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RESUMO

Este trabalho apresenta um estudo do tipo coorte retrospectiva ndo comparada com
dados secundarios que foram coletados e analisados entre agosto e dezembro de
2018. Tem como objetivo analisar a incidéncia de neonatos prematuros nascidos de
maes usuarias de crack, com enfoque no peso ao nascer e tamanho para a idade
gestacional. Ser4 um estudo retrospectivo, com andlise de dados do Hospital Sao
Vicente de Paulo, em Passo Fundo/RS, colhidos entre os anos de 2009 a 2018. O
projeto prevé uma relacao entre o uso de crack durante a gestacao, baixo peso ao

nascer e pequeno tamanho para a idade gestacional.

Palavras-chave: Crack; Gestacdo; Prematuridade; Baixo Peso ao Nascer; Pequeno

para a Idade Gestacional.



ABSTRACT

This study presents a retrospective cohort study not compared with secondary data
that was collected and analyzed between September and December 2018. Its
objective is to analyze the incidence of preterm neonates born to mothers who use
crack, focusing on birth weight and size for gestational age. It will be a retrospective
study, with data analysis of Hospital Sdo Vicente de Paulo, in Passo Fundo / RS,
collected between the years 2009 to 2018. The project predicts a relationship
between the use of crack during pregnancy, low birth weight and small size for
gestational age.

Key-words: Crack; Gestation; Prematurity; Low weight at birth; Small for Gestational
Age.
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1. INTRODUCAO

Segundo Kessler e Pechansky (2008, p. 1), o crack tem como matéria prima uma
solucdo aquosa de cocaina e que, posteriormente, é adicionada a um solvente. O
aquecimento dessa solugdo em conjunto a uma substancia bésica, em geral
bicarbonato de sédio ou aménia, gera uma pasta oleosa que apos ser resfriada toma
formato de cristais. A queima destes cristais leva ao home popular da droga, devido

ao som que a mesma produz.

No Brasil, segundo a pesquisa da Fiocruz sobre o uso de drogas realizada em
2013, na presente data existiam cerca de 370 mil usuarios regulares, representando
0,81% da populacéo das capitais e Distrito Federal. A regido Sul apresenta maior
proporcdo de consumo da droga (1,29%). A prevaléncia de usuarios de crack é do
sexo masculino, mesmo com pesquisas anteriores apresentarem similaridades entre
a proporcdo de homens e mulheres. Mesmo com o nimero menor de USUarios, 0s
dados referentes ao sexo feminino sédo igualmente preocupantes, ja que das 21,3%
das usuarias entrevistadas, 10% estavam gravidas no momento da entrevista e
metade relataram terem engravidado enquanto faziam uso regular da substancia
(BASTOS,2014).

A absorcéo do crack pelo organismo se da de forma mais rapido em comparacéao
a cocaina. A combustdo dos cristais leva os gases a serem absorvidos de forma
instantanea nos alvéolos pulmonares, exigindo menor trajeto para atingir o sistema
nervoso central. Apos sua intoxicacdo, a droga atua como um estimulador artificial
do Sistema Nervoso Autbnomo e, consequentemente, uma série de efeitos é
observada, tanto objetivos como aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial e
temperatura corporal; quanto subjetivos como ansiedade, euforia, excitacdo e
delirios persecutorios. Doencas cérebro-vasculares, cardiovasculares, depressao
respiratoria e convulsdes sdo notados como efeitos gerais no organismo (CASTRO
et. al, 2015).

A cocaina, assim como o crack, € um potente vasoconstritor, e diversas
malformacfes atribuidas ao seu uso resultam de um mecanismo patogénico de
disrupcédo vascular, ou seja, defeitos gerados por distlirbios no fluxo sanguineo

normal do embrido-feto (FREITAS, 2017). Defeitos na reducdo de membros,
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atresias intestinais, microcefalia e retardo mental sédo efeitos frequentemente
associados ao uso prolongado no segundo e terceiro trimestre de gestacdo. O uso
da droga durante toda a gestacdo aumenta o risco de danos reprodutivos e
teratbgenos, como descolamento prematuro de placenta, restricdo de crescimento e

prematuridade.

A prematuridade, segundo a Organizacdo Mundial da Saude na sua Ultima
atualizacdo sobre o termo, é definida como a gestacdo com duracdo de 20 a 37
semanas. Essa condicdo pode acarretar em comorbidades focais ou sistematicas,

além de ser parametro da condicdo de vida-uterina.

Os recém-nascidos prematuros podem ser classificados pela idade gestacional —
prematuros limitrofes, moderados ou extremos; Peso ao Nascer — baixo peso, muito
baixo peso e extremo baixo peso (KRAMER,1987). Como forma de ampliagcdo da
analise do neonato, o conceito tamanho para a idade gestacional foi incorporado,
relacionando idade gestacional e peso ao nascer, podendo manejar os cuidados e
prever prognoésticos (UNASUS,2008).
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2. DESENVOLVIMENTO
PROJETO DE PESQUISA

2.1.1 RESUMO INDICATIVO

O presente Trabalho de Conclusédo de Curso (TCC) foi estruturado de acordo com
as normas do Manual de Trabalhos Académicos da Universidade Federal da
Fronteira Sul e estd em conformidade com o Regulamento de TCC do Curso de
Graduacdo em Medicina do Campus Passo Fundo. Este volume é composto por
quatro partes. A pesquisa foi elaborada no componente curricular Pesquisa em
Saude, no semestre 2017/2. O desenvolvimento contendo projeto e relatério de
pesquisa foi elaborado no componente curricular TCC I, no semestre 2018/1. O
artigo cientifico foi elaborado no componente curricular TCC Il, no semestre 2018/2.
O TCC foi feito sob orientacdo do Professor Douglas Sauer Comin. O objetivo do
projeto de pesquisa € analisar o peso ao nascer e o tamanho de acordo com a idade
gestacional de neonatos nascidos de gestantes de maes usuarias de crack e sera
realizado no Servico de Pediatria do Hospital Sado Vicente de Paulo Matriz (HSVP),

na cidade de Passo Fundo/RS.

2.1.1. TEMA
Elevado nimero de neonatos prematuros em populagcdo usuaria de crack.
2.1.3 QUESTAO DE PESQUISA

Qual é a prevaléncia de neonatos com baixo peso ao nascer e pequenos para a

idade gestacional nascidos de maes usuarias de crack?
2.1.4. HIPOTESES

O uso de crack crénico durante a gestacdo acarreta em maior prevaléncia de

neonatos com baixo peso ao nascer e tamanho pequeno para a idade gestacional.

2.1.5. OBJETIVOS
2.1.5.1 Objetivo Geral

Analisar o peso ao nascer a 0 tamanho de acordo com a idade gestacional de

neonatos nascidos de maes usuarias de crack durante a gestacao.
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Verificar se ha prevaléncia e fatores de risco associados ao uso de crack na

gestacao e prematuridade.
2.1.6. JUSTIFICATIVA

O numero de usuarios de crack no Brasil, em especial na Regido Sul, é substancial
e evidencia ndo s6 um problema social como também de saude publica. A partir dos
dados obtidos pela pesquisa da Fiocruz, em 2013, foi possivel a visualizacdo do
perfil do usuario e suas particularidades, condi¢cdes socioeconémicas, escolaridade e
acesso a atengdo em saude. Entretanto, mesmo com o conhecimento dessa parcela
da populacao, ainda ha altos indices de comorbidades relacionadas ao consumo da
droga, em especial nas mulheres gestantes. H4 um alto nimero de usuarias que
ficam gravidas enquanto utilizam o crack cronicamente, sendo expostas a risco de
complicagBes gestacionais. Estudos relacionam o uso de cocaina e crack na
gestacdo com alta incidéncia de descolamento prematuro de placenta, ruptura
uterina, trabalho de parto prematuro e abortos, refletindo em baixo peso ao nascer e
tamanho pequeno para a idade gestacional dos recém-nascidos. E necessario um
estudo que seja efetivo para elucidar os reais problemas acerca desse tema para
gue se possa tomar medidas efetivas quanto as possiveis complicacdes do neonato.
Além disso, torna-se necessario 0 estudo pela caréncia de dados locais que

elucidem a real situac&o dos nascidos oriundos de mées usuarias de crack.
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2.1.7. REFERENCIAL TEORICO

O crack € produzido a partir de uma solugcdo liquida de cocaina, extraida
originalmente da maceragdo das folhas de Erytroxylum coca e, posteriormente,
adicionada a um solvente, de tipos variados. O aquecimento dessa solucdo em
conjunto ao solvente, em geral bicarbonato de sodio ou amodnia, gera cristais
brancos ou amarelados. A queima destes cristais leva ao nome popular da droga,
devido ao som que a mesma produz (KESSLER, 2008; PECHANSKY,2008).

