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RESUMO

Introducdo: As malformacdes cardiacas estdo entre as mais frequentes
manifestacbes congénitas, que interferem no funcionamento do coracdo e geram
consequéncias hemodinamicas que podem ser graves, ou mesmo fatais. As
principais caracteristicas clinicas incluem cianose, arritmias, Sopros ou mesmo a
insuficiéncia cardiaca. O diagnostico na maioria das vezes se da em periodo pos-
natal e o tratamento da cardiopatia depende da sua gravidade, podendo a mesma
sofrer cura espontanea, ou necessitar de intervencdes que variam entre
medicamentosa, cirlrgica e o transplante cardiaco. Objetivos: Descrever o perfil
clinico - epidemioldégico de neonatos com cardiopatia congénita atendidos no
Hospital e Maternidade Dona Regina, Palmas, no periodo de janeiro a dezembro de
2019. Metodologia: Trata-se de um estudo retrospectivo, transversal, analitico e de
abordagem quantitativa com levantamento de dados a respeito do perfil de
cardiopatias congénitas. Estdo inclusos na pesquisa todos os prontuarios que
contenham casos confirmados de cardiopatia congénita, segundo critérios da
Sociedade Brasileira de Pediatria e da Portaria n® 1727/17, sendo estes o
Ecocardiograma com mapeamento por fluxo de cores apés a triagem com o “Teste
do Coracgéozinho”, por meio da oximetria de pulso. Resultados Esperados: Apos a
coleta e analise dos dados, espera-se com a realizacdo desse trabalho, que seja
possivel correlacionar as variaveis clinico-obstétricas com o diagndstico e
prognoéstico dos pacientes, georreferenciar os tipos de cardiopatias as diversas
regides do estado do Tocantins, e por fim que haja melhorias nos atendimentos de
cardiopatas que serdo realizados futuramente.

Palavra-chave: Cardiopatias Congénitas; Ecocardiograma; Epidemiologia.



ABSTRACT

Introduction: Cardiac malformations are one of the most frequent congenital
manifestations, which interfere in the functioning of the heart and generate
hemodynamic consequences that can be severe or even fatal. The main clinical
characteristics are: cyanosis, arrhythmias, murmurs or even heart failure. In most
cases, the diagnosis is made in the postnatal period and the treatment of heart
disease depends on its severity, which may undergo spontaneous healing, or may
require interventions ranging from medication, surgery and heart transplantation.
Objectives: Describe the clinical and epidemiological profile of neonates with
congenital heart disease seen at Dona Regina Hospital Maternity at Palmas, from
January to December 2019. Methodology: This is a retrospective, cross-sectional,
analytical and quantitative study with data collection about the profile of congenital
heart disease. Being included in the research all medical records containing
confirmed cases of congenital heart disease, according to the criteria of the Brazilian
Society of Pediatrics and Ordinance No. 1727/17, which are the echocardiogram with
color flow mapping later the Little Heart Test, by pulse oximetry. Expected results:
After data collection and analysis, it is expected that this work will be able to correlate
the clinical-obstetric variables with the diagnosis and prognosis of patients,
georeferencing the types of heart disease to several regions of the state of Tocantins,
and finally that there will be improvements in the care of heart disease that will be
performed in the future.

Keywords: Congenital heart disease; Echocardiogram; Epidemiology.
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1 INTRODUCAO

As anomalias cardiacas estdo entre as mais frequentes malformacdes
congénitas, apresentando uma alta mortalidade entre os 12 primeiros meses de vida
(BRASIL, 2017). Anatomicamente, podem repercutir nos pulmdes, grandes vasos e
circulacdo periférica, e por fim, o coracdo, apresentando consequéncias funcionais,
gue podem, por vezes, ser graves ou mesmo fatais.

As principais caracteristicas clinicas incluem presenca de sopro cardiaco,
taquipneia, arritmia e cianose, sendo que esta ultima nem sempre esta presente, e
permite a subclassificagdo das cardiopatias congénitas em ciandticas e acianoticas.
Entre as acianoticas devem ser destacadas a Comunicagdo Interventricular (CIV),
Comunicacdo Interatrial (CIA), Persisténcia do Conduto Arterioso (PCA), e
Coarctacdo da Aorta, enquanto na categoria cianoética, a principal é a Tetralogia de
Fallot, que inclui quatro defeitos: CIV, Dextroposicdo da Aorta, Estenose da valva
Pulmonar e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo. Entretanto, ha pacientes que se
apresentam de forma assintomatica demorando meses ou mesmo anos para serem
diagnosticados( PORTO & PORTO, 2019)

Além das caracteristicas clinicas, para diagnostico, é necessario a realizacao
de exames complementares, entre 0s quais estdo a radiografia de térax, o
eletrocardiograma, e principalmente, o ecocardiograma. Cada um, com sua
particularidade, ir4 verificar a existéncia de cardiopatia e qual defeito esta presente.
Além disso, os exames complementares irdo avaliar a gravidade da doenca, e
permitir que a equipe cuidadora estime o prognéstico do paciente. O diagndstico
precoce é imprescindivel, para evitar possiveis complicacdes como choque, acidose,
parada cardiorrespiratoria e agravo neurologico.

O Brasil conta com 69 servicos de cirurgia cardiovascular pediatrica em 20
Estados e o Distrito Federal, excluindo-se apenas o Acre, Amapa, Rondobnia,
Roraima, Paraiba e Tocantins. A grande oferta de servicos se deve ao fato de a
cardiopatia congénita ser a 3% maior causa de mortalidade neonatal no territério
(BRASIL, 2017). Uma em cada cem criancas nasce com essa moléstia por ano,
sendo que somente um quinto regride espontaneamente.

Diante desses dados, o Ministério da Saude (MS), juntamente com o governo

federal, desenvolveu o Plano Nacional de Assisténcia a Criangcas com Cardiopatia
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Congénita, que tem por objetivo:

“‘integrar, qualificar e expandir as acdes e servigos de assisténcia a criangas
com cardiopatia congénita no ambito do Sistema Unico de Salude (SUS)
tendo como foco: diagndstico pré-natal; diagndstico no periodo neonatal;
assisténcia cardiovascular incluindo a cirurgia cardiovascular pediatrica;
responsabilidade dos gestores do SUS; financiamento; monitoramento;
avaliagdo e controle; formagdo de capacitagcdo de profissionais.” (BRASIL,
2017)

Sabendo que no Tocantins ainda ha um déficit no amparo ao paciente
cardiopata pediatrico e que ndo ha um centro de referéncia especializado que atenda
as demandas cirdrgicas, é notado que é necessario se estudar a ocorréncia de casos
de cardiopatia congénita, os fatores associados e as variaveis determinantes, no qual
se espera que a quantidade de casos encontrados esteja dentro do padrdo da média

nacional.

1.1 PROBLEMA DE PESQUISA

Sabe-se que ha casos de cardiopatias congénitas no Estado do Tocantins.
As criangas com suspeita diagndstica sdo encaminhadas ao Hospital e Maternidade
Dona Regina (HMDR), centro de referéncia regional. Porém, 0 mesmo ndo é capaz
de disponibilizar uma abordagem cirargica cardiovascular pediatrica que possa tratar
as criancas com essa moléstia, de forma que os casos que necessitam de cirurgia,
sao encaminhados para um centro de referéncia fora do Estado.

Além disso, ndo ha dados epidemioldgicos disponiveis ao publico sobre as
variaveis que cursam com essa patologia, de maneira que a mesma se mantém
obscura a maioria da comunidade. Desse modo, esse estudo tem como pergunta de
pesquisa: Qual a ocorréncia e fatores associados aos casos de cardiopatia congénita
atendidos no Hospital Maternidade Dona Regional no periodo de janeiro a dezembro
de 2019?

1.2 HIPOTESE

Hipotese 1: A média de incidéncia de Cardiopatia Congénita atendida no
HMDR é igual a média nacional.
Hipdtese 2 : A média de incidéncia de Cardiopatia Congénita atendida no

HMDR é diferente da média nacional.
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1.3 JUSTIFICATIVA

A ocorréncia de cardiopatia congénita é alta no Brasil, com prevaléncia de
1:100 criancas nascidas vivas. E responsavel pela alta mortalidade neonatal, sendo
as maiores dificuldades relacionadas com o diagnostico pré-natal e a assisténcia pos
natal.

