
segundo FDA
Sim 28(26,7) 11(39,3) 17(60,7) 0,94(0,55-1,61)
Nao 77(73,3) 32(41,6) 45(58,4) 1
Adocdao do protocolo do Ministério 0,371
da Saude (acido folico e sulfato
ferroso)
Sim 68(64,8) 30(44,1) 38(55,9) 1,26(0,75-2,10)
Nao 37(35,2) 13(35,1) 24(64,9) 1
Medicamentos contraindicados 0,835
segundo Anvisa
Sim 55(52,4) 22(40,0) 33(60,0) 0,95(0,60-1,51)
Nzo 50(47,6) 21(42,0) 29(58,0) 1
Medicamentos inadequados 0,279
Sim 79(75,2) 30(38,0) 49(62,0) 0,76(0,47-1,22)
N&o 26(24,8) 13(50,0) 13(50,0) 1
Uso de anticoncepcional no 0,391
diagndstico
Sim 16(15,2) 5(31,3) 11(68,8) 0,73(0,34-1,57)

N&o 89(84,8) 38(42,7) 51(57,3) 1
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Tabela 13 - Resultados das associacfes entre variaveis de exposicdo e 0s
desfechos materno-fetais da coorte de gestantes de Bragco do Norte (SC), 2012 —

2013, (n=105).

(concluséo)

Variaveis de exposic¢ao Total Desfecho materno RR Valor
fetal
n (%) Sim Nao dep
n (%) n (%)
Historico familiar de doengas 0,118
cronicas 69(65,7) 32(46,4) 37(53,6) 1.52(0.87-2,64)
Sim 36(34,3) 11(30,6) 25(69,4) 1
N&o
Antecedentes pessoais de doencas 0,541
crénicas
Sim 10(9,5) 5(50,0) 5(50,0) 1,25(0,64-2,44)
N0 95(90,5) 38(400)  57(60) 1
Gestacdo de risco 0,001
Sim 19(18,1) 14(73,7) 5(26,3) 2.18(1,46-3.26)
Nao 86(81,9) 29(33,7) 57(66,3) 1
Idade da gestante (menor de 15 ou 1,000
maior de 35 anos)
Sim 10(9,5) 4(40,0) 6(60,0) 0,97(0,44-2,16)
Nao 95(90,5) 39(41,1) 56(58,9) 1
Historia reprodutiva anterior 0,876
(abortos)
Sim 14(13,3) 6(42,9) 8(57,1) 1,05(0,55-2,03)
Nao 91(86,7) 37(40,7) 54(59,3) 1
Escolaridade (menos de cinco anos) 0,029
Sim 15(14,3) 10(66,7) 5(33,3) 1.82(1,16-2,85)
N3o 90(85,7) 33(36,7) 57(63,3) 1
Gestante com ocupagéo 0,570
Sim 74(70,5) 29(39,2) 45(60,8) 0,87(0,54-1,40)
N&o 31(29,5) 14(45,2) 17(54,8) 1
Gestante sem companheiro 0,845
Sim 18(17,1) 7(38,9) 11(61,1) 0.94(0,50-1.77)
Nzo 87(82,9) 36(41,4) 51(58,6) 1
Ganho de peso adequado (n=101) 0,009
Sim 79(78,2) 26(32,9) 53(67,1) 0,52(0,33-0,81)
N3o 22(21,8) 14(63,6) 8(36,4) 1
Planejamento da gestacgao 0,856
Sim 38(36,2) 16(42,1) 22(57,9) 1,04(0,65-1,68)
N3o 67(63,8) 27(40,3) 40(59,7) 1

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.
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Considerando apenas as intercorréncias fetais (ma-formacéo, aborto, apgar

menor sete, teste do pezinho alterado), 26 gestacfes concluidas (24,8%, IC 17,5-

33,8%) apresentaram este desfecho. Os resultados das associa¢cdes encontram-se

na Tabela 14.

Tabela 14 - Resultados da associacdo entre fatores de exposicdo e os desfechos

fetais da coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(continua)
Variaveis de exposicao Total Desfechos fetais RR (IC 95%) Valor de
n (%) Sim Nao p
n (%) n (%)
Fumo 1,000
Sim 12 (11,4) 3(25,0) 9 (75,0) 1,01(0,36-2,87)
Né&o 93 (88,6) 23 (24,7) 70 (75,3) 1
Droga 0,248
Sim 1(1,0) 1 (100,0) 0 4,16 (2,96-5,85)
Né&o 104 (99,0) 25 (24,0) 79 (76,0) 1
Alcool 0,862
Sim 19 (18,1) 5 (26,3) 14 (73,7) 1,08(0,47-2,50)
Né&o 86 (81,9) 21 (24,4) 65 (75,6) 1
Medicamentos de risco D e X segundo FDA 0,973
Sim 28 (26,7) 7 (25,0) 21 (75,0) 1,01(0,48-2,15)
Né&o 77 (73,3) 19 (24,7) 79 (75,2) 1
Adocéo do protocolo do Ministério da Saude 0,049
Sim 68 (64,8) 21 (30,9) 47 (69,1) 2,28(0,94-5,56)
Né&o 37 (35,2) 5 (13,5) 32(86,5) 1
Medicamentos contraindicados segundo 0,863
Anvisa
Sim 55 (52,4) 14 (25,5) 41 (74,5) 1,06(0,54-2,07)
Né&o 50 (47,6) 12 (24,0) 38 (76,0) 1
Medicamentos inadequados 0,180
Sim 79 (75,2) 17 (21,5) 62 (78,5) 0,62(0,31-1,22)
Néo 26 (24,8) 9 (34,6) 17 (65,4) 1
Uso de anticoncepcional no diagnéstico 0,755
Sim 16 (15,2) 3(18,8) 13 (81,3) 0,73(0,25-2,13)
Né&o 89 (84,8) 23 (25,8) 66 (74,2) 1
Historico familiar de doencgas crénicas 0,362
Sim 69 (65,7) 19 (27,5) 50 (72,5) 1,42(0,66-3,05)
N&o 36 (34,3) 7 (19,4) 29 (80,6) 1
Antecedentes pessoais de doencas cronicas 0,706
Sim 10 (9,5) 3(30,0) 7 (70,0) 1,24(0,45-3,41)
Né&o 95 (90,5) 23 (24,2) 72 (75,8) 1
Gestacéo de risco 0,447
Sim 19(18,1) 6(31,6) 13(68,4) 1,36(0,63-2,92)
N&o 86(81,9) 20(23,3) 66(76,7) 1
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Tabela 14 - Resultados da associacédo entre fatores de exposicdo e os desfechos

fetais da coorte de gestantes de Braco do Norte (SC), 2012 — 2013, (n=105).