O crack foi desenvolvido como uma alternativa mais rentavel para os traficantes,
pois com uma pequena quantidade de pdé era possivel transformar em algumas
pedras da droga. Sua origem se deu no final dos anos 1970, ap6s o boom da
cocaina e sua disseminacdo na década seguinte. Entre os anos de 1984 e 1987 o
uso ja era denominado uma epidemia em territério norte-americano, amplamente
difundida em comunidade com menor nivel s6cio econémico, afetando com maior

frequéncia redutos hispéanicos e negros (BASTOS,2014).

Segundo Francisco Bastos, principal autor da Pesquisa Nacional Sobre o Uso de
Crack, no Brasil, apesar dos primeiros estudos sobre o consumo de crack datarem
de 1996, ndo ha informacgdes precisas sobre o inicio da circulacdo de droga no pais.
Levantamentos sobre internagdes realizadas por dependéncia de cocaina realizadas
em associacao a Universidade Federal de S&o Paulo no periodo entre 1990 e 1993
mostram que uma parcela das internacdes era devido ao uso da substancia fumada,
0 que se pressupde o consumo em S&o Paulo antes de 1990. A partir disso,
documentos do final da década de 1990 e inicio dos anos 2000 apontam a presenca
em outros estados brasileiros, evidenciando uma disseminagdo da dependéncia
(FIOCRUZ,2013).

Os dados epidemiolégicos a partir do consumo quantificam e qualificam os
usuarios de crack no pais. Segundo a pesquisa da Fiocruz sobre o uso de drogas
realizada em 2013, na presente data existiam cerca de 370 mim usuarios regulares,
representando 0,81% da populacdo das capitais e Distrito Federal. A regido Sul

apresenta maior propor¢cao de consumo da droga (1,29%).

A pesquisa revelou que, no Brasil, os usuérios de crack e/ou similares sao,
majoritariamente, adultos jovens — com idade média de 30,28 anos (erro-

padrdo de 0,33). Ressalta-se que esta pesquisa entrevistou apenas
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usuarios com 18 ou mais anos, o que poderia explicar, em parte, esta média
mais elevada do que geralmente se supde a partir da observacdo néo
sistematica. Contudo, destaca-se que durante as visitas realizadas as cenas
de uso de crack e/ou similares, foi computada a presenca/auséncia de
criangas, e ndo se observou uma quantidade expressiva de criancas e
adolescentes nestes locais visitados, apesar desse subgrupo estar presente
em diversas cenas dos diferentes municipios pesquisados
(FIOCRUZ,2013).

A prevaléncia de usuarios de crack € do sexo masculino — 78,68%, divergindo
de pesquisas anteriores que apresentavam similaridade entre a proporgdo de
homens e mulheres — 60% homem e 40% mulher. Mesmo com a disparidade de
dados, estdo em acordo com a literatura sobre assunto, evidenciando maior
envolvimento masculino em situacdo de rua e trafico. Apesar da maior parte dos
usuarios serem do sexo masculino, a pesquisa evidenciou que as mulheres
consomem a droga de forma mais intensa, fazendo o uso diario de
aproximadamente o dobro de pedras quando comparada ao consumo dos homens
(FIOCRUZ,2013).

O perfil da mulher usuaria de crack traz peculiaridades em relacdo ao
masculino. A méedia de idade foi de 29,60 anos, discretamente inferior ao sexo
oposto, e na sua maioria, 78,56%, ndo sdo autodeclaradas brancas. Mais de 36%
das usuarias referiu morar com o0s companheiros ou serem casadas.
Aproximadamente um quarto das mulheres usa de trabalho ilicito para manter o
vicio, sendo essa pratica mais frequente nas capitais brasileiras. Além de
envolvimento com atividades ndo licitas, 55,36% referem praticar trabalho sexual em
troca de dinheiro ou drogas (FIOCRUZ,2013).

O numero médio de gestagdes e de nascidos vivos das mulheres usuérias de
crack e/ou similares foi de, respectivamente, 3,82 e 2,56. Aproximadamente 46%
das mulheres relataram quatro ou mais gestacdes ao longo da vida e
aproximadamente 13% das mulheres responderam que estavam gravidas no
momento da entrevista. Além disso, metade das gravidas confessaram terem
engravidado enquanto faziam uso regular da substancia e mantiveram a conduta
(FIOCRUZ,2013).
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De acordo com Fajemirokun-Oduedeyi (2004, pg. 12), a absor¢édo do crack
pelo organismo se da de forma mais rapido em comparacdo a cocaina, gracas a
forma de utilizacdo. A combustéo dos cristais leva os gases a serem absorvidos de
forma instantanea nos alvéolos pulmonares, exigindo menor trajeto para atingir o
sistema nervoso central. A diferenca entre a farmacocinética das diferentes vias de
administracdo estad exemplificada na Tabela 1. Pela absor¢céo eficiente e por maior
intensidade dos efeitos gerados em comparacdo ao po da cocaina, o crack causa
uma dependéncia mais rapida, evidenciada pela conhecida “fissura”. Pesquisas com
usuarios mostram que 1/6 dos que usam a droga se tornard dependente, sendo a
probabilidade semelhante a dos usuarios da via endovenosa e maior do que as
demais vias de consumo. Independente da via, a droga sofre metabolizacdo em
inimeros metabdlitos, transformando-se em norcaina pos passagem hepatica — com

alta poténcia farmacolégica.

O consumo concomitante de bebidas alcodlicas potencializa os efeitos da
cocaina. Nesses casos, surge um composto novo na circulacdo, a etilcocaina, que é
mais nociva que a cocaina isoladamente devido a sua maior meia-vida de acéo e a
sua repercussao cardiovascular (FAJEMIROKUN-ODUEDEYI, 2004). As demais

substancias sdo excretadas na urina.

Apoés sua intoxicacdo, a droga atua como um estimulador artificial do Sistema
Nervoso Autdbnomo, responsavel pela preparacdo do organismo para situacdes de
stress. Em consequéncia, uma série de efeitos cardiovasculares, neurologicos e
pulmonares sao observados, podendo ser divididos em agudos, crbnicos ou
especificas de um sistema especifico afetado. Os efeitos agudos levam tanto a
acontecimentos objetivos como aumento da frequéncia cardiaca, pressao arterial e
temperatura corporal; quanto subjetivos como ansiedade, euforia, excitacdo e
delirios persecutérios. Em alguns casos mais graves, a intoxicacdo aguda pode
ocasionar o coma e até morte por rebaixamento do centro cerebral responsavel

pelos niveis respiratorios (CARLINI et al.,2001).

A cronicidade do uso € relacionada a dependéncia, pois ha diminuicdo do
namero de neurotransmissores pré-sinapticos, fazendo com que o individuo

necessite de doses cada vez mais elevadas para o efeito. Também associado ao
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uso crénico séo as alteragcbes de cogni¢cdo, como mudanga no senso de julgamento,

e dificuldades de reabilitacdo por sindrome de abstinéncia.

Segundo Martins-Costa (2013, pg.35), o uso de cocaina e crack leva a
vasoespasmo e vasoconstricdo generalizados. A ocorréncia de convulsdes
tbnicoclénicas generalizadas podem ser desencadeadas com uso de cocaina e
crack, além do risco aumentado de acidentes vasculares cerebrais (AVC) que
podem apresentar-se desde sinais focais até coma profundo. A agitacédo
psicomotora intensa e a vasoconstricao periférica, em alguns pacientes, podem levar
a hipertermia maligna principalmente na intoxicagdo aguda. Essa intercorréncia
clinica é incomum, mas se torna importante devido a sua alta mortalidade, que pode
chagar a 33% (FREITAS,2017).

O principal alvo dos efeitos toxicos do crack € o sistema cardiovascular, levando
a aumento imediato da pressdo arterial e frequéncia cardiaca. Outra parcela
importante de comorbidades do uso é o0 sistema respiratério, ja que
aproximadamente a metade dos pacientes apresentardo sinais e sintomas de
patologias respiratérias. Secundariamente, ha evidencias de comprometimento
hepatico e renal (FREITAS,2017).

O crack, assim como a cocaina, é um potente vasoconstritor (CASTRO et. al,
2015). O organismo na gravidez torna-se hipervolémico e hiperdinamico por
mudancas fisioldgicas. Ao consumo da droga, seu efeito vasoconstritor € repercutido
em aumento da contratura muscular, acarretando diminuicdo de suprimento
sanguineo para o utero e placenta. Como reflexo da hipertonificacdo muscular, ha
aumento das chances de comorbidades diretamente relacionadas ao feto, como
cessacdo do suprimento de oxigénio, limitacdo de crescimento fetal, infartos

isquémicos uterinos e hemorragias placentarias (FREITAS,2017).

Além dos fatores exclusivamente uterinos, o crack, por seu efeito vasoconstritor,
provoca uma série de efeitos no organismo da gestante, potencialmente perigosas a
mesma e ao feto. Segundo Moraes (2015, pg 698), o efeito vasoconstrictor da
cocaina, o consumo da droga pode provocar hipertensdo arterial, taquicardia e
arritmias, precipitando crises. A combinacdo de hipertensdo, proteinaria e

convulsdes, resultantes do abuso de cocaina, pode ser confundida com eclampsia.