O fato de ndo ser um agravo de notificacdo prejudica a formacédo de bancos
de dados e, conseguentemente, ocorre o desconhecimento da prevaléncia e
possiveis fatores associados a sua ocorréncia. Desse modo, sdo escassas as
pesquisas cientificas epidemiolégicas relacionadas ao assunto na regido Norte e
Nordeste do pais, o que inclui o Estado do Tocantins.

O desconhecimento quanto ao comportamento estatistico das cardiopatias
congénitas na regido dificulta a realizacdo de politicas que permitam qualificar os
profissionais de saude para um melhor diagndstico, assisténcia e reabilitagdo dos
neonatos acometidos, assim como intervir em fatores ambientais e sociais que
possam estar associados a ocorréncia dos casos.

Ressalta-se a importancia do conhecimento da situagdo epidemioldgica das
patologias relacionadas a sua ocorréncia local, como é o caso da cardiopatia
congénita, principalmente em aspecto regional. Grande parte do registro da literatura
atual provém de paises desenvolvidos, como os Estados Unidos, entretanto expressa
uma realidade oposta a do Brasil, sendo que o mesmo ocorre quando se comparam
os Estados brasileiros. Em decorréncia disso, os servicos de saude e profissionais
estao as cegas quanto a ocorréncia de casos no Estado do Tocantins.

Este projeto de pesquisa propde um levantamento clinico-epidemiologico dos
casos de cardiopatia congénita em um hospital maternidade que € referéncia de
assisténcia para o Estado do Tocantins. Destaca-se que ndo hé registro na literatura
de estudo cientifico de mesmo objetivo, sendo esse o primeiro a ser desenvolvido.
Os resultados desse estudo demonstrardo a comunidade cientifica, servigcos e
profissionais de salude, e gestao regional a ocorréncia de cardiopatia congénita no
Estado, subsidiando futuras acdes que qualifiguem o diagnéstico pré-natal,
acompanhamento, tratamento e reabilitacdo, com intencdo de melhorar o prognostico
e a qualidade de vida das criancas e familiares que sdo acometidos por estas

patologias.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Descrever o perfil clinico - epidemiolégico de neonatos com cardiopatia

congénita atendidos no HMDR, no periodo de janeiro a dezembro de 2019.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Caracterizar o perfil obstétrico da méde e clinico e demografico dos
neonatos diagnosticados com cardiopatia congénita;

- Correlacionar variaveis demograficas e clinico-obstétricas com o0s
tipos de cardiopatia e prognadstico.

- Georreferenciar os tipos de cardiopatia congénita com as regides do
Estado do Tocantins — Regifes de Saude: Bico do Papagaio, Médio Norte
Araguaia, Cerrado Tocantins Araguaia, Cantdo, Capim Dourado, Amor
Perfeito, llha do Bananal, e Sudeste, que atualmente estd incluido na

regido de saude Amor Perfeito.
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3 REFERENCIAL TEORICO

3.1 CONCEITO

Malformacdes cardiacas congénitas sdo anomalias resultantes de falhas no
desenvolvimento embriologico do coracdo ou dos grandes vasos intratoracicos, com
comprometimento anatdomico ou funcional. Apresentam amplo espectro clinico,
variando desde a forma assintomatica a repercussées hemodinamicas graves que
podem culminar na morte do paciente. Apesar da gravidade e sua potencial
letalidade, muitos dos casos ndo sao diagnosticados ao nascimento. “Estima-se que
20% das criangas com cardiopatia congénita morrem no primeiro ano de vida.”
(RIVERA, 2007)

Sdo anormalidades na estrutura ou na fungdo cardiocirculatoria, por
consequéncia de falhas no desenvolvimento embrionério e que se apresentam de
diversas formas clinicas. Podem se manifestar de duas formas: cianogénica e
acianogénica em que havera ou ndo a presenca da cor azulada na crianca , por

conta do fluxo sanguineo misto ou obstrugéo desse fluxo. (MORAES et al, 2019)

3.2 EMBRIOLOGIA

As células cardiacas, em sua linhagem embrionaria, sdo originadas a partir
das camadas mesodérmica e endodérmica e induzem a sinalizacdo para que seja
possivel a diferenciacdo celular cardiogénica em células especializadas (midcitos
atriais, ventriculares e do sistema de conducéo). Todo esse processo € mediado por
substancias indutoras e vasos proximos. Durante essa fase da organogénese, o
coracdo ja adquire duas camadas: o endocérdio e o miocéardio, que formam o
coracdo tubular e, mais tarde, iniciam-se as contracdes, a partir das células
endoteliais e dos midcitos ventriculares e atriais. (RODRIGUES, 2006)

Rodrigues (2006) afirma que a cardiogénese é diretamente influenciada por
varios genes, como por exemplo o gene Ringer finger 4 (rnf4). Esses genes fazem
com que caracteristicas sejam determinadas, como localizacédo, posi¢cdo, numero de

elementos, dobramentos entre si, rotacdo, entre outros. Em sintese, os genes
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especificos sinalizam e organizam os processos de montagem do 6rgdo alvo. Diante
disso, a delecdo do rnf4 estd associada a casos de anormalidades cardiacas
congénitas. (RODRIGUES, 2006)

O desenvolvimento anormal do coragdo pode ocorrer durante as primeiras
oito semanas de gestacdo e tem multiplos fatores associados como por exemplo,
genético, materno, ambiental e quimico, associados ou ndo entre si. Entre os fatores
maternos, deve-se levar em consideracdo uma infeccao durante a prenhez, a qual, a
depender do agente etiolégico (rubéola, sifilis, citomegalovirus e imunodeficiéncia
adquirida por exemplo), pode aumentar os fatores de risco de malformacdes
embriologicas desses Orgaos importantes, em especial, o coracdo. Outros fatores
associados sao: “exposigcdo a teratbgenos como o litio, fenitoina, alcool e
anfetaminas.” (SILVEIRA, LOPES e CAMPAGNONE, 2011)

Com relacdo as infeccdes, o embrido ou feto estd exposto a um alto
risco, por que seu sistema imunologico ainda € imaturo (CHAVES, 2008). Essa
situagdo relaciona-se com a transmissao vertical do patégeno por parte da mae para
o feto, seja por via ascendente, hematogénica, ou através do aleitamento materno,
sendo que quanto mais cedo a infeccdo, mais graves as consequéncias fetais.
(MENDES, 2018)

Dentre os agente etiol6gicos, 0s mais comuns e mais graves sdo as bactérias
- como é o caso da sifilis congénita - os protozoarios (toxoplasmose) e os virus -
citomegalovirus, rubéola, imunodeficiéncia adquirida. De um modo geral, o agente
microbiano presente na genitora atravessa a placenta e se instala no feto, inibe a
mitose e estimula apoptose das células, 0 que compromete a organogénese; além
disso, tem efeito teratogénico que por si s6 causa alteragdes no desenvolvimento.
(MENDES, 2018)

A Diabetes Mellitus (DM) também esta entre um dos fatores de risco mais
comuns para gestantes durante a fase de organogénese e pode influenciar tanto na
estrutura quanto na funcionalidade cardiaca. A hiperglicemia favorece a
teratogenicidade na cardiogénese, de forma que a mae necessita fazer o
acompanhamento glicémico com mensuracdo bioquimica e ecocardiograma fetal.
(NOGUEIRA REIS et al, 2010) .