(conclusao)

Variaveis de exposicao Total Desfechos fetais RR (IC 95%) Valor de

n (%) Sim Né&o p
n (%) n (%)

Idade da gestante (menor de 15 ou maior de 0,259

35 anos)

Sim 10 (9,5) 4 (40,0) 6 (60,0) 1,73(0,74-4,01)

Né&o 95 (90,5) 22 (23,2) 73 (76,8) 1

Histéria reprodutiva anterior (abortos) 1,000

Sim 14 (13,3) 3(21,9) 11 (78,6) 0,85(0,29-2,46)

Né&o 91 (86,7) 23 (25,3) 68 (74,7) 1

Escolaridade (menos de cinco anos) 0,140

Sim 15 (14,3) 6 (40,0) 9 (60,0) 1,80(0,87-3,74)

Né&o 90 (85,7) 20 (22,2) 70 (77,8) 1

Gestante com ocupagao 0,249

Sim 74 (70,5) 16 (21,6) 58 (78,4) 0,67(0,34-1,31)

Né&o 31 (29,5) 10(32,3)  21(67,7) 1

Gestante sem companheiro 0,127

Sim 18 (17,1) 7 (38,9) 11 (61,1) 1,78(0,88-3,60)

Né&o 87 (82,9) 19 (21,8) 68 (78,2) 1

Ganho de peso adequado (n=101) 0,001

Sim 79 (78,2) 13 (16,5) 66 (83,5) 0,33(0,17-0,63)

N&o 22 (21,8) 11 (50,0) 11 (50,0) 1

Planejamento da gestagao 0,847

Sim 38(36,2) 9(23,7) 29(76,3) 0,93(0,46-1,89)

NET) 67(63,8) 17(25,4) 50(74,6) 1

Fonte: Elaboracéo da autora, 2013.
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5 DISCUSSAO

Observou-se que as gestantes acompanhadas nesta pesquisa sao
jovens, de baixa escolaridade e de baixa renda, e tal perfil se assemelha a outros
estudos nacionais e internacionais (CARMO; NITRINI, 2004; FONSECA; FONSECA,
BERGSTEN-MENDES, 2002; GEIB et al., 2007; GUERRA et al., 2007; MAEDA;
SECOLI, 2008; SABO et al,. 2001).

O uso de medicamentos na gestacao € frequente e o padrdo de uso varia
conforme os trimestres da gravidez. Neste estudo, observou-se que pouco mais da
metade (53,3%) das mulheres estava exposta ao uso de medicamentos no momento
do diagnéstico da gestacdo, dado que se assemelha ao estudo de Basgul et al
(2007), e o percentual de mulheres expostas aumentou apos o inicio do pré-natal
semelhante também com outros estudos (FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-
MENDES, 2002; MENGUE et al, 2001).

Mesmo que o primeiro trimestre de gestacdo seja 0 periodo mais critico
para a exposicdo a medicamentos devido a organogenese foi neste periodo em que
ocorreu maior consumo de medicamentos, dado semelhante ao encontrado por
Marin et al., (2010). Também houve maior incidéncia de uso de medicamentos de
risco segundo o FDA ou contraindicados segundo a Anvisa. Boa parte destes
medicamentos de risco foi representada por hormdénios sexuais. Desta forma,
possivelmente a maior parte das gestacdes néo planejadas foram fruto da falha do
método, gerada especialmente pelo uso incorreto dos anticoncepcionais orais. O
percentual de efetividade no uso dos anticoncepcionais orais € calculado por
percentual de mulheres em uso, e segundo a WHO (2007), de cada 100 mulheres
que usam pilula 0,1 engravidam durante um ano de uso quando usado
corretamente. Alguns antibidticos e anticonvulsivantes podem reduzir a
concentracdo dos horménios contidos nos anticoncepcionais, o que pode levar a
perda da eficacia e a gravidez inesperada (WHO, 2007). No entanto, a causa mais
provavel da falha nesta coorte € o uso inadequado desse tipo de medicamento,
como citado anteriormente.

Os riscos do uso dos anticoncepcionais na gestacdo estdo associados a
exposicdo aos horménios neles contidos, o que pode afetar a formagdo dos 6rgaos
sexuais do bebé (DAL PIZZOL, SANSEVERINO, MENGUE,; 2008). Orientacdes

sobre o uso adequado dos anticoncepcionais durante a fase reprodutiva da mulher e
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ter acesso facilitado aos servigos de saude, bem como o inicio do pré-natal o mais
precocemente possivel evitariam, inicialmente parte das gestacfes ndo planejadas e
posteriormente o risco aos recém-nascidos.

Além disso, neste estudo, foi no primeiro trimestre que houve maior
exposicdo ao &lcool, o que segundo Stoler e Holmes (2004) € a época em que
ocorrem os efeitos citotoxicos ou mutagénicos que levam as malformacgdes
cromossOmicas graves, como dimorfismo facial. O consumo excessivo de bebidas
alcodlicas no periodo gestacional pode levar o feto e o recém-nascido a
apresentarem a Sindrome Alcodlica Fetal (SAF) o que pode comprometer o
desenvolvimento neuropsiquico por seus efeitos, além de ser a causa de retardo do
crescimento intrauterino, descolamento prematuro de placenta e nascimento
prematuro (PALEY; O’'CONNOR, 2009). Entretanto, o consumo de alcool foi avaliado
de forma qualitativa, ndo havendo afericdo da quantidade de bebida alc6olica
consumida durante a gestacéo, ou do possivel abuso de éalcool.

A exposicado ao fumo e outras drogas neste estudo foi pequena quando
comparado aos resultados obtidos por outros estudos e teve maior consumo durante
0 primeiro trimestre da gestacdo antes do diagndstico. Fumar durante a gestacéo
pode associar-se a resultados perinatais e obstétricos adversos como o nascimento
pequeno para a idade gestacional (PIG), baixo peso ao nascer e a restricdo do
crescimento intrauterino (ERICKSON; ARBOUR, 2012).

A adocdo do protocolo de sulfato ferroso e &cido félico constitui-se uma
rotina das unidades de saude do municipio, 0 que assegura padroes adequados de
maturacdo e desenvolvimento fetal. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) o uso do sulfato ferroso constitui uma recomendacao principalmente nos
paises em desenvolvimento, devido as altas incidéncias de anemia. A deficiéncia
materna na ingestao do acido félico no periodo periconcepcional esta associada ao
risco de defeitos no tubo neural (CARMO; NITRINI, 2004). No presente estudo o
relato do uso de acido félico pelas gestantes no primeiro trimestre foi de 70,5%. O
uso concomitante do &cido félico e sulfato ferroso estdo associados a redugéo dos
partos prematuros e contribuir para o ganho de peso adequado da mée durante a
gestacdo, demonstrando a importancia do uso destes medicamentos preconizados
pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2012) e por outros autores (DAW et al, 2011;
GAGNE et al, 2008; SCHOLL et al, 1997).
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Menos de dois tercos (64,8%) das gestantes utilizou acido félico e sulfato
ferroso durante o periodo gestacional. Este uso pode estar associado aos proprios
efeitos colaterais destes medicamentos em algumas gestantes, aos sinais e
sintomas tipicos do inicio da gestacdo que levam a gestante a apresentar nauseas e
vomitos, bem como a auséncia da prescricdo ou captacao tardia para inicio do pré-
natal e falta do cumprimento do protocolo pelos profissionais de saude. Como
consequéncia desta reduzida cobertura, como ja citado, podem associar-se 0
nascimento prematuro e o ganho de peso inadequado da gestante (PALEY;
O’CONNOR, 2009).