O maior problema para que se possam avaliar os efeitos diretos das drogas

sobre o feto é a grande variedade de fatores de risco, como
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sociodemograficos, psicossociais, comportamentais e bioldégicos que se
relacionam diretamente com as drogas e as consequéncias na gravidez. A
pobreza, a falta de cuidado pré-natal, as doencas sexualmente
transmissiveis e a desnutricdo sdo sérios problemas sociais e que podem
contribuir para que o nimero de mulheres usuérias de drogas cresga e
consequentemente o ndmero de criangas que podem vir a nascer nesta
situagdo também (BRASIL, 2012b, p. 233-234).

O pré-natal faz-se importante nesse grupo de gestantes pois as mesmas
evidenciam necessidade de um acompanhamento adequado, ja que sdo expostas a
mais situacOes de risco. De acordo com Rotta e Cunha (2000), dentre essas
situacbes, as complicagcdes mais visualizadas s&o decorrentes de alteragbes na
contrac&o uterina, como descolamento prematuro de placenta (DPP), sangramentos
anormais, ruptura uterina, trabalho de parto prematuro, disritmias cardiacas, infarto e

alta taxa de aborto.

O crack atravessa a barreira placentaria de forma muito rapida, sendo a seu uso
de alto risco para a saude da mulher e do neonato, uma vez que as mudancas
fisiolégicas da gravidez podem ser potencializadas pelo uso da droga. Essas
substancias, assim como as anfetaminas e cocainas, podem ser carreadas ao feto
junto com transporte de nutrientes, diminuindo o aporte nutricional e sendo parcela
contribuinte para o crescimento prejudicado. Além da interacao direta no organismo,
a cocaina é capaz de reduzir o apetite, acarretando em aporte nutricional de ma
gualidade (WHITE,2003; LAMBE,2003). Os fetos expostos ao uso cronico de drogas
pela mde durante a gestacdo podem apresentar prematuridade, baixo peso ao

nascer e diminuicdo do perimetro cefélico (FREITAS,2017).

A prematuridade, ou o neonato oriundo de parto pré-termo, segundo a
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) é classificado como nascido de gestacao
cuja duracgdo se limita entre 20 a 37 semanas apos o ultimo periodo menstrual. Essa
ocorréncia pode ocasionar disfuncées em algum 6rgéao especifico ou no corpo como
um todo, além de evidenciar possiveis problemas e comprometimentos sofridos
durante a vida intra-uterina. Relacionado a idade gestacional, os neonatos
prematuros podem ser definidos em trés grupos: Prematuros Limitrofes, Prematuros
Moderados e Prematuros Extremos. Segundo Machado et al (p.48, 2008), os

prematuros limitrofes sdo os nascidos entre 35 e 37 semanas, 0S prematuros
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moderados sao nascidos entre 31 e 34 semanas e 0S prematuros extremos sdo 0s

neonatos nascidos antes das 30 semanas de gestacao.

Além da idade gestacional, o peso ao nascer é o segundo critério utilizado ao se
avaliar prematuros. S&o considerados trés critérios: Baixo Peso, entre 1501 e 2500
gramas; Muito Baixo Peso, entre 1500 e 1000 gramas; Extremo Baixo Peso sdo os

recém-nascidos com peso inferior a 1000 gramas.

Integrando 0 peso ao nascer e a idade gestacional, a curva de adequacao
peso/idade gestacional reflete uma abordagem mais ampla sobre as condi¢cdes do
recém-nascido e sao classificados pelo Percentil 10, exemplificado pela figura 1. S&o
considerados Grandes para a ldade Gestacional (GIG) os que estdo acima do
percentil 90, Adequados para a ldade Gestacional (AIG) os nascidos entre os
percentis 90 e 10 e os Pequenos para ldade Gestacional (PIG) nascidos abaixo do
percentii 10 (KRAMER, 2017). Essa classificacdo qualifica o risco de
morbimortalidade no recém-nascido e permite a antecipacédo de possiveis problemas
clinicos, definicdo de prognostico de crescimento e desenvolvimento além de instigar

a procura por comorbidades congénitas ndo aparentes.

Figura 1 — Curva de Percentil 10 para analisar a relagdo entre peso e idade

gestacional
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2.1.8. METODOLOGIA
2.1.8.1. TIPO DE ESTUDO

Trata-se de um estudo observacional do tipo coorte retrospectiva ndo comparada.
2.1.8.2. LOCAL E PERIODO DE REALIZACAO

O estudo seréd realizado no setor de pediatria do Hospital Sdo Vicente de Paulo
Matriz, localizado em Passo Fundo/Rio Grande do Sul. Serédo utilizados dados
coletados entre os meses de janeiro e dezembro de 2018, por meio de prontuarios

eletronicos alocados no sistema operacional do hospital.
2.1.8.3. POPULACAO E AMOSTRAGEM

A populacdo de estudo serdo os neonatos nascidos no Hospital S&o Vicente de
Paulo Matriz. Para composicdo da amostra, ndo-probabilistica, de conveniéncia,
serdo selecionados neonatos de 1° de marco de 2016 a 31 de marco de 2018.

Serdo incluidos neonatos oriundos de maes usuarias de crack durante o periodo
gestacional. J& os pacientes excluidos do estudo serdo fetos natimortos, neonatos
oriundos de outros servicos de saude e nascidos de médes com descolamento de
placenta.

2.1.8.4. VARIAVEIS E INSTRUMENTOS DE COLETAS DE DADOS

Para caracterizacdo da amostra, a partir do prontuario do paciente, serdo coletados
dados peso ao nascer e tamanho de acordo com a idade gestacional.

Os dados serédo coletados a no baco de dados eletrbnico do hospital, Tazy ®, e
transcritos em fichas (Apéndice A) para posterior digitacdo. A coleta de dados sera
feita entre os meses de junho e agosto de 2018. Apés isso, os dados serdo digitados
em setembro de 2018.

2.1.8.5. PROCESSAMENTO, CONTROLE DE QUALIDADE E ANALISE DE
DADOS

Os dados coletados serao transcritos para fichas, com intuito de analise posterior. A
confericdo dos dados sera feita semanalmente, com dupla verificacdo para
minimizar as chances de erros de digitacdo ou dados repetidos e serdo verificados
pela equipe de pesquisa e outro académico da Universidade Federal da Fronteira

Sul — Campus Passo Fundo ApGs a coleta de todos os dados, 0s mesmos serao
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agrupados em tabelas e graficos a partir das variaveis presentes no banco de dados
realizado pelo pesquisador. Posteriormente, serdo feitos estudos estatisticos com
base no indice de correlacdo de Pearson, para avaliacdo da correlacdo positivas
entre as variaveis dependentes e independentes, para serem avaliados e
apresentados a comunidade académica.

2.1.8.6. ASPECTOS ETICOS

Esse estudo ser4 encaminhado ao Comité de Etica da Universidade Federal da
Fronteira Sul e a Comisséo de Pesquisas e Pds-Graduacao do Hospital Sdo Vicente
de Paulo (CPPG), além de ser realizado segundo a resolu¢cao do CONEP 466/2012.
Serad solicitado a dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(conforme apéndice B), pelas justificativas de tratar-se de pesquisa com uso de
prontuarios, sendo dificil a localizacdo dos familiares, pois ndo frequentam
regularmente o hospital, além disso, os pacientes foram atendidos ha muito tempo e
muitos deles apresentam novo endereco e telefone para contato. Sera solicitado o
termo de compromisso de uso de dados perante ao Hospital S&o Vicente de Paulo.
O presente estudo traz como beneficio a elucidacéo dos reais problemas acerca da
relacdo entre uso de crack e complicagdes para o0 neonato. Os riscos que nao estao
previstos terdo sua atividade de origem cessada imediatamente.

2.1.9. RECURSOS

Tabela 1 — Orgcamento

Item Quantidade Custo unitario Custo total
Impressdes 10 R$ 0,25 R$ 2,50
Caneta 02 R$ 1,00 R$ 2,00
Vale Transporte 56 R$ 3,25 R$ 83,00
Total R$ 186,50

Os recursos serao de responsabilidade da equipe de pesquisa.

2.1.10. CRONOGRAMA

Tabela 2 — Cronograma
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Atividade/Periodo Més Més Més Més Més Més Més Més Més Més Més Més
01 02 03 04 05 06 07 08 09 10 11 12

Coleta de Dados

Redacéo e X X
Divulgagdo dos
Resultados
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2.1.12. APENDICES

APENDICE A — Termo de compromisso para uso de dados em arquivo

TERMO DE COMPROMISSO PARA USO DE DADOS EM ARQUIVO

TITULO DA PESQUISA: Uso de crack durante o periodo gestacional e

prematuridade — Analise de peso ao nascer e tamanho para a idade gestacional
Pesquisadora responsavel: Douglas Sauer Comim
O pesquisador acima identificado assume 0 compromisso de:

l. Preservar a privacidade dos pacientes cujos dados serao coletados

Il. Assegurar que as informacdes serdo utilizadas Unica e exclusivamente
para a execucao do projeto em questao

Il Assegurar que as informagbes somente serdo divulgadas de forma
andnima, ndo sendo usadas iniciais ou quaisquer outras indicagbes que

possam identificar o sujeito da pesquisa.