A nivel molecular, o mecanismo associado a hiperglicemia materna

relaciona-se ao fato de que a alta taxa de glicose no sangue favorece a ativacao de
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vias moleculares que geram hipdxia no tecido fetal, resultando na producdo de
Espécies Reativas de Oxigénio (ERO’s) e consequentemente apoptose celular.
Também, participam desse mecanismo as vias metabdlicas, em que a hiperglicemia
inibe a expressédo do Paired Box Gene 3 (PAX 3) - gene gue tem papel importante na

sintese de tecidos e 6rgaos no periodo embrionario. (MENDES, 2018)

3.3 EPIDEMIOLOGIA

A prevaléncia global de cardiopatia congénita esta entre sete a dez criancas
por 1000 nascidos. Em torno de 20% destes a cura se dara de forma espontanea,
provavelmente relacionados a um defeito de ordem simples, com poucas
repercussdes clinicas. Os outros 80% necessitardo de intervencdo cirargica em
algum momento do seu desenvolvimento, possuindo um melhor prognéstico se

operados em seu primeiro ano de vida. (MIYAGUE, 2017)

“A necessidade média de cirurgia cardiovascular em congénitos no Brasil é
da ordem de 23.077 procedimentos/ ano, fazendo parte desta estimativa,
além dos novos nascimentos com cardiopatia congénita, os casos de
reintervengdes.” (MIYAGUE, 2017)

H& uma elevada prevaléncia de anormalidades cardiacas congénitas em
gestacdes de alto risco, seja por fatores maternos ou fetais, no entanto, apenas 10%
dos casos de cardiopatia congénita ocorrem em gesta¢cdes de maior risco, o que leva
a conclusao que 90% dos casos ocorrem em gestacdes de baixo risco. Entre os
fatores maternos deve-se levar em consideracdo: exposicdo a teratdgenos,
exposicdo a drogas que causem sofrimento fetal, distirbios metabdlicos maternos,
colagenoses, infeccdes virais, idade materna superior a 35 anos e histéria familiar de
cardiopatias. Enquanto nos fatores fetais, deve-se atentar a: anomalias
extracardiacas, arritmias cardiacas, crescimento intrauterino restrito, translucéncia
nucal aumentada, polidramnio, oligoamnio, hidropisia fetal ndo-imune, e suspeita de

anomalia cardiaca ao exame ecografico prévio. (BACALTCHUK, 2001).

“No que se refere aos possiveis fatores causais das cardiopatias congénitas,
algumas condigbes maternas contribuem para o aumento dos riscos, tais
como o diabete melito, a obesidade, a hipertenséo arterial, as doencas da
tireoide, a epilepsia, o tabagismo no primeiro trimestre de gestacéo, algumas
infec¢gbes, doencas do colageno, o uso de alguns medicamentos e &lcool, a
reproducéo assistida e cardiopatia congénita na histéria materna ou familiar.
Entretanto, na maioria dos casos, ndo ha nenhum fator causal relevante, o
que por sua vez reforca a necessidade de se promover estratégias de
detecgéo precoce das cardiopatias de forma mais eficaz.” (BRASIL, 2017)



16

3.4 TIPOS E CLASSIFICACAO

As cardiopatias congénitas podem ser classificadas de acordo com a
repercussdao hemodindmica que provocam, estando intimamente associados a
distarbios no fluxo pulmonar, e classificadas funcionalmente em: 1) Cardiopatia de
normofluxo pulmonar; 2) Cardiopatia de hipofluxo pulmonar; 3) Cardiopatia de
hiperfluxo pulmonar. A classificacdo se dara de acordo com 0s sintomas expressados
pelo paciente, sendo sugestivo de diagnéstico: cianose, insuficiéncia cardiaca (IC),
sopro e arritmias. (MIYAGUE, 2017)

A cianose pode ter causa cardiaca ou nao cardiaca - pulmonar, hematologica
e neuroldgica - presente como sintoma das trés classificagdes funcionais. Na maioria
dos casos, se apresenta do tipo central, quase sempre generalizada, no entanto em
alguns casos ela pode ser evidente em membros inferiores e ausente em membros

superiores, e vice versa, sendo chamada de cianose diferencial. (MIYAGUE, 2017)

“Sédo trés as causas cardiacas da cianose: 1) presenca de uma leséo
obstrutiva direita com shunt da direita para esquerda (p.ex., tetralogia de
Fallot); 2) conexdo ventriculo-arterial discordante (TGA); e 3) presenca de
uma mistura comum (p.ex., ventriculo unico).” (JUNIOR, 2009)

A insuficiéncia cardiaca, em geral, é global, e tem como sintomas taquipneia,
taquicardia, sudorese, cansaco e interrupcdo as mamadas, cardiomegalia e
hepatomegalia. Dois fatores sdo essenciais para o desenvolvimento da IC: 1) Nao
Fechamento do canal arterial; 2) Diminuicdo da resisténcia vascular pulmonar. Sé&o
varias as cardiopatias que podem desenvolver uma IC, porém as principais sao:
Comunicacao Interventricular, Estenose adrtica, Coarctacdo da aorta, Persisténcia do
canal arterial, Defeito do septo Atrioventricular e Sindrome de hipoplasia do
ventriculo esquerdo. (MIYAGUE, 2017)

O sopro cardiaco € o maior sinal de suspeita de cardiopatia congénita. Deve-
se fazer o diagnéstico diferencial do sopro de causa cardiaca do sopro inocente, que
€ considerado fisiolégico em criancas e adolescentes. Quando o sopro é encontrado
de forma isolada, sem outros sintomas associados, 0 prognostico é considerado
como bom e a cardiopatia é leve, sendo comum nas cardiopatias com shunt da
esquerda para a direita e nas cardiopatias obstrutivas isoladas. Quando esta
associado a outros sintomas, causando repercussfes hemodinamicas, pode ter como
consequéncia a IC, as principais doencas desse grupo sdo CIV, PCA, estenose

pulmonar e estenose aértica. (MIYAGUE, 2017)
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“A arritmia € uma manifestagéo rara de cardiopatia congénita. O bloqueio
atrioventricular total é a arritmia congénita isolada ou associada mais
frequente. Em outras doengas, como a transposicao corrigida das grandes
artérias (TCGA) e a doenca de Ebstein, a arritmia pode ser a primeira
manifestacéo clinica.” (MIYAGUE,2017)

De acordo com sua gravidade, as cardiopatias congénitas podem ser
classificadas em criticas, graves, moderadas e discretas. (BRASIL, 2017)

As criticas manifestam sintomas em periodo neonatal, relacionado a hipéxia
e baixo débito cardiaco, como: Cardiopatias com fluxo pulmonar dependente do
canal arterial; cardiopatias com fluxo sistémico dependente do canal arterial,
cardiopatia com circulagdo em paralelo; cardiopatias com shunt misto e arritmias
cardiacas. As graves irdo gerar manifestacdes, no primeiro ano de vida do paciente,
como: cardiopatias com shunt esquerda direita exclusivo e hipertensdo arterial
pulmonar secundario; cardiopatias com shunt misto ou shunt esquerda-direita
exclusivo; cardiopatias obstrutivas. As cardiopatias moderadas sdo aquelas que nao
cursam com sinais de insuficiéncia cardiaca, mas que precisam de intervencao ainda
na infancia. E, por fim, as discretas sdo aquelas com pouca ou nenhuma

repercussdao hemodinamica e que dispensam correc¢ao na infancia. (BRASIL, 2017)

3.5 FISIOPATOLOGIA

A formacdo de cada patologia envolve uma série de falhas na formacéao
embrionaria, que sera explicitada a seguir.

Persisténcia do Canal Arterial - Durante a vida embrionéria, h4 um canal
arterial, conectando o ramo esquerdo do tronco pulmonar ao istmo da aorta, que
permite que o0 sangue seja levado diretamente para a circulacdo sistémica, sem
passar pelos pulmdes. Em algumas criancas, o canal arterial permanece aberto e
funcionante, o que ocasiona um hipofluxo sanguineo na pequena circulacdo, e,
conseguentemente, a sobrecarga do ventriculo direito. (LEMOS, 2007)

Coarctacdo da Aorta - E caracterizada por um estreitamento segmentar
localizado, na maioria das vezes, na regido do istmo. Suas manifestacoes
circulatérias irdo depender do diametro de sua luz coarctada. Pode ser encontrada
hipertensdo arterial no segmento aortico situado acima da coarctacao, e hipotenséao
no segmento que lhe é distal. O prolongamento da enfermidade desencadeia a
hipertrofia do ventriculo esquerdo, ocasionando uma sobrecarga sistélica ventricular

consequente ao pelo obstaculo mecanico. O liumen reduzido, provoca o surgimento



18

de circulacdo colateral que se torna abundante, interligando os segmentos aodrtico
proximal e distal & coarctacdo. Muitas vezes, as paredes do segmento adrtico
tornam-se fridveis e sofrem processo degenerativo que podem causar dilatacfes
aneurismaticas. (LEMOS 2007)

