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RESUMO

O uso de medicamentos por gestante é frequente; no entanto, essa populacdo ndo é incluida
em ensaios clinicos controlados. Desta forma, ndo é possivel prever os riscos e beneficios do
uso de medicamentos durante o periodo gestacional e as informagGes relacionadas a seguran-
ca e consequéncias do uso ainda sdo escassas. Assim, 0 objetivo deste estudo foi analisar o
uso de medicamentos por gestantes atendidas no ambulatério de gestacdo do Hospital Univer-
sitario Maria Aparecida Pedrossian. Foi realizado estudo descritivo, observacional de corte
transversal com gestantes atendidas no periodo de 2010 a 2012. Os medicamentos utilizados
foram classificados de acordo com a classe de risco do Food and Drug Administration e se-
gundo a classificagdo Anatomical Therapeutic Chemical. Foram analisados os prontuérios de
447 gestantes. A meédia da idade observada foi de 26,7+ 6,4 anos. A maioria das gestantes
possuia companheiro, estudou até o ensino médio, ndo tinha ocupacdo, era parda, ndo utilizou
alcool ou tabaco no periodo gestacional, realizou mais de seis consultas pré-natais, apresentou
alguma morbidade e gestacdo de alto risco. A prevaléncia do consumo de medicamentos foi
de 96,0% e os medicamentos mais utilizados foram o sulfato ferroso, o acido folico, a dipiro-
na e a escopolamina. Foi observado que 79,0% das gestantes utilizaram medicamento de alto
risco teratogénico. Foram consumidos 172 medicamentos diferentes, e a maioria foi da classe
de risco C. Houve diferenca estatistica significativa entre o consumo de medicamentos de alto
risco teratogénico com a idade e a escolaridade das gestantes, e, entre 0 consumo de medica-
mentos de alto risco teratogénico com gestacdo de alto risco. N&o foi observada diferenca
estatistica significativa entre 0 consumo de medicamentos de alto risco teratogénico e varia-
veis perinatais. Considerando os riscos que os medicamentos podem provocar quando utiliza-
dos durante a gestacdo, € importante fomentar o uso de medidas nao farmacoldgicas para o
alivio dos sintomas gestacionais pela equipe multiprofissional que acompanha a gestante, uma
vez que sao alternativas para proporcionar maior seguranga para a mée e para o concepto.

PALAVRAS-CHAVE: Uso de Medicamentos; Gestantes; Medicamentos de Risco.



ABSTRACT

The use of medications by pregnant women is frequent, however, this population is not in-
cluded in controlled clinical trials. Thus, it is not possible to predict the risks and benefits of
this practice during pregnancy, furthermore, the security-related and use consequences infor-
mations are still scarce. The objective of this study was to analyze the use of medicines by
pregnant women attended at the gestational clinic of the Maria Aparecida Pedrossian Teach-
ing Hospital. A descriptive, cross-sectional, observational study was performed including
pregnant women attended in the period from 2010 to 2012. The used drugs were classified
according to the Food and Drug Administration's risk class and according to the Anatomical
Therapeutic Chemical classification. Medical records of 447 pregnant women were analyzed.
The mean age observed was 26.7 + 6.4 years. Most of the pregnant women had a partner,
studied until high school, had no occupation, were brown, did not use alcohol or tobacco dur-
ing the gestational period, attended more than six prenatal consultations, had some high-risk
morbidity through gestation. The prevalence of drug use was 96.0% and the most commonly
used drugs were ferrous sulfate, folic acid, dipyrone and scopolamine. It was observed that
79.0% of the pregnant women used a high-risk teratogenic drug. A total of 172 different drugs
were consumed, and most were class C risk. There was statistically significant association
between the consumption of teratogenic high-risk medications with the age and schooling of
pregnant women, and between the use of high-risk medications and high-risk gestation. There
was no statistically significant difference between the consumption of high-risk teratogenic
drugs and perinatal variables. Hence the risks of using drugs during pregnancy, it is important
to promote a multidisciplinary approach and the use of non-pharmacological measures for
pregnancy symptoms relief, owing to provide greater security for mother and the still unborn
child.

KEYWORDS: Use of Medicines; Pregnant women; Risk drugs.
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1 INTRODUCAO

A placenta foi considerada uma barreira capaz de proteger o feto de qualquer dano
farmacoldgico antes do desastre causado pelo uso da talidomida no final dos anos 1950 e ini-
cio dos anos 1960 (LENZ, 1962; MARTINEZ-FRIAS et al., 2012; PAPASEIT, GARCIA-
ALGAR; FARRE, 2013). No entanto, apds esse evento e o desenvolvimento de varios estu-
dos, sabe-se que a maioria dos medicamentos assim como diversas substancias presentes no
ambiente tém a capacidade de atravessar a placenta e atingir a corrente sanguinea do feto,
expondo-o a efeitos farmacoldgicos e/ou teratogénicos (BERGLUND et al., 1984;
SCHANTZ, 1996; TILSON et al., 1998; SWAN, 2000; WEST; BLAKE, 2005; MYREN et
al., 2007; GIAGINIS, THEOCHARIS; TSANTILI-KAKOULIDOU, 2012).

O uso de medicamentos durante a gestacdo é desafiador, pois essa popula¢do nédo é
incluida em ensaios clinicos controlados por questdes éticas. No entanto, o uso de medica-
mentos por esse grupo é muito frequente. Estudos sobre a prevaléncia de uso de medicamen-
tos entre as mulheres gravidas, realizados em varias cidades do Brasil mostraram que o con-
sumo de farmacos varia de 82,9% a 98,0% (MENGUE et al., 2001; FONSECA, FONSECA,
BERGSTEN-MENDES, 2002; BRUM et al., 2011; BERTOLDI et al., 2012; FONTOURA et
al., 2014). Estudos observacionais pos-comercializa¢fes tém revelado associacfes entre me-
dicamentos comumente utilizados e problemas de formacéo fetal (WYSZYNSKI et al., 2005;
COOPER et al., 2006; HERNANDEZ-DIAZ, 2006).

Em condi¢es especificas, o uso de medicamentos por gestantes é necessario, como
em casos de mulheres com morbidades agudas ou crdnicas, sendo a intervencdo farmacolégi-
ca opc¢do fundamental para garantir a seguranca da mae e do feto (TORRES E MOAYEDI,
2012; ORBACH et al., 2013; LUPATTELLI, SPIGSET; NORDENG, 2014). No entanto,
gestantes de baixo risco sdo também propensas ao uso de medicamento para tratamento dos
préprios sintomas gestacionais (FONTOURA et al., 2014).

O consumo de medicamentos por gestantes pode fornecer dados importantes para
pesquisas, capazes de auxiliar a determinagdo do risco e seguranca quando utilizados no peri-
odo gestacional (WARD, 2001; MITCHELL, 2002; MCCARTER-SPAULDING, 2005;
BAYLIS, 2010). Estudo realizado nos Estados Unidos pelo Food and Drug Administration
(FDA), observou que 91,2% dos 486 medicamentos aprovados entre 1980 e 2000 apresenta-
vam risco indeterminado de teratogenicidade (LO; FRIEDMAN, 2002).



O uso de medicamentos por gestante é frequente. No entanto, as informacdes relaci-
onadas a seguranca e as consequéncias do uso ainda sdo escassas. Desta forma, o presente
estudo teve como objetivo analisar o uso de medicamentos por gestantes, atendidas no Ambu-

latorio de Gestacdo do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 Estudos de Utilizagdo de Medicamentos

O estudo da utilizacéo e efeitos das drogas em um grande nimero de pessoas é con-
ceituado como farmacoepidemiologia que segundo Laporte e Tognoni (1989), é composta por
duas vertentes complementares que buscam conhecer, analisar e avaliar o impacto dos medi-
camentos sobre as populagdes humanas: a farmacovigilancia e os estudos de utilizagdo de
medicamentos.

A farmacoepidemiologia é considerada um ramo da epidemiologia que fornece uma
estimativa da probabilidade de efeitos benéficos e de efeitos adversos de um farmaco em uma
populagéo (STROM, 2000).

Com a introdu¢do macica de medicamentos no mercado em funcéo da industrializa-
¢do na década de 40, o perfil de seguranca passou a merecer atencao, e foi a partir da década
de 50 que a pratica médica empregou o ensaio clinico controlado como padrdo ouro do pro-
cesso de avaliagdo de um medicamento. No entanto, esses estudos ndo incluiram criancas,
idosos e principalmente gestantes (CASTRO, 2000).

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saide (OMS, 1977), os Estudos de utili-
zacdo de medicamentos sdo definidos como aqueles voltados a comercializacao, distribuicéo,
prescricdo e o uso dos medicamentos na sociedade, com énfase especial sobre as consequén-
cias médicas, sociais e econdmicas resultantes. Desta forma, os estudos farmacoepidemiolégi-
cos tém como um dos objetivos investigar o uso de medicamentos pés-comercializacdo, asso-
ciando as caracteristicas sociodemograficas com o perfil de consumo de medicamentos. As-
sim como, também podem ser utilizados para descrever 0s riscos aos quais estdo expostas as
gestantes e o recém-nascido (RN). Esses estudos sdo realizados em varios paises e mostram
variacdes expressivas principalmente quanto a algumas intervencbes consideradas de rotina
durante a gestacdo (MENGUE et al., 2004; GEIB et al., 2007).

2.2 Uso de medicamentos em gestantes

Nos anos 1950 a talidomida foi um medicamento desenvolvido na Alemanha, sendo
considerado inicialmente um medicamento sonifero e antiemético isento de qualquer efeito

adverso. Por este motivo popularizou-se como medicamento capaz de aliviar 0s enjoos mati-



nais do inicio da gestacdo e dessa forma, rapidamente, alcancou mercado internacional, sendo
comercializado em 46 paises nos cinco continentes (SALDANHA, 1994; OLIVEIRA; BER-
MUDEZ; SOUZA, 1999).

A ampla distribuicdo desse medicamento pelo mundo aconteceu pelo fato de ser, na
época, considerado seguro. No entanto, durante o seu desenvolvimento ndo foram realizados
testes teratogénicos e assim, apds algum tempo, essa falha mostrou seus resultados. O primei-
ro caso conhecido de malformacdo congénita relacionada ao consumo da talidomida foi regis-
trado na Alemanha logo apds o inicio de sua comercializacdo. Nos anos seguintes, 0s casos de
anomalias relacionadas com esse medicamento multiplicaram-se e estima-se que mais de 10
mil criangas tenham sido afetadas pelo uso da talidomida e ainda um nimero elevado de abor-
tos podem ter ocorrido em decorréncia do uso deste medicamento (OLIVEIRA, BERMU-
DEZ; SOUZA, 1999; LEANDRO; SANTQOS, 2015).