Assinatura da pesquisadora responsavel



27

APENDICE B - Solicitacdo de dispensa do termo de consentimento livre e

esclarecido

Comité de Etica em Pesquisa - CEP/UFFS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
SOLICITACAO DE DISPENSA

USO DE CRACK DURANTE A GESTACAO E PREMATURIDADE: ANALISE DE
PESO AO NASCER E TAMANHO PARA A IDADE GESTACIONAL.

Esta pesquisa sera desenvolvida por Isabella Gatto Pires da Silva, discente
de graduacdo em Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul (UFFS),
Campus de Passo Fundo, sob orientacdo do Professor Douglas Sauer Comim.

O objetivo central do estudo € identificar a associa¢do entre uso de crack na
gestacdo, baixo peso ao nascer e tamanho pequeno para a idade gestacional,
verificando se ha prevaléncia e fatores de risco associados ao uso de crack na
gestacdo e prematuridade, j& que o numero de criancas que nascem de maes nessa
situacdo € crescente e apresenta um grande impacto nas politicas de saude a nivel
municipal, estadual e federal. Além disso, ainda hoje, existem poucos dados sobre a
realidade da assisténcia em saude brasileira perante ao manejo de complicacées

gestacionais decorrente de abuso de drogas ilicitas, sobretudo no Rio Grande do Sul.

A importancia das informacdes de deve a servicos de saude que fazem
assisténcia a usuarios de drogas ilicitas. Serdo garantidas a confidencialidade e a
privacidade das informagdes obtidas.

As informac0des serdo utilizadas para constatar a relagdo o consumo de crack
durante a gestacédo e a relagdo com baixo peso ao nascer e tamanho pequeno para
a idade gestacional. Seréao utilizados dados coletados de prontuarios do Hospital
Sao Vicente de Paulo Matriz, de Passo Fundo/Rio Grande do Sul. Os estudados
serdo recém-nascidos de marco de 2016 a margco de 2018 oriundos de maes
usuarias de crack durante a gestacdo. Serdo excluidos os fetos natimortos,
neonatos oriundos de outras unidades de saude e nascidos de mé&es com

descolamento de placenta. Apds selecionar o grupo a ser estudado, sera analisado
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quais deles apresentaram baixo peso ao nascer e tamanho pequeno para a idade

gestacional.

A pesquisa trard como beneficio a elucidacdo da correlacdo entre consumo
de crack na gestacao e suas possiveis complicacoes, ja que a falta de informacao
por parte da populacdo geral, em especial os usuarios, faz com esses numeros
sejam crescentes e mal elucidados. Desse modo, a comunidade académica e,
consequentemente, os servicos de salude terdo acesso a informacdes atualizadas

acerca do impacto do consumo de crack na esfera obstétrica e neonatal.

Os resultados serdo divulgados em eventos e/ou publicacdes cientificas
mantendo sigilo dos dados pessoais das maes dos neonatos participantes do
estudo, diminuindo assim o risco de constrangimento dos responsaveis pelo
participante. Afim de n&o identificar os pacientes, 0s mesmos terdo seus nomes

trocados por nimeros e 0s nomes das maes ndo serao transcritos dos prontuarios.

Devido a importancia da pesquisa e com base na Resolucdo CNS N° 466 de
2012 - IV.8, solicito a dispensa da obtencdo do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, pelas justificativas de tratar-se de pesquisa com uso de prontuarios,
sendo dificil a localizacdo dos familiares, pois ndo frequentam regularmente o
hospital, além disso, os pacientes foram atendidos h4 muito tempo e muitos deles

apresentam novo endereco e telefone para contato.

Passo Fundo, 27 de novembro de 2017.

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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PACIENTE

PESO AO NASCER

1: Peso adequado
2: Baixo peso
3: Muito baixo peso

4: Extremo baixo peso

TAMANHO PARA A IDADE GESTACIONAL

1: Grandes para a Idade Gestacional
2: Adequados para a Idade Gestacional

3: Pequenos para Idade Gestacional

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)
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2.2. Relatério de pesquisa e atividades realizadas
2.2.1. APRESENTACAO

O projeto de pesquisa teve como obijetivo identificar a relacdo entre o uso de
crack na gestacao, prematuridade, baixo peso ao nascer e tamanho pequeno para a
idade gestacional. E um estudo de coorte retrospectiva ndo comparada realizado no
setor de pediatria do Hospital S&o Vicente de Paulo Matriz, no periodo de janeiro a
dezembro de 2018. A populagéo do estudo foram neonatos nascidos no Hospital de
junho de 2009 a junho de 2018. No estudo foram incluidos todos os neonatos
oriundos de maes usuarias de crack durante o periodo gestacional. As variaveis
estudadas foram peso ao nascer e tamanho ao nascer de acordo com a idade
gestacional. Os dados foram obtidos a partir de prontuarios eletrénicos presentes no
banco de dados virtual e dados em prontuarios fisicos do Hospital e foram
duplamente digitados pela equipe de pesquisa e verificados pelo pesquisador e
outro académico da Universidade Federal da Fronteira Sul — Campus Passo Fundo.
O principal resultado esperado do estudo era a associagado positiva entre 0 consumo
de crack durante o periodo gestacional e a presenca de baixo peso e pequeno
tamanho para a idade gestacional ao nascer. Esse estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica da Universidade Federal da Fronteira Sul e pela Comissdo de Pesquisa e
P6s-Graduagdo do HSVP. O presente estudo traz como beneficio a elucidagdo dos
reais problemas acerca da relacdo entre uso de crack e complicacbes para o
neonato. Os riscos que ndo estdo previstos terdo sua atividade de origem cessada

imediatamente.

O projeto de pesquisa foi elaborado desde agosto/2017 e iniciou-se com a
escolha de orientador e tema, redacdo da introducdo, referencial tedrico e
desenvolvimento. No més de dezembro de 2017 foi enviado a Comissdo de
Pesquisa e PoOs-Graduacdo do Hospital Sdo Vicente de Paulo, no qual os dados
serdo coletados, afim de obter autorizacdo. O parecer final foi emitido em marco de
2018, com aprovagdo. Em maio de 2018 o projeto foi enviado ao Comité de Etica e
Pesquisa (CEP) da Universidade Federal da Fronteira Sul e em 19 de agosto de
2018 o mesmo foi aprovado. Em 16 de setembro de 2018 iniciou-se a coleta e
analise de dados para posterior confeccao do artigo cientifico para apresentacédo dos

resultados. Em 23 de novembro de 2018 o projeto foi apresentado para a banca
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examinadora. O projeto de pesquisa foi orientado pelo Professor Douglas Sauer

Comin.
2.2.2. DESENVOLVIMENTO
2.2.2.1. Logistica e coleta de dados

Os dados foram coletados a partir do banco de dados eletrbnico do hospital,
Tazy ® e de prontuarios de papel armazenados no setor de Arquivo do Hospital S&do
Vicente de Paulo - Matriz, e transcritos em fichas de papel (Apéndice A). ApoOs isso,

os dados foram digitados e conferidos apds cada dia de digitagéo.

2.2.2.2. Periodo de coleta de dados
Estimou-se que os dados seriam coletados no setor de Pediatria do Hospital
Séo Vicente de Paulo entre os meses de junho e agosto de 2018 e que a digitacao
seré feita no més de setembro de 2018. Os dados foram coletados entre os meses

de setembro e outubro de 2018 e a digitacao realizada em outubro de 2018.

2.2.2.3. Perdas e recusas

N&o houveram recusar de pacientes para esse projeto de pesquisa, uma vez que
os dados eram secundarios, coletados de prontuarios com identificacéo oculta. Nao
houveram perdas de pacientes durante a coleta e analise de dados pois nenhum

atendia aos critérios de exclusao.
2.2.2.4. Controle de qualidade de dados

Os dados foram transcritos para fichas contendo as varidveis necessarias para o
estudo (Apéndice A), visando andlise posterior. Foi realizada dupla conferéncia dos

dados digitacdo total dos pacientes, com intuito de minimizar os possiveis erros.

2.2.3. Consideracdes finais

A pesquisa atingiu parcialmente seu objetivo, uma vez que 0 numero de
participantes foi limitado. A partir dos resultados obtidos com a coleta e andlise de
dados obtidos no projeto de pesquisa, elaborou-se um artigo para posterior
publicacdo em Revista Médica.
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3. ARTIGO CIENTIFICO
A seguir se encontra o artigo cientifico produzido a partir desse projeto de
pesquisa.

