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RESUMO

Introdugéo: As cardiopatias sdo o grupo mais comum de anomalias congénitas e de maior
mortalidade. Com prevaléncia estimada entre 6-8 a cada 1000 nascidos vivos, sdo
responsaveis por 6 a 10% das mortes infantis, e por cerca de 50% da mortalidade infantil
ligada a malformagdes congénitas. Cerca de 1 a 2 de cada 1000 recém-nascidos vivos
apresentam cardiopatia congénita critica. Em torno de 30% destes recém-nascidos recebem
alta hospitalar sem diagndstico, evoluindo com choque, hipoxia ou 6bito precoce, antes de
receber tratamento adequado. O teste do coragdozinho, realizado antes da alta da maternidade,
visa diagnosticar precocemente as cardiopatias criticas, a fim de evitar tais desfechos.
Objetivo: Descrever os resultados obtidos através da realizagdo da triagem para cardiopatia
congénita no Hospital Materno Infantil de Brasilia (HMIB) e compara-los com os dados da
literatura recente. Materiais e Métodos: Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo de
analise de prontudrios a partir da coleta de dados do livro dos testes do coragdozinho do
Hospital Materno Infantil de Brasilia, no alojamento conjunto, referente ao periodo de janeiro
de 2021 a dezembro de 2022. Resultados: Durante os anos de 2021 a 2022, foram realizados
4.569 testes do coracdozinho. Entre os testes realizados nove (0,2%) estavam alterados
(positivos), e destes, seis (66,7%) apresentaram ecocardiogramas normais (falsos positivos) e
somente trés (33,3%) corresponderam a cardiopatia congénita, (dois exames com canal
arterial sem repercussdo hemodindmica e um com comunica¢do interatrial). Nenhuma
cardiopatia critica foi diagnosticada nos testes realizados. Conclusao: No presente estudo, o
teste da oximetria de pulso apresentou ocorréncia de testes falso- positivos (0,2%) semelhante
aos dados encontrados na literatura. Adicionalmente, ndo foi diagnosticado caso de
cardiopatia critica na amostra em questdo, contrariando as estimativas encontradas em outros
trabalhos ja realizados, provavelmente devido as caracteristicas do servigo de saude estudado,
pois trata-se de Hospital Terciario, com servico de Medicina Fetal, e tais cardiopatias ja
teriam sido diagnosticadas intra utero, sem a realiza¢do do teste da oximetria no Alojamento
Conjunto. Neste contexto, a combinagdo do diagndstico antenatal e a disponibilidade de UTI
neonatal de facil acesso pode ter resultado na perda de casos de cardiopatias criticas para a
pesquisa, sendo necessario realizar novos estudos incluindo as admissdes por cardiopatia
critica na UTI Neonatal que ndo passaram pelo Alojamento Conjunto e portanto nao fizeram o

teste da oximetria de pulso.

Palavras-chave: Recém-nascido. Cardiopatia. Teste de oximetria de pulso. Triagem
neonatal. Alojamento Conjunto.



ABSTRACT

Introduction: Heart diseases are the most common group of congenital anomalies and the one
with the highest mortality. It has an estimated prevalence of between 6-8 per 1000 live births.
It is responsible for 6 to 10% of child deaths, and around 50% of child mortality rate linked to
congenital malformations. About 1 to 2 of every 1000 live newborns have critical congenital
heart disease. Around 30% of these newborns are discharged from hospitals without a
diagnosis, and progress to shock, hypoxia or early death, before receiving adequate treatment.
Objective: To describe the results obtained from screening for congenital heart diseases at
the Hospital

Materno Infantil de Brasilia and compare them with findings in recent literature. Materials
and Methods: This is a descriptive and retrospective study analyzing medical records based
on the collection of data from the heart test (pulse oximetry) book at the Hospital Materno
Infantil de Brasilia, in the rooming-in, from January 2021 to December 2022. Results: During
the years 2021 to 2022, 4,569 heart tests were carried out, nine of which (0.2%) were
abnormal, of these, 6 (66.7%) had normal echocardiograms and only 3 (33.3%) had some type
of congenital heart disease, two with arterial ducts without hemodynamic repercussions and
one with a interatrial communication. Conclusion: : In the present study, pulse oximetry
testing showed a false-positive rate of 0.2%, consistent with data found in the literature.
Additionally, no cases of critical heart disease were diagnosed in the sample under study,
contrary to estimates found in other studies, likely due to the characteristics of the healthcare
service studied. This is because it is a Tertiary Hospital with a Fetal Medicine service, and
such heart conditions would likely have been diagnosed in utero, without the need for pulse
oximetry testing in the Joint Lodging. In this context, the combination of antenatal diagnosis
and the availability of easily accessible neonatal ICU may have resulted in missed cases of
critical heart disease for the research, necessitating further studies including admissions for
critical heart disease in the Neonatal ICU that did not go through the Joint Lodging and thus

did not undergo pulse oximetry testing.