E também no inicio da assisténcia ao pré-natal que as mulheres s&o
orientadas a utilizar alguns medicamentos “se necessario”. Alguns profissionais
listam prescricbes para sinais e sintomas comuns da gestacdo 0 que permite a
mulher maior acesso aos medicamentos. Estas prescricdes “se necessario” sao
importantes, pois garantem uma sele¢do segura de medicamentos, caso a gestante
identifique a necessidade do manejo dos sinais e sintomas comuns da gravidez.
Contudo, mesmo nesta situacdo as gestantes devem ser orientadas quanto ao uso
correto dos medicamentos. Dentre os medicamentos prescritos estdo o paracetamol,
escopolamina associada com paracetamol e meclizina.

Quanto as categorias de risco do uso de medicamentos segundo o FDA,
0 maior consumo em todos os trimestres foi da classe A, seguidos da classe B e da
classe C, sendo as principais prescricdes de medicamentos para distlrbios do
funcionamento gastrointestinal e preparacdes antianémicas, respectivamente como
encontrado também por Brum et al. (2011). A classe A é a mais utilizada na maioria
dos estudos, conforme evidenciado em uma revisdo sistematica realizada por Daw
et al. (2011) que apresentou maior consumo nos estudos em alguns paises como na
Franca e na Alemanha.

Considerando o total de medicamentos consumidos (861) segundo o risco
do FDA D, X considerou-se que 26,7% das gestantes utilizaram medicamentos que
poderiam causar algum dano fetal. A maior exposi¢cdo deu-se no primeiro trimestre
gestacional periodo semelhante ao encontrado por Gagne (2008) e foi representado
especialmente pelo uso de anticoncepcionais orais assim como no estudo de Irvine
et al (2010) por mulheres que ndo estavam planejando a gestacdo, como ja citado
anteriormente. No presente estudo houve um decréscimo na utilizacdo de

medicamentos de risco X, ap0s o primeiro trimestre de gestacdo, uma hipotese é
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gque com o conhecimento da gravidez as mulheres reduzam o consumo de
medicamentos sem prescricdo e que 0S proprios prescritores sejam mais criteriosos
em sua pratica (ANDRADE et al., 2004; IRVINE et al. 2010;). O consumo destes
medicamentos ocorre em gestantes que apresentam maiores intercorréncias de
saude da gestacao (GEIB et al. 2007).

O registro dos medicamentos segundo a Anvisa é concedido desde que
comprovado a sua qualidade, eficacia e seguranca, apos suas indicacdes serem
testadas por estudos clinicos. Relacionado ao uso de medicamentos contraindicados
segundo a Anvisa, 0 maior consumo ocorreu também no primeiro trimestre de
gestacdo antes do inicio do pré-natal (42,7%) e pouco mais da metade (52,4%) das
gestantes que concluiram o pré-natal estiveram expostas a estes medicamentos.

O uso dos medicamentos contraindicados na gestacao expde a gestante
e o feto a riscos de igual modo que podem levar a malformagdes em qualquer
momento da gestacdo. Sabe-se que as malformacdes ocorrem em 2 a 4% dos
nascimentos, mas em 15% das malformacdes acabam em perdas fetais (BERMAN;
KLIEGMAN; JENSON, 2004) o que também pode estar relacionado com o uso
medicamentos inseguros.

Quando avaliada a exposicdo conjunta a todos os medicamentos
inadequados, ou seja, os de risco D e X (FDA, 2005), os contraindicados (Anvisa) e
a ndo adocdo do protocolo do uso de acido folico e sulfato ferroso na gravidez,
evidencia-se a exposicdo de trés quartos das gestantes a pelo menos um dos
critérios avaliados. Contudo, mesmo com esta alta exposicdo ndo foi observada
associacao entre o uso inadequado de medicamentos e os desfechos materno-fetais
e fetais.

Apesar de haver a difusdo da pratica conservadora na prescricdo de
medicamentos durante o periodo gestacional, neste estudo, evidenciou-se que em
todos os trimestres da gestacdo a maioria dos medicamentos foram prescritos,
exceto antes do diagnostico da gestacdo em que um terco dos medicamentos
consumidos foram por automedicacdo. Muitas vezes estes medicamentos por
automedicacdo estdo sendo utilizados, inclusive para o manejo dos primeiros
sintomas da gestacdo, mesmo que muitas vezes as mulheres ndo os reconhecam
estes sintomas como de gravidez. Neste caso, pode haver riscos, pois alguns
medicamentos que reduzem os sintomas da gestacdo podem ser teratogénicos, 0
maior exemplo, € o da proépria talidomida (NORDENT; YSTROM; EINARSON, 2010).
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Relativo as vacinas, o Ministério da Saude orienta que todas as gestantes
estejam imunizadas contra o tétano, com objetivo de reduzir o tétano neonatal, e
contra hepatite B. Naquelas gestantes em que o calendario vacinal ndo esta
atualizado, recomenda-se atualizar (BRASIL, 2011).

Todas as participantes do presente estudo foram vacinadas contra o
tétano e a hepatite B, e os dados da vacinagdo antitetanica sdo condizentes com 0s
encontrados por Marin et al. (2010). Entretanto, algumas entrevistadas receberam a
vacina contra hepatite B no primeiro trimestre da gestacdo, o que nao é
recomendado. A partir de 2009 o Ministério da Saude, liberou a vacina contra a
hepatite B para as gestantes e recomenda no parecer técnico n° 04/2010 que a
mesma, seja administrada apds o primeiro trimestre de gestacdo. As vacinas podem
beneficiar o bebé através da transferéncia de anticorpos via transplacentaria e
também apdés o nascimento pelo aleitamento materno, porém, Sdo poucos 0S
estudos que aferem a seguranca das vacinas na gestacao devido as questdes éticas
na realizacdo dos mesmos (BRASIL, 2010). Estes dados demonstram a
necessidade de intervencao junto ao municipio para reduzir os possiveis danos que
0 uso deste medicamento no momento inadequado da gravidez possa causar.

A vacina contra Influenza foi realizada pela maioria das mulheres no
periodo gestacional, e esta vacina visa reduzir o adoecimento e as internacdes
hospitalares por complicacdes causadas por este virus (KANMAZ et al. 2011; LOUIE
et al. 2010).