Comunicacdo interatrial - E uma anomalia resultante do defeito no
desenvolvimento da septacao atrial, e que pode variar desde a auséncia completa do
septo, caracterizado um atrio dnico, até pequenos orificios que podem estar
localizados em qualquer regido septal. Em geral, trés sdo os tipos comumente
encontrados: Comunicagao interatrial do tipo ostium primum, Comunicagao interatrial
do tipo ostium secundum, Comunicacdo interatrial do tipo forame oval. Nessas
ocasifes, 0 sangue arterial passa do atrio esquerdo para o direito, em virtude da
diferenca de pressao existente entre as duas cavidades, ocasionando sobrecarga do
ventriculo direito e hiperfluxo pulmonar. Posteriormente, quando ndo ha corre¢éo da
anomalia, ocorre hipertensdo atrial direita e inversdo do fluxo sanguineo quando a
pressao no atrio direito se sobrepde a do atrio esquerdo. (LEMOS, 2007)

Comunicacdo Interventricular - Ocorrem pelo defeito na formacao
embriogenética do septo ventricular primitivo ou de sua fusdo incompleta com os
elementos dos coxins endocardicos ou das cristas do septo tronco-conal. As
comunicacdes podem ter dimensfes que vao desde pequenas aberturas até a falha
total do septo ventricular. As comunicacdes serdo classificadas segundo a sua
localizacdo no septo interventricular, podendo ser classificadas como basais
posteriores, médias e anteriores, ou nas por¢cdes musculares do septo
interventricular. Esse tipo de comunicacdo permitird que haja passagem de sangue
do ventriculo esquerdo para o ventriculo direito. A magnitude do fluxo dependera do
grau de desnivel pressorico entre os dois ventriculos e das dimensdes da
comunicacao interventricular. O aumento do fluxo sanguineo no ventriculo direito
causard um hiperfluxo sanguineo pulmonar, que tende a ser progressivamente
bloqueado pela hipertrofia das arteriolas pulmonares e que gerard o aumento da
resisténcia ao bombeamento ventricular direito. Os mecanismos adaptativos sao
caracterizados pela dilatacdo dos vasos pulmonares e das camaras cardiacas
esquerdas, submetidas a sobrecarga do volume, dado o alto fluxo sanguineo que
recebem dos pulmdes. A descompensacdo, causara desnivel pressorico, e o fluxo

sanguineo sofre inversao de sentido. (LEMOS, 2007)
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Tetralogia de Fallot - E composta por quatro deformidades: estenose
pulmonar, comunicacdo interventricular, dextroposicdo da aorta e hipertrofia de
parede ventricular direita. Durante a vida embrionéaria, os defeitos cardiacos da
tetralogia de Fallot, ndo ocasionam efeitos cardiacos hemodindmicos. E somente
apos o nascimento, com o fechamento do forame oval e do canal arterial, que
iniciam-se 0s transtornos circulatorios. E, embora a dextroposicdo da aorta e a
comunicacao interventricular provoque manifestacdes, o principal causador dos
efeitos hemodindmicos e clinicos € a estenose pulmonar. A estenose extrema ira
reduzir a quantidade sanguinea que chega aos pulmbes para hematose,
necessitando do canal arterial para que o processo ocorra, pronunciando a cianose
do paciente. Ocorre ainda hipertrofia do ventriculo direito, por conta da sobrecarga de
resisténcia a que fica submetido, e, dilatacéo e tortuosidade das artérias brénquicas e
pulmonares, devido ao fluxo sanguineo aumentado. (LEMOS, 2007)

3.6 DIAGNOSTICO

O diagnéstico pré-natal da cardiopatia congénita € dificil, de modo que a
maioria dos casos so6 sera diagnosticado apds o nascimento. Para que a suspeita se
dé em vida intra-uterina, € necessario que seja feito um rigoroso rastreamento
durante a gestacao, incluindo ao exame ecografico um corte ultrassonografico que
possa identificar as vias de saida dos ventriculos direito e esquerdo e as artérias
pulmonares e aorta e um corte das quatro camaras cardiacas. Por fim, deve-se estar
atento ao ritmo cardiaco, pois este é um fator importante no rastreamento de
cardiopatia congénita, seja essa de base funcional ou estrutural. (BACALTCHUK,
2001)

A maioria dos diagnésticos acontecem apds o nascimento, sendo o periodo
neonatal de suma importancia na deteccdo da anomalia especialmente nos casos
mais graves. A partir do diagnostico precoce, serd possivel encaminhar o paciente
para uma unidade de cardiologia pediatrica, que possua uma equipe capacitada e
que atenda a demanda de assisténcia multiprofissional especializada. E necessario
gue essa unidade disponha de conjunturas para suprir precisdo de terapias mais
especializadas como dialitica, neurologica ou respiratéria e até suporte mecanico.
(BRASIL, 2017)



20

O diagndstico precoce visa evitar possiveis complicacfes que podem piorar o
progndstico do paciente ou mesmo evoluir para 6bito, como choque, acidose, parada
cardiaca ou agravo neurologico. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA, 2011)

Na maioria das unidades, a alta hospitalar se da de 36 a 48h ap6s o
nascimento, no entanto, nesse periodo é possivel que ndo haja manifestacbes
clinicas sugestivas de cardiopatia, portanto, € necessario a realizacdo de um
processo de triagem. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA, 2011)

O melhor exame para diagnéstico é o ecocardiograma com mapeamento do
fluxo com cores, no entanto € um exame que nhecessita de um profissional
especializado para opera-lo, além de ser um aparelho de alto custo, de modo que a
utilizacdo como ferramenta de triagem é inviavel, do ponto de vista técnico e
logistico. (BRASIL, 2017)

Nas cardiopatias criticas, com presenca de hipofluxo pulmonar ou quando
ocorre mistura do sangue arterial com o0 venoso, ocorre uma queda na oferta
sistémica de O2. Dessa forma, a oximetria de pulso se torna um bom exame, com
elevada sensibilidade e especificidade na deteccdo precoce dessas cardiopatias.
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA, 2011)

O teste de oximetria deve ser realizado em todos os pacientes com idade
gestacional menor que 34 semanas, entre 24 e 48 horas apds 0 nascimento, antes
da alta hospitalar. O local preferencial para a afericdo € o membro superior direito e
um dos membros inferiores, se atentando para as condi¢cdes fisicas do ambiente no
gual o paciente foi instalado, pois ele deve estar aquecido para que ndo haja
alteracbes no resultado. E considerado normal o paciente com resultado da
saturacao periférica maior ou igual a 95% em ambos os membros, podendo haver
uma variacdo de até 3%, entre as medidas no membro superior direito e inferior.
Caso qualquer medida da saturacdo seja menor que 95% ou com uma diferenca
maior que 3%, uma nova afericdo deve ser realizada em 1 hora. Se os valores se
mantiverem, deve ser realizado um ecocardiograma nas 24 horas subsequentes.
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA. 2011)

“Este teste apresenta sensibilidade de 75% e especificidade de 99%. Sendo
assim, algumas cardiopatias criticas podem néo ser detectadas através dele,
principalmente aquelas do tipo coartacdo de aorta. A realizacdo deste teste
ndo descarta a necessidade de realizacdo de exame fisico minucioso e
detalhado em todo recém-nascido, antes da alta hospitalar.” (Sociedade
Brasileira de Pediatria, 2011)
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Devido a sua alta especificidade e sensibilidade para suspeita do diagnéstico
da cardiopatia congénita, sua facilidade operacional, e seu baixo custo de obtencéo,
a oximetria de pulso foi incorporada a triagem neonatal como o Teste do
Coracdozinho através da Portaria SCTIE/MS n° 20, de 10 de junho de 2014.
(BRASIL, 2017)

O rastreamento cardiaco foi sugerido pela primeira vez em 1985, na Franca,
através de um método, usando a posicdo das quatro camaras, e desde entdo, a
avaliacao ultrassonografica do coracdo fetal ou neonatal tem sido recomendado na
pratica clinica. (CARVALHO, 2006)

Inicialmente, a ecocardiografia fetal tem como objetivo o reconhecimento da
malformagéo cardiaca e o rastreamento basico através da obtencéo de trés cortes do
coracdo: Posicdo de quatro camaras, que ira analisar a presenca das quatro
cavidades, bem como as suas dimensdes e proporcdes; Posicdo de saida da aorta
ou eixo longo, verificando a emersdo da aorta do ventriculo esquerdo, na imagem é
comparado a um “pé de bailarina”; Posicdo de saida pulmonar ou eixo curto, sendo
essa posicdo comparada a uma margarida. (LOPES, 2003)

Posteriormente a uma suspeita diagnostica, sera feito um novo exame, mais
aprofundado, com mais cortes, por um cardiologista pediatrico especializado, que ira
revisar a hipotese diagnostica e orientacdo quanto ao tratamento e prognostico do
caso. (LOPES, 2003)

3.7 TRATAMENTO

O tratamento das cardiopatias congénitas depende da gravidade. Algumas
sdo curadas de forma espontanea com o passar dos anos, mas a maioria necessita
de alguma intervencao, seja esta medicamentosa, cirdrgica, ou mesmo o transplante
cardiaco. (ARRIETA, 2017) As intervencdes cirargicas podem ocorrer através de
procedimentos intrauterinos ou apds o nascimento.