Keywords: Newborn. Cardiopathy. Pulse oximetry test. Neonatal screening. Joint

Accommodation.
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1 INTRODUCAO

As cardiopatias sdo o grupo mais comum de anomalias congénitas e de maior
mortalidade. Possui uma prevaléncia estimada de até 8 casos a cada 1000 nascidos vivos.' E
responsavel por 6 a 10% das mortes infantis, e por cerca de 50% da mortalidade infantil ligada

a malformacdes congénitas. 2

Neste grupo, 25% sdo consideradas criticas e necessitam de cirurgia ou cateterismo de
intervengdo durante o primeiro ano de vida.! A apresentagdo clinica ¢ decorrente do
fechamento ou restricdo precoce do canal arterial, levando a mistura do sangue entre as

circulagdes sistémica e pulmonar, reduzindo a saturagdo periférica de oxigénio.'

Sao consideradas cardiopatias congénitas criticas (CCC) aquelas em que a apresentacao
clinica decorre do fechamento ou restricao do canal arterial (cardiopatias canal-dependentes),
tais como cardiopatias com fluxo pulmonar dependente do canal arterial (atresia pulmonar e
similares), cardiopatias com fluxo sistémico dependente do canal arterial (sindrome de
hipoplasia do coragdo esquerdo, coarctagdo de aorta critica e similares) e cardiopatias com
circulagdo em paralelo (transposi¢do das grandes artérias).* Cerca de 2 de cada 1000 recém-
nascidos vivos apresentam alguma cardiopatia congénita critica. Sendo que até¢ 30% destes
recém-nascidos recebem alta hospitalar sem o diagnostico, podendo evoluir para choque,

.o, . Ly . 4
hipoxia ou 6bito precoce, antes de receberem tratamento adequado.

Além disso, um terco dos recém-nascidos com CCC, podem estar assintomaticos nos
primeiros dias de vida.® N3o obstante, o exame fisico para diagndstico desta condi¢do tem
baixa sensibilidade por conta dos sintomas que podem ser inespecificos.® Porém, muitos
recém-nascidos com cardiopatia congénita sdo diagnosticados no ber¢ario por sintomas como

SOpros anormais ou cianose.’

Os avangos na assisténcia melhoraram o prognostico de alguns grupos e subtipos de
anomalias congénitas, mas ainda ha escassez de conhecimentos sobre a morbimortalidade em
muitos outros, especialmente ap6s o primeiro ano de vida.? Neste sentido, a justificativa para a
triagem ¢ que a detec¢do oportuna pode reduzir o risco de um recém-nascido aparentemente
saudavel, porém, com cardiopatia congénita critica, receba alta hospitalar sem o diagnostico e

venha evoluir com uma crise potencialmente fatal.’



Contudo, cabe salientar que ainda ndo ¢ consenso o método e o momento ideal para a
realizagdo do teste de triagem. A Academia Americana de Pediatria (AAP), a American Heart
Association (AHA) e outros recomendam a triagem de bebés com 24h e 48h de vida,

considerando medidas pré e pos-ductais.’

A sociedade brasileira de pediatria recomenda a afericdo da oximetria de pulso, em
todo recém-nascido aparentemente saudavel com idade gestacional maior que 34 semanas,
antes da alta da Unidade Neonatal. Para a realiza¢do adequada do exame ¢ necessario que o
recém-nascido esteja com as extremidades aquecidas e o monitor evidencie uma onda de
tracado homogéneo. Para o resultado normal ou negativo, a saturagdo periférica devera ser
maior ou igual a 95% e a diferenca menor que 3% entre as medidas do membro superior

direito e de um dos membros inferiores. +°

A sensibilidade da triagem para detectar cardiopatia congénita critica ¢ varidvel,
alguns estudos estimam uma sensibilidade de 78% e especificidade de 95 a 99%,’
corroborando assim para um numero pequeno de falso-negativos e considerdvel niimero de
testes falso-positivos. Este ¢ o principal motivo para custos secundarios com procedimentos,
como consulta de cardiologia e ecocardiografia.” Um estudo realizado por Thangaratinam et
al. estimaram uma taxa de falso-positivos de 0,2%, com limites de confianca de 95% de 0-1%.
Um relatorio recente de um comité conjunto da American Heart Association e da American
Academy of Pediatrics evidenciou que a taxa de falso-positivos foi em média 0,87% para
todos os estudos pesquisados, mas passa a ser em média de 0,035% se for realizado apos as

primeiras 24 horas de vida.’

E importante colocar em pauta que o encontro de testes falso-positivos pode levar
ansiedade a familia e aumentar o tempo de internacdo hospitalar. Além disso, exige exames
adicionais para investigacdo, elevando os custos hospitalares. A oximetria de pulso tem sido
sugerida como uma ferramenta de diagndstico da cardiopatia congénita critica.” Desta forma,
o presente estudo descreveu os resultados obtidos através da realizagdo da triagem para
cardiopatia congénita em um hospital materno infantil do Distrito Federal e comparou os

dados com a literatura dos ultimos cinco anos (2018 a 2023).



2 OBJETIVOS

2.1 Geral

Descrever os resultados obtidos com a realizagdo da triagem para cardiopatia
congénita critica no Hospital Materno Infantil de Brasilia e compara-los com os achados da

literatura recente.