Considerando as intercorréncias materno-fetais, quase metade das
gestantes apresentaram este desfecho, sendo que as internacdes hospitalares e os
abortos foram as mais frequentes. Os abortos, espontaneos ou provocados, se
constituem um grave problema de saude publica, pois envolvem o aumento risco de
mortalidade materna. De acordo com o Ministério da Saude (BRASIL, 2005), a
incidéncia dos obitos por complicagdes de aborto oscila em torno de 12,5% e a OMS
descreve que no Brasil 31% dos casos de gravidez terminam em abortamento, onde,
anualmente ocorrem 1,4 milhdo de abortamento espontadneo e inseguro, com uma
taxa de 3,7 abortos para cada 100 mulheres em idades de 15 a 49 anos. Em 2004,
243.998 internacbes do SUS foram por curetagens apos abortamentos e em 2001,
aconteceram 9,4 mortes de mulheres por abortamento por 100 nascidos vivos.

Neste estudo 63,8% das gestagcbes nao foram planejadas. Em um

contingente de 36 milhdes de mulheres, uma em cada nove mulheres brasileiras
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recorre ao aborto como meio para terminar uma gestacédo que néo foi planejada ou
indesejada (DOMINGOS; MERIGHI, 2010; BITTENCOURT, 2000).

As intercorréncias fetais foram observadas em um quarto das gestacoes,
representados principalmente pelos abortos e pelas complicacbes como 0s recém-
nascidos, estas ultimas, derivadas principalmente pela prematuridade.

Um estudo divulgado pela Organiza¢cdo Mundial da Saude (OMS) mostrou
que 15 milhdes de bebés nascem antes da trigésima sétima semana de gestacao
por ano no mundo. Mais de um milhdo deles morrem dias ap0s o parto. A
prematuridade é a segunda causa de morte de criangas com menos de cinco anos
de idade. O Brasil estd em décimo lugar, com 279 mil partos prematuros por ano. A
taxa brasileira é 9,2% dos bebés prematuros, igual a da Alemanha e inferior a dos
Estados Unidos, que chega a 12%. Um relatorio elaborado por 50 organizacdes
apontou que a incidéncia dos partos prematuros é maior nos paises pobres e essa
aumenta em casos de infeccbes como malaria, Aids e gravidez na adolescéncia
(WHO, 2012). Problemas que poderiam ser reduzidos com a oferta de um
acompanhamento pré-natal de qualidade.

Dos desfechos materno-fetais apresentar gestacdo de alto risco (p=
0,001), ter menos de cinco anos de estudo (p= 0,029) e o ganho de peso
inadequado durante a gestacdo (p= 0,009), apresentaram-se como fator de risco
para este desfecho. Apresentaram risco relativo maior de desenvolver o desfecho
fetal as gestantes que ganharam peso inadequado durante a gestacéo (p= 0,001).

Desta forma, estes dados s&o importantes por confirmar as
recomendacdes de cuidado do Ministério da Saude, uma vez que esta instituicdo
recomenda aos servigcos de atencdo basica, maior atencdo com as gestantes de
baixa escolaridade e também aquelas com gestacao de risco (BRASIL, 2011).

Além disso, o0 ganho inadequado de peso, em especial quando maior que
o recomendado esta associado ao desenvolvimento de complicacbes na gestacao,
principalmente diabetes e hipertenséo arterial sistémica, que além de colocar a mae
em risco, também pode prejudicar o desenvolvimento fetal (BRASIL 2011).

Apresentam-se como limitacbes da pesquisa o tamanho da amostra
apresentada, que se refere a uma parte da coorte de gestantes de Braco do Norte,
uma vez que diminui a possibilidade da identificacdo das associacfes. Também

houve diferenca no niumero de entrevistas entre as mulheres acompanhadas, devido
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aos diferentes nimeros de consulta pré-natal, o que provavelmente néo interfere na
qualidade dos dados coletados.

Além disso, cabe salientar que o estudo foi realizado nas unidades
basicas de saude e que algumas gestantes consideradas de alto risco, que foram
acompanhadas pela unidade de referéncia, ndo foram incluidas neste trabalho. No
entanto, estas limitacdes ndo desmerecem os achados desta pesquisa em relagao

ao perfil de uso de medicamentos nesta populacéao.



62

6 CONSIDERACOES FINAIS E PERSPECTIVAS
6.1 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados deste estudo identificaram que todas as mulheres se
expuseram ao uso de medicamentos durante o periodo de gravidez. Observou-se
gue mesmo que haja uma menor exposicdo aos medicamentos no momento do
diagnoéstico em relacdo ao pré-natal, estes foram classificados como de maior risco
para o feto. Foi no periodo do diagnéstico em que houve maior uso de
medicamentos oriundos da pratica da automedicacéao.

ApOs o inicio do pré-natal houve aumento no consumo de medicamentos
relacionados ao protocolo de prevencdo do Ministério da Saude e relacionados ao
manejo de sinais e sintomas relacionados a gravidez.

Os medicamentos mais utilizados segundo a ATC sédo os que atuam no
sangue e 0rgaos hematopoiéticos, anti-infecciosos de uso sistémico, medicamentos
que atuam no trato alimentar e metabdlico e no sistema nervoso. Observou-se
ainda, que avaliando o uso de medicamentos antes do diagnostico da gravidez,
agueles que atuam no sistema geniturinario e os horménios sexuais, em especial 0s
anticoncepcionais.

O uso inadequado de medicamentos ocorreu, tanto pelo uso de
substancias de risco, quanto pelo nao uso do &cido folico e do sulfato ferroso. Além
do uso de medicamentos inseguros, também se observou o ndo uso de
medicamentos indicados, verificando-se que 35,2% das mulheres ndo adotaram o
protocolo (acido folico e sulfato ferroso), conforme recomendacéo do Ministério da
Saude.

Entre as intercorréncias maternas as mais comuns foram as internagdes
hospitalares, ja em relacdo aos fetos os abortos e a prematuridade. Assim, 40,9%
das mulheres apresentou alguma intercorréncia durante a gestacdo, enquanto que,
24,8% dos fetos apresentaram pelo menos uma intercorréncia fetal.

N&o houve associagdo entre a variavel uso inadequado de medicamentos
com as variaveis maternas e da gestacao.

Em relacdo aos desfechos materno-fetais houve associacdo com a
gestacao de alto risco, possuir menos de cinco anos de estudo e o ganho adequado

de peso durante a gravidez.
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Os desfechos fetais estiveram associados ao ganho adequado de peso
materno durante a gravidez (o que diminui em um terco o risco deste desfecho).

Desta forma, mesmo que néo tenha sido identificada a associagao entre o
uso de medicamentos de forma inadequada com os desfechos fetais e materno-
fetais, a promocao do uso racional deve ser incentivada para diminuir a exposi¢cao a

este risco modificavel.