Os procedimentos intrauterinos sdo usado em malformacfes especificas e
tém como objetivo resgatar ventriculos que correm o risco de evoluir para uma
hipoplasia, proteger a circulacdo dos pulmdes contra danos irreversiveis e tratar a
faléncia cardiaca em fetos com anomalia da valvula aértica. (HCOR EXPLICA, 2017).

O procedimento é realizado por meio de uma micro incisdo no abdome materno, por
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onde sera introduzido uma agulha, que, apds atingir a cavidade uterina, sera
direcionada ao torax do feto, e posteriormente, para o interior do coracdo. Ao ser
posicionada no local adequado, é introduzido um baldo através da agulha, que
consecutivamente sera insuflado, visando a dilatagéo da estrutura. O procedimento é
monitorado através do exame de ultrassonografia e garante a precisdo da
intervencdo. (HCOR, 2017)

Nos procedimentos cirirgicos que ocorrem apds 0 hascimento, séo utilizadas
técnicas comuns a maioria deles, como a circulacdo extracorpdérea que é necessaria
as cirurgias intracavitarias e no tratamento das coronariopatias obstrutivas. E
também, ha técnicas que sdo apropriadas a correcdo de cada anomalia. (LEMOS,

2007)



23

4 METODOLOGIA

4.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo retrospectivo, transversal, analitico e de abordagem
guantitativa com levantamento de dados a respeito do perfil de cardiopatias

congénitas no Hospital Maternidade Dona Regina (HDMR).

4.2 LOCAL E PERIODO

A pesquisa seré realizada no HDMR, no municipio de Palmas, Tocantins no
periodo de agosto a novembro de 2020. As pesquisadoras irdouma vez por semana
ao HMDR, com objetivo de analisar todos os prontuarios, e a partir disso, selecionar
0S que se enquadram nos critérios de inclusdo para diagnostico de cardiopatia
congénita, sendo estimado a analise de 300 (trezentos) prontuarios por visita,
necessitando, em média de 16 semanas para que todos os dados sejam coletados.

O HMDR foi fundado em 21 de junho de 1999, na intencéo de descentralizar
0s servi¢os de ginecologia, obstetricia e pediatria do Hospital Geral de Palmas (HGP)
e hoje é a unica referéncia em alta complexidade para atender partos em toda
macrorregiao de saude centro-sul do Estado do Tocantins. (SAUDE.TO, 2019)

Contempla com diversas fontes de acolhimento tais quais o banco de leite
humano, que trouxe ao hospital o titulo de Hospital Amigo da Crianc¢a, atendendo em
média 45 criancas diariamente; a certificacdo do método canguru, permitindo que os
pais tenham maior participacdo nos cuidados do recém nascido internado na UTIN;
aderiu ainda o programa do Governo Federal, Rede Cegonha. Por fim, conta com o
servico de atencdo especializada as pessoas em situacdo de violéncia sexual.
Entretanto, ainda ndo possui tratamento especializado para o tratamento de

cardiopatias congénitas no ambito cirargico. (SAUDE.TO, 2019)

4.3 POPULACAO E AMOSTRA

O estudo sera realizado com dados secundarios extraidos de prontuarios de

recém-nascidos, dos setores: Unidade de Terapia Intensiva neonatal, Unidade de
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Cuidados Intermediarios Convencionais (UCINCo) e Alojamento Conjunto (ALCON)
com diagnéstico confirmado de qualquer cardiopatia congénita, no HMDR. No ano de
2018, foram registrados aproximadamente 5.200 nascimentos, sendo a estimativa de

52 casos de cardiopatia congénita por ano.

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO

Serdo inclusos na pesquisa todos 0s prontuarios que contenham casos
confirmados de cardiopatia congénita, segundo critérios da Sociedade Brasileira de
Pediatria e da Portaria n® 1727/17 no periodo de janeiro a dezembro de 2019.

Critérios estes que incluem o Teste do Coracdozinho, com medida de
saturacao na oximetria de pulso menor que 95% ou com uma diferenca maior que
3% entre as medidas no membro superior direito e inferior, entre 24 e 48 horas apos
0 nascimento, antes da alta hospitalar. Ou por meio do ecocardiograma com

mapeamento por fluxo de cores, indicando uma alteracao funcional ou estrutural.

4.5 CRITERIOS DE EXCLUSAO

Dentre os prontuarios que atendem aos critérios de inclusdo, sao passiveis
de exclusdo aqueles que ndo contiverem dados suficientes para coleta e andlise e
também os que se apresentarem ilegiveis. Ou ainda, agueles com procedéncia de
outro Estado que nao o Tocantins.

4.6 VARIAVEIS

Através de uma ficha para coleta de dados (Apéndice G) serdo obtidas
informagbes sobre: sexo, idade gestacional, tipo de parto, peso ao nascer,
diagnodstico pré natal, diagnostico pés natal, idade materna, fatores de risco
maternos, regides em saude, sintomas expressados pelo paciente, malformacao
associada, 6bito, tempo decorrido até o 6bito. De acordo com o Caderno de Atencéo
a Saude da Crianca Recém-Nascido de Risco (SAUDE.PR, 2016), destacam-se
algumas dessas classificacoes:

Quanto a idade gestacional, classificado segundo os padroes da OMS em:
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RN pré-termo: < 37 semanas de gestacdo
RN a termo: nascido entre 37 e 41 semanas e 6 dias
RN pés-termo: > 42 semanas de gestacao

Quanto ao peso ao nascer, classificado em:

Peso adequado: > 2500 gramas
Baixo peso: < 2500 gramas

Muito baixo peso: < 1500 gramas
Extremo baixo peso: < 1000 gramas

Quanto as regides em saude, sera usado segundo a classificacdo do
SESAU-TO: Bico do Papagaio, Médio Norte Araguaia, Cerrado Tocantins Araguaia,
Cantdo, Capim Dourado, Amor Perfeito, llha do Bananal, e Sudeste, que atualmente
esta incluido na regido de saude Amor Perfeito.

Quanto aos sinais e sintomas apresentados pelo paciente, sera observado a
presenca de: Cianose, Insuficiéncia Cardiaca, Sopro e Arritmias, Taquipneia,
Dessaturacao.

Quanto a conduta, se ouve necessidade da realizacdo de Manobra de
Reanimacéo.

Quanto a malformacéo presente, serdo levadas em consideracao:

Persisténcia do Canal Arterial
Coarctagéo da Aorta
Comunicacao Interatrial
Comunicacao Interventricular
Tetralogia de Fallot

Quanto aos fatores de risco maternos, serdo levados em consideragao:

Historia familiar de cardiopatia
Idade materna superior a 35 anos
Tabagismo
Alcoolismo
Infeccéo durante a prenhez
Exposicao a teratogenos
Exposicao a Drogas
Colagenoses
Disturbios Metabdlicos

- Diabetes Melito

- Obesidade

- Hipertensao Arterial

- Doencas da tiredide
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| - Epilepsia |

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

Os dados serédo coletados dos prontuarios incluidos no estudo, utilizando-se
o instrumento em apéndice G. A pesquisa em questdo sera realizada por meio da
analise de prontuéarios para obtencéo do perfil de casos confirmados de cardiopatias
congénitas no HMDR, buscando cruzar informa¢des com as variaveis selecionadas.
Seréo analisadas as seguintes relagdes:

Regido em saude com fator de risco materno;

Idade gestacional com tipo de parto e peso ao nascer;
Tempo de diagndstico com sintomas expressados pelo paciente;
Tempo de diagnostico com regido em saude e presenca de 0bito;

Sintomas expressados pelo paciente com presenca de 0Obito e tempo

decorrido até o mesmo;