2.2 Especifico

* Comparar a frequéncia de resultados falso-positivos;

* Verificar a cardiopatia de maior ocorréncia;

* Avaliar a porcentagem de exames alterados;

* Determinar tempo médio de internacao para aqueles que tiveram resultados alterados;

* Comparar os resultados com a literatura para avaliar a qualidade do servico e a

execugao do teste.



3 METODOLOGIA

Trata-se de um estudo descritivo e retrospectivo de andlise de prontudrios a partir da
coleta de dados do livro dos testes do coracdozinho do alojamento conjunto do Hospital

Materno Infantil de Brasilia entre o periodo de janeiro de 2021 a dezembro de 2022.

Foram coletadas informagdes referentes a idade gestacional, sexo, periodo de
internacdo, resultados do teste da oximetria de pulso (normal ou alterado), motivo do teste
alterado (cardiopatia critica ou falso-positivo). Como os dados coletados apresentaram
informacdes limitadas para uma correlacdo estatistica, os resultados foram apresentados em

forma de tabela com a descri¢do das frequéncias de ocorréncia.

Foram incluidos no estudo todos os recém-nascidos com idade gestacional maior ou
igual a 34 semanas que foram internados no alojamento conjunto do hospital em questdo e que
tiveram o teste do coragdozinho anotado no livro de registro da unidade. O exame foi
realizado apos 24 horas de internagao seguindo o protocolo da AHA e da Sociedade Brasileira

de Pediatria.

Paciente com idade inferior a 34 semanas, natimortos, internados em outros setores do
hospital, aqueles que ndo passaram por ecocardiograma para diagnostico ou ndo tiveram o

teste anotado no livro da unidade foram excluidos.

A pesquisa bibliografica para a revisdo de literatura, foi realizada através do
levantamento dos artigos em quatro bases de dados: National Library of Medicine- PubMed;

Portal da Biblioteca Virtual em Saude — BVS; Google Academic; e Scopus.

O presente estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS sob o
numero do Certificado de Apresentagdo da Apreciagdo Etica (CAAE): 70316323.0.0000.5553

e parecer numero 6.127.948.



4. RESULTADOS

No periodo compreendido entre os anos de 2021 e 2022, foram realizados 4.569 testes
do coragdozinho no alojamento conjunto de um hospital materno infantil do Distrito Federal.
Entre os testes realizados, nove (0,2%) apresentaram-se alterados; destes, seis (66,7%)
apresentaram ecocardiogramas normais e somente trés (33,3%) evidenciaram alguma
cardiopatia congénita (dois exames com canal arterial sem repercussao hemodinamica e um
com forame oval patente). Além disso, foi possivel observar que durante o periodo em
questdo, a cada mil exames realizados, dois apresentavam alguma alteracdo, contudo,
observou-se cardiopatia congénita em apenas 1 a cada 1.500 exames realizados na amostra

estudada. Nao foram encontradas cardiopatias congénitas criticas.

Tabela 1: Testes do coracaozinho realizado durante os anos de 2021 a 2022.

TESTES DO CORACAOZINHO 4569
ALTERADOS 9 (0,2%)
Ecocardiogramas normais 6 (66,7%)
Forame oval patente 1 (11,1%)
Canais arteriais sem repercussdo hemodindamica 2 (22,2%)

TEMPO MEDIO DE INTERNACAO (ALTERADOS) 71 Horas (2-5 dias)



5. DISCUSSAO

O presente estudo evidenciou que entre os anos de 2021 e 2022 ocorreram poucos
resultados positivos nos testes do coragdozinho realizados (0,2% de alteracdes). Contudo,
quando realizado ecocardiograma confirmatério, somente 33,3% dos casos apresentou
cardiopatia confirmada no exame, demonstrando que um a cada 1.500 recém-nascidos
apresentou alguma cardiopatia neste periodo. Nao obstante, observou-se que todos os testes
alterados foram considerados falso-positivos por ndo se enquadrarem como cardiopatia

congénita critica, mesmo niimero encontrado no estudo de Thangaratinam e al. (0,2%). *°

Em um estudo realizado por Carvelo G, et al. (2021) em outra maternidade publica do
Distrito Federal, durante o ano de 2018, entre os 1.976 testes da oximetria de pulso realizados,
identificou-se 52 testes alterados, sendo que 21 foram considerados como normais apds a
realizagdo do ecocardiograma confirmatorio e 21 apresentaram forame oral pérvio. Além
disso, nao houve casos de cardiopatia congénita critica, mesmo dado encontrado em nosso
estudo. Desta forma, foi possivel observar uma baixa prevaléncia de casos de cardiopatias
congénitas identificadas pelo exame de triagem do coracdozinho (0,46%) no estudo da

- 16
pesquisadora.

Em outro estudo realizado por Hu X, et al. rastreou-se 167.190 recém-nascidos em 15
hospitais, dos quais 203 tiveram cardiopatia congénita critica (0,2%), porém utilizando outros

valores para o teste de oximetria de pulso.