Uso de crack durante a gestacao e prematuridade: Analise do peso ao nascer e tamanho

para a idade gestacional em um hospital do Rio Grande do Sul.

Use of crack during gestation and prematurity: Analysis of birth weight and size for

gestational age in a hospital of |Rio Grande do Sul.

Titulo resumido: Uso de crack durante a gestacao e prematuridade.

Descritores: Crack; Gestacao; Prematuridade; Baixo peso ao nascer; Pequeno para a idade

gestacional.

Autores: Isabella Gatto Pires da Silvat, Douglas Sauer Comin2,

1. Académica de Medicina da Universidade Federal da Fronteira Sul.

2. Meédico graduado pela Universidade de Passo Fundo, com residéncia médica em
Pediatria pelo Hospital Sdo Vicente de Paulo e titulo de especialista em pediatria pela
Sociedade Brasileira de Pediatria.

Resumo

O crack é uma droga produzida pelo aquecimento de uma solu¢do aquosa de cocaina
adicionada a um solvente que, apos ser resfriada, se transforma em cristais. No Brasil, em
2013, existiam cerca de 370 mil usuarios regulares de crack, sendo que a maior parcela se
encontrava na regido Sul. Os efeitos do consumo da droga sdo variados e incluem disturbios
do Sistema Nervoso Autdnomo e cardiovasculares, além do risco de danos reprodutivos, em
especial a prematuridade. O objetivo do estudo foi analisar, a partir dos nascidos vivos no
Hospital Sdo Vicente de Paulo, localizado em Passo Fundo/RS, o peso ao nascer e o tamanho
adequado para a idade gestacional dos neonatos de maes referidas como usuarias cronicas de
crack. Além disso, foi desejado verificar se havia prevaléncia de nascimentos prematuros no

grupo estudado. Dez prontuarios de neonatos nascidos de maes usuarias de crack entre 2009 e
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2018, foram analisados. Do total, 90% nasceram prematuros. Seis nasceram com baixo peso,
trés tinham peso adequado e, apenas um, nasceu com o0 peso adequado. Em relacdo ao
tamanho adequado para a idade gestacional, na maioria estavam adequados. Sugere-se, a
partir dos resultados obtidos no local de pesquisa, que o desfecho de prematuridade estava
presente nas gestacdes expostas ao uso de crack, assim como o baixo peso ao nascer. Ao
contrario do esperado, ndo se encontrou relacdo entre uso da droga durante a gestacdo e

desfecho de tamanho inadequado para idade gestacional.
Introducéo

O crack é uma droga derivada da cocaina, proveniente do seu aguecimento e, posteriormente,
adicdo de solvente béasicol. No Brasil, segundo pesquisa realizada pela Fiocruz em 2013,
existiam 370 mil usudrios crénicos de crack, sendo que a regido Sul apresentava a maior
proporg¢do dos consumidores da droga (1,3%)2. O baixo custo da producédo e venda da droga é

relacionado com a sua disseminacao.

Apesar de o consumo ser conhecidamente maior no sexo masculino, as usuarias do sexo
feminino revelaram dados importantes, pois 10% das usuarias entrevistadas estavam gravidas
e mantinham o uso durante a gestacdo?. A absor¢édo do crack se da de maneira mais rapida do
que a cocaina, agindo no Sistema Nervoso Autdnomo e causando efeitos sistémicos,

principalmente no sistema cardiovascular®.

Por sua potente acdo vasoconstritora, 0 uso da droga acarreta em mecanismo patogénico no
fluxo sanguineo entre a mde e o feto, aumentando o risco de descolamento prematuro de
placenta, restricio de crescimento e prematuridade®. A prematuridade é a condicdo de
nascimento entre a 20? e a 372 semana de gestacdo e, 0s neonatos nascidos nessas condicoes,

podem ser categorizados em prematuros limitrofes, moderados e extremos®.

O parto que ocorre antes da 382 semana pode acarretar em comorbidades focais ou sistémicas.
Para melhor caracterizagdo dos neonatos prematuros, sdo utilizadas duas varidveis, para
manejo de cuidados e prevencdo de progndsticos. A primeira € 0 peso ao nascer, podendo ser
(1) adequado — acima de 2500g; (2) baixo peso — entre 1501 e 2500 g; (3) muito baixo peso —
entre 100 e 1500 gramas; e (4) extremo baixo peso — abaixo de 1000g. A segunda é o tamanho
para a idade gestacional, podendo ser adequado para a idade gestacional, grande para a idade
gestacional e pequeno para a idade gestacional, obtidos a partir da relacdo entre peso do

neonato e idade gestacional em que ele se encontra.
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O objetivo desse estudo foi analisar peso ao nascer e tamanho de acordo com a idade
gestacional dos neonatos nascidos de maes usuarias de crack, no setor de Pediatria do

Hospital S&o Vicente de Paulo- Matriz, em Passo Fundo/RS.
Meéetodos

O presente estudo do tipo transversal, foi realizado no setor de Pediatria do Hospital S&o
Vicente de Paulo — Matriz, localizado em Passo Fundo/RS, ap6s aprovacdo do Comité de
Etica e Pesquisa com seres humanos da Universidade Federal da Fronteira Sul (CAAE
89184418.5.0000.5564).

Participaram do estudo 10 neonatos nascidos no Hospital S&o Vicente de Paulo entre 0s anos
de 2009 e 2018, escolhidos por serem a totalidade da amostra por periodo de tempo
selecionado. O método de busca utilizado foi a combinacao de procura por CID de drogadicédo
e palavra-chave “crack”. Os critérios de exclusdo — neonatos natimortos e oriundos de outro

servico de saude — ndo provocaram perda de seguimento.

Os dados referentes ao peso ao nascer, tamanho para a idade gestacional e idade gestacional
foram coletados de prontuarios fisicos e eletronicos. Apds codificagdo, o banco de dados foi
analisado estatisticamente por meio de planilhas eletrénicas, com descricdo de frequéncia das

variaveis, divididas pelos parametros antropometricos descritos anteriormente.
Resultados

A prematuridade se fez presente em 9 dos 10 participantes do estudo. A média de idade
gestacional no momento do nascimento foi 34+4 semanas, com desvio padrdo de 3 semanas,

também dentro do critério de prematuridade.

Com relagdo ao peso ao nascer, seis dos dez dos estudados apresentaram baixo, trés dos dez
nasceram com 0 peso adequado e apenas um nasceu com muito baixo peso. O indice de
extremo baixo peso nédo foi encontrado na populacdo estudada. Ao relacionar a presenca de
prematuridade com o a apresentacdo de peso ao nascer, notou-se que 55,5% dos prematuros
nasceram com baixo peso, 33,3% nasceram com peso adequado e 11,2% nasceu com muito

baixo peso.

A analise do tamanho para a idade gestacional revelou que apenas um dos pacientes do estudo
nasceram com o tamanho pequeno para a idade gestacional. Seis deles nasceram com o

tamanho adequado a idade gestacional e trés nasceram grande para a idade gestacional.
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Discussao

A partir dos resultados obtidos, € possivel tomar conhecimento sobre o de parametros
importantes dos neonatos nascidos de maes usuarias de crack no hospital. A hipétese do
estudo mostrou-se verdadeira, jA& que 0s pacientes majoritariamente eram prematuros,
possivelmente decorrente das complicacdes do uso de crack na gestagdo, como descolamento
de placenta prévia. Além disso, dos nascidos prematuramente, a maioria apresentava baixo
peso ao nascer, corroborando a prematuridade e possivelmente acarretando em possiveis

comorbidades futuras.

Ja o tamanho para a idade gestacional dos participantes do estudo foi em contramao ao que se
esperava da populacdo. Observou-se que a maioria era grande ou adequada para a idade
gestacional, o que sugere que mesmo em situagdes que induzam ao nascimento prematuro, 0s
neonatos em sua maioria ndo foram expostos a privacdo de crescimento uterino, estando em
crescimento normal para sua idade. Deve-se levar em conta que o tamanho grande para a
idade gestacional ndo esta ileso de possiveis comorbidades associadas, necessitando de

investigacao da sua etiologia.

Quando comparamos 0s resultados obtidos com outros estudos acerca do tema, como 0
publicado por White e Lambe em 2003, no Reino Unido, observa-se que a sugestdo da relacdo
entre o uso de crack na gestacdo e baixo peso ao nascer presente no projeto corrobora o que
foi observado pelos estudiosos. Tanto a diminuicdo do apetite pelo uso da droga quanto a
exacerbacdo de outras comorbidades associadas ao seu consumo pode ser responsavel pela

desnutricdo do feto em ambiente intra-uterino’.

Para Lidow, o uso das drogas derivadas da cocaina estaria relacionado com a presenca de
fatores que aumentariam o risco de parto prematuro, como descolamento prematuro de
placenta®. E possivel que esses fatores presentes nas gestantes estudadas justifiquem maior

incidéncia de prematuridade.