O consumo de talidomida durante a gestacdo causa problemas no desenvolvimento
de ossos longos dos membros superiores e inferiores e também se associa a problemas ocula-
res e auditivos, como microftalmia e sindrome dos olhos de gato ou coloboma, anomalias
genitais, neuropatias periféricas e defeitos nos érgdos internos, particularmente nos rins, pul-
moes, intestino e coragcdo (SALDANHA, 1994; OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA, 1999;
LEANDRO; SANTQOS, 2015).

Foi em 1961 que se tornou claro que a talidomida associava-se ao aumento significa-
tivo do nimero de defeitos teratogénicos em RN. A ocorréncia de inUmeros casos de malfor-
macao relacionados a talidomida promoveu mudancas profundas na area médica e muita re-
flexdo quanto ao uso de medicamentos na gestacdo (OLIVEIRA; BERMUDEZ; SOUZA,
1999). Assim, foi a partir da década de 1960 que a terapéutica medicamentosa durante a ges-
tacdo se tornou objeto de estudos. Nesse periodo foram estabelecidos critérios para avaliacdo
dos riscos do uso de medicamentos na gestacdo, pela agéncia norte-americana, o FDA. Se-
gundo esta agéncia, cada medicamento € listado dentre cinco categorias com base na auséncia
ou presenca de dados sobre a seguranca de seu uso durante a gestacdo, conforme o tipo de
estudo e os resultados obtidos. Os medicamentos que ndo apresentam esses dados sdo consi-
derados sem classificacédo. A classificacdo definida pelo FDA permite estimar a relagcdo bene-
ficio/risco de farmacoterapias para a gestante e para o feto e orienta a prescricdo de medica-
mentos para as gestantes (FONSECA, FONSECA; BERGSTEN-MENDES, 2002; FDA,
2015) (Quadro 1).



Quadro 1: Classificacdo dos medicamentos de acordo com FDA.

Categoria Descricdo

Medicamentos para os quais ndo foram constatados riscos para o feto em ensaios

clinicos cientificamente desenhados e controlados

Medicamentos para os quais os estudos com animais de laborat6rio ndo demonstra-
ram risco fetal (mas néo existem estudos adequados em humanos) e medicamentos
cujos estudos com animais indicaram algum risco, mas que nao foram comprovados

em humanos em estudos devidamente controlados

Medicamentos para os quais 0s estudos em animais de laboratdrio revelaram efeitos
C adversos ao feto, mas ndo existem estudos adequados em humanos e medicamentos

para 0s guais ndo existem estudos disponiveis

Medicamentos para 0s quais a experiéncia de uso durante a gravidez mostrou associ-
D acdo com o aparecimento de malformacdes, mas que a relagdo risco-beneficio pode

ser avaliada

Medicamentos associados com anormalidades fetais em estudos com animais € em

humanos e/ou cuja relagdo risco-beneficio contraindica seu uso na gravidez

Fonte: http: www.drugs.com/pregnancy-categories.html

Apos esse marco histdrico varias pesquisas foram desenvolvidas com o objetivo de
auxiliar e esclarecer muitas questfes relacionadas a terapéutica medicamentosa durante a gra-
videz. No entanto, poucos estudos sdo conduzidos no ambito da avaliacdo do uso de medica-
mentos durante a gestacdo (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004).

O uso de medicamentos por gestantes gera discussdes. No entanto, esse é um evento
frequente neste grupo populacional seja para atender as complicagdes clinicas do préprio pe-
riodo ou para o tratamento de pacientes com doencas agudas ou cronicas. Além disso, o0 uso
de medicamentos também ocorre por automedicacdo (ANDRADE et al., 2004; GEIB et al.,
2007).

No Brasil, estudos epidemiologicos realizados principalmente nas regides sul e su-
deste, demonstraram que o consumo de medicamentos entre as gestantes variou de 83,0% a
98,7% (MENGUE et al., 2001; MELO et al., 2009; BRUM et al., 2011; ANDRADE et al.,
2013; MENEZES et al., 2014; GALATO et al., 2015) sendo que a média de medicamentos
por gestantes foi de 4 (0-18) medicamentos por paciente (FONSECA, FONSECA E
BERGSTEN-MENDES, 2002; GALATO et al., 2015).



Os medicamentos mais consumidos pelas gestantes foram sulfato ferroso, paraceta-
mol, dipirona e escopolamina, sendo que as classes terapéuticas mais consumidas foram anti-
anémicos, analgésicos e antimicrobianos (FONSECA; FONSECA; BERGSTEN-MENDES,
2002; CARMO E NITRINI, 2004; MAEDA E SECOLLI, 2008; FURINI et al., 2009; MELO et
al., 2009; ANDRADE et al., 2014).

O estudo desenvolvido por FONSECA, FONSECA, BERGSTEN-MENDES (2002)
identificou que 42,4% dos medicamentos mais utilizados por gestantes pertenciam a classe de
risco C do FDA. Resultado semelhante também foi observado por MENGUE et al., 2001 (39,7%).
No entanto, Maeda e Secoli (2008), Brum et al., (2011) e Freitas et al., (2015) evidenciaram
um consumo de 48,2%, 46,6, 61,1% de medicamentos da classe de risco A, respectivamente.

Fontoura et al. (2014), realizaram um estudo em uma cidade do sudeste do Brasil, e
observaram que as gestantes consumiram em media 4,4 medicamentos durante a gestacéo,
sendo que 14,1% dos medicamentos eram da classe de risco C e 38,3% ndo apresentavam
classificacdo pelo FDA.

Rocha et al. (2013), analisaram o consumo de medicamentos, alcool e fumo na ges-
tacdo e a avaliacao dos riscos teratogénicos em 326 puérperas, do Hospital Geral de Fortaleza
e observaram que 96,6% consumiram medicamentos durante a gestacdo. Também foi identifi-
cado o consumo de alcool e tabaco, sendo que estes fatores de risco, estatisticamente ndo fo-
ram associados aos 11 casos de malformagéo encontrados no estudo, considerando que a mal-
formacdo foi a Unica variavel perinatal analisada.

Um estudo retrospectivo realizado na Franga com 1000 gestantes demonstrou a pres-
cricdo de pelo menos um medicamento durante a gravidez para 99% das gestantes, apresen-
tando média de 13,6 medicamentos por gestante. Aliado a isso, 0s pesquisadores observaram
que para 1,6% das gestantes foi prescrito um ou mais medicamentos da categoria de risco X
do FDA e 59% receberam a prescricdo de um medicamento da categoria de risco D do FDA.
Ainda nesse estudo, 79% das mulheres foram expostas a medicamentos cujas informacoes
sobre a seguranca do mesmo durante a gravidez ainda ndo haviam sido avaliadas em estudos
com animais ou seres humanos, ou seja, esses medicamentos ndo apresentavam classificagdo
de risco (LACROIX et al., 2000).

Na Dinamarca, Olesen et al. (2006) realizaram estudo de coorte de base populacio-
nal, associando fatores socioecondmicos e uso de medicamentos durante gestacdo e observa-
ram que o consumo maior de medicamentos foi entre as mulheres com baixa escolaridade
(OR 1,3; IC 95%), os fatores socioeconémicos foram associados com o uso de medicamentos

antibioticos e antiasmaticos durante a gravidez.



Yang et al. (2008), no Canadd, investigaram a prescricdo de medicamentos de risco
segundo o FDA (classes C, D e X) e constataram que 19,4% das gestantes receberam
medicamentos das classes C, D ou X pelo menos uma vez durante gestacdo, sendo 11,2%,
7,3% e 8,2%, no primeiro, segundo e terceiro trimestre, respectivamente. O salbutamol,
trimetoprim/sulfametoxazol, ibuprofeno, naproxeno e contraceptivos orais foram 0s
medicamentos dessas classes mais utilizados durante a gravidez.

Estudo realizado por Gagne et al. (2008) observou que 0os medicamentos comumente
utilizados foram antibidticos (amoxicilina, fosfomicina e ampicilina) e que aproximadamente
1% das mulheres foram expostas a medicamentos contraindicados (isto é, categoria X) na
gravidez. Observou, também, que 189 mulheres (0,6%) receberam esses medicamentos duran-
te o primeiro trimestre e entre 0s medicamentos mais contraindicados, as estatinas foram as
mais frequentes.

Em revisdo sistematica avaliando a utilizacdo de medicamentos prescritos durante a
gravidez em paises desenvolvidos, de 27% a 93% das gestantes tiveram pelo menos um medi-
camento prescrito, excluindo vitaminas e minerais. Esse estudo ainda demonstrou que mulhe-
res com idade > de 40 anos (10,3%) foram as que utilizaram maior nimero de medicamentos
das classes D e X e que o consumo de medicamentos de risco foi maior no 3° trimestre gesta-
cional (DAW et al., 2011).

O estudo realizado por Lupatelli, Spigset e Nordeng (2014) em paises da Europa,
Ameérica do Norte, América do Sul e Australia, demonstrou que 81,2% das gestantes referi-
ram uso de pelo menos um medicamento no periodo gestacional. O uso de medicamentos de
venda livre ocorreu em 66,9% das gestacOes, enquanto que 68,4% e 17% das mulheres relata-
ram o uso de pelo menos um medicamento para o tratamento de problemas de salde aguda ou
crbnica, respectivamente, sendo que as mulheres donas de casa e que apresentaram uma gra-
videz ndo planejada, foram as que mais relataram o uso de medicamentos para doencas croni-
cas.

Em estudo multicéntrico, os pesquisadores perceberam préaticas de medicalizacdo da
gravidez de forma empirica, evidenciando que, enquanto a gestacdo € por vezes percebida
como um estado de vulnerabilidade, o uso de medicamentos durante a gravidez € considerado
relativamente seguro, até prova concreta de seu risco (COLLABORATIVE GROUP ON
DRUG USE IN PREGNANCY, 1992). O questionamento ético é assim deslocado: ao inves
de ponderar-se a validade do uso de certo medicamento em pacientes especificos — mée e fi-
Iho, enfoca-se prioritariamente as perdas potenciais da ndo utilizagdo, como se isso constituis-
se falta de assisténcia (OSORIO-DE-CASTRO et al., 2004).



Osorio-De-Castro et al. (2004) ressaltam que ndo ha como privar gestantes e criangas
dos riscos inerentes a terapia medicamentosa, sendo que nenhum medicamento € isento total-
mente de riscos, a ndo ser pela suspensao total do uso de medicamentos, o que seria inade-
quado.