No estudo realizado por Ewer no Reino Unido com 2055 recém-nascidos entre os anos
de 2011 e 2013, foi observado uma incidéncia de 24 cardiopatias congénitas criticas (0,1%). %°
Ja no estudo de Tsao, entre os anos de 2013 e 2014, foram realizados 6296 testes, sendo

) ) A e . . 21
observado cardiopatia congénita critica em apenas 5 recém-nascidos (0,18%).

A realizagdo do teste da oximetria de pulso (teste do coragdaozinho) tem como objetivo
ser um método de triagem para identificagdo de cardiopatias congénitas criticas. E realizado
em recém-nascidos saudéaveis, com idade gestacional maior que 34 semanas, antes da alta na
maternidade, entre 24 e 48 horas de vida. O resultado normal ¢ considerado quando a
saturacdo periférica ¢ maior ou igual a 95% em ambas as medidas (membro superior direito e

membro inferior) e diferenga menor que 3% entre as medidas do membro superior direito e



membro inferior. O resultado anormal ocorre caso qualquer medida da SpO2 seja menor que
95% ou quando houver uma diferenca igual ou maior que 3% entre as medidas do membro
superior direito e membro inferior, sendo necessario uma nova afericdo em 1 hora. Caso o
resultado se confirme, um ecocardiograma deve ser realizado dentro das 24 horas seguintes
(Figura 01). *!31415

Triagem neonatal de cardiopatia congénita critica

Oximetria de pulso
Membro superior direito € em um dos membros inferiores
Entre 24 e 48 horas de vida, antes da alta hospitalar

|
v v

SpO2 < 95% SpO2 295%

ou uma diferenga 2 3 % entre as medidas

e uma diferenca < 3% entre as medidas

Fealizar outra oximetria em 1 hora

|
| }
SpO2<95%  SpO2 295%

ou uma diferenga > 3% entre as medidas = ums diferencs < 1% entre s medides
-

! ,

‘ Realizar ecocardiograma Seguimento neonatal

v

N&o dar alta até esclarecimento diagnéstico derotina

Figura 1: Fluxograma de realizacio do teste do cora¢iozinho até 2022 (Fonte: Nota Técnica do Ministério
da Saude N° 18/2021).

Atualmente, o teste do coragdozinho ¢ respaldado pelas Portarias do Ministério da
Saude N°20/2014, N° 1.940/2018 e N° 3.516/2021. Além disso, a Nota Técnica do Ministério
da Satde N° 18/2021 disponibilizou orientagcdes para os profissionais de satide quanto a

) o o N 13,14,15
sistematizagdo e padronizacdo do teste do coragdozinho. ™"

Viarios estudos tém demonstrado uma grande ocorréncia de falso-positivos na
realizacdo deste teste. No presente estudo, observou que houve cerca de 0,2% de casos de
falso-positivos. No estudo realizado por Carvelo G, et al. (2021), observou-se uma maior

quantidade de falso-positivos (2,6%).'®



No estudo de Hu X, et al, o nimero de falso positivos foi de 1,2%. 1734 no estudo de
Tsao, realizado no Hospital da Cidade de Taipei, dos 16 testes alterados, apenas 5

apresentaram cardiopatia congénita critica e a incidéncia de falso-positivos foi de 0,18%. '

Cabe salientar que, apesar da oximetria de pulso apresentar uma sensibilidade de 75%
e especificidade de 99%, algumas cardiopatias criticas podem ndo ser detectadas através do
exame, principalmente aquelas do tipo coartagdo de aorta. Desta forma, ndo se pode descartar
a necessidade de realizagdo de exame fisico minucioso e detalhado em todo recém-nascido,

antes da alta hospitalar (BRASIL, 2018). '

Esse dado evidencia uma preocupante situagdo em relacao as cardiopatias congénitas
criticas, uma vez que estas podem se manifestar de forma assintomatica em até um ter¢o dos
recém-nascidos com tal condi¢do, resultando em diagndsticos tardios. Torna-se crucial
direcionar maior atengdo aos recém-nascidos que apresentem qualquer outro fator de risco
para anomalias cardiacas, considerando que, conforme a literatura, dentro da populagdo
estudada neste trabalho (com 4.569 testes realizados no periodo mencionado), era previsto um
risco estimado de até 36 casos de anomalias congénitas e até 9 casos de cardiopatias
congénitas criticas. Entretanto, tal previsdo ndo se confirmou. Isso ressalta a importancia de
uma avaliacdo abrangente de todos os recém-nascidos na instituicdo, a fim de efetivamente

detectar a presenca de anomalias cardiacas ou cardiopatias congénitas criticas.

Ao término desta andlise, ¢ pertinente enfatizar que o estabelecimento hospitalar
objeto de nosso estudo ¢ classificado como hospital terciario, caracterizando-se como uma
instituicao de grande porte que oferece servigcos de assisténcia médica de alta complexidade,
com énfase em atendimento especializado empregando tecnologia mais avancada em
comparacdo a Atencdo Basica. Nesse contexto, ¢ notavel que uma parcela significativa de
recém-nascidos recebe acompanhamento pré-natal por profissionais qualificados,
possibilitando o diagnostico antenatal de cardiopatia congénita. Como resultado desse
processo, muitos desses neonatos sao prontamente encaminhados para a UTI Neonatal sem

passar pelo Alojamento Conjunto do hospital.