6.2 PERSPECTIVAS

Os resultados deste estudo permitem concluir que existe uma
homogeneidade na indicacdo dos medicamentos para as gestantes durante o
periodo pré-natal e que estudos posteriores ao nascimento poderiam indicar futuras
complicagbes com as criangas na primeira infancia acerca deste uso.

O presente estudo encontrou um elevado percentual de gestantes
expostas a medicamentos e mesmo que nao tenha sido identificado problemas
associados a este uso, continuar o acompanhamento de gestantes segundo 0s
moldes desta pesquisa podera esclarecer a seguranca dos medicamentos neste
periodo.

E importante que os profissionais da satide conhecam a seguranca dos
medicamentos durante a elaboracéo de prescri¢cdes, a dispensacdo e o consumo de
medicamentos durante a gravidez. Para tal, sugere-se uma sensibilizacdo dos
profissionais quanto ao uso racional de medicamentos, incluindo neste caso as
vacinas.

E necessaria a retomada e atualizacdo dos profissionais quanto as
prescricdes dos meétodos contraceptivos, principalmente aqueles disponiveis no
municipio para evitar uso incorreto e a gravidez nao planejada. Esta acao torna-se
pertinente frente aos dados de gestacdes néo planejadas e exposi¢céao dos fetos aos

anticoncepcionais identificados neste estudo.
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de Braco do Norte (SC): um estudo de coorte prospectiva.
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1 INTRODUCAO

O presente manual tem a finalidade de orientar o procedimento de coleta de dados para um estudo de coorte
prospectiva com o objetivo de identificar o perfil de uso de medicamentos em gestantes durante o acompanhamento pré-natal
realizado nas unidades basicas de saude (UBS) do municipio de Brago do Norte.

A leitura e compreensao dos dados nele contidos servirdo de base para evitar ou minimizar vieses ou interferéncias do
entrevistador nos resultados da pesquisa. O manual € uma ferramenta de acesso rapido e que permitira retirar possiveis duvidas
de como proceder durante a coleta de dados.

E importante ressaltar que cada enfermeiro entrevistador das UBS sera responsavel direto pelos resultados
encaminhados ao pesquisador e que todo esforco empreendido resultara em dados para o municipio, dai a importancia e a
abrangéncia deste estudo.

A medida que as gestantes forem concluindo o pré-natal, através da realizacdo das consultas de puerpério os

instrumentos de coleta de dados deverdo ser armazenados em envelope préprio que sera coletado pelo proponente do estudo.



2 PERIODO DE EXERCICIO E OBJETIVOS

O periodo de abrangéncia do estudo iniciara assim que a gestante for cadastrada para o acompanhamento pré-natal,
devendo estar no primeiro trimestre de gestacdo, até 14 semanas e finalizara no dia da realizagdo do teste do pezinho ou com a
consulta puerperal domiciliar, quando este nao for realizado na UBS.

Assim que o proponente da pesquisa atingir a amostra desejada para o estudo as enfermeiras serdo comunicadas para
realizarem somente 0 acompanhamento das gestantes ja incluidas.

O acompanhamento através do instrumento de pesquisa deveréa ser aplicado a cada consulta de pré-natal.

Esta pesquisa tem como objetivo geral identificar o perfil de uso de medicamentos em gestantes durante o
acompanhamento pré-natal realizado em unidades basicas de saude do municipio de Braco do Norte e como objetivos especificos
identificar o uso de medicamentos com ou sem prescricdo médica; apresentar os medicamentos em uso durante a gravidez por
trimestre segundo a Anatomical Therapeutic Chemical (ATC); estimar a seguranca da utilizacdo de medicamentos através da
classificacdo de risco de uso na gestacdo Food and Drug Administration (FDA); analisar a adequabilidade da utilizacdo de
medicamentos segundo registro de indicacdo no Orgdo sanitario e determinar a associacdo entre o uso inadequado de

medicamentos com as variaveis maternas e da gestacao.



3 CRITERIOS DE INCLUSAO E DESISTENCIA DO ESTUDO

Os critérios de inclusdo sdo estar gestante no primeiro trimestre de gravidez (até 14 semanas), realizar o pré-natal no
Sistema Unico de Salde (SUS) do municipio e assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Mudar-se de cidade ou
passar para acompanhamento exclusivo do servigco particular ou desistir da pesquisa em qualquer momento sera considerado

abandono.



4 FASES DA ENTREVISTA PARA O ENTREVISTADOR

Identificacdo de gestante nova na UBS

¢

Encaminhamento da gestante ao consultério de enfermagem

=

Verificagdo da idade gestacional (até 14 semanas)

-

Apresentacao dos objetivos do estudo

=

Convite para participar do estudo e assinatura do termo de

consentimento

A

Preenchimento do instrumento de coleta de dados




5 CONDUCAO DA ENTREVISTA

AO INICIAR

1.
2.

4.
5.

Separe os materiais a utilizar;

Identifique qual o numero desta consulta e separe
o instrumento de coleta adequado (Apéndice A);
A primeira visita

As visitas subsequentes

Finalizando o pré-natal

Conduza a gestante ao consultério;
Cumprimente-a;

Chame pelo nome e repita-o mais que uma vez;

Explique:

6.
7.
8.
9.

Porque ela foi escolhida;
Quanto tempo ira demorar;
As fases da pesquisa;

O que teréa de resultados;

10. Informe o que seré feito com os dados obtidos;

11. Leia o TCLE, peca que assine, entregue uma via para ela (Apéndice B);

12. Anexar o cartdo do uso de medicamento ao cartdo de gestante.

DURANTE A ENTREVISTA




1. Registre os dados quando informados;
2. Dé tempo para que a gestante possa elaborar sua resposta;
3. No caso de visitas subsequentes ou finalizacdo observe o cartdo do uso de medicamento,

transcreva a ficha de entrevista o medicamento utilizado e caso em branco interrogue a gestante

se realmente n&o houve alguma intercorréncia que levou ao uso de medicacao.

PARA FINALIZAR
1. Faga um breve resumo dos dados que ela lhe ofereceu;

2. Informe quais serdo os préximos passos do estudo;
3. Agende o retorno, caso nao seja 0 encerramento, e agradeca a participacao.




6 RESUMO DAS ETAPAS DE EXECUCAO DA PESQUISA

Gestante UBS Enfermeira

SaudedaFamilia

Termo de consentimento Aplicacao de entrevista a cada consulta Consulta de puerpério

>[] =

Divulgacéo dos dados
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7 RESULTADOS ESPERADOS E CONSIDERACOES FINAIS

Apoés a implementacao deste estudo € almejado identificar o perfil de uso de medicamentos em gestantes acompanhadas
durante o periodo pré-natal realizado nas UBS do municipio, identificando o uso de medicamentos em relagdo a prescricdo bem
como, classificar os medicamentos em uso durante a gravidez por trimestre segundo a Anatomical Therapeutic Chemical (ATC);
estimar a seguranca da utilizacdo de medicamentos através da classificacdo de risco de uso na gestacdo Food and Drug
Administration (FDA); analisando a utilizacdo dos medicamentos durante o pré-natal segundo seu registro no 6rgdo sanitario e
determinar o risco relativo entre o uso adequado de medicamentos com as variaveis maternas e da gestacéao.