O baixo namero de pacientes participantes do estudo pode estar associado a interferéncia na
aplicabilidade de seus dados. Um dos fatores que pode estar relacionado a pequena amostra de
pacientes é a subnotificacdo dos casos, que tem como consequéncia a diminuicdo de

prontuérios arquivados com essas caracteristicas.

Conclusoes
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Apos o levantamento de dados dos neonatos nascidos de mdes usuarias de crack, sugere-se
que ha relacdo entre o consumo da droga na gestacdo e a prematuridade. Além da
prematuridade, hd sugestdo que o baixo peso ao nascer é outra caracteristica da populacéo
estudada. Contudo, ndo houve sugestdo de relacdo entre tamanho pequeno para a idade
gestacional e uso da droga durante o periodo gestacional.

Através disso fica evidente a necessidade de acompanhamento pré-hospitalar desse grupo de
gestantes, que muitas vezes estad em situagdo de vulnerabilidade social. E importante que as
mesmas sejam identificadas, monitoradas com maior frequéncia em relagdo as ndo usuarias e
gue sejam enquadradas como “gestantes de alto risco”, devido as suas comorbidades, tanto da
mée quanto do bebé, conhecidas previamente. Sugere-se um estudo com grupo-controle para
maior validade dos dados e possiveis comparagdes entre médes ndo usuérias e usuérias de

crack.

Como forma tornar o atendimento mais abrangente e melhorar o direcionamento de cuidado e
recursos, € interessante que haja uma ampliacdo do debate sobre o uso do crack e seus
impactos, ndo apenas na gestacdo, e sim em todos 0s aspectos que abrangem o ser humano,
como a esfera social e econdmica. E preciso saber reconhecer uma gravida com possivel
histérico de abuso de drogas, identificar vulnerabilidades presentes e determinar possiveis

condutas a partir do diagnostico de consumo crénico de crack.
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4. CONSIDERAQOES FINAIS
O projeto de pesquisa realizado atingiu parcialmente os objetivos esperados.

Apesar dos resultados produzidos a partir da analise dos dados coletados sugerirem
gue a hipdtese do projeto era verdadeira, ndo foi possivel afirmar com propriedade,
pois 0 numero de participantes do estudo € menor do que a esperada.

Portanto, € importante ressaltar que o principal fator de limitagdo do projeto foi
a pequena amostra, que mesmo sendo selecionada por conveniéncia, nao foi
suficiente para produzir conclusdes acerca do tema.

E notoria a necessidade de producdo de estudos acerca deste tema, pois 0
mesmo carece de literatura atualizada e adaptada a realidade local, ndo sé da
especificidade abordada neste trabalho, bem como em outros aspectos relacionados
com o consumo de crack na realidade brasileira. Como uma questdo social e de
saude publica, a dependéncia da substancia e o estigma que a acompanha carece
de novas politicas de assisténcia que podem permitir, em longo prazo, melhor

manejo e prevencdo das comorbidades associadas a dependéncia da droga.
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6. ANEXOS

ANEXO A — Comprovante de Submissdo ao Comité de Etica em Pesquisa com
seres humanos
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ANEXO B — Comprovante de aprovacéo no Comité de Etica em Pesquisa com
seres humanos
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Esie trabalhio apresenta um esfude do Spo coorte refrospectiva ndo comparada com dados secundsrics gue
serdo coletados £ analisados enire janeim & dezembro de 2015, Tem come objetive analisar a Incidénda de
rEorats pramabres nascdos de mdes usudriys de crack, com ETTGOUE N0 DESO &0 RaSer & tAmanha pan
& ldade gestacional. Sard um esthuds reospECTvo, com andlise de dados do Hospital Bdo Vicenbe de Pauio,
em Fasso Fundo/RE, cobidos entre oz anos de 2047 a 2018, O projeto prevé uma reaclo entre o uso de
crack duranie a neshl;iu. balyo peso @0 nascer & pegueno tamanho para a ldade gestacional.
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TRANSCRIGAD — OEJETIVOE:

Detivo Frimdno:

Analisar o peso a0 nascer a o lamanheo de acordo com a ldade gestacional de neonalos nascides de mdes
uEUAnas de crack durante @ gestaglo.

Dhjefivo Secundinio:

Werificar se ha prevakéncky & fatores de NS00 associados a0 uso de orack ra gestagio e prematuridade.

DBJETIVOE — COMENTARIOE DO RELATOR: adequados.

Avalizgdo doc Rlcooc & Benafiodoc:

TRANSCRIGAD - REBCOS:

O pozsivel isoo de exposiclo ds identfcagio do padente miou da m8e s minimiade com & wkzadio de
rmencs para ldentifica-los. Os riscos que niio extlo previsios terfio sua atividade de origem cessada
Imediatamente

RIZCOS = COMENTARIOZ DO RELATOR: adeguado.

TRANSCRIGAD - BENEFICION:

O presente estud raz coma berefico & sckdaglo dos reals probiemas acerca da relagio enire uso de
crack e complicagfies para o neonat, aiém de possibiltar, a partr dos seus resukados, a oiagho de uma
rede de culdados mals eficlenie ac pdbllco akwm. A devolutiva dos resuBados & condusles sobre o eshudo

serd feka ac Hospital &80 Vicente de Paulo & a comunkdade académica-dentica.

BEMEFICIOE — COMENTARIDE DO RELATOR: adeguada.

1os & RBeE cobre & F
TRANSCRIGAD — DEZENHD:

Estudo de coorie retospeciiva ndo comparada realzado no setor de pedabia do HospEal 280 Vicenis de
Fauio Mairiz, no pericdo de agosio a dezembro de 2015 A populagio do estudo serd
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recnatos nascidos no Hospital de margo de 2017 & marge de 2018 No estudo serfo inchidos ndos os
rsonaics oriundos de mies ususrizs de crack durante o periodo gestacional. As vandvels sshudsdes serfo
P==0 a0 nascer & Bamanho ao nascer de acordo oom a kdade gestacional. Os dados serfo oblidos a partir de
prontudrios ekTtinkos presentes no banco de dados virual do Hospital e serfc duplamentes: digitados pela
sguipe de pesquisa e verfficados pelo pesquisador = cufro acxddmico da Unhversidade Federal da Sronbeim
Zul — Campuas Paszo Fundo. O objetivo serd identificar a relagio entre o uso de crack na gestagio e
prematmdsds. O principal resulbado sspersdo do eshio & associscio positha enie o corsumo de crack
duranie o periodo gestacional & & presen de baiyo peso & pequena tamanho para a idede pestackonal 3o
mascer. Esse estuds passars peio Comitd de Etica ds Universidsds Federal da Fronteim Sul & peia
Comisslo de Pesguisa & Pas-Graduagio do HSWP. O presenie estudo taz come bemeficdo a slucidscio
dos reals probiemas acerca da reiapio entne uso de crack = complicagles para o peoRato. O HsCos que
rdio ezt previsios terfo sus atividade de orgem cessads edistyments,

DEZENHD — COMENTARIOS DO RELATOR: adequada.

'I'F.ANEERII;.’.G - METODOLOGIA FROPOSTA:

0 estudo serd realzado no sefor de pediaria do Hospital 2o Vicenks de Faulo Matiz, locailzade em Passo
Funda/Rio Grande do Sul Zerds utizados dados coletados anire oS meses de agosto & satemben de 2048,
por melo de pronbuarios eleriniccs aiocados o sistema operacional do hospial. FOPULAGRD E
AMOSTRAGEMA populsplo de estids serlio oz neonaios nascidos mo Hospitsl 380 Vicents d= Pauio
Mairiy Para composicho da amosir, o A, die cor ia, sarSo saler 100
mascidos de 19 de marpo de 2017 a 1% de mango de 2018, Os pacientes serdo seiscionados a partr dos
crgdrios de inclusio & exclusdo presenbes em seus pronfudrics elstrdnicos. Serfo incluldos meonabos
oriundos de mdes usudnas de crack durant= o periodo gestacional. J& s pacientes sychldos do eshdo
serfio fetos natimortos, necnatos orundos de cwiros servipos de sadde = nascldos d= mes com
descolamento de placenta. Parma ancterizagho da amosta, & partir do prontudrio do paclente, serdo
coletados dados idede gesisrionsl, pESD &0 Rascer & Bmanho de acordo com a ldsde gestscional. Os
dados serdo oisiados a no banco de dados sietrénico do Rospital, Tazy &, & ranscritos em fichas (AReTo
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I} para posterior digisglo. O presents eshudo & relsvante pois possibiita & slucdacio dos reals probiemas
aceroa da refapio enire wso de orack & complicaples para o neonaln & seus resulndos serdo aplioedos
para malor conhecienio da comunidade deréfico-académica, |4 que carecem dados atualkzados sobre a
ftermadica na regiSo onde o projets & desenvolyido. A devolutiva dos esulados & concusBes sobre o eshudo
serd felta a0 HospEal S0 Vicenés de Faulo = a comunidade académica-clentifica, nfo estando previsias
devolutivas dretas aos participanies do estudo.