Adicionalmente, em virtude da disponibilidade de uma Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal de facil acesso, os recém-nascidos sintomaticos ja nas primeiras horas de vida sdo
prontamente encaminhados para internagao em unidade de terapia intensiva, antes mesmo da

realizacdo do teste do coragdozinho. Esta abordagem, embora benéfica para a gestdo de casos



criticos, pode ter implicado na perda de uma quantidade consideravel de casos de cardiopatias
criticas, impactando assim no resultado do trabalho em questdo, em comparacao com os dados

atuais da literatura.

6. CONSIDERACOES FINAIS

No presente estudo, o teste da oximetria de pulso apresentou ocorréncia de testes falso-
positivos (0,2%) semelhante aos dados encontrados na literatura. Desse modo, pode-se afirmar
que o teste tem sido realizado de forma adequada, respeitando as especificidades técnicas ja
normatizadas pelo Ministério da Saude.

Adicionalmente, ndo foi diagnosticado caso de cardiopatia critica na amostra em
questdo, contrariando as estimativas encontradas em outros trabalhos ja realizados,
provavelmente devido as caracteristicas do servico de satide estudado, pois trata-se de
Hospital Tercidrio, com servico de Medicina Fetal, e tais cardiopatias ja teriam sido
diagnosticadas intra utero, sem a realizacdo do teste da oximetria no Alojamento Conjunto.
Neste contexto, a combinagdo do diagndstico antenatal e a disponibilidade de UTI neonatal de
facil acesso pode ter resultado na perda de casos de cardiopatias criticas para a pesquisa.

E necessario a realizagdo de novos estudos, combinando a incidéncia de cardiopatias
criticas na Unidade Neonatal com os dados encontrados na realizacao do teste da oximetria de
pulso no Alojamento Conjunto. Além disso, seria importante identificar, por meio de busca
ativa, a ocorréncia de admissdes por cardiopatia critica na rede de saude publica do Distrito
Federal, posteriores a alta hospitalar e realizagcdo do teste de oximetria normal no Alojamento

Conjunto.
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ANEXO A - INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS

Cddigo do paciente no estudo:

Idade gestacional:

Sexo: () Feminino ( ) Masculino

Periodo de internacao:

Resultado do teste da oximetria de pulso: () Normal  (

) Alterado

Testes alterados devido a: () Cardiopatias () Falso-positivo

12
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APENDICE A - DISPENSA DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO (TCLE



GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
Fundagio de Ensno @ Pesquisa em Caéncas da Saude
BES . GOF

@cnmﬁnsi‘nu EM PESQUSA

Solicitacdo de Dispensa de Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido/Termo de Assentimento

Eu, Lucas do Carmo Souza, CPF 04719459196, pesquisadoria) responsdvel pelo projeto
de pesquisa “Avaliacio do teste de oximetria de pulso como teste de trlagem universal em
pacientes internados em alojamento conjunto em Centro de Referénca do Distrito

Federal”, cujo objetivo & tragar os resultados do teste da oximetria de pulso dos
pacientes internados em um Hospital da regido sul do Distrito Federal, venho solicitar junto ao
CEP-FEPECS a dispensa de apresentacdo do Termo de Consentimento Liwe e Esclarecido
[TCLE)/ Termo de Assentimento, conforme previsto no capitulo N, inciso V.8 da ResolugSo CNS-
M5 n? 465 de 2012:

“Nos casos em gue sejo invdvel o obtengdo do Termo de Consentimento Livre ¢
Esciorecido ou que esta obtengdo signifigue riscos substancios o privacidode €
confidenciolidode dos dodos do participonte ou oos vinculos de confianga entre
pesquisodor ¢ pesquisodo, o dispenso do TCLE deve ser justificodomente
solictode pelo pesquisador responsdvel oo Sktemo CEP/CONEP, porg
opréciopdp, sem prejuizo do posterior progesso de esclorecimento™.

A pesguisa envolvers a coleta e andlise de dados dos pacientes a partir do prontudrio
eletrbnico, conforme especificado na apresentaclo do Projeto Bisico da Plataforma Brasil e no
Projeto Brochura.