Através destes dados relacionados ao risco do uso irracional de medicamentos poderdo ser tomadas condutas pelos
profissionais que realizam o pré-natal, elevando a seguranca do uso de medicamentos neste periodo para gestante e o bebé.

A relevancia que se espera evidenciar com este estudo € que através do acompanhamento durante todo pré-natal
reduziremos os vieses de memoria (problemas de esquecimento) em relacdo ao medicamento utilizado durante toda a gestacéo.

Deste modo, a divulgacao dos resultados deste projeto confrontada com a realidade atual, relacionados aos possiveis casos
de utilizacdo de medicamentos e os riscos das gestantes expostas, pode contribuir a modificacdo da visdo dos profissionais
envolvidos com o cuidado pré-natal, contribuir para a capacitacdo de profissionais de saude no propdsito de melhorar o uso
racional de medicamentos nesta populacdo, bem como, reduzir os riscos a exposi¢do inadequada a medicamentos durante a

gravidez.
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8 ORIENTACAOES SOBRE O PREEENCHIMENTO DO INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Primeira visita a unidade de saude

Data da entrevista: Anotar a data da aplicacdo da entrevista.

Nome da unidade béasica de saude: registar nome da ESF.

Numero do sisprénatal: correspondente ao nimero de cadastro neste programa.

Nome: preencher o nome completo da gestante entrevistada.

Data de nascimento: registrar o dia, més e ano de nascimento.

Ocupacéao: preencher sim ou néo.

Tem experiéncia na area da saude: preencher sim ou ndo

Se sim: preencher qual.

N° de anos de estudo: somar os anos de estudos em que completou.
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Estado conjugal: assinalar sem companheiro ou com companheiro para unido instavel ou estavel, registrada ou ndo, morando

junto.

Cor de pele: assinalar branca ou nao branca conforme o referido pela gestante.

Idade gestacional: registrar em semanas e dias.

N © de gestacdes: registar em nimeros inteiros.

N° abortos: registar em nimeros inteiros as gestacdes terminadas em aborto

Tabagismo durante a gestacéo: registrar sim ou ndo com um X e colocar a quantidade de cigarros utilizados ao dia.

Uso de drogas durante a gestacao: assinar com um X sim ou hao.
Se sim, relatar qual droga, com que frequéncia e a quantidade.

Faz uso de bebida alcoolica durante a gestacdo: assinalar sim ou ndo com um X. Relatar a frequéncia, a quantidade em copos e o

tipo de bebida consumida.
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Dados coletados através de entrevista

Renda: anotar o valor referido pela gestante em reais.

Gestacéao de alto risco: assinalar sim ou ndo com um X e descrever a causa.

Antecedentes familiares de doencas cronicas: assinalar sim ou ndo com um X e em caso positivo assinalar a(s) causa(s).

Antecedentes pessoais de doencas crbnicas: assinalar sim ou ndo com um X e em caso positivo assinalar a(s) causa(s).

A gestacao foi planejada: assinalar sim ou ndo com X.

Em uso de contraceptivo no momento do diagnostico da gravidez: assinar sim ou hdo com X.

Realizag&o da vacina contra influenza (gripe): assinalar sim ou ndo com X e colocar a data da administragéo se realizada durante o

periodo gestacional.

Realizagdo da vacina antitetanica: se sim, assinar com X a dose e o trimestre que foi realizada.

Realizacéo da vacina contra hepatite B: se sim, assinar com X a dose e o trimestre que foi realizada.
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Uso de medicamento no momento do diagndstico da gravidez: assinalar com X sim ou néo.

Houve internacdo hospitalar desde a Ultima consulta: registrar sim ou ndo com um X.

Altura uterina: registrar em cm e quando nao realizado (NR).

Peso anterior e peso atual: registrar em Kg.

Presenca de edema: registrar sim ou ndo com X. Em caso positivo registrar a categoria conforme as cruzes (+) e quando néo
realizado (NR).

Batimentos cardiofetais: registrar em batimentos cardiacos por minuto e quando néo realizado (NR).

Quadro dos sinais, sintomas da gestacao.

Que motivo levou vocé a usar o medicamento? (seguir o exemplo)

Descricdo da queixa | Data: 05/02
IG:8s3d

Dor

Quadro do uso de terapias (medicamentos, fitoterapicos e/ou remédios caseiros).

Descricao da queixa | Data: 05/02
IG:8s3d




Nervosismo Cha de camomila

Qual foi o tratamento que vocé utilizou ou esté utilizando e de que forma?

DATA IG MEDICAMENTO CP | SP | CONCENTRACAO E(;FLI\QA(; DIAS DE USO
05/02 8s3d Paracetamol X 500 mg 8/8h Se dor
8s3d Acido félico X 5mg 1x dia Todos os dias
8s3d Sulf. Ferroso X 40 mg 1x dia Todos os dias

* CP = com prescri¢cdo e SP = sem prescricao
As visitas subsequentes

Resultados de exames laboratoriais (preencher conforme modelo)

Descricdo do exame Data: 05/02
IG: 8s3d

Hb 12,8

it 39,2

Glicose 81

VDRL NR

Tip. sanguinea 0

Fator Rh "

EPU NR

EPF Giardia

Toxo IgG "

Toxo IgM .




CMV IgG +
CMV IgM -

Rubéola IgG -

Rubéola IgM -

Anti HIV NR

HBsAg NR

Coombs indireto N&o realizado

Entrevista puerperal

Data da entrevista: Anotar a data da aplicacdo da entrevista.

Nome da unidade béasica de saude: registar nome da ESF.

Duracéo da gestacao: preencher a idade gestacional em dias e semanas (no dia do parto)

Tipo de parto: assinalar com um X se natural ou cesariana.

NUumero de consultas pré-natal: preencher baseado no cartdo de pré-natal.

Peso do bebé ao nascer: preencher de acordo com o peso do recém-nascido anotado na caderneta da crianca.
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Presenca de malformacéo ao nascer: assinalar com X e descrever o problema em caso positivo.

Apgar: descrever a nota de acordo com registro no cartao da crianca.

Sexo do recém-nascido: assinar masculino ou feminino.

Intercorréncias durante o parto: assinalar sim ou nao e descrever a intercorréncia.

Resultado do teste do pezinho: assinalar com X, sim ou ndo para realizacdo, e em casos de reconvocacao para segunda coleta ou

mais anotar o motivo. Quando néo disponivel anotar (ND).