Os dados serdo tabulados e para analise univariada sera utilizado o software
EPI-INFO for Windows, versdo 7 (© Centers for Disease Control and Prevention,
Atlanta, GA, USA). Para comparacao entre as variaveis categoricas serdo realizados
testes ndo-paramétricos para proporcdo: X? e Teste Exato de Fischer (quando
recomendavel). Varidveis continuas serdo comparadas através do Teste T de

Student e teste U de Mann Whitney. Sera considerado significativo p<0,05.
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5 DELINEAMENTO DA PESQUISA

O projeto serd arquitetado no periodo de agosto a novembro de 2019 durante
a realizagcédo da disciplina de TCC | e tera como foco tracar o perfil obstétrico materno
e clinico-demografico dos neonatos diagnosticados com cardiopatia congénita no
HMDR e ap0s a apresentacdo a banca, sera submetido a Secretaria Estadual de
Saude (SESAU) pela plataforma Formsus:
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id _aplicacao=29356, apds sua

aprovacao sera submetido a Plataforma Brasil:

http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf , para anélise do Comité de Etica em

Pesquisa (CEP) da Instituicio Proponente e depois da coparticipante. Somente apos
a aprovacao do projeto de pesquisa em todas as comissfes € que serd iniciada a
pesquisa.

Logo apés a aprovacédo, havera uma reunido com membros do NEP (Nucleo
de Educacdo Permanente) do HMDR para articulacdo e entdo, inicio da Coleta de
dados.

Sera iniciada a coleta de dados de prontuarios referente ao periodo de
estudo. Todos os prontuarios, do periodo de estudo, serdo checados buscando-se o
nascimento de criancas com diagndéstico de cardiopatia congénita. S6 serdo
coletados dados dos prontuarios que se enquadrarem nos critérios de inclusdo do
estudo.

Conforme progressdo no processo de andlise de prontuarios, 0s mesmos
serdo tabulados por meio de uma planilha Excel, possibilitando a visdo ampla de
todas as variaveis e todos o0s casos reunidos e organizados para realizacao da etapa
posterior.

Havera entdo organizacdo estatistica dos dados, conforme metodologia
descrita, seguida de analise, distribuicdo de frequéncias em classes, interpretacao
das categorias e assim, gerar resultados que serdo usados posteriormente.

Por conseguinte, escrita do artigo e discussdo dos dados com a literatura
nacional e internacional e em seguida havera a elaboracdo do Relatério Final e

devolutiva dos resultados ao HMDR.


http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=29356
http://plataformabrasil.saude.gov.br/login.jsf
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6 ASPECTOS ETICOS

O projeto de pesquisa devera respeitar as normas estabelecidas pelo
Conselho Nacional de Saude através da Resolugcédo n°® 466/12 outorgada pelo decreto
n°® 93.333 de 12 de dezembro de 2012, que trata das Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisas envolvendo seres humanos. Como ja mencionado,
sera submetido inicialmente para aprovacdo da SESAU, apds sua aprovacado sera
submetido a Plataforma Brasil, para andlise do CEP da Instituicdo Proponente e
depois da coparticipante. Somente apds a aprovacado do projeto de pesquisa em
todas as comissfes é que sera iniciada a pesquisa. Os resultados da pesquisa serao
divulgados em formato de artigo em revista cientifica de forma que preserve a

identidade de cada patrticipante.

6.1 RISCOS

Conforme Resolugéo 466/12 no seu inciso 11-22 que define risco da pesquisa
como a possibilidade de danos a dimensao fisica, psiquica, moral, intelectual, social,
cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer fase de uma pesquisa e dela
recorrente, destacam-se 0s riscos e as medidas de precaucdo/prevencdo para
minimizacao destes decorrentes da participacdo nesta pesquisa.

Apesar de ndo haver riscos significativos relacionados a participacdo no
presente estudo, identificam-se riscos minimos no que se refere ao manuseio dos
prontuarios dos participantes, e diante disso o risco de extravasamento dos dados
coletados, principalmente dados que identifiguem e exponham o participante da
pesquisa. No entanto, as pesquisadoras, se responsabilizam em realizar o0 manuseio
dos prontuarios em sala reservada e cedida pelo HMDR, assim como codificar
variaveis que identifiguem o participante e manter sigilo sobre a identidade destes.
Os dados serdo utilizados apenas para fins de pesquisa e no que descreve 0s
objetivos deste projeto de pesquisa. Os pesquisadores se comprometem no termos
das Legislacdes vigentes sobre ética em pesquisa e dispdem em APENDICE E o

Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados (TCUD).



29

6.2 BENEFICIOS

O presente estudo apresenta apenas beneficios indiretos ao participante da
pesquisa, pois propde identificar a situacdo epidemioldgica da patologia em questao,
subsidiando futuras acdes do servico de saude, profissionais e O0rgaos gestores na
melhoria ao atendimento as criancas portadoras de cardiopatia congénita. Os
beneficios esperados sdo para desfrute da populacdo, especialmente aos futuros
pacientes de cardiopatia congénita. Além disso, a depender dos resultados e da
incidéncia da moléstia no estado do Tocantins, pode-se esperar maiores
recursos destinados ao Estado.

Além disso, tem como beneficio, 0 maior conhecimento epidemiolégico sobre
a cardiopatia congénita, jA& que nao foi identificado na literatura cientifica estudos

dessa categoria no estado do Tocantins.
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7 DESFECHOS

7.1 DESFECHOS PRIMARIOS

Descrever o perfil clinico - epidemiolégico de neonatos com cardiopatia

congénita atendidos no HMDR, no periodo de janeiro a dezembro de 2019.

7.2 DESFECHOS SECUNDARIOS

E esperada a caracterizacdo do perfil obstétrico das mées, clinico e
demografico dos neonatos diagnosticados com cardiopatia congénita, assim
promovendo melhoria dos atendimentos realizados futuramente.

Espera-se também o correlacionamento das variaveis demogréficas,
clinico-obstétricas com a presenca da cardiopatia congénita, tipos de cardiopatia
e prognostico;

Por fim, deseja-se realizar o georreferenciamento dos tipos de cardiopatia
congénita com as regides do Estado do Tocantins;

Com isso, pretende-se aplicar os resultados publicando-os em revistas e
repositérios para servir de base e dar continuidade aos estudos subsequentes

acerca de cardiopatias congénitas.



8 CRONOGRAMA

Quadro 01 — Cronograma
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resultados

Elaboracdo do
artigo e
discusséo

Relatorio final
e devolutiva

Submissao do
artigo
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Fonte: COSTA (2019) Adaptado

Salienta-se que o inicio do projeto de pesquisa sO ocorrera apos a aprovacao no
sistema CEP/CONEP.




9 ORCAMENTO

Quadro 2
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CATEGORIA: Gastos com Recursos Materiais

ITENS QUANTIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL (R$)
(R$)

Resma de folha A4 ¢/ 2 R$25,00 R$50,00

500 folhas

Encadernacéo 10 R$3,00 R$30,00

Cartucho de 10 R$20,00 R$200,00

impressora preto

Cartucho colorido 1 R$20,00 R$20,00

SUBTOTAL R$ 300,00

CATEGORIA: Gastos com Recursos Humanos

ITENS QUANTIDADE VALOR UNITARIO VALOR TOTAL (R$)
(R$)

Combustivel 160 litros R$ 5,00/L R$ 800,00

Alimentacéo 32 R$ 20,00 R$ 640,00

SUBTOTAL R$ 1440,00

FINANCIAMENTO TOTAL DA PESQUISA

CATEGORIAS VALOR TOTAL (R$)
Gastos com Recursos Materiais R$ 300,00

Gastos com Recursos Humanos R$ 1440,00

TOTAL GERAL DO INVESTIMENTO R$ 1740,00

Fonte: COSTA (2019)
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As despesas para realizacao do projeto de pesquisa serao custeadas pelos
académicos pesquisadores de graduacgédo de medicina do Instituto Tocantinense
Presidente Anténio Carlos do municipio de Porto Nacional — TO.
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APENDICE A

FAPAC - Faculdade Presidente Antdnio Carlos

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroForto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

POWTOY BLACTOCILA M .
ORTO NACIONA www.ilpacporto.com.br

CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO COMITE DE ETICA E PESQUISA

Senhor Coordenador
Prof.(a) Dr. Pedro Carlline Barroso Vicentine

Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa da FAPAC/ITPAC/Porto

Senhor coordenador,

Estou enviando o Projeto de Pesquisa intitulado “A PREVALENCIA DE
CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA EM UM HOSPITAL DE REFERENCIA NO
ESTADO DO TOCANTINS”, sob a responsabilidade da Dra. Eliane Patricia Lino
Pereira Franchi e das académicas Emylli de Sousa Araljo e Rebeca Goncalves
Costa, a ser realizado no Hospital e Maternidade Dona Regina para a apreciagao por

este Comité de Etica.