O motivo da solicitagio de Dispensa do Consentimento/Assentimento para o referido
projeto se basela na(s) seguinte(s) |ustificativals): A pesquisa tem como finalidade analisar o
resultado do teste de oximetria de pulso advindos dos pacentes neonatais internados no
alojamento conjunto do Hospltal Materno infantll de Brasilia. Desse modo, iremos coletar e
analisar essas varidvels exclusivamente do prontudrio eletrdnico e comparar os resultados
com os da literatura. Tendo em vista que os dados coletados sio referentes a recém-nascidos
que astiveram Internados durante o periodo de [aneiro de 2021 a derembro de 2022, serd

solicitado a dispensa do TCLE para evitar possivels constrangimentos e situagdes que possam
Fagina 1 de 2
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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
=3P SECRETARIA DE ESTADO DE SALDE -y
me Fundagso de Ensno ¢ Pesquss em Cidncas da Saude

S - GOF - .
afetar o estado psicoemocional dos pais ao reviverem o momento de internagdo do filho na

instituigho. Além disso, multos dos cadastros jd se encontram com os contatos desatualizados,

Dedaro que me comprometo em garantir a privacidade e a confidencialidade dos dados
obtidos, preservando integralmente o anonimato e a imagem do participante da pesquisa, bem
COMmao 8 sua ndo estigmatizacao, além de ndo utilizar as informagdes em prejuizo das pessoas
efou comunidades, inclusive em Lermos de autoestima, de prestigio, econdmico e lnanceiro.

Asseguro que foram estabelecidas salvaguardas seguras como a ndo exposigiio dos
nosso pacientes. A pesquisa proposta apresenta risco minimo, uma ver gue trata-se de estudo
retrospectivo que empregard apenas registro de dados obtidos em prontudrio eletrdnico.
Além disso, os pesquisadores se comprometem com a preservagio do sigilo dos dados e da
identidade dos envolvidas a fim de se preservar a confidencialidade des dados da pesquisa, @
gue o5 mesmos serdo utilizados ewclusivamente para a finalidade prevista na metodologia
proposta,

Por fim, assumo a responsabllidade pela fidedignidade das Informacbes e
aguardo deferimento,

Atencios nte,

Luscas do Souza
MNome do fesquisador|a)

Brasilia, 02 de fevereiro de 2023

tmportante: Camo pesquisador, este documento ndo precise ser assinado, Apenas digire
sei mome ¢ anexe a soliciagdo na Plataforma Brasil, mantendo o recurso “copiar-

cofar”

Pagina 2 de 2
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APENDICE B — APROVACAO DO ESTUDO PELO CEP

FUNDAGAO DE ENSINO E
ventmnass  PESQUISA EM CIENCIAS DA W«m
S—— SAUDE - FEPECS/SES/DF

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa; Avaliagho do tesie de cometria de pulso como lesie de Tagem universal em pacentes
intemados em alojamento conjunto em Centro de Referéncia do Distrito Faderal,

Pesquisador; Lucas do Cammo

Area Tomatica:

Versdo: 1

CAAE: TO316323.0.0000.5553

Instituigdo Proponente: FUNDACAD DE ENSIND E PESOUISA EM CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Princlpal: Fmancamento Prdpno

DADOS DO PARECER
Nimoro do Parecer; 6 127 48

Apresontacio do Projeto:
1, Tipa de Projato: TCC de pas-gradunagio de Resddncin Médica da SES-DF

2, Instituicao Proponenis: Coordenacgio de Cursos de Pas-graduagio Lato Sensu e Extensdo -
CPLE

3 Tratla-se de um Bsudo Mullicénirico?
{ )1Sim (x)Nao

4, 5e Mulicénirico, qual a origem? nio se aplica
( ) Magonal | )Internacional

§.5e Intemacional. qual o pais de origem da Pesquisa? nio se apiica

6.A pasquisa & patrocinada ou de financlamanio prdprio?
{ ) Parocinada  { x ) Financiamento Préagrio

7.5e for pesquisa patrocinada, ctar ofs) patrocinador (es ) ndo se aplica

Endarege:  GRHN 03, Compunio A, Bicoo 1, Edifico FEPECS. Téren, Sala CEP

Bakrro: ASA NORTE CEP: 7.790807
UF: DF Municiplo: BAASILIA
Telelona: (61 RO1T-1145 Emalt cepiliiepocs ed br
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FUNDAGAO DE ENSINO E
v—renane PESQUISA EM CIENCIAS DA W
. SAUDE - FEPECS/SES/DF

Clortrua b oo Paecer £ 177 A

8.0ud olamanho da amostra a ser estudada na SES-OF?

= 2000 participantes

8.Citar TODOS os locais da SES-DF onde a pesquisa serd realizada:
- Hospital Matemo Infanti do Bras(lia

10, Qual a Populagho que ser estudada;
[x)RNs

{ jLactentes

( ) Criangas

{ ) Adolescentes

{ ] Adulics

( ) dosos

11, Envolve Populagho em situagio de vuinerabiidade? sém

12, Hipdtesa(s): "H1: Apds o kvantamento dos resultndos obtidos na tnagem para cardiopatia congénita no
HMIB, podera serobservado subdiagndstico de recém-nascidos com cardiopatas congénitas,

H2: A triagem parm cardiopata congénita no HMIB lem skdo aletiva @ sso0 tem parmilido tratar precocemantie
o5 recém-nasckios com cardiopatias congénitas

13, Critério de Inclusfo: "Serdo induidas informagdes de pacenies com idade gestacional supenior @ 34
semanas; que terham reaizado o leste da oximetria de pulso @ que conlenham os dados relatados no livro

da registro do axame.”