Normalmente, 0 uso de medicamentos por gestantes é necessario devido a intercor-
réncias gestacionais que podem ocorrer tanto em gestantes de baixo risco como em gestante
de alto risco e também para o tratamento de algumas condicGes especificas como nos casos de
mulheres que possuem morbidades agudas ou crénicas. Por esse motivo, a intervencao tera-
péutica torna-se uma opg¢do fundamental para garantir a seguranca da mde e do feto
(TORRES; MOAYEDI, 2012; ORBACH et al., 2013; FONTOURA et al., 2014,
LUPATTELLI, SPIGSET; NORDENG, 2014).

Os dados observacionais séo a principal forma de acesso a essas informacdes sobre o
uso de medicamentos por gestantes. Dessa forma, os estudos de utilizagdo de medicamentos
funcionam como uma ferramenta capaz de nortear os prescritores e promover 0 uso racional
de medicamentos, pois permitem a identificacdo do perfil de medicamentos consumidos e a
identificacdo de seus efeitos sobre o feto (LEITE, VIEIRA, VEBER, 2008).



3 OBJETIVOS
3.1  Objetivo Geral

Analisar 0 uso de medicamentos por gestantes atendidas no Ambulatério de Gestacéao

do Hospital Universitario Maria Aparecida Pedrossian.

3.2  Objetivos Especificos

a) ldentificar o perfil sociodemogréfico e epidemioldgico das gestantes.
b) Identificar o histdrico gestacional anterior.

c) ldentificar a prevaléncia do uso de medicamentos

d) Identificar os medicamentos mais utilizados.

e) Classificar os medicamentos de acordo com o 1° nivel da classificacdo ATC (grupo anat6-

mico).
f) Classificar os medicamentos de acordo com os critérios de seguranca adotados pelo FDA.

g) Descrever variaveis perinatais (idade gestacional, tipo de parto, peso do recém-nascido,
indice de Apgar, internacdo na UTI Neonatal (UTI NEO) ou unidade intermediéria (UIN),
malformacao e desfecho gestacional).

h) Verificar associagdo entre variaveis sociodemogréficas e uso de medicamentos de alto ris-
co teratogénico.

i) Verificar associagéo entre gestacdo de alto risco e uso de medicamentos de alto risco tera-
togénico.

j) Verificar associagdo entre varidveis perinatais e uso de medicamentos de alto risco terato-

génico.
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4 METODOLOGIA
4.1  Tipo de Estudo

Foi realizado estudo de corte transversal, descritivo e observacional.

4.2  Local da Pesquisa

Esta pesquisa foi desenvolvida no Ambulatdrio de Gestagéo do Hospital Universita-
rio Maria Aparecida Pedrossian (HUMAP).

O HUMAP foi criado com o objetivo principal de ser um hospital de ensino, voltado
para a formagéo de recursos humanos na area de satide. Ocupa uma area total de 35.350 m?,
com aproximadamente 26.000 m? de area construida, englobando 194 leitos hospitalares, dos
quais 33 sdo de cuidados intensivos e mais 13 bercos para RN. Ha ainda na unidade de Pronto
Atendimento: trés leitos de observacdo de obstetricia, sete leitos de observacao de pediatria,
11 leitos de observacao de adultos e sete leitos para pacientes criticos.

O HUMAP é composto pelos ambulatérios de especialidades, centro cirdrgico, cen-
tro obstétrico, Centro de Terapia Intensiva (CTI) adulto, CTI pediatrico, Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) neonatal, Unidade Coronariana (UCOQ), Pronto Atendimento Médico (PAM),
diagnostico por imagem (hemodindmica, tomografia computadorizada e ultrassonografia),
servico de radiologia, banco de leite materno, hemondtcleo e hemodialise. E referéncia estadu-
al em alta complexidade na gestacao de alto risco, cirurgia bariatrica e cirurgia cardiovascular.

Além disso, ainda é referéncia para o Sistema Unico de Satde (SUS) em servicos as-
sistenciais de média e alta complexidade no que se refere a tratamento de pacientes com o
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), TRS (Terapia Renal Substitutiva) e em diagnose,
cirurgia cardiovascular, neurologia, urologia e tratamento com tomografia e litotripsia.

Seu complexo ambulatorial € composto por 88 consultorios, sendo 79 consultérios
para 0 Ambulatério Geral, Pediatrico e Hospital Dia, cinco consultorios no Pronto Atendi-
mento Médico, dois consultérios no Servico de Pulsoterapia dois consultérios na Maternida-
de.

A programacdo de consultas médicas e multiprofissionais esta estruturada para aten-
dimento matricial as vérias linhas de cuidado. Dentre elas esta a linha da Unidade Materna

Infantil, que é composta pelos servicos de obstetricia e neonatologia.
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4.3  Periodo da Pesquisa

Foram selecionados os prontuarios das gestantes atendidas no periodo de janeiro de
2010 a dezembro de 2012, ou seja, foram coletados dados das pacientes que iniciaram o pré-
natal a partir de janeiro de 2010, sendo que todas as gestantes selecionadas realizaram parto
até dezembro de 2012.

4.4  Critérios de incluséo

Foram incluidos no estudo os prontudrios das gestantes que realizaram o pré-natal a
partir do primeiro trimestre, que tenham realizado no minimo trés consultas no referido ambu-
latorio e cujos partos aconteceram no HUMAP.

4.5 Critérios de exclusao

Foram excluidos do estudo os prontuérios de gestantes de origem indigenas e institu-

cionalizadas.

4.6  Populacéo

A populacdo de referéncia consistiu em 1992 gestantes que foram atendidas no am-
bulatério do HUMAP. A populacdo de estudo foi composta por 447 gestantes que atenderam

aos critérios de inclusdo e, portanto, tiveram seus dados analisados.

4.7 Coleta de dados

Os dados foram coletados em formulario proprio (APENDICE A) a partir dos regis-
tros médicos anotados nos prontuarios das gestantes selecionadas e dos seus respectivos RNSs.

A analise dos prontuéarios para coleta dos dados foi realizada em sala especifica e es-
truturada para tal atividade, localizada no Servi¢o de Arquivo Médico do HUMAP, mediante
autorizagéo prévia do setor (ANEXO A).

4.8  Apresentacdo das Variaveis



12

4.8.1 Variaveis sociodemograficas

Foram definidas as seguintes variaveis sociodemograficas:
° Idade
e Escolaridade (sem instrucdo, ensino fundamental, ensino médio e ensino superior)
e Raca/cor (branca, parda e preta)
e Situacdo conjugal (com companheiro e sem companheiro)
e Ocupacéo (com ou sem ocupacgéo)
e Consumo de alcool e/ou consumo de tabaco (de acordo com informac6es médicas des-

critas em prontuarios).

4.8.2 Variaveis epidemioldgicas

Foram definidas as seguintes variaveis epidemioldgicas:

. Presenca de morbidades durante a gestacao

. Gestacdo de alto risco: pacientes que apresentam alguma morbidade durante a
gestacédo ou estdo expostas a uma condicao psicossocial que expde a gestante ou o feto a risco
(BRASIL, 2012a).

Para auxiliar na classificacdo das gestantes como de alto risco o Ministério da Saude
definiu critérios que sdo utilizados no monitoramento, funcionando como um marcador, pois
servem para alertar a equipe de salde quando observarem o surgimento de fator complicador
(Quadro 2).

Quadro 2: Fatores relacionados a gestagao de alto risco.

l. Caracteristicas individuais e condic¢des sociodemogréficas desfavoraveis:

- Idade maior que 35 anos;

- Idade menor que 15 anos ou menarca ha menos de 2 anos;

- Altura menor que 1,45m;

- Peso pré-gestacional menor que 45kg e maior que 75kg (IMC<19 e IMC>30);
- Anormalidades estruturais nos 6rgaos reprodutivos;

- Situacdo conjugal insegura;

- Conflitos familiares;

- Baixa escolaridade;

- Condig¢des ambientais desfavoraveis;

- Dependéncia de drogas licitas ou ilicitas;

- Habitos de vida — fumo e alcool;

- Exposicao a riscos ocupacionais: esforco fisico, carga horaria, rotatividade de horério,
exposicao a agentes fisicos, quimicos e bioldgicos nocivos, estresse.
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1. Histdria reprodutiva anterior

- Abortamento habitual;

- Morte perinatal explicada e inexplicada;

- Histéria de recém-nascido com crescimento restrito ou malformado;
- Parto pré-termo anterior;

- Esterilidade/infertilidade;

- Intervalo interpartal menor que dois anos ou maior que cinco anos;

- Nuliparidade e grande multiparidade;

- Sindrome hemorragica ou hipertensiva;

- Diabetes gestacional;

- Cirurgia uterina anterior (incluindo duas ou mais cesareas anteriores).

. Condigdes clinicas preexistentes

- Hipertensao arterial;

- Cardiopatias;

- Pneumopatias;

- Nefropatias;

- Endocrinopatias (principalmente diabetes e tireoidopatias);
- Hemopatias;

- Epilepsia;

- Doengas infecciosas (considerar a situagdo epidemioldgica local);
- Doengas autoimunes;

- Ginecopatias;

- Neoplasias.

Fonte: BRASIL, 2012a
O Ministério da Saude ainda define outros grupos de fatores de risco que se referem
a condi¢cOes ou complicacBes que podem surgir no decorrer da gestacdo transformando-a em

uma gestacao de alto risco (Quadro 3).

Quadro 3: Fatores relacionados condi¢cdes ou complicacbes que podem ocorrer durante a
gestacéo de alto risco.

1 Exposicéo indevida ou acidental a fatores teratogénicos

2 Doenca obstétrica na gravidez atual

- Desvio quanto ao crescimento uterino, nimero de fetos e volume de liquido amnidtico;
- Trabalho de parto prematuro e gravidez prolongada;

- Ganho ponderal inadequado;

- Pré-eclampsia e eclampsia;

- Diabetes gestacional,

- Amniorrexe prematura;

- Hemorragias da gestacdo;

- Insuficiéncia istmo-cervical,

- Aloimunizagéo; - Obito fetal.

3 Intercorréncias clinicas

- Doencas infectocontagiosas vividas durante a presente gestacdo (ITU, doengas do trato respiratério,
rubéola, toxoplasmose etc.);
- Doencas clinicas diagnosticadas pela primeira vez nessa gestacdo (cardiopatias, endocrinopatias).

Fonte: BRASIL, 2012a




4.8.3 Variaveis referentes ao histérico gestacional

Foram analisadas as varidveis relacionadas com gestacao anterior: nimero de gesta-

cOes, ocorréncia de aborto, perda fetal e tipo de parto.