Com o objetivo de Identificar a ocorréncia e fatores associados a cardiopatia
congénita em neonatos atendidos no HMDR, no periodo de janeiro a dezembro de
2019, a pesquisa utilizara a seguinte metodologia: um estudo retrospectivo,
transversal, analitico e de abordagem guantitativa com levantamento de dados a
respeito do perfil de cardiopatias congénitas no Hospital Maternidade Dona Regina
(HDMR), no periodo de julho a dezembro de 2020 a partir de analises de prontuarios

de criancas que nasceram no periodo de janeiro a dezembro de 2019.

Os provaveis prontuarios serdo selecionados a participarem da pesquisa de
acordo com os critérios de inclusao, sendo solicitado a dispensa da aplicacdo do
TCLE, pois trata-se de dados retrospectivos, 0s quais, 0s participantes da pesquisa

ndo estdo disponiveis para consentimento. Diante disso, dispomos o Termo de
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Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD) por parte das pesquisadoras, seguindo

as normas do Comité de Etica e Pesquisa (CEP).
Confirmo que a pesquisa seguird ainda os seguintes principios:

- O cumprimento das determinac@es éticas da Resolucdo N. 466/2012 CNS/CONEP
e da Norma Operacional N. 001/2013;

- Iniciar esta pesquisa apenas ap0s emissdo do parecer favoravel emitido pelo CEP;

- a garantia dos pesquisados solicitarem e receberem esclarecimentos antes, durante

e depois do desenvolvimento da pesquisa;
- a garantia do sigilo quanto a identidade dos pesquisados;

- Nado haverd nenhuma despesa para esta instituicdo que seja decorrente da

participacdo dessa pesquisa;

- No caso do ndo cumprimento dos itens acima, a liberdade dos pesquisados

retirarem a anuéncia a qualguer momento da pesquisa, sem penalizacdo nenhuma.

Porto Nacional, TO, de de

Dra. Eliane Patricia Lino Pereira Franchi

Pesquisadora Responsavel
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APENDICE B

FAPAC - Faculdade Presidente Antonio Carlos

INSTITUTO TOCANTINEMSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroPorto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

POWRTOY MACIOMA, 1 '
ORTOD NACIOMA) www.itpacporto.com.br

TERMO DE AUTORIZACAO PARA REALIZACAO DA PESQUISA

Eu, ,

, RG. , CPF , autorizo Emylli de
Sousa Araujo, RG n° 1301389161 SSP-BA, CPF 051.977.015-36, estudante de
medicina do ITPAC-PORTO, matricula n°® 0008530 e Rebeca Goncalves Costa, RG
n°® 1336133 SSP-TO, CPF 059.647.341-97, estudante de medicina do ITPAC-
PORTO, matricula n® 0008590, a realizarem nesta instituicdo, o projeto de pesquisa
intitulado “A PREVALENCIA DE CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA EM UM
HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO DO TOCANTINS”, com o objetivo de

Identificar a ocorréncia e fatores associados a cardiopatia congénita em neonatos

atendidos no HMDR, no periodo de janeiro a dezembro de 2019.

Declaro que fui informado que a metodologia utilizada serd& um estudo
retrospectivo, transversal, analitico e de abordagem quantitativa com levantamento
de dados a respeito do perfil de cardiopatias congénitas no Hospital Maternidade
Dona Regina (HDMR), no periodo de julho a dezembro de 2020 a partir de analises

de prontuarios de criancas que nasceram no periodo de janeiro a dezembro de 2019.
Os pesquisadores acima qualificados se comprometem a:

1. Iniciarem a coleta de dados somente apds a aprovacao do Projeto de

Pesquisa pelo Comité de Etica em pesquisa em Seres Humanos;

2. Obedecerem as disposicbes éticas de proteger os dados dos
participantes da pesquisa, garantindo-lhes o maximo de beneficios e o minimo de

riscos;

3. Assegurarem a privacidade das pessoas citadas nos documentos
institucionais e/ou contatadas diretamente, de modo a proteger suas imagens, bem

como garantem que ndo utilizardo as informacfes coletadas em prejuizo dessas
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pessoas e/ou da instituicio, respeitando deste modo as Diretrizes Eticas da Pesquisa
envolvendo seres humanos, nos termos estabelecidos na Resolucdo CNS N.
466/2012, e obedecendo as disposicdes legais estabelecidas na Constituicdo Federal
Brasileira, Artigo 5°, Incisos X e XIV e no Novo Cadigo Civil, Artigo 20.

Palmas - Tocantins, de de

Assinatura e carimbo do responsavel pela instituicdo
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APENDICE C

FAPAC - Faculdade Presidente Antdnio Carlos

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroForto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

POWTOY BLACTOCILA M .
ORTO NACIONA www.ilpacporto.com.br

TERMO DE COMPROMISSO SOBRE O INICIO DA PESQUISA

PROJETO: A PREVALENCIA DE CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA EM UM
HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO DO TOCANTINS

PESQUISADORA RESPONSAVEL: Doutora Eliane Patricia Lino Pereira Franchi,
PESQUISADORA PARTICIPANTE: Emylli de Sousa Araujo
PESQUISADORA PARTICIPANTE: Rebeca Gongalves Costa

Eu, Professora Doutora Eliane Patricia Lino Pereira Franchi, pesquisadora
responsavel pela pesquisa acima identificada, com a anuéncia da IES FAPAC/ITPAC
Porto declaro que conhego e cumprirei as normas vigentes expressas na Resolucéao
466/2012 do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude, e em suas
complementares (Resolugcdes CNS/MS 240/97, 251/97, 292/99, 340/2004 e 510/2016
e assumo, neste termo 0 compromisso de:

1) Somente iniciar a pesquisa apds sua aprovacdo junto ao Comité de Etica em
Pesquisa em Seres Humanos da FAPAC/ITPAC Porto e, hos casos assim previstos
em lei (Resolugdo CNS/MS 196/96, VIII, 4 e CNS/MS 340/04, item VI), na Comissao

Nacional Etica em Pesquisa — CONEP;

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

3) Na ocorréncia de evento adverso grave comunicar imediatamente ao CEP, bem

como prestar todas as informacdes que me foram solicitadas;

4) Utilizar os dados e/ou informacgdes coletadas assegurando a confidencialidade e a

privacidade dos mesmos.



43

5) Destinar os dados e/ou informagdes coletadas somente para o projeto ao qual se
vinculam. Todo e qualquer outro uso deverd ser objeto de um novo projeto de

pesquisa que devera ser submetido & apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa;

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

Porto Nacional, de de

Profa. Dra. Eliane Patricia Lino Pereira Franchi.
Pesquisador Responsavel

Matricula Funcional:
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APENDICE D

FAPAC - Faculdade Presidente Antdnio Carlos

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroForto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

PORTO NACIOMA
ORTO NACIONA www.itpacporto.com.br

TERMO DE COMPROMISSO DA INSTITUICAO PROPONENTE

PROJETO: A PREVALENCIA DE CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA
EM UM HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO DO TOCANTINS

PESQUISADORA RESPONSAVEL: Prof? Dra. Eliane Patricia Lino Pereira

Franchi,

A FAPAC/ITPAC PORTO declara que estad de acordo com a execucgao
do projeto A PREVALENCIA DE CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA EM UM
HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO DO TOCANTINS, coordenado pelo
pesquisador Dra Eliane Patricia Lino Pereira Franchi, desenvolvido em conjunto com
os académicos Emylli de Sousa Araujo e Rebeca Goncalves Costa e assume 0
compromisso de apoiar o desenvolvimento da referida pesquisa nesta instituicao

durante a realizacdo da mesma.