APENDICE B - Instrumento de Coleta de Dados

Primeira entrevista

90

Ne » Registro no banco de
Variavel
ordem dados
) DATA
1. Data daentrevista: |__|_ |/ ||/ || | |
N A A
2. Nome da unidade basica de saude UBS|_ |||
3. NUmero do sisprénatal: 42 12105 NSIS |__ |||
4, Nome completo da gestante NOME |_ | |||
5. Data de nascimento da gestante __ /___ / ID|__|_|
6. Ocupacgéo OCUP |__|
Tem experiéncia na area da saude
7. (2) Sim EXPSAU |__|
2) Nao
8. Se sim, qual? QUAL |__|_|
9. Numero de anos completos de estudo ESCOLA |_|_|
10. Renda familiar reais. RENDA |_ || |||
Estado conjugal:
11. (1) com companheiro ESTCO |__|_|
(2) sem companheiro
Cor de pele:
12. (1) Branca COR |__|
(2) Nao Branca
_ DUM
13. Data da dltima menstruacdo: _ /  /
I VO VA T A
DPP
14. Data provavel do parto: __ /[
I A A
15. Idade gestacional: semanas dias. IG|_|__[sem|__| _|dias
16. Numero de gestacoes: NGEST |__|_|
17. Numero de abortos: NAB |__|
Fumo durante a gestacao?
: : : . FUMO |_|
18. (1) Sim; Quantidade de cigarros ao dia
. FUMOQT |__|_|
(2) Nao
19 Uso de drogas durante a gestacéo? DROGA |_|
' (1) Sim
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(2) Néao
Se sim, relate:
QUALDRO |__|
(1) Qual
20. o DROFREQ |__|
(2) Frequéncia (1 diaria, 2 semanal, 3 quinzenal,4 mensal)
: DROQT |_|_|
(3) Quantidade
Uso de bebida alcdolica durante a gestacao? ALCL |
21. (1) Sim T
(2) Néao
Se sim, relate:
o ALCFREQ |_|_|
(1) Frequéncia (1 diaria, 2 semanal, 3 quinzenal,4 mensal)
22. _ ALCQT |_|_|
(2) Quantidade em copos.
_ ALCTIPO |__|_|
(3) Tipo (1 cerveja, 2 vinho, 3 whisky, 4 vodca, 5 cachaga)
Gestacéo de alto risco?
93 (1) Sim GESTAR |__|
' (2)  Néo MOTIVAR |__|_|
3 Motivo
Existe algum antecedente familiar de doengas
crbnicas (mae, pai e irméos)?
24, _ HISTFAM |_|
) Sim
2) Nao
Se sim:
) ) FHAS |
) Hipertensao arterial
) FDM |
2) Diabetes
25. FDREN |_|
3) Doenca renal
_ _ FCARDIO |__|
(4) Cardiopatia
FOUTRA |_|
(5) Outra
Existe algum antecedente pessoal de doenca
cronica?
26. _ ANTPESS |_|
(1) Sim
(2) Néao
Se sim: HAS |
Q) Hipertenséo arterial DM |
o7 2) Diabetes DREN |
' (3)  Cardiopatia CARDIO |_|
4) Epilepsia EPI |
(5) Outra OUTRA ||
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A gestacéo foi planejada?

28. (1) Sim GESTPLA |__|
2 Nao
Em uso de contraceptivo no momento do
diagndstico da gravidez?
29. _ ACO |_|
) Sim
2) Nao
Houve internacdo hospitalar durante esta gestagéo?
30. (@D Sim IH|_|
2) Nao
Vocé realizou a vacina contra influenza (gripe)?
31. (1) Sim, uma dose. Data( [/ |/ ) VINF |_|
(2) Nao, néo foi orientada no periodo.
Vocé realizou a vacina antitetanica?
() Sim, 12 dose
(2) Sim, 22 dose
32. 3 Sim, 32 dose VDT |__|
(4) Sim, refor¢o
(5) N&o, pois estava em dia
(6) N&o, pois néo foi orientado no periodo
Vocé realizou a vacina contra Hepatite B?
) Sim, 12 dose
2) Sim, 22 dose
33. VHB |__|
3) Sim, 32 dose
(4) N&o, pois estava em dia
(5) Nao, pois nao foi orientado no periodo
Uso de medicamento no momento do diagnostico da
gravidez?
34. _ USODIAG |__|
(2) Sim
(2) N&o
Que motivo levou vocé a usar o medicamento?
Motivo ou queixa: Data: IG:

Usou de terapias (medicamentos, fitoterdpicos e/ou remédios caseiros)?
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Data

Terapia Forma de uso

Qual foi o tratamento que vocé utilizou ou esté utilizando e de que forma?

Data

IG Medicamento | CP | SP | Concentracdo

Forma de uso | Dias de uso

* CP = Com prescricdo e SP = sem prescricéo

Entrevistas subsequentes

N° . Registro no banco de
Variavel
ordem dados
_ DATA
1. Datadaentrevista: |__|__ |/ | I/ || | |
Y T/ O T/ O T
Uso de bebida alcéolica durante a gestagéo? ALCL |
2. (1) Sim T
(2) Nao
Se sim, relate:
. ALCFREQ |__|_|
(1) Frequéncia (1 diaria, 2 semanal, 3 quinzenal,4 mensal)
3. _ ALCQT |_|_|
(2) Quantidade em copos.
) ALCTIPO|__ ||
(3) Tipo (1 cerveja, 2 vinho, 3 whisky, 4 vodca, 5 cachaca)
Gestacéo de alto risco?
4 (1) Sim GESTAR |__|
' (2) Nao MOTIVOAR |__|_|
(3) Motivo
Vocé realizou a vacina contra influenza (gripe)?
5. (1) Sim, uma dose. Data( [/ / ) VINF |_|
(2) Nao, ndo orientada no periodo.
Vocé realizou a vacina antitetanica?
(1) Sim, 1@ dose
(2) Sim, 22 dose
6. (3) Sim, 32 dose VDT ||
(4) Sim, Reforgo
(5) Néo, pois estava em dia.
(6) Nao, pois ndo foi orientado no periodo.
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Vocé realizou a vacina contra Hepatite B?
(1) Sim, 12 dose
(2) Sim, 22 dose
7. VHB |__|
(3) Sim, 32 dose
(4) N&o, pois estava em dia.
(5) Nao, pois nao foi orientado no periodo.
Houve internacéo hospitalar desde a ultima consulta?
8. (1) Sim IH|_|
(2) Néo
9. Altura uterina: cm. AU |_|
1. Peso prévio: Kg. PESO| | |
Peso: Kg.
HIPOT |__|
11. Presséo arterial: X mmHg. NORMOT |_|
HIPERT |__|
Presenca de edema:
12. (1) Sim EDE |__|
(2) Néo
Em caso de edema, qual categoria?
1) +
13. (2) ++ PEDEMA |__|
(3) +++
(4) ++++
BRADI|__|
14. Batimentos cardiofetais: bcpm. NORMO|__|
TAQUI ||

Resultados de exames laboratoriais

Descricdo do exame Data da realizagéo:

Hemoglobina

Hematocrito

Glicose

VDRL

Tipagem sanguinea

Fator Rh

Exame Parcial de Urina
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Exame Parcial de Fezes

Toxo 1IgG

Toxo IgM

Citomegalovirus 1gG

Citomegalovirus IgM

Rubéola IgG

Rubéola IgM

Anti HIV

Hepatite B

Coombs indireto

Que motivo levou vocé a usar o medicamento?