METODOLOGIA FROPCETA - COMENTARICE DD RELATOR: adequada.

TRANZCRIGAD - CRONOERAMA DE EXECUCAD

Caieta de dados 01/06201E a 14092018

Fedacio & Dhvulgagio dos Resuiados 01112048 a 2822018
processamentn £ andlise dos dados 17ONZNE & 25122018

CROMDGRANA DEE’EC’.JW — COMENTARICE D0 RELATOR: adeguado.
Consideragbec sobre ot Termos de aprecaniagio obrigataria:
FOLHA OE ROSTO: adequada.

DECLARAGAD DE CEEMCIA E CONCORDAMNCIA DAS METITUIGOES OMDE SERAD COLETADOE 02
DADCE: adequada.

TERMD DE COMPROMIZZS0 PARA UED DE DADCE EM ARSUNMD (por sxemploc prontudrios): sdeguado.

JUSTIFICATIVA PARA A H‘D‘DETEN';’-'} {OU DISPEMNZA) DO TERKMS: DE CONZENTIMENTC LVRE E
ESCLARECIDSD:: adequada.

TRANZCRIGAD:
Devido 4 Imporidncia da pesquisa & Com base na Resciugho CNE N9 4EE de 202 - V.8, soiidio a
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dispenss da nbben-;!u o Termo de Consendmento Livre & Esclarcido, pelas justificativas de tabr-se de
pesquisa com uso de prontudrios, sendo dficll a localtzaglo dos familares, pols nSo frequentam
regulammeniz o hospital, além disso, os pacientes foram adendidos hd muks Empe & malios deles
aprasentym nove endereco & telefone para contato.

BMETRUMENTOEZ DE COLETA DE DADCE: adeguada.

Recomandagdsc:
- Entrega do relatorio fnal & parcial de projeto, sendo que a) Relatino parcial de projeto (Resouglo 486012
I.20 = & aguels apresentado semestralments durants & pesquisa demonsiando fabos neevantes e
resulxdos parcials de ey dessnvoivimenio, guando compleisdo o prazo regimenial, b) Reltodo final de
projeto (Resoiuclo 266112 1119 — & agqueis apressniydo apds 0 eNCemamen dy pesquisa, ohlmndo seus
resuitados], guando completado o prazo regimental.

Consluchst ou Pendinolss & Licta ds Inadsquagbec:

O pesquisador atendey @5 pendéndas spontadss Mo ha Impedimentos Sticos a0 dessmvahiments do
eshuda.

Consideragdec Finals a ortbéric do CEF:

Frezado (a) Pesguisadona)

A partr desse momenio o CEP passa a ser comesponsdve], £m iemmos £Hcos, 0o Seu projeto de pesquisa —
wide antign X 3 9. ds Resoluplo 455 d= 12122042

Figue atenioda) para as suss cbrigagles Junio a este CEF a0 longo da reaitzaclo da sua pesguisa. Tenha
=m mente 3 Aesoluplc CN3 466 de 12122042, 3 Norma Operacional CHE D01/2013 & o Capituio 11| da
RESOIUI;!I:I CHS 2511937, A pagina do CEFUFFE apresents alguns ponbos mo documento "Deverss do
Fesguisadar.

Lambrs—se quas

1. Mo prazo mdximo de § meses, a contar da emizs8o deste parecer consubstancado, deverd ser enviado
umi relabino parcial a este CEF (via NG'I'IFIGﬁJ;AG.I‘ﬂHEWTHE Erasil) refieringo em gue fase do projeto a
pesquisa se enconta. Vieja modeic na pagines do CTEFAUFFE. U movo nelablirio parcial deverd ser enviado
@ cada 6 meses, it que ssja enviado o relattno final,

2. Gualquer aberaclo qus oocoma no decomer da svecuplo do sew projeio & que ndo tenha sido previsia
deve i Imediaamants comuniceds ac TEF por meko g2 EMENDA, na Plataforma Brasil. ©
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ndo ¢ y desta o acametar na suspensio sHo do seu projeto.
3. Ao final da pesquisa deverd ser encaminhado o relatdrio final por melo de ND'I'IFIMI,'."D. na Flataforma
Brasil. Deverd ser anexado cumpt\magh de puhlldm-;!u dos resultados. YVela modelo ma pagina do

CEP/UFF3.

Em caso de divida:

Contate o CEPIUFFE: [48) 2045-3745 (8:00 &= 12:00 & $2:00 &= 17:00) ow cep.ffeflufe. edu b,

Contate & Plxtafcrma Brasil pelo telefone 136, opplo & e opglio 5, solidtando ac atendente suporte

Flataforma Brasdl das 088 & 208, de segumds & sewts;

Contate & "ceniral de suporte” da Flataforma Brasil, dicando no icone ro canio superion dirclo da pagina

siefrinica da Flata®orma Brasil. O aberdmento & onliee.

Eca pesquisa!
Eche parscer fol slaborado b do meot dic doe abalro rek
Tipo Doourmenio Arquive: Fustage ALRor Skuacio)

Informagdes Bazicas| PE_INFORMACOES_BAZICAS DO F | 10072012 Arefto

dio Proein ROJETC 1138775 pdf 014330

Outros Cartas_peandendas_lsabela.docy 02072012 [Douglas. Sauer Aredto
164937 | Comin

Do de compromisso.nd 0702012 [Douglas. Sauer Aredto

Pesquisadores 212540 |[Comin

Folha de Rosio roesto. pdf OTOS2092 [Douglas Sauer Arefto
213504 |Comin

Projeio Detalado ! | TCCIBASELLA docx 05052012 [Douglas Sauer Arefto

Bnschura 1255014 | Comin

HoyesSgador

Dwiros fichdados .door DS0S20158 | Douglas Sauer Aueito
155534 | Comin

Crcamenio orcamenboisabela.docy DS0S20158 | Douglas Sauer Aueito
125147 | Comin

cr L el oo DS0S20158 | Douglas Sauer Aueito
12c4T92  Comin

TCLE/ Termos d= | dispensatsisizabelal pdf DS0S20158 | Douglas Sauer Aueito

Assentimenic | 1242216 | Comin

JusSficativa de

[Ausarcly

TCLE/ Termos d= | dispensatsisizabelad pdf DS0ST0158 | Douglas: Sauer Aueito

Assentimenic | 124201 Comin

Endarepo:  Nodows 5C 834 Ko 02 Frosteies S - Sooo de SSioscs - seie 390, 57 sncar

Badrra: Arsm Fursl CEP: g aS-am
P BE Menicipe:  CHAPECD
Tabdona: (AR Emal: cec s S ed_ be

g OB o T
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UNIVERSIDADE FEDERAL D&
FROMTEIRA SUL - UFFS

R

UFFS
Continungia da Pacar 104 B%
disper 1. pdt OSOEZ01E |Douglas Sausr Ar=ito
124201 Comin
acERehsvE S TEUEZ01E |Dougias Sauer A=
123328 | Comin
2fuagdo do Pareosr:

Aprovado

Neoeccia &precisgdo da CONEP:

CHAPECO, 14 de Agosio de 2101E

Agcinado por
Valérls Ellvana Fagansilc Baduraira
[Coordanador)

Enderego:  Nodowm 5C 84 Ko 02 Froctsis S - Sooo de SiSioscs - ssie 390, 5 sncar

EBaira:  Arsa Musl

CEP: pams-mm

(L - Munkipio. CHAPLDD

Talfona  (EUETAS-ITAS

E-mail: s ey Suedob

g BT e EF
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ANEXO C - Aprovacao do CPPG — HSVP

HOSPITAL SAOD VICENTE DE PAULD E S v P

Passo Funda, 04 de Al de 2018,

l"arecer

Auvter{a): lsshella Gatio Pires da Silva
Orrientalor{a): D, Douglas Saver Comin
Respomsdvel HEVP: Dr, Douglas Sauer Comin

Cams Pesquisadoees,

A Comissdn de Pesguisa ¢ Ms-Cradungio do Hospital S50 Vieente de Paulo analiseu seu
progt intitlado: “Use de crack durante a gestaglo ¢ prematuridade: andlise de pese an
mascer ¢ famanho para ilade gesfacional o aprovou o cstuda,

Queremos lembrar do neecssidade de o pesquissdor e o responsdvel junlo & instituiclo
masteren o Institeto de Educagio Ensino e Pesquisa do Hespitnl S0 Vieente de Paulo atunlizado
sobre o desenvolvimento do projets demtro do Hospital, informando sobre a aprovagdo no
Plataforma Hrasil ¢ também sobre publicagies o apresentagies dos resultados desta pesquisa
{relagbrios parcials ¢ finois deverSio ser encaminhados a este setor), inserinde o HSVE nas
puhlicagies advindas deste projein,

© [nstituto ngradece a inicixtiva em pesquisar no Hospital Ensing Sio Vicente de Pl ¢
deseja v dtimo tabalho aos pesguisadores, ressaltando que sejam cumpridas a3 mormas
repulamentares do HEVIE ¢ da Resoluglio UM% #66/12,

Aariime g Edweagdo Envior ¢ Perguics Contra de Perquira ¢ Pés-Craduayds
Hupinad Sdu Vivente de Powle Marpital S3u Fieeare do Papl

da Associacio Hespitalar Benaficents Sdo Vicente de Paulg (B Temicas)
Rua Teixeia Soares, 808 - PASSO FUNDO - RS . DER Wﬂ‘ﬁm‘- mr;imﬂwﬂm
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de Paulo

Mormas de Publicacio

REVISTAMEDICA: Ciénciasda Salide
HOSPITALSAD VICENTE DE PAL LD

ARevista Mdédica: Ciéncias da Sadd e do Hospital 550 Vicente de Pau bo pu blicard semestralmente artigos gue expressem
aproduciona drea da sadde, com o objetivo de dsseminar conhecimentos.