4.8.4 Variaveis referentes aos medicamentos

Foi identificada a prevaléncia do consumo de medicamentos pelas gestantes durante o

periodo gestacional e os medicamentos utilizados foram classificados de acordo com a Classi-

ficacdo Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) e de acordo com a classificagdo de risco

proposta pelo Food and Drugs Administration (FDA).
. Classificacdo da ATC de acordo com o:
o 1°nivel (grupo anatdbmico)
o 5%nivel (home quimico).
. Categoria de risco do FDA:
o Medicamentos de baixo risco teratogénico: classes A e B

o Medicamentos de alto risco teratogénico: classes C, D e X

o Medicamentos de risco teratogénico indeterminado: neste trabalho os

medicamentos que ndo possuem classificacdo de risco junto ao FDA fo-

ram classificados como classe N

4.8.5 Variaveis perinatais

Foram definidas as seguintes variaveis:
o Tipo de parto: normal ou cesariana
. Idade Gestacional (BRASIL, 2012a)

o  Parto pré-termo: quando o parto aconteceu com 37 semanas gestacio-

nais ou menos, com fetos vivos.

o  Parto a termo: quando o parto aconteceu apds 37 semanas gestacionais

com fetos vivos.
o Peso ao nascer (BRASIL, 2011a).
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o Esta variavel foi categorizada em: peso normal e baixo peso. Para isso,
foi considerado RN de baixo peso quando 0 mesmo teve peso menor
que 2.500 gramas.

indice de Apgar (BRASIL, 2011b)

De acordo com Normas Brasileiras este indice consiste na avaliacdo de cinco

sinais objetivos do RN no primeiro minuto de vida e no quinto ap6s o nascimento,

atribuindo-se a cada um dos sinais uma pontuacdo de 0 a 2, sendo utilizado para ava-

liar as condi¢bes dos RNs. Os sinais avaliados sdo: frequéncia cardiaca, respiracao,

tdnus muscular, irritabilidade reflexa e cor da pele (Quadro 4). O somatorio da pon-

tuacdo (no minimo 0 e no méaximo 10) resultara no indice de Apgar, que é considera-

do dentro da normalidade quando maior ou igual a sete e quando menor que sete sig-

nifica que o RN apresenta condi¢Ges que necessita de maiores intervengdes para me-

Ihorar os parametros analisados.

Quadro 4: indice de Apgar

Pontos 0 1 2
Frequéncia cardiaca Ausente <100/minuto >100/minuto
Respiragéo Ausente Fraca, irregular Forte/Choro
Tonus muscular Flacido Flex&o de pernas e bragos Movimento ativo/Boa flexédo
Cor Ciandtico/Palido Cianose de extremidades Rosado
Irritabilidade Reflexa Ausente Algum movimento Espirros/Choro

Fonte: BRASIL, 2011b

Internagdo em UTI neonatal ou UIN
Malformacdo congénita
Desfecho Gestacional (BRASIL, 2009)

o  Obito neonatal: quando ao nascimento o RN com idade gestacional
superior a 20 semanas e/ou peso superior a 500 gramas nao apresentar
sinais de vitalidade.

o  Aborto: quando ocorre eliminagdo via vaginal do feto com peso inferi-
or a 500 gramas e/ou idade gestacional inferior a 20 semanas.

o  Alta hospitalar




16

4.9  Analise e processamento dos dados

As informag0es coletadas foram tabuladas em banco de dados criado no software
Microsoft Office Excel versdo 2013 e analisados por meio do programa BioEstat 5.3.

Os dados foram compilados em tabelas de contingéncia de dupla entrada e a analise
estatistica foi realizada por meio do Qui-quadrado (%) e quando necessario foi realizado e o
teste t-student ndo pareado, teste Exato de Fischer, com nivel de confianca de 95%, sendo

consideradas significativas as associagdes quando p< 0,05.

4.10 Aspectos éticos

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Mato Grosso do Sul, em junho de 2014, com o Parecer n° 675.204 (ANEXO A).
Por tratar-se de pesquisa documental realizada por meio de coleta de dados em prontuarios,
preservou-se o sigilo e o anonimato das gestantes. Foi solicitado dispensa do uso de termo de
consentimento livre esclarecido, conforme estabelecido na Resolucdo n° 466, de 12 de de-
zembro de 2012, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Satde. O estu-

do foi internamente aprovado no HUMAP por meio de termo de aprovacdo (ANEXO B).
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5 RESULTADO

5.1 Perfil sociodemografico e epidemiolégico

Foi observado que 78,1% (349/447) das gestantes tinham entre 20 e 35 anos de ida-
de, com média de 26,7+ 6,4 anos (13 a 52 anos); 54,6% (244/447) delas possuiam compa-
nheiro, 69,1% (309/447) possuiam ensino médio (completo ou incompleto); 51,2% (229/447)
ndo tinham ocupacéo, 59,1% (264/447) eram pardas; 93,5% (418/447) ndo utilizaram alcool
ou tabaco no periodo gestacional; 75,6% (338/447) realizaram acima de seis consultas pré-
natais; 70,0% (313/447) apresentaram alguma morbidade e em 54,8% (245/447) a gestacao
foi classificada como de alto risco (Tabela 1).
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Tabela 1: Perfil sociodemogréfico e epidemioldgico das gestantes atendidas no Ambulatério de Ges-
tacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande — MS, 2016.

n %
Idade
Menor de 20 anos 61 13,6
De 20 a 35 anos 349 78,1
Maior que 35 anos 37 8,3
447 100,0
Estado Conjugal
Com companheiro 244 54,6
Sem companheiro 203 454
447 100,0
Escolaridade
Sem instrugdo 1 0,2
Ensino fundamental 116 26,0
Ensino médio 309 69,1
Nivel superior 21 47
447 100,0
Ocupacao
Sim 218 48,8
Nao 229 51,2
447 100,0
Raca/Cor
Brancas 161 36,0
Pardas 264 59,1
Preta 22 4.9
447 100,0
Consumo de Drogas Licitas
Tabagista e Etilista 8 1,8
Tabagista 17 3,8
Etilista 4 0,9
Né&o fumaram e nao beberam 418 93,5
447 100,0
Namero de Consultas
Até 6 109 24,4
Acima de 6 338 75,6
447 100,0
Morbidades
Sim 313 70,0
Nao 123 27,5
447 100,0
Gestacgao de Alto Risco
Sim 245 54,8
Nao 202 45,2

447 100,0
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5.1.1 Morbidades

Foi observado que 70,0% (313/447) das gestantes apresentaram alguma morbidade du-
rante a gestacdo, com média de 2,3+1,2 morbidades (1 a 7). No total foram identificadas 74
morbidades diferentes, sendo as mais prevalentes a infec¢do do trato urinario (30,4%), a can-
didiase (18,2%), a vaginose bacteriana (15,9%), o diabetes gestacional (13,4%) e a hiperten-

sdo arterial cronica (13,0%) (Gréafico 1).

Gréfico 1: Principais morbidades identificadas nas gestantes atendidas no Ambulatério de Gestacao,
no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.
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ITU: infeccdo do trato urinario; DG: diabetes gestacional; HAC: hipertensdo arterial crénica; PE: pré-eclampsia;
DM1.: diabetes tipo 1.

5.2 Historico de gestacOes anteriores

Dos prontuérios analisados foi observado que 35,1% (157/447) das gestantes eram
primigestas; 46,3% (207/447) das gestantes tiveram uma a duas gestacdes anteriores; 40,3%
(117/290) relataram aborto, 9,3% (27/290) relataram perda fetal e do total de partos anterio-
res 62,7% (182/315) tiveram parto tipo cesariana (Tabela 2).
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Tabela 2: Histdrico Gestacional anterior das gestantes atendidas no Ambulatério de Gestacdo, no periodo de
2010 a 2012, Campo Grande, MS, 2016.

n %
Gestacao Anterior
Primigestas 158 35,1
1-2 207 46,3
3-6 79 17,7
>6 4 0,9
447 100,0
Aborto
Sim 117 40,3
Néo 173 59,6
290 100,0
Perda Fetal
Sim 27 9,3
Néo 263 90,7
290 100,0
Tipo de Parto
Cesariana 182 62,7
Normal 133 459

5.3 Prevaléncia do Uso de Medicamentos

Foi observado que 96,0% (429/447) das gestantes utilizaram medicamentos durante
a gestacdo, com meédia de 8,8+6,6 medicamentos por gestante (1 a 22 medicamentos).

Entre as gestantes que consumiram medicamentos durante a gestacdo, 47,5%
(204/429) utilizaram até quatro medicamentos e 52,5% (225/429) utilizaram acima de quatro
medicamentos durante o periodo gestacional.

Também foi observado que 97,4% (418/429) utilizaram medicamentos do Grupo B
(sangue e 6rgdos hematopoiéticos); 61,8% (265/429) do grupo A (aparelho digestivo e meta-
bolismo) e 55,0% (236/429) do grupo N (sistema nervoso) (Tabela 3).
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Tabela 3: Distribuicdo dos medicamentos utilizados pelas gestantes atendidas no Ambulatério de
Gestacdo, no periodo de 2010 a 2012, de acordo com os respectivos Grupos Anatdmicos (1° nivel da
ATC). Campo Grande, MS, 2016.

Grupo Anatémico Gestantes
n %
A Aparelho digestivo e metabolismo 265 61,8
B  Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 418 97,4
C  Aparelho cardiovascular 103 24
D Medicamentos dermatoldgicos 150 35
G  Aparelho geniturinério e hormdnios sexuais 150 35
H  Preparaces hormonais sistémicas, excluindo horménios sexuais e insulinas 51 11,9
J  Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 173 40,3
L  Antineoplésicos e imunomoduladores 3 0,7
M  Sistema musculoesquelético 16 3,7
N  Sistema nervoso 236 55
P Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 32 7,5
R Aparelho respiratorio 66 15,4
S Orgdos dos sentidos 2 0,5
V  Varios 3 0,7
SEM CLASSIFICACAO 1 0,2
5.4 Medicamentos mais utilizados

Foram utilizados 172 medicamentos diferentes pelas gestantes, sendo que 91,4% delas
(392/429) utilizaram sulfato ferroso; 56,6% (243/429) acido folico; 35,4% (152/429) dipirona
e 35,2% (151/429) escopolamina (Tabela 4).
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Tabela 4: Medicamentos mais utilizados pelas gestantes atendidas no Ambulatoério de Gestacéo, no
periodo de 2010 a 2012, Campo Grande, MS, 2016.

MEDICAMENTOS GESTANTES
n %
Sulfato Ferroso 392 91,4
Acido Félico 243 56,6
Dipirona 152 354
Escopolamina 151 35,2
Miconazol (creme vaginal) 100 23,3
Paracetamol 98 22,8
Metildopa 76 17,7
Cefalexina 70 16,3
Metronidazol (creme vaginal) 62 14,5
Composto vitaminicos e sais de ferro 56 32,6
Hidroxido de Aluminio 46 10,7
Metoclopramida 43 10
Bromoprida 41 9,6
Enoxaparina 41 9,6
Acido acetilsalicilico 40 9,3
Dexclorfeniramina 36 8,4
Nitrofurantoina 35 8,2
Escopolamina/Dipirona 31 7,2
Azitromicina 31 7,2
Metronidazol (comprimido) 26 6,1
Materna 26 6,1
Amoxicilina 25 5,8
Insulina NPH 24 5,6
Omeprazol 23 5,4
Salbutamol 23 54
Levomepromazina 22 51
Prednisona 20 4,7
Cefalotina 20 47
Propranolol 19 4.4
Metformina 19 4.4

5.5 Classificacdo dos Medicamentos segundo a ATC

Os medicamentos utilizados foram classificados de acordo com o primeiro nivel da
Classificacdo ATC (Grupo Anatémico) e foi observado que 20,9% (36/172) deles pertenciam
ao Grupo A (aparelho digestivo e metabolismo); 16,9% (29/172) ao Grupo J (anti-infeciosos

para uso sistémico) e 15,7% (27/172) ao grupo N (sistema nervoso) (Tabela 5).
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Tabela 5: Medicamentos utilizados pelas gestantes atendidas no Ambulatério de Gestagdo, no periodo
de 2010 a 2012, classificados pelo 1° nivel da ATC. Campo Grande, MS, 2016.

Grupo Anatdmico Medicamentos Principal Medicamento
n %
A Aparelho digestivo e metabolismo 36 20,9 Escopolamina
B Sangue e 6rgdos hematopoiéticos 15 8,7 Sulfato ferroso
C Aparelho cardiovascular 13 7,6 Metildopa
D Medicamentos dermatol6gicos 5 2,9 Dexametasona
G Aparelho geniturinario e horménios sexuais 9 5,2 Miconazol
H Pr?pgragées h_orm_onais_ sistémicas, excluindo hor- 3 47 Prednisona
monios sexuais e insulinas
J Anti-infecciosos gerais para uso sistémico 29 16,9 Cefalexina
L Antineoplasicos e imunomoduladores 2 1,2 Azatioprina e
Metrotexate
M Sistema musculoesquelético 7 4,1 Ibuprofeno
N Sistema nervoso 27 15,7 Dipirona
P Produtos antiparasitarios, inseticidas e repelentes 5 2,9 Metronidazol
R Aparelho respiratério 12 7 Dexclorfeniramina
S Orgaos dos sentidos 2 1,2 Colirio Cloran_fenlcol ¢
Nafazolina
\Y; Varios 1 0,6 Acido Folinico
SEM CLASSIFICACAO 1 0,6 Passiflora
Total 172 100

5.6 Classificagdo dos Medicamentos segundo os critérios de seguranca do FDA

Foi observado que 97,7% (419/429) das gestantes consumiram medicamentos da ca-
tegoria de risco A; 68,1% (292/429) consumiram medicamentos da categoria de risco B;
69,2% (297/429) utilizaram medicamentos da categoria de risco C; 50,1% (215/429) utiliza-
ram medicamentos da categoria de risco D; 0,5% (2/429) utilizaram medicamentos da catego-
ria de risco X. Também foi observado que 14,2% (61/429) das gestantes que consumiram
medicamentos no periodo gestacional, utilizaram medicamentos da classe N, ainda nédo clas-
sificados pelo FDA quanto ao risco teratogénico (Grafico 2).

O uso de medicamentos considerados de alto risco teratogénico de acordo com a
classificacdo do FDA, ou seja, medicamentos pertencentes as classes C, D e X foi consumido
por 79,0% (339/429) das gestantes deste estudo.
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Gréfico 2: Consumo de medicamentos pelas gestantes atendidas no Ambulatério de Gesta¢do no pe-
riodo de 2010 a 2012, segundo a classificacdo de risco do FDA. Campo Grande- MS, 2016.
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Entre os medicamentos utilizados 52,9% (91/172) foram considerados de alto risco

teratogénico de acordo com a classificagdo do FDA (C, D e X).
A categoria de risco C apresentou maior niUmero de medicamentos prescritos, repre-

sentando 37,2% (64/172). Os medicamentos classificados na categoria N representaram

14,5% (25/172) dos medicamentos utilizados (Gréfico 3).
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Gréfico 3: Distribuicdo dos medicamentos utilizados pelas gestantes, atendidas no Ambulatério de
Gestacdo no periodo de 2010 a 2012, segundo a classificagdo de risco do FDA. Campo Grande- MS,

2016.
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O consumo de medicamentos de alto risco teratogénico de acordo com o trimestre ges-
tacional demonstrou que no 1° trimestre duas gestantes consumiram medicamentos contrain-
dicados na gestagdo. No entanto, a classe de risco C foi a mais consumida entre as gestantes,
no 1° 2 ° e 3° trimestre representando 16,3% (70/429), 42,7% (183/429) 50,3% (216/429),

respectivamente (Gréafico 4).



26

Gréfico 4: Medicamentos classificados como de alto risco teratogénico pelo FDA, consumidos pelas
gestantes atendidas no Ambulatério de Gestac¢do no periodo de 2010 a 2012, distribuidos de acordo
com o trimestre gestacional. Campo Grande, MS, 2016.
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Os medicamentos mais utilizados pelas gestantes deste estudo foram classificados de
acordo com os critérios de risco teratogénico do FDA (Apéndices B, C, D, E, F e G). Foi ob-

servado que os mais utilizados pertenciam as classes A, D e C (Tabela 6).

Tabela 6: Medicamentos mais utilizados pelas gestantes atendidas no Ambulatério de Gestagdo, no
periodo de 2010 a 2012, classificados de acordo com o FDA. Campo Grande, MS, 2016.

FDA  Medicamentos ATC1  ATCS Gestantes
ne %
A Sulfato ferroso B BO3AAO07 392 87,7
B Metildopa C C02AB02 76 17,0
C Escopolamina A AO4ADO1 151 33,8
D Dipirona N N02BB02 152 34,0
X Metrotexate L LO1BAO1 1 0,2
X Valproato de Sédio N NO3AGO01 1 0,2
N Insulina NPH A A10ACO01 24 5,4
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5.7 Caracteristicas Perinatais

Das 447 gestacOes, 99,3% (444/447) evoluiram com nascidos vivos; ébitos (2/447) e
aborto (1/447) foram responsaveis por 0,7% (3/447) dos desfechos gestacionais.

Foi observado que 92,1% (409/444) dos recém-nascidos nasceram a termo; 70,3%
(312/444) nasceram por parto cesariana; 91,7% (407/444) apresentaram peso > a 2500g;
91,2% (405/444) apresentaram Indice de Apgar maior do que 7 no 1° minuto de vida e 99,3%
(441/444) apresentaram Apgar maior que 7 no 5° minuto de vida; 91,9% (408/444) n&o ne-
cessitaram de internacdo na unidade de terapia intensiva neonatal ou unidade intermediaria e

5,2% (23/444) apresentaram algum tipo de malformacao congénita (Tabela 7).

Tabela 7: Caracteristicas perinatais observadas nos recém-nascidos das gestantes atendidas no Ambu-
latorio de Gestagdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.

n %

Idade gestacional
A termo (=37 semanas) 409 92,1
Pré-termo (<37 semanas) 3% 7.8
Total 444 100
Peso do recém-nascido
Baixo peso (<25009) 37 83
Peso Normal (>2500g) 407 91,7
Total 444 100
Indice de Apgar 1° minuto
<7 39 88
>7 405 91,2

Total 444 100
Indice de Apgar 5° minuto
<7 3 07
>7 441 99,3
Total 444 100

Internacédo: unidade de terapia intensiva neonatal ou unidade intermediaria
Sim 36 81
Néo 408 91,9
Total 444 100
Malformacéo
Sim 23 52
Néo 421 94,8
Total 444 100
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5.7.1 MalformacGes congénitas

Dos 444 nascidos vivos, 23 (5,2%) apresentaram malformacdes congénitas, sendo
que dois recém-nascidos apresentaram duas malformacdes concomitantemente.
No total foram identificadas 20 malformacdes diferentes, sendo que quatro tipos

ocorreram mais de uma vez, totalizando 25 ocorréncias (Tabela 8).

Tabela 8: Malformacg6es congénitas identificadas nos recém-nascidos das gestantes atendidas Ambu-
latorio de Gestagdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande - MS, 2016.

S

Malformagéo

Anquiloglossia

Assimetria de maxilar-afundamento
Criptorquidia

Dedos das méos afastados

Face sindrémica

Fontanela deprimida

Fosseta sacral

Freio sublingual

Genitélia e axila com pelos bem pigmentados
Genitélia ambigua

Hidrocele

Hidronefrose

Macrocefalia

Macrossomia fetal

R S -~ R~ R S - T T - T N N~ N -

Obstrugdo nasal

Ortolani positivo

[EEN
N

Pé torto congénito

0o

Polidactilia ndo articulado

Prega cutanea

T e L S T T = T = e S e e e e e S o e S S =]

Retrognatia
TOTAL

N
(6}

100,0
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5.8 Associacdo entre as variaveis sociodemograficas e o uso de medicamentos de alto

risco teratogénico

Analisando o consumo de medicamentos considerados de alto risco teratogénico
(classes C, D e X do FDA) com as variaveis sociodemograficas, foi observado que houve
diferenca estatistica significativa (p<0,01) com relacdo a idade e com a escolaridade das ges-
tantes, evidenciando que gestantes com idade acima de 35 anos e com ensino fundamental
apresentaram maior risco de consumirem medicamentos considerados de alto risco teratogé-
nico (Tabela 9).

Tabela 9: Fatores sociodemograficos e uso de medicamentos de alto risco teratogénico (C/D/X).
Campo Grande, MS, 2016.

Uso de Medicamentos de alto Risco Teratogénico

Sim Nao Total

n % n % n % Valor de p

Idade
Menorde 20 anos 39 63,9 22 36,1 61, 100,0
Entre20a35anos 265 759 84 241 349, 100,0 0,006
Maior que 35anos 35 94,6 2 54 37, 100,0
447
Escolaridade

Ensino fundamental 98 84,5 19 16,2 117, 100,0
Ensinomédio 225 72,8 84 27,2 309, 100,0
Nivel superior 16 76,2 5 23,8 21, 100,0

447

0,04

Grupos com letras iguais ndo apresentam diferenga estatistica significativa entre si no consumo de medicamentos
de alto risco teratogénico, grupo com letra diferente apresenta diferenca estatistica significativa (p<0,01) com os
demais, no consumo de medicamentos de alto risco teratogénico. Teste t-student e Qui-quadrado.

Né&o foi observada diferenca estatistica significativa entre o consumo de drogas licitas

(&lcool e tabaco) e a ocorréncia de malformacdes congénitas (p=0,88).

5.9 Associacdo entre gestacdo de alto risco e o uso de medicamentos de alto risco tera-
togénico
Foi observada diferenca estatistica significativa (p<0,01) entre o uso de medicamen-

tos de alto risco teratogénico e gestantes classificadas com gestacdo de alto risco; ou seja,
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pacientes com gestacdo de alto risco apresentaram maior risco de consumirem medicamentos
considerados pelo FDA como de alto risco teratogénico (OR=5,75; IC 95,0%) (Tabelal0).

Tabela 10: Gestacdo de alto risco e uso de medicamentos de alto risco teratogénico (classes C/D/X)
pelas gestantes atendidas no Ambulatério de Gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande,
MS, 2016.

Uso de Medicamentos de Alto Risco Teratogénico

Sim Né&o Total Valor de p OR (IC 95%)

n % n % n %

Gestacgao de Alto Risco
Sim 219 89,4 26 10,6 245 100,0
Ndo 120 59,4 82 40,6 202 100,0
447

<0,01 5,75 (3,51-9,43)

Teste Qui-quadrado

5.10 Associagdo entre varidveis perinatais e o uso de medicamentos de alto risco terato-
génico

Né&o foi observada diferenca estatistica significativa entre as variaveis perinatais e 0 uso
de medicamentos de alto risco teratogénico. A presenca de malformacdo congénita ndo de-
monstrou associacdo estatistica significativa com o uso de medicamentos de alto risco terato-

génico (Tabela 11).
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Tabela 11: Variaveis perinatais e uso de medicamentos de alto risco teratogénico (classe C, D, X) por
gestantes atendidas no Ambulatério de Gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS,
2016.

Uso de Medicamentos com Alto Risco Teratogénico

Sim Néo Total
n % n % n % Valor de p
Idade gestacional
A termo (>37 semanas) 308 75,3 101 24,7 409 92,1% 0.32
Pré termo (<37 semanas) 30 82,9 5 17,1 35 7,9% '
444 100,0%
Peso do recém-nascido
Baixo peso (< 25009) 30 80 7 20 37 8,3% 0.52
Peso Normal (>2500g) 307 75,4 100 24,6 407 91,7% ’
444 100,0%
indice de Apgar 1° minuto <7
Sim 33 83,3 7 16,7 40 9,0% 0.21
Nao 302 74,6 102 25,4 404  91,0% ’
444 100,0%
indice de Apgar 5° minuto <7
Sim 5 83,3 1 16,7 6 1,4% 0.67
Ndo 332 75,7 106 24,3 438  98,6% ’
444 100,0%
Internagédo (UTI1 NEO/UIN)
Sim 33 86,8 5 13,2 38 8,6% 01
Ndo 304 74,8 102 25,2 406 91,4% ’
444 100,0%
Desfecho gestacional
Obito 1 50 1 50 2 0,5%
Aborto 1 100 0 0 1 0,2% 0,59
Alta 337 75,9 107 24,1 444 99,3%
447 100,0%
Ocorréncia de Malformacéao
Sim 20 87 3 13 23 5,2% 011
Nao 317 75,2 104 24,8 421 94.8% '

444 100,0%

Teste Qui-quadrado
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6 DISCUSSAO

A medicalizacdo na gravidez é uma realidade e segundo Rocha et al. (2013) ha um
elevado consumo de medicamentos durante a gestacdo sem conhecimento dos riscos teratogé-
nicos implicados. Assim conhecer as caracteristicas que influenciam esse consumo pelas ges-
tantes é importante, principalmente no que diz respeito as varidveis maternas e perinatais.
Neste estudo, foi observado que a maioria das gestantes atendidas no Ambulatério de Gesta-
cdo do HUMAP tinha idade entre 20 e 35 anos, possuia companheiro, estudou até o ensino
meédio, ndo tinha ocupacgéo e era parda. Dados semelhantes foram encontrados por Rocha et
al. (2013) que realizaram estudo com gestantes no Rio Grande do Sul. A Unica diferenca ob-
servada foi relativa a cor. Porém, de acordo com o IBGE (2012), 80,3% da populacdo daquele
estado € branca e no Mato Grosso do Sul esta proporcéo é de 51,1%.

A idade materna avangada é considerada fator de risco para morbidade materna e fe-
tal (TOMIC, GRIZELI E ZADRO, 2008; SALEM et al., 2010; JNIFEN et al., 2010). Estudo
realizado por Daw et al. (2011), demonstrou que ha uma tendéncia atual das mulheres poster-
garem a gestacdo em funcdo de mudancas sociais. Entre estas mudancas observa-se a busca
por maior escolaridade, consequentemente melhor inser¢cdo no mercado de trabalho e assim,
melhor renda (GONCALVES; MONTEIRO, 2012). Porém, neste estudo foi observado que
apenas 8,3% (37) das gestantes apresentaram idade materna acima de 35 anos, demonstrando
gue esta tendéncia ainda ndo € visivel entre pacientes atendidas neste servico.

No periodo gestacional € comum a ocorréncia de morbidades. Neste estudo foi gran-
de a propor¢do de gestantes que apresentaram alguma morbidade, sendo a ITU a morbidade
mais prevalente. Estudos realizados no Brasil demonstram uma variacdo de 15,6% a 46, 3%
na prevaléncia de ITU (CESAR et al.,, 2009; NASCIMENTO, 2012; VASCONCELOS-
PEREIRA, et al, 2013; RAMOS et al, 2016). Durante a gestacdo ha mudancas fisioldgicas e
anatdmicas no trato urinario; dentre essas mudangas, cita-se a dilatacdo das pelves renais e
ureteres. Estudo indica que a infec¢do do trato urinario é um importante fator de morbimorta-
lidade durante a gestacdo, pois a gravidez é fator que predispde ao aparecimento dessa infec-
¢do, podendo causar sérias complicacdes ao concepto, bem como a prépria gestante (DUAR-
TE et al., 2004). Vasconcelos-Pereira et al. (2013) ressaltam a importancia da realizacdo das
uroculturas nas consultas de triagem durante o pré-natal, proporcionando a gestante monito-
ramento quanto a ocorréncia de ITU durante a gestacdo, e consequentemente maior protecéo

ao feto.
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Foi elevada a prevaléncia do consumo de medicamentos pelas gestantes neste estudo
(96,0%). Varios estudos demonstraram que a maioria das gestantes utilizou algum medica-
mento durante a gestacdo e, geralmente esses medicamentos foram utilizados para tratamento
dos sintomas gestacionais e tratamento de infec¢des e doengas crénicas (IRVINE et al., 2010;
BRUM, et al., 2011; DAW et al.,, 2011; ANDRADE et al., 2014, LUNARDI-MAIA,
SCHUELTER-TREVISOL E GALATO, 2014; ZOMERDIK et al., 2015; GALATO, 2015).

Na presente pesquisa os medicamentos mais consumidos foram o sulfato ferroso e o
acido fdlico. Este resultado se deve a recomendacdo do Ministério da Saude, que preconiza a
administracdo preventiva de &cido félico desde o periodo pré-gestacional para prevenir mal-
formagdes do tubo neural e do sulfato ferroso desde o inicio da gestacdo para prevenir anemia
(BRASIL, 2012b; ANDRADE et al., 2014; LUNARDI-MAIA, SCHUELTER-TREVISOL E
GALATO, 2014). Apesar de existirem evidéncias sobre a eficacia da melhoria nos indices
hematoldgicos em gestantes que fizeram uso do sulfato ferroso, as informacdes sobre benefi-
cios clinicos para a mée e/ou recém-nascido, tanto em mulheres anémicas como em mulheres
ndo anémicas, sdo controversas (MILMAN et al., 2005; REVEIZ et al., 2011).

Medicamentos relacionados ao sistema digestivo e metabolismo representados por
anticidos e antiespasmadicos foram os medicamentos com maior frequéncia no presente es-
tudo. Estes medicamentos sdo 0s mais utilizados para sintomas frequentes durante a gestacéo,
como nausea e vomito, cuja causa normalmente é multifatorial. No entanto, o estimulo pode
ser proveniente da placenta e também de concentracdes plasmaticas da gonadotrofina coribni-
ca humana aumentada (BRAUNSTEIN e HERSHMAN, 1976; FONSECA, FONSECA,
BERGSTEN-MENDES, 2002; EBRAHIMI, MALTEPE, e EINARSON, 2010; JARVIS e
NELSON-PIERCY, 2011; NIEBYL, 2014; GALATO, et al., 2015). Em revisao sistemética
realizado por Daw et al. (2011) em paises desenvolvidos também foi observado o alto consu-
mo de medicamentos relacionados ao sistema gastrintestinal. Uma das justificativas pode ser a
facilidade na obtencdo dos mesmos, pois alguns desses medicamentos ndo necessitam de re-
ceituario médico para aquisicdo em alguns paises.

Foi observado que 52,9% dos medicamentos consumidos pelas gestantes, sdo classi-
ficados de acordo com o FDA, como medicamentos de alto risco teratogénico, dados esses
que se assemelham a outros estudos (ANDRADE et al., 2004; e FONSECA, FONSECA,
BERGSTEN-MENDES, 2002). Entre os medicamentos de alto risco teratogénico mais utili-
zado foram encontrados a dipirona, escopolamina e o paracetamol. Resultados semelhantes

foram encontrados por Fonseca; Fonseca; Bergsten-Mendes, (2002) e Andrade et al. (2014).
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Queixas algicas estdo presentes na maioria das gestantes, principalmente a lombal-
gia, causada por mudancas do centro de gravidade, rotacdo anterior da pelve, aumento da lor-
dose lombar e aumento da elasticidade ligamentar. Por isso, 0s analgésicos estdo entre 0s me-
dicamentos mais consumidos por este grupo populacional (FONSECA, FONSECA E
BERGSTEN-MENDES, 2002; FEBRASGO, 2011; GALATO, et al., 2015).

O uso de dipirona é questionavel, pois a sua utilizacdo esta associada ao surgimento
de agranulocitose e anemia aplasica. Além disso, ainda existem poucos dados sobre a segu-
ranca do uso de dipirona durante o periodo gestacional (FEBRASGO, 2011).

Outro analgésico também utilizado pelas gestantes é o paracetamol (FEBRASGO,
2011). Porém Van Den Driesche et al. (2015) apontam que seu uso prolongado pode reduzir a
producdo de testosterona nos bebés do sexo masculino, afetando sua fertilidade, principalmen-
te quando utilizado por mais de uma semana, sendo que a quantidade de testosterona no teci-
do humano pode ser reduzida em 45%. Segundo Zomerdijk et al. (2015), gestantes que usam
paracetamol durante a gestacdo tém mais chances de ter filhos com comportamentos associa-
dos ao Transtorno do Déficit de Atencdo com Hiperatividade.

O consumo de medicamentos contraindicado no primeiro trimestre gestacional foi
observado na populacdo estudada, resultado este que pode estar relacionado a gestacdo néo
programada. Estudo realizado por Villeneuve e Laroche (1993), demonstrou que aproxima-
damente 80,0% das gestacdes ndo sdo planejadas, e que durante as primeiras semanas de ges-
tacdo o feto estd exposto a agentes com potencial risco teratogénico. Estima-se que 80,0% das
mulheres ainda utilizam trés a oito medicamentos, prescritos ou de venda livre, durante a ges-
tacdo antes de saberem que estdo gravidas (LEE, 2009). Deste modo é importante orientar as
mulheres em idade fértil quanto ao uso de medicamentos, e o farmacéutico contribui com o
uso racional, orientando quanto aos riscos do uso inadequado de medicamentos.

Contudo ressalta-se que apesar do desfecho gestacional satisfatorio observado neste
estudo, o consumo de medicamentos de alto risco teratogénico pode afetar o concepto em
diferentes periodos da gravidez, podendo ocorrer malformagfes congénitas assim como afetar
o crescimento e o desenvolvimento funcional (CARVALHO, 2009; BRASIL, 2010).

A ocorréncia de malformagdes congénitas observadas neste estudo ndo foi associada
ao uso de medicamentos de alto risco teratogénico. Entretanto, segundo a literatura a malfor-
macao pode estar associada ao uso de medicamentos de risco, e/ou a causas multifatoriais
como doengas transmissiveis, uso de drogas licitas e ilicitas, falta de assisténcia ou atencdo

inadequada as mulheres na fase reprodutiva, entre outros fatores (BRASIL, 1999). Apesar dos
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avancos da genética médica e molecular, a origem das malformagdes permanece parcialmente
obscura e as causas que levam a esses distarbios continuam sem explicacdo (RICCI, 2008)

O uso de medicamentos de alto risco teratogénico demonstrou, neste estudo, associ-
acao com a escolaridade e a idade da gestante. Gestantes com ensino fundamental e com ida-
de acima de 35 anos apresentaram maior risco de consumir medicamentos considerados de
alto risco teratogénico. Estudo desenvolvido por Daw et al. (2011), também identificou que
gestantes com idade superior a 35 anos utilizaram com maior frequéncia medicamentos con-
siderados ndo seguros, que 10,3% das mulheres com idade acima de 40 anos foram as que
utilizaram maior nimero de medicamentos das classes D e X, e que o consumo de medica-
mentos de risco foi maior no 3° trimestre gestacional. A ocorréncia da gestacdo acima de 35
anos, sob ponto de vista epidemioldgico, indica risco maior de complicacdes, incluindo a
hipertensdo arterial, parto por cesarea e hemorragia puerperal e alteracdes nas variaveis peri-
natais (CECATTI et al., 1998).

Os dados obtidos neste estudo sdo observacionais, e outras variaveis ndo controladas
podem afetar as variaveis maternas e perinatais; contudo, foi alto consumo de medicamento
pelas gestantes deste estudo, sendo que a grande maioria destes medicamentos apresenta alto
risco teratogénico. Além disso, 14,5% dos medicamentos utilizados pelas gestantes neste es-
tudo ndo possuiam classificacdo de risco junto ao FDA. Este fato demonstra a necessidade
estudos de farmacovigilancia no acompanhamento do uso de medicamentos por gestantes.

Pensando na seguranca da gestante e do concepto, ressalta-se a importancia do desen-
volvimento de politicas publicas com o objetivo de reduzir a medicalizacdo deste grupo po-
pulacional. O fomento as medidas ndo farmacolégicas, preconizadas pelo Ministério da Sau-
de, sdo importantes pois podem reduzir a ocorréncia de queixas algicas e sintomas gastricos.
Além disso, orientacdes nutricionais e estimulo para mudancas de habitos de vida também
podem contribuir para a diminuicdo da medicalizacdo dessas mulheres proporcionando maior
seguranca e qualidade de vida para gestante e para o concepto.

Considerando os resultados deste estudo, sugere-se a realizacdo de estudos de coorte
para acompanhamento dos recém-nascidos expostos durante a gestacdo a medicamentos de
alto risco teratogénico, para averiguar a influéncia dos mesmos no desenvolvimento funcional

e cognitivo dessas criancgas.
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7 CONCLUSOES

Os resultados deste estudo permitiram concluir que a maioria das gestantes tinha idade
entre 20 e 35 anos, possuia companheiro, estudou até o ensino médio, ndo tinha ocupacéo, era
parda, ndo havia utilizado alcool ou tabaco no periodo gestacional, realizou mais de seis con-
sultas pré-natais e apresentou morbidades e gestacdo de alto risco.

Quanto ao histdrico gestacional, 35,1% eram primigestas 40,3% apresentaram aborto
anterior, 9,3% tiveram perdas fetais e 62,7% tiveram parto tipo cesariano.

A prevaléncia do uso de medicamentos foi de 96,0%, com média de 8,8+6,6 medica-
mentos.

Foram consumidos 172 medicamentos diferentes, sendo que 91,4% das gestantes utili-
zaram sulfato ferroso, 56,6% utilizaram acido félico e 35,4% utilizaram dipirona e 35,2%
utilizaram a escopolamina. De acordo com a classificagdo ATC, estes medicamentos corres-
pondem respectivamente aos grupos anatomicos B, A, N e A.

Medicamentos considerados de alto risco teratogénico pelo FDA foram utilizados por
79,0% das gestantes, sendo que a maioria deles foi considerada da classe de risco C e foram
utilizados durante toda a gravidez, independente do trimestre de gestacdo. Também foi cons-
tatado aumento do consumo dos medicamentos considerados de alto risco teratogénico no
decorrer da gestacdo e o uso de medicamentos contraindicados para gestantes, como metro-
texate e valproato de sédio.

A maioria dos recém-nascidos deste estudo nasceu a termo, por parto cesariano, com
peso e indice de Apgar (1° e 5° minutos) normal, sem necessidade de internagdo em UTI neo.
Também se observou baixa frequéncia de malformacdes congénitas.

Houve diferenca estatistica significativa entre o consumo de medicamentos de alto
risco teratogénico com a idade e a escolaridade das gestantes, e, entre 0 consumo de medica-
mentos de alto risco teratogénico com gestacédo de alto risco.

N&o foi observada diferenca estatistica significativa entre 0 consumo de medicamentos
de alto risco teratogénico com variaveis perinatais (idade gestacional, tipo de parto; peso do
RN, indice de Apgar, internago em UTI neonatal e malformagao congénita e desfecho gesta-
cional).

Também néo foi observada diferenca estatistica significativa entre o consumo de alco-

ol e/ou tabaco e a ocorréncia de malformacdes congénitas.
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Apéndice A — FICHA DE COLETA — verso
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APENDICE B - Lista dos medicamentos da classe de risco A do FDA, classificados de acordo com o consumo

entre as gestantes do ambulatério de gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.

FDA Medicamentos ATC1 ATC5 N° de gestantes %
A Sulfato ferroso B BO3AA07 392 87,7
A Acido félico B B03BBO01 243 54,4
A Hidréxido de Aluminio A A02AB01 46 10,3
A Natele® B BO3AE10 30 6,7
A Materna® B BO3AE10 26 5,8
A Complexo B A AllEA 19 4,3
A Neutrofer® B B0O3AB02 15 3,4
A Levotiroxina H HO3AA01 12 2,7
A Damater® B BO3AE10 6 1,3
A Combiron® B B03AAO1 4 0,9
A Acido Folinico \Y, VO3AF03 3 0,7
A Dtn fol® B B03BB51 3 0,7
A Vitamina A A Al1CAO01 3 0,7
A Cloreto de Potassio xarope A A12BA01 2 0,4
A Noripurum® B B03AB44 2 0,4
A Naturetti® (Senna e Cassia) A A06AB56 1 0,2
A Tocoferol A A11HAO3 1 0,2
A Vitatonus® A Al1DB 1 0,2




Apéndice C - Lista dos medicamentos da classe de risco B do FDA, classificados de acordo com o consumo

entre as gestantes do ambulatério de gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.
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FDA Medicamentos ATC1 ATCS5 N %
B Metildopa C C02AB02 76 17,0
B Cefalexina J Jo1DB01 70 15,7
B Metronidazol creme G GO01AF01 62 13,9
B Metoclopramida A AO3FA01 43 9,6
B Bromoprida A AO03FA04 41 9,2
B Enxoparina B BO1ABO05 41 9,2
B Nitrofurantoina J JO1XEO1 35 7,8
B Azitromicina J JO1FA10 31 6,9
B Metronidazol comprimido P PO1ABO1 26 58
B Amoxicilina J JO1CA04 25 5,6
B Cefalotina J JO1DBO03 20 4,5
B Metformina A A10BA02 19 4,3
B Ampicilina J JO1CAO01 17 3,8
B Ranitidina A A02BA02 14 3.1
B Dimenidrato A AO04AD 12 2,7
B Ultrageston® G G03DA04 12 2,7
B Pantoprazol A A02BC02 11 2,5
B Amitriptilina N NO6AA09 10 2,2
B Ceftriaxone J J01DD04 10 2,2
B Insulina Regular A A10ABO1 8 1,8
B Pindolol C CO7AA03 8 18
B Plantago ovata A AOBAC 8 1,8
B Benzil penicilina benzatina J JO1CEO8 7 1,6
B Ondansetrona A A04AA01 5 1,1
B Ciclobenzaprina M MO03BX08 4 0,9
B Amoxicilina/clavulanato J JO1CRO02 3 0,7
B Ipratropio R RO1AX03 3 0,7
B Cefepime J JO1DEO1 2 0,4
B Meclizina R RO6AE05 2 04
B Nevirapina J JO5AGO01 2 0,4
B Tenofovir J JO5AF07 2 04
B Terbutalina R R0O3CCO03 2 0,4
B Aciclovir D D06BB03 1 0,2
B Bisacordil A AO06AB02 1 0,2
B Clindamicina J JO1FFO1 1 0,2
B Enfuvirtide J JO5AX07 1 0,2
B Ritonavir J JO5AEQ3 1 0,2
B Ticlopidina B BO1ACO05 1 0,2




Apéndice D - Lista dos medicamentos da classe de risco C do FDA, classificados de acordo com o consumo

entre as gestantes do ambulatorio de gestagdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.
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FDA Medicamentos ATC1 ATC5 N %
C Escopolamina A AO04ADO01 151 33,8
C Miconazol G GO1AF04 100 22,4
C Paracetamol N NO2BEO1 98 21,9
C Dexclorfeniramina R RO6AB02 36 8,1
C Omeprazol A A02BCO01 23 51
C Salbutamol R RO3AC02 23 51
c Levomepromazina N NO5AAQ02 22 4,9
c Propranolol C CO07AAQ5 19 4,3
c Betametasona H H02AB01 15 34
C Fluoxetina N NO6ABO03 15 3,4
C Lamivudina+zidovudina J JO5AR01 10 2,2
C Dimeticona A AO03AX13 9 2,0
C Lopinavir+Ritonavir J JO5AR10 9 2,0
C Nistatina creme G GO01AA01 9 2,0
C Omega 3 C C10AX06 8 1,8
C Levofloxacino J JOIMA12 7 1,6
C Vitamina C A Al11GA01 7 1,6
C Fenoterol R RO3AC04 6 1,3
C Isoconazol G GO1AF07 6 1,3
C Nifedipino C CO08CAO05 6 1,3
C Tioconazol + tinidazol G GO1AF08 6 1,3
C Cetoconazol betametasona G GO1BFXX 5 1,1
Cc Dexametasona H H02AB02 5 1,1
C Tramadol N NO2AX02 5 1,1
C Budesonida R RO3BA02 4 0,9
C Citalopram N NO6AB04 4 0,9
C Dexametasona creme D D07AB19 4 0,9
C Heparina SC B BO1AB0O1 4 0,9
C Norfloxacino J JO1IMAOQ6 4 0,9
C Acido Nalidixico J JO1IMBO02 3 0,7
C Bupivacaina N N01BBO1 3 0,7
C Hidroxicloroquina P PO1BAO2 3 0,7
C Beclometasona D D07AC15 2 0,4
C Espiramicina J JO1FAQ2 2 0,4
C Hidrocortisona H H02AB09 2 0,4
C Hidroxizina N NO05BB01 2 0,4
C Mebendazol P PO2CA01 2 0,4
C Metilprednisolona H HO02AB04 2 0,4
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Formoterol
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Morfina

Nafazolina

Nistatina (solucéo oral)
Prometazina creme
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Apéndice E - Lista dos medicamentos identificados da classe de risco D do FDA, classificados de acordo com o
consumo entre as gestantes do ambulatdrio de gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.

FDA Medicamentos ATC1 ATC5 N %
D Dipirona N N02BB02 152 34,0
D AAS B B01AC06 40 8,9
D Escopolamina+dipirona A A03DB04 31 6,9
D Prednisona H HO2AB07 20 45
D Ibuprofeno M MO1AEO1 8 1,8
D Sulfametoxazol/trimetoprima J JO1EEO1 7 1,6
D Fluconazol (comprimido) J JO2ACO01 7 1,6
D Dexacitoneurin A Al1DB 6 1,3
D Atenolol C C07AB03 5 11
D Carbamazepina N NO3AF01 5 11
D Diclofenaco M MO1ABO05 3 0,7
D Captopril C C09AA01 2 0,4
D Ciprofloxacino J JO1IMAO02 2 0,4
D Fenobarbital N NO3AAQ02 2 0,4
D Azatioprina L L04AX01 1 0,2
D Carbonato de Litio N NO5ANO1 1 0,2
D Ciclofosfamida L LO1AA01 1 0,2
D Clonazepam N NO3AEO1 1 0,2
D Diazepam N NO5BAO1 1 0,2
D Doxiciclina J JO1AAQ2 1 0,2
D Gentamicina J JO1GBO03 1 0,2
D Losartana C C09CA01 1 0,2
D Metimazol H H03BB02 1 0,2
D Midazolam N N05CDO08 1 0,2
D Topiramato N NO3AX11 1 0,2

Apéndice F: Lista dos medicamentos identificados da classe de risco X do FDA, classificados de acordo com o

consumo entre as gestantes do ambulatorio de gestagao, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.

FDA Medicamentos ATC1 ATC5 N de gestantes %
X Metrotexate T L LO1BAO1 1 0,2
X Valproato de Sodio T N NO3AG01 1 0,2
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Apéndice G - Lista dos medicamentos identificados da classe de risco N do FDA, classificados de acordo com o
consumo entre as gestantes do ambulatdrio de gestacdo, no periodo de 2010 a 2012. Campo Grande, MS, 2016.

FDA MEDICAMENTOS ATC1 ATC5 N %
N Insulina NPH A A10ACO01 24 5,4
N Oleo Mineral AO0BAA01L 11 2,5
N Vitamina D e Carbonato de Célcio A Al12AX 5 1,1
N Dactil A A03AA30 3 0,7
N Benalet R RO6AA52 2 0,4
N Colpistatin G GO01AA51 2 0,4
N Fentizol Creme G GO01AF12 2 0,4
N Glicinato de ferro B BO3AAO01 2 0,4
N Magnesia bisurada A A02AA10 2 0,4
N Salicilato de Metila (Gelol) M MO02AC 2 0,4
N Varfarina B BO1AAO03 2 0,4
N Benormal® A AllEA 1 0,2
N Bicarbonato A A02AH 1 0,2
N Dimenidrato C C05CA03 1 0,2
N Etilefrina C C01CAO01 1 0,2
N Fentanil N NO1AHO1 1 0,2
N Saccharomyces boulardii A AQ7FA02 1 0,2
N Guaco R RO5FB02 1 0,2
N Hesperidina C CO5CA03 1 0,2
N Macrogol, bicarbonato de sédio, cloreto AOBADGS 1 0.2

de sddio, cloreto de potassio)
N Nimesulida M MO1AX17 1 0,2
N Nitrazepan N NO5CD02 1 0,2
N Valeriane N NO5CMO09 1 0,2
N Passiflora Fitoterdpico 1 0,2
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Titulo da Pesquisa: Fatores farmacoepidemioldgicos e desfechos obstétricos e perinatais das
gestantes acompanhadas em hospital de ensino Pesquisador: Kelly Regina Alves Pereira Pillon
Area Tematica:

Verséo: 1
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Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer:
675.204 Data da Relato-
ria: 04/06/2014

Apresentacao do Projeto:

O estudo da utilizagdo e efeitos das drogas em um grande nimero de pessoas é conceituado como
farmacoepidemiologia, um ramo da epidemiologia que fornece uma estimativa da probabilidade de
efeitos benéficos e de efeitos adversos de um fadrmaco em uma populagao.

Introduzida no mercado farmacéutico no final de década de 1950, como sedativo especifico para
mulheres gravidas, a talidomida provocou uma das maiores tragédias relacionadas a medicamentos e
gravidez e a partir desse acontecimento passaram a ser exigidos o desenvolvimento de ensaios clini-
cos controlados.

Contudo criangas, gestantes e idosos ndo fazem parte desses estudos. Assim, Estudo de Utilizacdo de
Medicamentos sao imprescindiveis para a detecg¢do, andlise e solugao dos problemas advindos da
utilizacdo inadequada dos medicamentos. Sendo assim o objetivo deste estudo é analisar os fatores
farmacoepidemioldgicos e desfechos obstétricos e perinatais de gestantes de um hospital de ensino.
Serd desenvolvido estudo analitico, observacional, descritivo, retrospectivo a partir da analise dos
registros médicos, do periodo de janeiro de 2010 a dezembro de 2013, de pacientes gestantes aten-
didas no Ambulatdrio de Gesta¢do do Nucleo do Hospital Universitdrio Maria Aparecida Pedrossian.
Serdo analisados os desfechos gestacionais e perinatais das gestantes e o progndstico fetal/neonatal

com relagdo ao uso de medicamentos durante a gestagdao. Os medicamentos prescritos serao anali-
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sados e classificados quanto a classe terapéutica, segundo o sistema ATC e quanto ao risco na gravi-
dez de acordo com o FDA. O estudo sera realizado de acordo com o estabelecido na Resolugao ne.
196, de 10 de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Etica em Pesquisa do Ministério da Saude.
Espera-se com este projeto verificar se o uso de medicamentos durante a gestagdo apresenta alguma
influencia nos desfechos gestacionais e perinatais e apresentar o perfil de medicamentos utilizados

por estas gestantes.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar os fatores farmacoepidemioldgicos e desfechos obstétricos e perinatais de gestantes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

"0 sujeito da pesquisa ndo serd exposto a nenhum risco, considerando que o projeto sera retrospec-
tivo com dados de prontuario do Ambulatério de Gestacdo do Hospital Universitario". Acreditamos
gue o sujeito da pesquisa sdo os médicos que tem suas prescricdes avaliadas e ndo os pacientes que
fizeram uso da medicacao.

Beneficios:

Serd elaborado um relatério para o responsavel do Ambulatério de Gestacdo com apresentacdo dos
resultados quanto ao uso de medicacdo durante o periodo gestacional, identificando o perfil de me-
dicamentos utilizados pelas gestantes deste ambulatdrio e suas possiveis complicagdes, contribuindo
desta forma com a orientagdo do uso racional de medicamentos.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Estudo farmacoepidemiolégico de corte transversal que avaliard prescrigdes médicas e seus respecti-
vos desfechos em gestantes, em unidade de saude de hospital publico. Serd feita busca ativa em
prontuarios médicos, oque para tal, preenche e assina termo de responsabilidade por acesso a in-
formagdes de prontuarios. Fica garantido a confidencialidade dos dados pessoais contidos nos pron-
tudrios. Os dados serdo coletados em instrumento elaborado especificamente para esta pesquisa,
preenchido pelo pesquisador, a partir dos registros médicos das gestantes selecionadas e dos seus

respectivos recém nascidos do Ambulatério de Gestacdo do NHU .

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foi solicitado a dispensa da utilizagcdo do TCLE o que procede. Foi anexado instrumento de coleta de

dados. Sugerimos a retirada do campo de identificacdo da paciente, posto que é irrelevante e atenta
para a quebra de sigilosidade, o que foi atendido pela pesquisadora. Foi apensado por nossa solicita-
¢do a autorizagdo institucional para a realizagdo da pesquisa e acesso aos prontudrios médicos deve

ser autorizado por médico responsavel pelo setor.
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Recomendacdes:

Nada consta

Conclusfes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Por ter atendido todas as exigéncias previstas nas normativas vigentes, somos de parecer favordvel a

sua aprovagao.

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Consideracdes Finais a critério do CEP:

CAMPO GRANDE, 05 de Junho de 2014.

Assinado por:
Odair Pimentel Martins
(Coordenador)
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