Motivo ou queixa

Data:

Quadro do uso de terapias (medicamentos, fitoterdpicos e/ou remédios caseiros).

Data Terapia

Forma de uso

Houve prescri¢cdo na consulta atual, qual?

Data IG Medicamento | CP | SP

Concentracéo

Forma de uso

Dias de uso

* CP = Com prescri¢cdo e SP = sem prescricéo

Entrevista de puerpério

NO
Variavel Registro no banco de dados
ordem
_ DATA
1. Data da entrevista: / /
) |
Duracdo da gestacado (IG no parto
2. ¢ g gao ( P ) _ IGP | | |sem| |dias
[eX semanas dias.
3. Tipo de parto: TP ||
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(1) Natural
(2) Cesariana
4, NUmero de consultas pré-natal: NCONS |__|_|
(1) AIG
5. Peso do bebé ao nascer: Kg. (2) PIG
(3) GIG
Presenca de malformacéo ao nascer?
6. (1) Sim MALF |__|_|
(2) Néo
7. Se sim, qual? MALQUAL|__|_|
Apga.lr APG1 |_|
8. 1° minuto: |__|.
_ APG5 |__|
5° minuto: |__|
Sexo do recém-nascido
9. (1) Masculino SEXORN |_|
(2) Feminino
Intercorréncias durante o parto?
10. (1) Sim INTPA |_|
(2) Néo
11. | Se sim qual? INTPAQU
Intercorréncias com o recém-nascido?
12. (1) Sim INTRN |_|
(2) Néao
13. | Se sim, qual INTRNQU
Realizacao do teste do pezinho :
(1) Sim
14. (2) Nao PEZIN

(3) Reconvocado
(4) N&o realizado
(5) Motivo (se 4 ou 5)
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APENDICE C - Termo de consentimento Livre e Esclarecido

./L UNIVERSIDADE DO SUL DE SANTA CATARINA
o COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP UNISUL

_)/- Cep.contato@unisul.br, (48) 3279.1036

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

PARA PESQUISA ENVOLVENDO SERES HUMANOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESLCARECIDO (TCLE)

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntario (a), em
uma pesquisa que tem como titulo “Uso de medicamentos em gestantes atendidas
no Sistema Unico de Saude em Braco do Norte (SC): um estudo de coorte
prospectiva’.

Esta pesquisa tem como objetivo identificar o perfil de uso de
medicamentos em gestantes durante o acompanhamento pré-natal.

A importancia deste assunto consiste em que novos resultados
dependentes da exposicdo ou ndo ao uso de medicamentos durante a gestacao
possivelmente serdo identificados e isso podera possibilitar a melhora na qualidade
da gestacédo, evitando possiveis defeitos aos bebés, aperfeicoar as condi¢cdes de
realizacdo do pré-natal e o desenvolvimento de atividades educativas relacionadas
ao uso racional de medicamentos na gestacédo. Mesmo que o uso de medicamentos
na gestacéo seja um fato provavel e antigo, confirmado cientificamente, é importante
estuda-lo para que medidas preventivas a possiveis efeitos prejudiciais e evitaveis
sejam tomadas, tanto a nivel local quanto regional.

A pesquisa sera realizada nas unidades de saude do municipio de Brago
do Norte, sendo que todas as gestantes acompanhadas no primeiro trimestre (14
semanas) que assinarem o termo de consentimento livre e esclarecido poderéao
participar da pesquisa.

Vocé sera questionada durante as consultas de pré-natal pelas
enfermeiras sobre o uso de medicamento durante a gestacgéao.

O tempo da entrevista levara aproximadamente 25 minutos e também

dependera das duvidas ou esclarecimentos que vocé tera. Ela sera realizada no
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consultorio de enfermagem em cada unidade de saude, individualmente ou com o
acompanhante que vocé optar durante sua consulta pré-natal.

Vocé nao é obrigada a responder todas as perguntas e podera desistir de
participar da pesquisa a qualquer momento (antes, durante ou depois de ja ter
aceitado participar dela ou de ja ter feito a entrevista), sem ser prejudicada por isso.

A partir dessa pesquisa, como beneficio, vocé poderda aprender sobre
como se prevenir do uso incorreto de medicamentos. N80 S&do previstos
desconfortos durante a entrevista. Mas, caso vocé se sinta desconfortavel durante a
entrevista, é importante que diga isso ao (a) pesquisador (a) para que ele (ela)
possa auxilia-lo (a).

Vocé podera quando quiser pedir informacdes sobre a pesquisa ao (a)
pesquisador (a). Esse pedido pode ser feito pessoalmente, antes ou durante a
entrevista, ou depois dela, por telefone, a partir dos contatos do pesquisador que
constam no final deste documento.

Todos os seus dados de identificacdo serdo mantidos em sigilo e a sua
identidade nédo seré revelada em momento algum. Em caso de necessidade, serdo
adotados codigos de identificacdo ou nomes ficticios. Dessa forma, os dados que
vocé fornecer serdo mantidos em sigilo e, quando utilizados em eventos e artigos
cientificos, assim como em campanhas de prevencéo, a sua identidade serd sempre
preservada.

Apoés o término deste estudo, os resultados serdo divulgados através de
programa de radio, e vocé recebera em sua casa 0 convite, através de seu Agente
Comunitario de Saude, para ouvi-los.

Lembramos que sua participacdo € voluntéria, o que significa que vocé

nao podera ser pago, de nenhuma maneira, por participar desta pesquisa.

Eu, , abaixo assinado, concordo em patrticipar

desse estudo como sujeito. Fui informada e esclarecida pelo pesquisador NOME DA
ENFERMEIRA sobre o tema e o objetivo da

pesquisa, assim como a maneira como ela sera feita e os beneficios e os possiveis

riscos decorrentes de minha participacdo. Recebi a garantia de que posso retirar

meu consentimento a qualquer momento, sem que isto me traga qualquer prejuizo.



Nome por extenso
da gestante

ou responsavel:

RG:

Local e Data:

Assinatura:

Pesquisadores Responsaveis
Dayani Galato (professor orientador) Telefone para contato: (48) 3621 3363
Tania Lunardi Maia (Mestranda) Telefone para contato: (48) 9902 4515
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Assinatura do pesquisador