Normas para o enmviod os mamuser tos:

Ao submeter o manuscito, o5 autores a55umem a
responsab ilidade de o trab alho nioter sido previaments
publicado e nem estar sendo analisado por outra revista. A
aceitagio serd basead anaoriginalidade, significincia e
contribuigio centifica para o conheciment oda drea.

Ser 50 considerados para publicacioartigos originais
e de revisio, relatos de caso e artigos gue exprimam o
ponto de vista de especialistas, adeguadamente fund &
menitados na liter atwra e e periéncia pro flasion al.

05 textose as tabelas devem ser editados no
Microsfot Word e as figuras e ilustragdes devem ser
disponibilizadas tam bém em arguivos separados, no
formato JPEG com alta definigiopara impress3o.

A submiss 5o dos artigos serd realizada de forma
eletrdnica, devendo os arguivos serem encaminh ados
para [eyiga@bevp com b No conpo do e-mail deverio
constar o5 dados de contato do autor correspond ente,

imcluindo e-mail, telefone & enderego para cor respondén-
cia.

Tod os 0sartigos devem vir acompanh ad os por uma
carta desubmissioao editor, incluinds (1) dedaracio do
autor principal de gue todos os coaut ores estio de aco rdo
oo o conteddo expresso no manuscn to, explicitand o a
existéncia ou nfo conflitos de interesse e os aspectos
it cos rellev antes relacionados aotrabalh oe (2] especifics
50 da fungio de cada um dos autores eercid a no estudo
LD T

Os autores dos artigo s ap rovados deverio encami-
nhar paraa Revista Médica, previamente 3 publicagio,
declaraciod e transferfnci a de direitos avtorais, assinada
port odos os coautones.

Osautores devem descrever deforma explicita, no
texto, s a pesguisa foi aprovada por Comité de fricaem
Pesquisa, consoante i Declaraglo de Helsinki.

Mo trab al hos experimentais envolsen do animais, as
normas estabelecidas no “Guide for the Care and Use of
Laboratery Anim als” [Institute of Laboratary Animal
Resources, National Academyof Sciences, Washington, D.
C. 1996} & os Principios Edcos na ExperimentagioAnimal
do Dol égio Brasileno de Experimen tagio Animal (COBEA)
devem serrespeitados e i aderéncia i essas normasdeve
estar explici ta no bexto.

Para referdncias bibliogrificas, os autores dever o
seguiros Reqguisitos Uniformes deVancouver, conforme as
recomendagdes do Inte mational Comittee of Medical
Jowrnal Bditors [www.iom je.org).

Dsartigos devem ser redigidos em lingua portu gue-
58 COM resumo tamb ém em portuguése inglés. Caso ja
existawma versio em inglés, tal versBodeve também ser
enviada para agilizar a publicacio. Para os trabalhos gue
nio possuirem versioem inglésou gueessaseja julgada
inadeqguada pelo Editor, a revista providenciard a trad ugio
sem s para ofs) aut onfes).

As vershes em portuguds e i nglés serfo di sp omibiliza-
das na integra no endereco eletrdnico da HSVP
(hitp:/fwww. hsvp.com.br frevista), permanecendo
disposicioda comunid ade intemacional.

Todos os trabalhos serfo submetidos b avaliagio
inicial do editor, gue decidird, ou nio, pelo envio para
revi S50 por pares.

Os autores podem indicar até trés membros do
Conselhode Revisores gue gostariam gue analisassem o
artigo, assim como atétrds revisore s guenSo gostariam
gue participassem do processo.

0s revisores farfo comentdrios gerais sobreo

trabalhoe decidirio se ele deve ser publicado, cor gido
segundo &5 recomendaohes ou e eitado.

it Bl e al Slle Wit e Bade 313,387 T1
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Oseditor, de posse dos comentdrios dos revisores,
tomard a decis5o final. Em caso de discreplnc as entre os
revisores, poderd ser solicitada umanova opini 5o para
melhorjulgamento .

Quands forem sugeridas modificapbes, essas serio
encaminhadas ao autor principal pararesposta e, em
seguida, aos revisores para gue verificaremse as
e péncias foram satisfeitas.

Em casos excepcionais, quando o assunto do
manuserito assim o exigir, o editor poders solicitar a
colaboragio deum profissional gue nioconste do Corpo
de Revisores.,

0s autores tém o prazo de trinta para proceder 4s
maodificagbes solicitadas pelos revisores e submeter
novamente o artigo. Ainobserving a desse prazopoders
implicarma retirada do artigo do processo de reviso.

Sendo aceitos para revisio, os pareceres dos
revisores deverioser produrides no prazo de B0 dias.

As decisbes serio comuni cadas por cormeio eletr dni-

O el tor & os revisones nio discutirfoas decishes por
telefone, nem pessoamente. Todas as réplicas deverio
sem submetidas por comeio eletrdnico para a revista.

05 artigos deverfoseguir a segui nbe estrotura:

1.Pigina de titulo:

1.1. Deve conter otitulo completodo trabalbo de maneira
concisa e deseritiva, em portugu 85 e ingls, assim como
wm titule resumido (inferior a 50caracteres, incluindo
espagos | para ser utilizado no cabegalhodas demais
paginas do artigo;

1.2. Devem ser induidos de trés a cinco descritores
(palavr as chave), assim como a respectiva tradug 3o para
as keywords (descriptors). Os descritores devem ser
consultados nos sites: hitp ffdecs byvs b/, gue contém
terms em port ugu ds, espanho | e i nglis o uvwewwe nimomi -
gov fmesh, para termos somente em inglés;

2.5egunda pigina:

2.1 Resumo: O resumo deve ser estruturado em cinco
sepbes, evitand o abreviaghes e observando o ndmero
maximo de palavras. Os relatos de caso nbo devem
apresentarresomo. Referéncia nioserfo citadas no
[T

2.1.1 Racionalpara o estudo

212, Oibjetives:

2.1.3. Métodos [breve descrigio d ametodol ogi aemprege-
dal;

2.1.4. Resu ltad os (apenas os principais e mais significat-
s )

2.1.5.Condushes (frase|s) sucinta(s) com ainter pretagio
dios dados).

3. Texto:

3.1. Deve ser estrutwrado em introdegio, métodos,
resul tad o, discussSoe cond usbes.

3.1.1. Introducio: deve conterd escrigio dos fu ndamentos
edoracional doestudo, justificads com base na liter atura.
3,13 Métod os: devedescrever detalhadamente como
foram selecionados os sujeitos da pesguisa (pacient es ou
animais de experimen tagio, incuindo o grupo controle,
guando houver). Eguipamentos e reagentesutilizad os
devem sef desoribos incluindonome do fabricant e, modelo
e pais de fabricagho. Intervengbes, desfechos, mé odos de
alscagho, mascar amento e andlise estatiotica devem estar
contidos nessa sessio, bem como aspectos éticos,
inchsive aprovaciopor um Comité de Eticaem Pesguisa
em casode estindo em seres humanos.

3.2.2 Resultados: tabelasdevem ser incorporadas ao
tes to, com formatagio de acordo com opadrioVanoouver.
Figurasdevem ser acompanhadas das respectivas
legendas.

3.2.3.Discussio: relacionada diretamente ao tema
embazmda naliteratwra, salientan do os aspes tos novos e
importantes do estudo, swas implicaghes e limitaghes.
3324, Conc lusbes: contendo, s pertinentes, recomend &
hes e implicagBes climicas.

325 Referéncias bibliogrificas: de acordocom o padrio
Vanoouer

CONTATO E ENDEREGD PARA
ENCAMINHAMENTO DE MANUSCRITOS:

Hespital S3a Vicente dz Panla

Rua Teixsira Spanes, BOE
CEP: 99000-080 - Passo Fundo/RS
E-mail: revi sta @ hoew puoom e

wwew s, com _br/nevi sta

i Pl g il e Wi e Paule. 2003, AdF T2

52