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

Porto Nacional, de de

Assinatura do Responsavel pela IES

Carimbo
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APENDICE E

FAPAC - Faculdade Presidente Antdnio Carlos

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroForto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

POWTOY BLACTOCILA M .
ORTO NACIONA www.ilpacporto.com.br

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCDU)

Eu, Prof2 Dra. Eliane Patricia Lino Pereira Franchi, do Curso de Medicina,
pesquisador responsavel pela pesquisa intitulada A PREVALENCIA DE CASOS DE
CARDIOPATIA CONGENITA EM UM HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO
DO TOCANTINS, sob a responsabilidade dos académicos pesquisadores Emylli de
Sousa Arauljo e Rebeca Gongalves Costa, comprometo-me com a utilizacdo dos
dados contidos nos prontuarios de pacientes portadores de cardiopatias congénitas,
a fim de obtencdo dos objetivos previstos, e somente apds receber a aprovacao do
sistema CEP-CONEP.

Comprometo-me a manter a confidencialidade dos dados coletados nos
arquivos, prontuarios e banco de dados, bem como a privacidade de seus conteudos.
Esclareco que os dados coletados se referem a prontuarios com casos confirmados
de cardiopatia congénita no periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019.

Declaro entender que é minha a responsabilidade de cuidar da integridade
das informacdes e de garantir a confidencialidade dos dados e a privacidade dos

individuos que terdo suas informagfes acessadas.

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

, de de

Dra Eliane Patricia Lino Pereira Franchi
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APENDICE F

FAPAC - Faculdade Presidente Antdnio Carlos

INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.
Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroForto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

PORETO RACIOR A
ORTO NACICNA www.itpacporto.com.br

JUSTIFICATIVA DA AUSENCIA DO TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO
Nome do projeto: A PREVALENCIA DE CASOS DE CARDIOPATIA CONGENITA
EM UM HOSPITAL DE REFERENCIA NO ESTADO DO TOCANTINS
Pesquisadoras: EMYLLI DE SOUSA ARAUJO e REBECA GONCALVES COSTA
Orientador: Dra. Eliane Patricia Lino Pereira Franchi

Este projeto de pesquisa tem como objetivo identificar a ocorréncia e fatores
associados a cardiopatia congénita em neonatos atendidos no Hospital e
Maternidade Dona Regina (HMDR), no periodo de janeiro a dezembro de 2019 e
portanto é importante para formacédo de uma base de dados referentes ao estado do
Tocantins a partir do conhecimento da situacdo epidemiolégica de casos de
cardiopatia congénita devidamente diagnosticados.

Trata-se de um estudo retrospectivo, transversal, analitico e de abordagem
guantitativa. Serdo incluidos no estudo todos os pacientes com diagnéstico de
cardiopatia congénita atendidos HMDR, durante o periodo de 01 de janeiro de 2019
a 31 de dezembro de 2019. Os dados serdo coletados em prontuarios fornecidos
pelo Hospital. Serdo excluidos os prontuarios que néo contiverem dados suficientes
para coleta e analise e também aqueles que se apresentarem de dificil entendimento
por parte dos pesquisadores.

Utilizando-se um instrumento de coleta de dados, serdo obtidas informagdes
sobre: sexo, idade gestacional, tipo de parto, peso ao nascer, diagnostico pré natal,
diagndstico pdés natal, idade materna, fatores de risco maternos, sintomas
expressados pelo paciente, malformacdo presente, malformagdes associadas,
presenca de 6bito, tempo decorrido até o 6bito.

O projeto apresenta riscos minimos relacionados aos dados coletados e
identificacdo de pacientes, porém as pesquisadoras se responsabilizam por evitar tal
transtorno e assegurar codificacdo de qualquer fator que possa significar
extravasamento e identificacdo de algum paciente e ainda manusear 0s prontuarios

em sala reservada e cedida pelo HMDR. Por outro lado, os beneficios serdo
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desfrutados futuramente, por acbes do servico de saude, profissionais e Orgaos
gestores na melhoria ao atendimento as criancas portadoras de cardiopatia
congénita. Com isso, podera ainda se esperar maiores recursos destinados ao
Estado, além de articulagdo politicas publicas e infraestrutura que melhorem a
receptividade de pacientes com tal afec¢ao.

Ao final deste estudo espera-se a caracterizacdo do perfil demogréfico, clinico
e obstétrico dos neonatos diagnosticados com cardiopatia congénita
correlacionamento suas variaveis com a presenca da malformacdo, tipos de
cardiopatia e prognostico.

A coleta de dados comecard em agosto de 2020 e terminara em novembro de
2020. A pesquisa sera interrompida se o CEP do HMDR ordenarem e sera
encerrada quando a pesquisa estiver completa.

Por se tratar de um estudo de andlise de prontuarios, considerando que
muitos dos pacientes ndo sao de procedéncia da capital Palmas e que o objetivo
ndo é o acompanhamento dos casos, pois tornaria o trabalho ainda mais
dispendioso, é solicitado que o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido seja
dispensado deste estudo.

A importancia do termo de consentimento é entendida e as pesquisadoras se
comprometem em resguardar a imagem dos paciente e familiares no que diz
respeito a garantia de sigilo, privacidade e liberdade para acompanhar cada etapa
do estudo. O resultado final ndo incluira nomes de pacientes ou familiares, muito
menos serdo utilizadas imagens dos mesmos, utilizando as informacées somente
para os fins académicos e cientificos.

O Encarregado pela instituicdo que contém a responsabilidade de guardar os
materiais para estudo e analise esta ciente da finalidade das pesquisadoras o0s
concedera, preservando os interesses dos doadores do material, sua imagem e sua
privacidade.

Porto Nacional, de de

Emylli de Sousa Araujo Rebeca Gongalves Costa

Dra Eliane Patricia Lino Pereira Franchi



APENDICE G

OITPAC

PORTO MACIOMAL

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Protocolo n°:

FAPAC - Faculdade Presidente Ant&nio Carlos
INSTITUTO TOCANTINENSE PRES. ANTONIO CARLOS PORTO LTDA.

Rua 02, Qd. 07 - Jardim dos Ypés CentroPorto Macional-TO CEP 77.500-000
CX Postal 124 Fone: (63) 3363 - 9600 CNPJ 10.261. 569/0001-64

www.itpacporto.com.br

Numero de ldentificacdo do Prontuério:

Identificacéo:

Data do Nascimento:

Procedéncia:

Regido de Saude:
) Amor Perfeito
)Bico do papagaio
) Cantao

) Capim Dourado

) Cerrado Tocantins Araguaia

) lIha do Bananal
) Médio Norte Araguaia
) Sudeste
Sexo:
) Feminino
)Masculino

Idade gestacional:

) Pré-termo

) A termo

) POs-termo

)Nao informado
Tipo de Parto:

)Cesariana

Sesim: () Eletiva

() Urgéncia
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() Normal

( )Nao informado

9. Peso ao nascer:
( ) Peso Adequado

( ) Baixo peso

() Muito baixo peso
() Extremo baixo peso
( )N&o informado
10. Apgar 1:

11. Apgar 2:

12. Diagndstico:
() Pré-Natal

() Po6s-Natal

13. Em casos de diagnéstico pos-natal, tempo decorrido do nascimento ao

diagnostico:

14. Idade Materna:

15. Fatores de Risco Maternos:

) Histéria Familiar de Cardiopatia
) Idade Materna Superior a 35 anos
) Tabagismo

) Alcoolismo

) Infecc&o durante a prenhez

) Exposicéo a teratbgenos

) Exposicéo a drogas

) Colagenoses

) Diabetes Melito

) Obesidade

) Hipertenséao Arterial

) Doencas da Tireoide

) Epilepsia

) Nao apresenta fatores de risco

16. Sinais e Sintomas expressados pelo paciente:



) Cianose

) Insuficiéncia Cardiaca
) Sopro

) Arritmias

)Taquipneia
)Dessaturacao

) Outros:

AN AN AN AN N N/

17. Malformacéao Presente:

) Persisténcia do Canal Arterial
)Coarctacéo da Aorta
)Comunicacéo Interatrial

) Comunicacéao Interventricular
) Tetralogia de Fallot

) Outros:

AN AN AN AN N/

18. Necessidade de UTI Neonatal
() Sim
( ) Nao

19. Tempo de Internacao:

20. Necessidade de Transferéncia:

( )Sim
( ) Nao
21.  Obito:
( )Sim
() Nao

22. Em caso de 6bito, decorrido apés quanto tempo de nascido vivo:




