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RESUMO

Introducdo: A pandemia de COVID-19 e a necessidade de distanciamento social
ampliaram as barreiras ao atendimento obstétrico, acarretando riscos para desfechos criticos
em gestantes, puérperas e bebés, bem como reflexdes por gestores acerca de novos modelos
assistenciais de cuidados pré-natais. Objetivos: Mapear escalas validadas para aferi¢do de
ansiedade em gestantes e puérperas. Desenvolver uma diretriz clinica para atendimento pré-
natal hibrido, combinando consultas presenciais reduzidas ¢ monitoramento remoto atraveés
do uso de tecnologias vestiveis. Elaborar protocolo para ensaio clinico randomizado para
aplicagdo da diretriz proposta, aninhado em estudo de avaliacdo econdmica. Métodos: A
presente tese de doutorado ¢ composta por trés delineamentos independentes, visando
entendimento sobre pré-natal hibrido de qualidade: 1) Revisdo de escopo acerca de escalas
validadas para afericdo de ansiedade em gestantes e puérperas. 2) Revisdo sistematica de
recomendagdes do Ministério da Saude e da Federacdo Brasileira de Ginecologia e
Obstetricia para gestantes de risco habitual e elaboracdo de diretriz clinica para atendimento
pré-natal hibrido. 3) Ensaio clinico randomizado (protocolo), para avaliacao da eficacia da
diretriz clinica apresentada, em comparacdo a assisténcia pré-natal convencional sobre
niveis de ansiedade em gestantes e puérperas (desfecho primario) e sobre desfechos clinicos
materno-fetais, somado a analise econdmica da nova tecnologia proposta. Resultados: A
pandemia da COVID-19 tem sido associada a ansiedade em mulheres gravidas e no pods-
parto. As escalas mais comumente usadas foram GAD-7 (General Anxiety Disorder-7) e
STAI (State-Trait Anxiety Inventory). A assisténcia pré-natal hibrida, com emprego da
telemedicina, mantém as recomendagdes de cuidado para gestantes de risco habitual e pode
resultar em menor custo e exposi¢do a risco, com eficacia de igual magnitude, sem reduzir
a qualidade do cuidado. A viabilidade e os potenciais beneficios do emprego da
telemedicina na assisténcia pré-natal, evidenciados em estudo internacionais, devem ser
evidenciados em gestantes brasileiras. Conclusdo: A adequagdo do modelo de assisténcia
pré-natal brasileiro visa tornd-lo mais eficiente e acessivel, mesmo diante de situagdes
logisticas complexas como a pandemia, em localidades remotas e diante de escassez de

recursos.

Palavras-chave: Pré-natal. Ansiedade. Telemedicina. Analise econdmica. Diretriz clinica.



ABSTRACT

Introduction: The COVID-19 pandemic and the social restrictions have increased barriers
to obstetric care, resulting in risks for critical outcomes in pregnant and postpartum women
and babies, as well as reflections by healthcare managers about new models of prenatal
care. Objectives: To map validated scales to measure anxiety in pregnant and postpartum
women. Develop a clinical guideline for hybrid prenatal care, combining reduced face-to-
face consultations and remote monitoring through the use of wearable technologies. To
develop a protocol for a randomized clinical trial with the application of the proposed
guideline, nested in an economic evaluation study. Methods: This PhD thesis consists of
three independent projects to understand the quality of hybrid prenatal care: 1) Scoping
review on validated scales to measure anxiety in pregnant and postpartum women. 2)
Systematic review of the Ministry of Health and Brazilian Federation of Gynecology and
Obstetrics recommendations for usual risk pregnant women and development of clinical
guidelines for hybrid prenatal care. 3) Randomized clinical trial (protocol), to evaluate the
effectiveness of the clinical guideline compared to conventional prenatal care on anxiety
levels of pregnant and postpartum women (primary outcome) and on maternal-fetal clinical
outcomes, nested with economic analysis of the proposed new technology. Results:
Pandemic COVID-19 was associated with anxiety in pregnant and postpartum women. The
most commonly used were GAD-7 (General Anxiety Disorder-7) and STAI (State-Trait
Anxiety Inventory). Hybrid prenatal care, using telemedicine, maintains the
recommendations for care for usual risk pregnant women and may result in lower cost and
risk exposure, with the same effectiveness, without reducing the quality of care. The
feasibility and possible benefits of using telemedicine in prenatal care will be evidenced in
international studies, must be evidence in Brazilian pregnant. Conclusions: The adequacy
of the Brazilian prenatal care model aims to make more efficient and accessible care, even
in the face of complex logistical situations such as pandemic, remote locations, and limited

résources.

Keywords: Prenatal care. Anxiety. Telemedicine. Health technology assessment.

Management guidelines.
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1. INTRODUCAO

A declaragdo de uma pandemia de COVID-19 pela Organizacdo Mundial da Satde
(OMS) em 11 de margo de 2020 marcou o inicio de uma crise global sem precedentes. Até
21 de margo de 2023, foram confirmados 37.145.514 casos ¢ 699.634 mortes relacionadas a
doenca (BRASIL, 2023). No inicio da pandemia, eram escassos os estudos sobre a
apresentagdao clinica da COVID-19 em gestantes e havia a preocupagdo de que
constituissem um grupo de risco, como em epidemias respiratorias anteriores. Medidas de
controle eram pouco efetivas, as vacinas estavam em fase de testes ¢ informagdes sobre
transmissao vertical ¢ tratamento eram extremamente limitadas. Diante deste cenario e das
restricoes de rede de apoio, gestantes e suas familias apresentaram aumento de
vulnerabilidade aos sintomas de ansiedade, angustia e depressdo. A abordagem integral da
saude reprodutiva e da satide mental ¢ de fundamental importancia para o bem-estar do
bindmio materno-fetal. O cuidado pré-natal ¢ essencial e o manejo das restrigdes impostas
pela pandemia através da adocdo de novas abordagens assistenciais, seguindo as
recomendagdes preconizadas pelo Ministério da Satide (MS) e da Federagdo Brasileira de
Ginecologia e Obstetricia (FEBRASGO), tornou-se um desafio para gestores em saude. A
incorporacdo de novas tecnologias, como a telemedicina, emergiu como estratégia para
incorporacao de condutas acolhedoras, agdes educativas e manutengao do acesso a servigos
de saude de qualidade, sobretudo em situagdes de complexidade logistica como epidemias,
desastres naturais e em areas geograficamente remotas. Diante desse panorama, ¢
fundamental explorar o potencial da telessaide e do telemonitoramento gestacional como

estratégias viaveis e economicamente sustentaveis para a assisténcia pré-natal no Brasil.

2. REVISAO DE LITERATURA
2.1. IMPACTO DA PANDEMIA POR COVID-19 NA SAUDE MATERNO-FETAL

Casos de uma pneumonia atipica de etiologia desconhecida foram notificados em 30
de dezembro de 2019, em Wuhan, China. Um novo beta coronavirus foi responsavel por
causar sindrome respiratoria aguda grave (SARS) que foi denominada posteriormente como

COVID-19 (CEVIK; BAMFORD; HO, 2020). A COVID-19 ¢ causada por infecc¢ao viral,
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mais especificamente pelo virus denominado SARS-CoV-2. Uma de suas principais
caracteristicas € sua alta viruléncia. Taxas de replicagdo (R¢) variaram entre 2 e 6,47 —
muito superiores as da HIN1, estimada em 1,3 — alertando pesquisadores e autoridades de
saude para uma potencial crise de saude global.

Em 11 de margo de 2020 foi declarada pela Organizacdo Mundial da Saude (OMS)
uma pandemia de COVID-19, e em 28 de setembro de 2020 afetava todos os paises do
globo, com mais de 2,3 milhdes de casos confirmados e mais de 160.000 mortes. O Brasil,
em 10 de outubro de 2020 atingiu a marca de 5.000.000 de casos e 150.000 mortes. Dados
de 02 de setembro de 2023 confirmavam 37.771.706 casos e 705.313 mortes (BRASIL,
2023). No inicio da pandemia os estudos sobre a apresentagdo clinica da COVID-19 na
gestacdo eram excassos (NG YIN; LEE; ZHANG, 2020) e havia o temor de que as
gestantes pudessem configurar grupo de risco, como na gripe suina por HINI e na
sindrome respiratoria aguda grave por COVID (SARS-CoV), sobretudo em virtude de
adaptacdes fisiologicas a gestagdo, como reducdo da complacéncia pulmonar e
imunossupressao (DIRIBA; AWULACHEW; GETU, 2020).

Em 2020, uma publicacdo do Center for Diseases Control (CDC) sobre mulheres
em idade reprodutiva (15 - 44 anos) com infec¢do confirmada por SARS-CoV-2 avaliou
retrospectivamente 1.300.938 casos, dentre as quais 23.434 (5,7%) gestantes. Apds ajustes
por idade, cor e etnia, os riscos relativos (aRR) para desfechos de interesse do grupo de
gestantes em comparagdo ao grupo de ndo-gestantes foram: admissdo em unidades de
terapia intensiva (UTI) ([aRR] = 3,0; 95% intervalo de confianga (IC) = 2,6 — 3.4;
necessidade de ventilagdo invasiva (2,9 vs. 1,1 por 1.000 casos; [aRR] = 2,9; 95% IC =
2,2-3,8), uso de membrana extracorpérea para oxigenacao (ECMO) (0,7 vs. 0,3 por 1.000
casos; [aRR] = 2,4; 95% IC = 1,5 — 4,0) e mortalidade por todas as causas (1,5 vs. 1,2 por
1.000 casos; [aRR] =1,7; 95% IC = 1,2 - 2,4) (ZAMBRANO et al., 2020).

Outra preocupacao consideravel diz respeito ao risco de transmissdo vertical do
virus no periodo gestacional, intra-parto ou puerperal. Uma revisao sistematica de literatura
conduzida por DIRIBA (2020) e colaboradores ndo encontrou evidéncias de transmissao
intrauterina de SARS-CoV-2, possivelmente devido a baixissima concentragdo da enzima
conversora de angiotensina tipo 2 (ECA-2) nas células maternas da placenta (DIRIBA;

AWULACHEW; GETU, 2020). Entretanto, outros estudos demonstraram presenc¢a de IgM
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para SARS-CoV-2 no sangue de recém-nascidos de maes infectadas e alta carga viral na
placenta. Relatério do CDC, com 610 recém-nascidos de maes infectadas, demonstrou
2,6% de prevaléncia de infeccao vertical neonatal, mais comum quando a gestante estava
infectada durante o parto (WOODWORTH et al., 2020).

No cendrio de incertezas e tentando atender o principio basico da ndo-maleficéncia,
foi recomendado as gestantes que seguissem atentamente as contramedidas nao-
farmacologicas, tais como distanciamento social, higiene das mados e uso de mascaras. O
comparecimento as consultas pré-natais e a realizacdo de exames complementares,
paradoxalmente, tornou-se potencialmente um evento de risco. Neste contexto, algumas
gestantes ndo compareceram as consultas médicas, sobretudo nos paises em
desenvolvimento; como conseqiiéncia, o rastreamento de fatores de risco gestacionais foi
prejudicado (GOYAL; SINGH; MELANA, 2020). Gestantes que ndo comparecem aos
servigos pré-natais t€ém maior risco de morte materna, resultados perinatais desfavoraveis e
natimorto (ROYAL COLLEGE OF OBSTETRICIANS & GYNAECOLOGISTS, 2022).

A transmissdao no periodo neonatal t€m maior probabilidade de ocorréncia através
de goticulas de saliva de pessoas infectadas e seu respectivo contato com o recém-nascido;
portanto, maes e neonatos devem ser atendidos em quartos isolados para prevenir a
transmissao neonatal ¢ medidas de protegao eficazes devem ser implementadas durante o
parto e cuidados pos-parto, para prevenir a transmissdo do virus da mae para o recém-
nascido (DIRIBA; AWULACHEW; GETU, 2020). Diante das evidéncias, maternidades
limitaram a presenca de acompanhantes e visitas e, de forma involuntaria, reduziram a rede

de apoio da puérpera nos cuidados com o recém-nascido.

2.2. VACINACAO CONTRA SARS-COV-2 EM GESTANTES

As vacinas contra o0 SARS-CoV-2 incluem vacinas de virus vivos inativados, virus
vivos atenuados, vetores virais, subunidades protéicas de acido ribonucléico (RNA), de
acido desoxirribonucléico (DNA) e de particulas semelhantes a virus (LI et al., 2022). A
acdo da vacina se da, principalmente, por meio da indug¢do de anticorpos neutralizantes e

c¢lulas de memoria (LI et al., 2022).
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Entretanto, pacientes com doengas imunoldgicas inatas, idosos e gestantes podem
apresentar maiores riscos de efeitos adversos as vacinas (LI et al., 2022). A generalizacao
da gravidez como uma situagdo de supressdo imunoldgica ou de maior risco de infeccao
representa um conceito erroneo. A gravidez representa uma condi¢do imunoldgica unica
que ¢ modulada, mas ndo suprimida (ELSHAFEEY et al., 2020).

A escassez de informagdes clinicas robustas, em um momento no qual milhares de
gestantes estavam inseguras acerca da vacinagdo, motivou a realizagdo de ensaios clinicos e
o posicionamento das sociedades cientificas (RILEY, 2021). Milhdes de mulheres
engravidaram, deram a luz e iniciaram o aleitamento materno durante a pandemia de
COVID-19; ao mesmo tempo em que fazia necessaria a protecdo da populagdo vulneravel
de gestantes e lactantes, ndo haviam evidéncias clinicas para a tomada de decisdes (GARG
et al., 2021).

Na ¢época, a seguranga e eficidcia das vacinas nao haviam sido avaliadas em
gestantes e lactantes, entretanto, estudos em animais ndo demonstraram risco de
malformacdes; sendo a recomendacao inicial para as gestantes e lactantes pertencentes ao
grupo de risco a decisdo compartilhada com seu médico, considerando riscos e beneficios
da vacina para o binomio materno-fetal (FEBRASGO, 2021).

O monitoramento pds-vacinagdo em gestantes ¢ necessdrio para caracterizar a
seguranca dessas novas vacinas contra a COVID-19, que usam mRNA, nanoparticulas
lipidicas e processos de fabricacdo de ultima geracdo. Além disso, estabelecer seus perfis
de seguranca ¢ fundamental para informar as recomendagdes sobre a vacinagdo materna
contra a COVID-19 (FEBRASGO, 2021).

Um grande estudo incluindo dados de seguranga vacinal (mRNA) com 35.691
participantes, identificou como principais efeitos adversos dor no local da injecdo, seguida
por cefaléia, mialgia, calafrios e febre. Foram registrados 13,9% abortamentos, 9,4% partos
prematuros e 3,2% bebés pequenos para a idade gestacional. A despeito do tamanho da
amostra, que nao permite comparagdes diretas, os autores afirmam que as proporg¢des de
resultados adversos em gestantes e recém-nascidos de mulheres vacinadas, foram
semelhantes as incidéncias relatadas em estudos envolvendo gestantes, realizados antes da

pandemia de COVID-19 (SHIMABUKURO et al., 2021).
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Um estudo de coorte prospectivo com 103 mulheres (30 gestantes, 16 lactantes e 57
ndo-gravidas e nado-lactantes) que receberam vacinas contra a COVID-19 mRNA-1273
(Moderna) ou BNT162b2 (Pfizer-BioNTech), identificou anticorpos de ligacdo e
neutralizagdo no sangue materno, no sangue do cordao umbilical e no leite materno,
confirmado a atividade imunogénica da vacina em gestantes e a transmissdo de anticorpos
ao bebé¢ através da placenta e do leite materno (COLLIER et al., 2021).

De forma semelhante, um estudo multicéntrico realizado em oito hospitais em
Israel, com gestantes vacinadas (n = 86), infectadas por SARS-CoV-2 durante a gravidez (n
= 65) e controles ndo-vacinadas e nao-infectadas (n = 62) demonstrou que a vacina de
mRNA BNT162b2 provoca uma forte resposta humoral materna de IgG (anti-S e RBD) que
atravessa a barreira placentaria; a propor¢do de anticorpos anti-COVID-19 maternos e
neonatais ndo diferiu quando se comparou a sensibilizacdo (vacina vs. infec¢do),
respaldando a vacinacao durante a gestacdo (BEHARIER et al., 2021).

Atualmente, a Federagdo Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia,
American College of Obstetricians and Gynecologists, Society for Maternal-Fetal Medicine
e a Academy of Breastfeeding Medicine apoiam a vacinacdo contra a COVID-19 em
mulheres gravidas e lactantes (ACADEMY OF BREASTFEEDING MEDICINE, 2020;
AMERICAN COLLEGE OF OBSTETRICIANS AND GYNECOLOGISTS, 2023;
FEBRASGO, 2021; SOCIETY FOR MATERNAL-FETAL MEDICINE, 2020).

2.3.IMPACTO DA PANDEMIA NA ANSIEDADE DE GESTANTES E
PUERPERAS

A gestacdo e a maternidade envolvem mudancas hormonais, fisicas, psicoldgicas,
familiares e sociais, resultando em impacto individual na vida das pessoas. Especialmente,
hipotetiza-se que mulheres gravidas podem ser mais vulneraveis a agravos a saude mental
(MORAIS et al., 2017). A ansiedade ¢ um estado emocional que tem componentes
fisiologicos e psicologicos, os quais abrangem diversas sensagdes, entre elas o medo e a
inseguranca, o aumento no estado de vigilia e diversos desconfortos somaticos e do sistema
nervoso auténomo, e, diferentemente do Transtorno de Ansiedade Generalizada (TAG),

ndo configura diagndstico nosoldgico (SAVIANI-ZEOTIL; PETEAN, 2015).
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O periodo periparto ¢ o momento de maior vulnerabilidade para as mulheres em
relacdo aos sentimentos de angustia, ansiedade, stress e depressao (BRIGHT et al., 2019).
Este momento particularmente estressante aumenta o risco de algumas mulheres
desenvolverem novos sintomas de transtornos mentais ou apresentarem exacerbacdo dos
sintomas e transtornos de ansiedade preexistentes (BRIGHT et al., 2019).

Freqiientemente, os sintomas de ansiedade sdo a principal razdo para o
encaminhamento de satde mental em gestantes ou primigestas e se configuram como
fatores de risco importantes para a depressao pos-parto (WILLIAMS; KOLEVA, 2018). A
prevaléncia de depressdao na gestacdo varia entre 7% e 20%; por sua vez, a prevaléncia de
ansiedade varia entre 10 e 15%, podendo chegar a 54% em alguns estudos; sendo a
associacdo entre os dois transtornos muito freqiiente (VAZQUEZ; PEREIRA; MIGUEZ,
2018). Uma revisdo sistematica envolvendo mais de 220.000 gestantes revelou que a
incidéncia de sintomas de ansiedade variou de 18,2% a 24,6% durante diferentes trimestres
da gravidez, e aproximadamente uma em cada seis mulheres apresentou distirbios de
ansiedade diagnosticados clinicamente durante o pré-natal (DENNIS; FALAH-HASSANI;
SHIRI, 2017).

Durante a gravidez, os sintomas mais comuns relacionados a ansiedade sdo
disturbios do sono, palpitagdes, hiperventilacao, cefaléia, tontura ¢ nauseas. As evidéncias
sugerem que resultados materno-fetais estdo mais fortemente associados com a ansiedade
relacionada a gravidez do que ansiedade e depressdo em geral, e que a ansiedade
relacionada a gravidez pode constituir um conceito distinto (BAYRAMPOUR et al., 2016).
Embora as alteragdes hormonais estejam intimamente relacionadas a estas manifestacoes,
os maiores fatores de risco sdo modificaveis e incluem os relacionamentos afetivos e o
apoio psicossocial (KINGSTON; TOUGH; WHITFIELD, 2012).

Durante a pandemia, somaram-se o medo da exposicao ao virus, a necessidade de
distanciamento social e as mudangas na rotina familiar. Gestantes com filhos pequenos ou
em idade escolar tiveram que reajustar sua rotina diante do fechamento de creches e escolas
e voltar sua aten¢do aos cuidados infantis e as atividades escolares remotas. As jornadas de
trabalho também foram reajustadas e muitas gestantes passaram a trabalhar em home-
office; essas demandas concorrentes e a interagdo social drasticamente limitada podem

agravar a saude mental e problemas de estresse durante a gravidez (FRYER et al., 2020).
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As evidéncias sugerem que a probabilidade de desenvolver distirbios de ansiedade
durante a gravidez aumenta em pacientes com comorbidades psiquiatricas ou transtornos
psiquiatricos em gestagdo anterior, desfechos gestacionais negativos anteriores, em situagao
de vulnerabilidade social ou vivenciando eventos estressantes (SILVA et al., 2017). A
pandemia por COVID-19 pode ser considerada um evento que amplifica vulnerabilidades,
expoe os determinantes estruturais e sociais de saude-doenca, e as barreiras para o cuidado
em saude, sendo imprescindivel o desenvolvimento de modelos assistenciais seguros
baseados em politicas de enfrentamento ao virus e nas praticas sociais (FRYER et al.,
2020).

A saude reprodutiva e a saide mental estdo entrelagadas € um bem estar completo
ndo pode ser obtido sem uma visdo integral (LEIGHTON et al., 2019); a despeito da
pandemia, as gestantes precisam seguir o acompanhamento pré-natal, ainda que barreiras
impostas pela situagdo tenham que ser ultrapassadas ou novas abordagens assistenciais

tenham de ser feitas (FRYER et al., 2020).

2.4. AVALIACAO DE ANSIEDADE EM GESTANTES E PUERPERAS POR
ESCALAS VALIDADAS

A avaliagdo dos niveis de ansiedade em gestantes e puérperas pode ser realizada
através de diversos instrumentos; na revisdo de escopo realizada neste trabalho,
identificamos como escalas mais utilizadas: Generalized Anxiety Disorder - 7 (GAD-7) E

State-Trait Anxiety Inventory (STAI).

A GAD-7 ¢ composta por um questionario de sete itens que avalia a freqliéncia dos
sintomas associados a ansiedade durante as ultimas duas semanas (UNITED STATES
GOVERNMENT ACCOUNTABILITY OFFICE, 2022). Os sintomas avaliados incluem
sentir-se ansioso ou nervoso; ndo ser capaz de parar ou controlar uma preocupagio;
preocupar-se demais com coisas diferentes; ter dificuldade em relaxar; sentir-se tao
inquieto que ficar parado ¢ um desafio; ficar facilmente irritado ou irritdvel; e sentir medo
de que algo terrivel possa acontecer (SPITZER et al., 2006). Responder as perguntas requer
menos de trés minutos e a pontuagdo ¢ facilmente obtida. A disponibilidade em cerca de 70

idiomas, o livre acesso, a confiabilidade diagnostica e a validagao de critérios diagnosticos,
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tornam a GAD-7 uma das escalas para afericdo de ansiedade mais amplamente utilizada,
tanto na pratica clinica quanto na pesquisa cientifica (TOUSSAINT et al., 2020). Em 2014,
a GAD-7 foi recomendada como um instrumento de triagem para identificar ansiedade
durante exames de saude mental de rotina no periodo pré-natal pelo National Institute for
Health and Care Excellence (NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CLINICAL
EXCELLENCE, 2014). A escala foi originalmente validada em pacientes da atengdo
primaria e um ponto de corte igual a dez ofereceu valor de sensibilidade de 0,89 e valor de
especificidade de 0,82 para identificar transtorno de ansiedade (KROENKE et al., 2007).
Um estudo realizado com 457 gestantes gregas demonstrou 6tima consisténcia interna (o =
0.907; Q = 0,909) para avaliagdo da ansiedade na gravidez e pods-parto; entretanto, os
autores postulam que mais estudos sdo necessarios para determinar o ponto de corte e a
maximizagdo da sensibilidade e especificidade da escala nesta populagao (VOGAZIANOS
et al., 2022). De modo semelhante, um estudo realizado na China, com 140 gestantes,
demonstrou que a GAD-7 ¢ um instrumento de triagem adequado para detectar a ansiedade
pré-natal (o = 0,84; Q = 0,66), entretanto, requer validagdo nos diferentes trimestres de
gravidez (GONG et al., 2021).

A segunda escala mais utilizada, STAI, consiste em dois questionarios de 20 itens
cada. O primeiro questionario mede o estado de ansiedade atual (como a pessoa se sente no
momento) e o segundo mede tracos de ansiedade persistentes (como a pessoa se sente em
geral). E uma escala auto-aplicavel e de rapida execugdo. O intervalo de pontuagdes para
cada sub-teste ¢ de 20-80, sendo que pontuacdes mais elevadas indicam maior ansiedade.
Foi sugerido um ponto de corte de 39-40 para detecgdo de sintomas clinicamente
significativos; no entanto, outros estudos sugeriram uma pontuagdo de corte mais elevada,
de 54-55, para adultos mais velhos (Julian 2016). No entanto, o STAI foi validado em
individuos ndo-gestantes e, quando aplicada em gestantes, as pontuagdes no terceiro
trimestre gestacional foram significativamente mais elevadas do que em mulheres nao-
gestantes. Estas diferencas sugerem que as alteragdes fisioldgicas que ocorrem durante a
gravidez podem refletir caracteristicas somaticas da gravidez em vez do estado de humor
materno, fornecendo conseqiientemente uma pontuagao nao representativa (16).

Outras escalas também podem ser utilizadas para aferigdo de ansiedade em

gestantes e puérperas, como apresentado na revisao de escopo. A utilizacdao de instrumentos
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adequados a afericdo deste sintoma ¢ de suma importancia, visto que os sintomas de
depressao e da ansiedade tornaram-se mais elevados durante o periodo perinatal, na
vigéncia da pandemia de COVID-19, como demonstrado numa revisdao de escopo de 31
estudos com 30.049 futuras maes durante a pandemia de COVID-19 (Campos-Garzon et
al., 2021) e em um estudo transversal realizado em 64 paises com 6.894 participantes, que
revelou pontuacdes elevadas de stress pds-traumatico (43%), ansiedade/depressao (31%) e

solidao (53%) entre mulheres gravidas e no pds-parto (Basu et al. 2021) neste periodo.

2.5. ESTRATIFICACAO DO RISCO GESTACIONAL

A gestacao ¢ um fendmeno fisioldgico e deve ser vista pelas gestantes e equipes de
saude como parte de uma experiéncia de vida saudavel que envolve mudancas dinamicas
do olhar fisico, social e emocional. No entanto, devido a alguns fatores de risco, algumas
gestantes podem apresentar maior probabilidade de evolugdo desfavoravel. Sao as
chamadas “gestantes de alto risco” (BRASIL, 2012).

Com o objetivo de reduzir a morbimortalidade materno-infantil e ampliar o acesso
com qualidade, ¢ necessario que se identifiquem os fatores de risco gestacional o mais
precocemente possivel. Dessa forma, o acolhimento com classificacdo de risco pressupoe
agilidade no atendimento e defini¢do da necessidade de cuidado e da densidade tecnoldgica
que devem ser ofertadas as usudrias em cada momento (BRASIL, 2012).

O modelo de acompanhamento pré-natal de baixo risco por médicos generalistas
deve ser oferecido para as gestantes. O acompanhamento periddico e rotineiro por obstetras
durante o pré-natal ndo traz melhoria aos desfechos perinatais em comparagdo com o
encaminhamento destas pacientes em casos de complicagdes durante o acompanhamento
(BRASIL, 2012).

Por sua vez, gestantes que apresentam caracteristicas individuais e condigdes
sociodemograficas desfavoraveis, descritas no quadro abaixo, sdo consideradas gestantes de
alto risco e demandam ateng¢ao ambulatorial especializada. A equipe de referéncia deve ser
composta por especialistas encarregados de apoiar a conducao do seguimento pré-natal nas
gestantes com condi¢des clinicas especificas. Essa equipe deve incluir obstetras,

especialistas em medicina materno-fetal, e outras especialidades médicas e nao médicas
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para fornecer um conjunto coordenado de servigos de satde perinatal com base no nivel de

risco identificado (BRASIL, 2022).

Quadro 1 — Condigdes de risco gestacional por fatores - parte 1.

CONDICOES DE RISCO GESTACIONAL

Fatores relacionados as caracteristicas individuais e as condicdes sociodemograficas
desfavoraveis:

* Idade menor do que 15 ¢ maior do que 35 anos;

= Ocupacao que envolva esforco fisico excessivo, carga horaria extensa, rotatividade
de horario, exposi¢do a agentes fisicos, quimicos e biologicos, estresse;

= Situacdo familiar insegura e ndo aceita¢cdo da gravidez, principalmente em se
tratando de adolescente;

= Situacdo conjugal insegura;

= Baixa escolaridade (menor do que cinco anos de estudo regular);

* Condigoes ambientais desfavoraveis;

= Altura menor do que 1,45m;

- Indice de massa corporea (IMC) que evidencie baixo peso, sobrepeso ou obesidade.

Fatores relacionados a historia reprodutiva anterior:

* Recém-nascido com restri¢ao de crescimento, pré-termo ou malformado;
= Macrossomia fetal;

= Sindromes hemorragicas ou hipertensivas;

= Intervalo interpartal menor do que dois anos ou maior do que cinco anos;
* Nuliparidade ¢ multiparidade (cinco ou mais partos);

= Cirurgia uterina anterior;

= Trés ou mais cesarianas.

Fonte: (BRASIL, 2012).
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Quadro 2 — Condigdes de risco gestacional por fatores - parte 2.

Fatores relacionados a gravidez atual:

Ganho ponderal inadequado;
Infeccdo urinaria;

Anemia.

Fatores relacionados as condicoes prévias:

Cardiopatias;

Pneumopatias graves (incluindo asma bronquica);

Nefropatias graves (como insuficiéncia renal cronica e em casos de transplantados);
Endocrinopatias (especialmente diabetes mellitus, hipotireoidismo e
hipertireoidismo);

Doencas hematologicas (inclusive doenca falciforme e talassemia);

Hipertensao arterial cronica e/ou caso de paciente que faca uso de anti-hipertensivo
(PA > 140/90mmHg antes de 20 semanas de idade gestacional — IG);

Doengas neurologicas (como epilepsia);

Doengas psiquiatricas que necessitam de acompanhamento (psicoses, depressao
grave etc.);

Doengas autoimunes (lipus eritematoso sistémico, outras colagenoses);

Alteragdes genéticas maternas;

Antecedente de trombose venosa profunda ou embolia pulmonar;

Ginecopatias (malformacao uterina, miomatose, tumores anexiais e outras);
Portadoras de doengas infecciosas como hepatites, toxoplasmose, infec¢ao pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV), sifilis tercidria (USG com malformagao
fetal) e outras Infec¢des Sexualmente Transmissiveis (ISTs) (condiloma);
Hanseniase;

Tuberculose;

Dependéncia de drogas licitas ou ilicitas;

Qualquer patologia clinica que necessite de acompanhamento especializado.

Fonte: (BRASIL, 2012).
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Quadro 3 — Condigdes de risco gestacional por fatores -parte 3.

Fatores relacionados a historia reprodutiva anterior:

Morte intrauterina ou perinatal em gestacao anterior, principalmente se for de causa
desconhecida;

Historia prévia de doenga hipertensiva da gestacdo, com mau resultado obstétrico
e/ou perinatal (interrupg¢ao prematura da gestacao, morte fetal intrauterina, sindrome
HELLP, eclampsia, internagao da mae em UTI);

Abortamento habitual,

Esterilidade/infertilidade.

Fatores relacionados a gravidez atual:

Restrigdo do crescimento intrauterino;

Polidramnio ou oligoidramnio;

Gemelaridade;

Malformagodes fetais ou arritmia fetal;

Disttrbios hipertensivos da gestacao;

Infecgdo urinaria de repeti¢ao ou dois ou mais episodios de piclonefrite;

Anemia grave ou nao responsiva a 30-60 dias de tratamento com sulfato ferroso;
Portadoras de doengas infecciosas como hepatites, toxoplasmose, infecgao pelo
HIV, sifilis terciaria (USG com malformacgao fetal) e outras ISTs (condiloma);
Infecgdes como a rubéola e a citomegalovirose adquiridas na gestacao atual;
Evidéncia laboratorial de proteintria;

Diabetes mellitus gestacional;

Desnutricao materna severa;

Obesidade modrbida ou baixo peso (nestes casos, deve-se encaminhar a gestante para
avaliacdo nutricional);

Neoplasia Intra-epitelial Cervical Grau 3 (NIC III) (nestes casos, deve-se
encaminhar a gestante ao oncologista);

Alta suspeita clinica de cancer de mama ou mamografia com BI-RADS III ou mais;

Adolescentes com fatores de risco psicossocial.

Fonte: (BRASIL, 2012).
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2.6. DIRETRIZES CLINICAS DE  ASSISTENCIA PRE-NATAL E
TELEMEDICINA

Os cuidados pré-natais, definidos pela OMS em 2015 como cuidados médicos ¢ de
enfermagem recomendados durante a gravidez (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2015), visam acompanhar mudancgas fisiologicas, psicologicas e sociais na gestacdo e
identificar precocemente desvios da normalidade, permitindo assim intervengdes adequadas
(ZHU et al., 2019).

Ha muitas diferencas entre as diretrizes de cuidados pré-natais de cada pais.
Enquanto na Sui¢a sdo recomendadas trés a quatro consultas durante todo o periodo
gestacional normal (39 a 41 semanas), na Finlandia, Noruega e Estados Unidos sdo
recomendadas cerca de 14 consultas. Em 1989, um painel de especialistas se reuniu para
definir o cronograma e o conteudo das consultas pré-natais e foi proposto um novo modelo
para gestantes saudaveis de baixo risco, reduzindo o nimero de consultas (MCDUFFIE et
al., 1996). A justificativa para essa recomendacdo foi que visitas desnecessarias para
pacientes de baixo risco utilizam recursos de satide que poderiam ser aplicados de forma
mais criteriosa a mulheres com gestagdes de alto risco. No entanto, apesar dessas
recomendagoes, persiste o modelo padrdo de pré-natal com consultas de alta freqiiéncia

(MARKO et al., 2019).

Evidéncias acerca do impacto do numero de consultas pré-natais nos desfechos
materno-fetais sdo limitadas; da mesma forma, embora alguns estudos apontem a reducao
do numero de consultas, os cuidados domiciliares e os atendimentos em grupo como
seguros, ensaios clinicos robustos, com resultados comparativos ndo estdo disponiveis

(PEAHL et al., 2020).

Atualmente o Colégio Americano de Obstetras e Ginecologistas (ACOG)
recomenda abordagem individualizada, mas sugere 12 a 14 consultas durante as 40
semanas de gestacdo. Por sua vez, a Organizacdo Mundial da Satde recomenda oito
consultas para o acompanhamento pré-natal de risco habitual (BUTLER TOBAH, Yvonne
S. etal., 2019).
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No Brasil, a assisténcia pré-natal segue recomendagdes do Ministério da Satde, que
recomenda minimamente seis consultas de pré-natal para gestantes de risco habitual, a

serem realizadas na unidade de satide ou em visitas domiciliares (BRASIL, 2012).

Classifica-se como gestante de risco habitual a paciente que ndo apresenta fatores de
risco individual, sociodemografico e relacionados a histdria obstétrica anterior, doenga ou

agravo que possam interferir negativamente na evolugao da gravidez (SILVA et al., 2019).

O calendario de atendimento ¢ programado em funcdo dos periodos gestacionais,
deve ser iniciado precocemente (no primeiro trimestre); até 28* semana as consultas devem
ser mensais, da 28" até a 36® semana devem ser quinzenais e da 36 at¢ a 41* semana devem

ser semanais (BRASIL, 2012).

No Brasil, entre 2015 a 2017 (altimo triénio disponivel nos sistemas de informagao),
a maior parte das mulheres teve acesso ao pré-natal “mais que adequado” (gestantes que
tiveram o inicio do pré-natal antes ou durante o terceiro més e fizeram sete consultas ou
mais) ou “adequado” (gestantes que iniciaram o pré-natal antes ou durante o terceiro més e
fizeram seis consultas) com 68,9%, em 2014, ¢ 70,2% em 2015 (BRASIL, 2018).

A assisténcia pré-natal adequada, com a detec¢do ¢ a intervengdo precoce das
situacdes de risco, bem como um sistema agil de referéncia hospitalar, além da qualificagdo
da assisténcia ao parto, sdo os grandes determinantes dos indicadores de satide relacionados
a mae e ao bebé que tém o potencial de diminuir as principais causas de mortalidade
materna e neonatal (BRASIL, 2012).

Uma revisao sistemdtica realizada por VILLAR ef al. (2001) concluiu que, para
gestantes de risco habitual, a reducdo no nimero de consultas ndo implica em piores
desfechos materno-fetais. De forma semelhante, estudo realizado por PARTRIDGE et al.
(2012) demonstrou que a realizagdo de menos de dez consultas pré-natais nao se associou a
piores desfechos fetais como APGAR baixo, admissio em UTI e morte neonatal
(REYNOLDS, 2020).

Cerca de 10% das gestagdes irdo cursar com critérios de risco, que aumentam
significativamente a probabilidade de intercorréncias e obito materno e/ou fetal; atengdo
especial devera ser dispensada as gradvidas com maiores riscos, a fim de reduzir a
morbidade e a mortalidade materna e perinatal (BRASIL, 2012). Quanto maior o risco

gestacional, mais intensa a necessidade de monitorizacdao; diversos fatores podem ser
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identificados como barreiras a adesao, dentre eles o horario das consultas, a localiza¢ao da
unidade de atendimento, a escassez de profissionais € os custos. Em um pais de dimensoes
continentais como o Brasil, a auséncia de especialistas em &reas interioranas demanda

viagens longas, caras e faltas ao trabalho.

A pandemia por COVID-19 e a necessidade de distanciamento social ampliou as
barreiras ao atendimento obstétrico; forcando provedores e sistemas de saude a repensar o
acesso aos cuidados (ALVES et al., 2020). Freqiientemente elogiada por sua capacidade de
aumentar o acesso a saude entre geograficamente populacdes dispersas de pacientes, a
telessatide surgiu como uma estratégia destinada a resolver muitos desses desafios impostos

pela pandemia em nivel local (KRENITSKY et al., 2020).

A assisténcia pré-natal deve se dar por meio da incorporacdo de condutas
acolhedoras; do desenvolvimento de agdes educativas ¢ preventivas, sem intervengdes
desnecessarias e do facil acesso a servigos de saude de qualidade (FRYER et al., 2020). A
telemedicina ¢ o uso de telecomunicacdes e tecnologias de informagdo para apoiar a
prestacao de cuidados de saude a distancia; por sua vez, a telessaide abrangendo o
atendimento clinico da telemedicina e a teleducag¢do para pesquisa, o planejamento para
desastres e a atengdo primaria a satide em areas geograficamente distantes ou com menores
recursos (EISENSTEIN et al., 2020). As dificuldades para a rapida implementagdao de
visitas de telessatde pré-natal podem incluir a falta de tecnologia, altos custos iniciais, a
necessidade de conformidade com a Health Insurance Portability and Accountability Act
(HIPAA), integragdo com sistemas de registros médicos eletronicos existentes e cobertura
de seguro contra erros médicos do provedor (KAISER FAMILY FOUNDATION, 2020).
Além disso, embora o Medicaid tenha expandido temporariamente a cobertura para visitas
de telessaude, ha uma falta de cobertura ou clareza em torno da idade de cobertura das

visitas de telessatide por outros provedores de seguro (ALVES et al., 2020).

Paises como Estados Unidos, Israel e China j4 utilizam a telemedicina nos cuidados
materno-fetais. Na Pensilvania um modelo de pré-natal por telemedicina, desenvolvido para
ampliar o acesso de gestantes residentes em areas remotas, evidenciou bons niveis de
aceitacdo. No Arkansas, o ANGELES — programa de telemedicina para acompanhamento
de gestantes — resultou na identificagdo precoce de gestagdes de alto risco, € os

pesquisadores concluiram que a combinagdo de recursos presenciais e de telemedicina ¢
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positiva (FRYER et al., 2020). No Canad4d, um protocolo intitulado OB Nest foi
desenvolvido para reduzir as visitas presenciais e incorporar as visitas de telessaude ao pré-
natal de baixo risco e demonstrou proporcionar reducao do estresse e aumento de satisfagao

entre as pacientes (BUTLER TOBAH, Yvonne S et al., 2019).

A pandemia pela COVID-19 reforcou a importancia do uso da telessatide, uma vez
que, diante da necessidade de distanciamento social, o Royal College of Obstetricians and
Gynaecologists (RCOG) recomenda o emprego de teleconferéncia e videoconferéncia
sempre que possivel para minimizar a frequéncia de visitas ao hospital (FERRARA et al.,
2020). Da mesma forma, o Colégio Americano de Ginecologistas e Obstetras (ACOG) e a
Sociedade de Medicina Materno-Fetal (SMFM) emitiram orientagdes sobre cuidados pré-
natais durante a pandemia de COVID-19, incluindo testagens e modificacao dos protocolos
tradicionais de consultas pré-natais, com o emprego da telessaude em areas de transmissao
de infec¢do ativa, reducdo do numero de consultas presenciais e acompanhantes
(AMERICAN COLLEGE OF OBSTETRICIANS AND GYNECOLOGISTS, 2020);
(Boelig et al., 2021).