14, Critério de Exdusiio: "Serfio exduldos natimorios ou que tenham ido & ébito antes das 24h sem
diagndstico confirmado,”

15, Breve considemciio sobre 8 meodologia (metodologia uliizada o desoriciio das etapas);

Enderago:  SMHN 03, Conpunio A, Biooo 1, Eddico FEPECS. Tdmen, Sala CEP

Balrro:  ASA NORTE CEP: m.7i0-907
UF; DF Mumnicipha:  BRASILIA
Telofons: (81 20171145 Emait oopiifepocs edy br
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FUNDAGAO DE ENSINO E
czsmeee PESQUISA EM CIENCIAS DA ‘QREGrOA
S SAUDE - FEPECS/SES/DF

Confimusac o oo Parocer 5. 127 S48

Trata-se da um estudo descritivo & retrospectivo de andlise de pronludnos a partr da coleta de dados do
livro dos tesles do coraglozinho do Hospital Materno Infanidl de Brasilia, no alojamento conjunio, com
capaciladae da 30 Weitos. Espera-se que no perlodo de dois anos (janeiro de 2021 a dezembro de 2022)
sajam inclldos cerca de 2000 parficipantes de pesqusa”

Objetivo da Pesquisa;
Informagtes retiradas do PB_INFORMAGOES BASICAS DO _PROJETO 2069668 pdf, postado am
01/06/2023

Oojetivo Primdno;
*Descrever os resultados obfidos com a realizacBo da {nagem para cardiopatia congénita no Hospital
Materno Infantil de Brasilia @ compard-los com os achados da Beratura recente”

Cbjetivo Secaunddrno:

* Comparar a frequéncia de resultados falso-posifvos;

« \ferificar a cardiopatia de maior evidéncia;

+ Avakar a porcentagem de exames alerados;

* Comparar o8 resultados com a litersiura para avaliar o qualidade do sensgo e a execucho do tose”™

Avaliacio dos Riscos o Beneficios:
Informagbes retiradas do PB_INFORMACOES _BASICAS_DO_PROJETO_2088668. pdl, postado em
01/06/2023

Riscos:

"0 estudo represenia risco minimo por s tratar de colata de dados prospectiva dos proniudnos dos
participanies selecionados, podendo ccomer divuigacgio mdevida de informagbes pessoais do paricipante
de pesquisa, contidas no prontuiiio médico deste. Para evilar esle tipo de dsco, as infformagbes serfio
cohidas am lugar segum @ de ncesso resirlo, ndio obstante, Informaghes pessoais, que possibilitern a
identificaciio do participante nao serio coletadas, sendo usado codigo exclusivo para cada participante de
pesquisa incluido”

Enderoge:  SuMN 03, Compurio A_Blaco 1. Ediloo FEPECS, Témea. Sala CEP

Barro: ASA NORTE CEP: 0 T10807
UF: DF Municipla:  BFLASILLA
Tolafone: (51 2017-1145 Emait cop@iapacsed br

Peagina (B OF

18



19

FUNDAGCAO DE ENSINO E
L wensase  PESQUISA EM CIENCIAS DA Wﬂlﬂ
R SAUDE - FEPECS/SES/DF
A oriua b 30 Pareos § 177 S48

Banef(cios;

“Esperi-so que o8 resultados contribuam com informagies que sirvam como base de dados para melhora
do entendimento dos pacientes submetidos ao lesle de oximalria de pulso no Hospital Malermo |nfantil de
Brasilia. Aldm de possibiilar a avaliacho da confiabildade do feste de

triagem & pontuar a cardiopatia congbnita mais frequents,”

Comentirios @ Consideraches sobro a Pesquisa;

1.Ponderacho enire o3 riscos e benefloos da pesquisa: adequado

2 Relevancia social: adequada

3 Processo de morutamenio; adequadao

4 Criténos para inclus 8o e exclusio de particpanies na pesquisa; apresentados

5.Processo de oblengso do TCLE: fol saticitada a dispensa da TCLE

6. Justficativa de Dispensa do TCLE:

*0 motive da solicitagio de Dispensa do Consentimenio/Assentimenio para o referdo projeio se basela
nals) seguinte(s) justificativals); A pesquisa ®m como finalidade anaksar o resultado do feste de omimetria
de pulso advindos dos pacientes neonatais inlernados no alojamento conjunto do Hospital Matemo Infantd
de Brasika. Desse modo, iremos calelar o analiser esuas varidvels axclusivamenta do prontudrio eletrnico o
comparar o8 resuftados com os da Meratura. Tendo em vista que os dados coetados siio referentes a recém
-nascdos que estiveram internados durante o periodo de janeiro de 2021 a dezembro de 2022, serd
solicindo a depensa do TCLE para evilar poss lveis constrangimentos e siluagbes que possam aletar o
estado psicosmocional dos pais ao mviverem o momenio de inernagio do filho na nstifuigio. Alm disso,
muitos dos cadasiros ja se enconam com os contatos desatualizados.”

T Procedimenios efelivos pam garaniia do sigio & confidencialidade; apresentndos

8 Protecho de participanies de pesquisa em situagho de vuinerabilidade: foram previstas as providéncias
que serdo adoladas para gamantic o siglo dos dados pessoais dos paricpantes de pesquisa.
9.Orgamenio para realizagiio da pesquisa: apresenado

10.Cronograma de Execugho da pesquisa; apresentado

Consideragies sobre os Termos do apresentagio obrigatoria:
1.Carta de ancaminhamento do Projeto: apresentada
2. Declaragio de Compraomisso do Pesquisador resporsavel apresantado

Enderogo:  SMHM 03 Conjunio A Boco 1, Edificio FEPECS, Témmo, Sala CEF
Bakro: ASA NORTE CEP: 70 T0-007

UF: OF Municipio: SRASLW

Tolefona: i 1j201 71148 E-mall copfilepacs adu br
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3.Folha de Rosto: apresentada

4 Tarmo da Anudncia ou Coparticipagiio: aprsenindo

5. Projeto Brochum; apresentado

6. Curriculum Lates de todos os envalvidos na pesquisa: apresentados

7.TCLE (ou Termo de Assentimento) ou Dispensa dos mesmos: solicitada a dispansa de TCLE

Recomendaghos:

0 simples fato de s&r uma pesquisa com abordagem mtrospectiva @ observacional, que uliliza somenta
dados secunddnos oblidos a partir de prontuénos eletrdnicos, por si 84 nbo ustifica a dispensa do TCLE,
Contudo, devido & possibilidade de constrangimento & siluagbes que possam afetar o estado
psicoemocional dog pais ao reviverem o momenio de intemacdo do filho na instituicho, a dispensa de TCLE
foi deferida,

Conclusdes ou Pendéncias o Lista de Inadoquaces:

Projeto aprovado.

*** A responsabiidade do pesquisador & indelegével e ndedindvel e compreende os aspectos #licos ¢
legais.

O pesquisador assume o compromisso de gamnli o sgilo que assagure o anonimalo & a privacdade daos
paricipantes da pesquisa & de que os dados oblilos na mesma deverao ser Wilzados exclusivamente para
a finalidade prevista no seu protocolo.

Cabe, ainda, a0 pesquisador;

a) desamolver o projeto conforme delineada;

b) elaborar @ apresantar os relaldnos parciais e fnal;

¢} apresentar dados solictados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momenio;

d) manter os dados da pesquisa am arquivo, lisico ou digital, sob sua guarda & msponsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o témino da pesquisa;

&) encaminhar os resultados da pesquisa para publicagiio, com os devidos crédilos aos pesquisadores
associados @ ao passoal iéonico integrante do projeto; e

) jusificar fTundamentadaments, perante 0 CEP ou a CONEPR, interupgiio do projeto ou a niio publicaglio
dos resulitndos,

Enderego:  SMHM 03, Conjunio A, Boco 1, Ediicio FEPECS, Tarmo, Sala CEP

Baira: ASA NORTE CEP: rohoaor
uF: DF Municipio; BRASIL A
Talofona:  1)201 71145 E-mail,  capopacs edu br
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Consideracies Finalis a critério do CEP:

o ™™

Este parecor fol elaborado bassado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento | Arguive Postagem Autor Situacio

nformagoes Basicas| PH_INFORMAGUES_BASICAS DO _P | 01/06/2023 Aceito

do Projeto 16,05 _

TCLE / Termoes de | DispensaTCLE. pdf 010672023 [Lucas do Camo Aceito

Aasenlimanto / 16:05:11

Justificativa de

| Auséncia i = = =

Dedaragio de CartaCEP pdf 26/05/2023 |Lucas do Carmo Acelo
uisadores 15:26:57 _

Dedlaracio de TemoCompromisso, pdf 26/05/2023 |Lucas do Camo Acedo

| Pesquisadores _ 15.19.30

Declaraghio de CumculoPesquisador, pdf 26/05/2023 |Lucas do Carmo Aoaito

Pesquisadores il . 15:19:15 =

Dadarmgio de CumiculoOvientador pd! 28/06/2023 [Lucas do Carmo Aceilo

Pesquisadores 15:19:04

[Bedarmcio do TormoAnuencia pdl 26/06/2023 |Lucas do Carmo Aoaio

Instituicio e 15:18:54

infraestruluia = —

Projeto Detalhado ! | InstrumentoColetaDados pdf 260672023 |Lucas do Camo Aceito

Brochum 15:18:42

Eqm EHMdnJ‘ Proetabeninado doc Z6/06/2023 |Lucas 0o Cammo Aoeio

Brochura 151832

| investigador — = -

Folha de Rosto FolhaRosto. pdf Z?ﬁﬁa Lucas do Carmo Acaito

17.

Situacio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:
Nao

Endersge:  SMHN 01, Conpunio &, Boco 1, Ediico FEPECS, Térmo, Saa CEP

Baro! ASA NDATE
UF: DF Municiglo:  BRASLWA
Tolafons: 6 1)2017-1 145
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Maria Cristina de Paula Scandiuzz
{Coordenador{a))
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