No Brasil, em fevereiro de 2019, o Conselho Federal de Medicina (CFM) publicou a
Resolugao n°® 2227/2018, que tratava da pratica de telemedicina no Brasil. No entanto,
devido a pressdo de diversos setores da sociedade, esta resolucao foi revogada um més apos
sua publicagdo, permanecendo em vigor a antiga resolugdo (CFM n° 1643/2002), que
precisava de atualizacdes (BRASIL, 2002). Reforcou a urgéncia de uma nova
regulamentacdo e em 30 de janeiro o Ministério da Saude (MS) criou uma portaria para
regulamentar e operacionalizar as agdes de telemedicina no pais, permitindo a construgdao
de linhas de cuidado remoto, por meio de plataformas digitais. Do ponto de vista legal, o
uso da telemedicina estd autorizado no Brasil desde abril por meio da Lei n° 13.989/20,
sancionada em carater emergencial pelo V. Exa presidente Jair Messias Bolsonaro.
Segundo o texto, a pratica, definida como "o exercicio da medicina mediado por
tecnologias para fins de assisténcia, pesquisa, prevencao de doengas e lesdes e promogao de
saude" fica liberada no pais temporariamente, apenas durante a pandemia (BRASIL, 2020).
Enquanto a legislagdo vigora, a Comissdo Especial do CFM avalia as mais de 2 mil
propostas enviadas sobre o tema por médicos dos servicos publicos e privados e de

entidades representativas. O desenvolvimento de diretrizes sobre os servicos de
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telemedicina contribui muito para a consisténcia dos servicos prestados e garante aos
pacientes a seguranca dos servicos, desta forma desenvolver uma diretriz para o
atendimento pré-natal através da telemedicina ¢ de fundamental importancia; capacitar as
gestantes para este novo modelo ¢ mudar o foco da assisténcia da doenca para um estado
bem-estar, sobretudo em gestagdes de risco habitual (LANGARIZADEH; MOGHBELI;
ALIABADI, 2017).

2.7. TECNOLOGIAS VESTiVEIS EM OBSTETRICIA

A digitalizacdo da satde, iniciada por volta de 2010, acarretou em aumento
exponencial do conhecimento médico; oferece suporte & comunicagdo, compartilhamento e
gerenciamento de informacdes, diagndstico e tratamento em satude. As plataformas digitais
proporcionam as pessoas a capacidade de auto-monitoramento de uma forma que os
métodos de avaliagdo presenciais até entdo nunca permitidos (BUCCI; SCHWANNAUER;
BERRY, 2019). Mulheres em idade fértil estdio em contato intimo com a internet e as
ferramentas tecnologicas voltadas a saude tendem a apresentar boa aceitagdo neste grupo de
pacientes, que, muitas vezes, busca por informacdes e conselhos na internet, usando fontes

nem sempre confiaveis e baseadas em evidéncias cientificas (ALVES et al., 2020).

Vestiveis sdo dispositivos nao invasivos usados para adquirir, transmitir, processar,
armazenar e recuperar dados relacionados a satde; estdo revolucionando a biomedicina por
meio da saide movel e digital, permitindo monitoramento continuo e longitudinal,
transformando a qualidade e a acessibilidade aos servigos de saide em todos os lugares,

sobretudo em regides com recursos limitados (RUNKLE et al., 2019).

O telemonitoramento gestacional demonstra ser uma area de atuacdo promissora
para a telemedicina, existem diversas aplicagdoes de software na area, abordando diferentes
aspectos da gestacdo como dieta, controle da pressdo arterial, glicemia e atividade fisica
(ZHU et al., 2019). Existem varios dispositivos para avaliacao da freqiiéncia cardiaca e da
movimentagdo fetal; a revisdo elaborada por DUNN et al. (2018) e colaboradores elencou
os principais vestiveis para uso em obstetricia: o Bloomlife Smart Pregnancy Tracker,
utilizado para rastrear contragdes no terceiro trimestre da gravidez, que demonstrou ter uma

taxa de sucesso de 87% na previsao do parto dentro de 24 horas; o Moodo e o Bellabeat
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Shell, utilizados para aferir a freqiiéncia cardiaca fetal e os movimentos fetais (DUNN;
RUNGE; SNYDER, 2018). O emprego de sistemas informatizados para troca de
informagoes, teleconferéncias, videoconferéncias, mensagens por celular e internet pode
ampliar o acesso a especialistas em areas remotas, reduzir custos com saude, gerar
beneficios para gestantes e ampliar a satisfagdo com o atendimento obstétrico

(REYNOLDS, 2020).

A despeito das dificuldades, o uso da telemedicina no pré-natal vem ganhando
espaco, sobretudo para promog¢do de intervengdes no estilo de vida e prevencdo de
complicagdes secundarias a diabetes gestacional e a hipertensdo (FERRARA et al., 2020).
Um ensaio clinico randomizado intitulado GLOW foi realizado na Califérnia, Estados
Unidos, com 394 gestantes e demonstrou a eficicia da telessaide em evitar o excesso de
peso gestacional e melhorar niveis de resisténcia a insulina em gestantes com sobrepeso e
obesidade (PFLUGEISEN; MOU, 2017). Resultados favoraveis também foram relatados
por RIDGEWAY et al. (2015) e colaboradores, que desenvolveram modelos de
atendimento obstétrico hibridos e por MALOUFF et al. (2021) que modernizou o
atendimento obstétrico na Mayo Clinic Rochester (RIDGEWAY et al., 2015). Um estudo
envolvendo 300 gestantes evidenciou que a rotina atual de consultas pré-natais e puerperais
nao corresponde as preferéncias dos pacientes, que estdo abertas a modelos alternativos de
pré-natal, incluindo monitoramento remoto (PEAHL et al., 2020).

E importante manter a atencdo para questdes éticas e legais, para garantir a
seguranca ¢ a confidencialidade das informag¢des do paciente, existe uma grande
necessidade de estabelecer regras e regulamentos éticos (LANGARIZADEH; MOGHBELI,
ALIABADI, 2017).

2.8. CUSTOS RELACIONADOS AO ATENDIMENTO PRE-NATAL

As avaliagdes econdmicas em satde sdo técnicas analiticas para comparagdo de
acOes em saude, associando custos e desfechos. Sdo ferramentas valiosas para a tomada de
decisdes complexas que envolvem restrigdes or¢amentarias € recursos humanos, assim
como quando existe mais de uma tecnologia disponivel para aquele determinado cenario.

Dessa forma, a sistematizacdo de evidéncias sobre custos e resultados em saude ¢ uma
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etapa essencial no estabelecimento de recomendagdes e protocolos, complementando a
tomada de decisdo ndo somente pela for¢a de evidéncia, mas também pelo impacto

orgamentario visto pela perspectiva de diversos pagadores (MORAZ et al., 2015).

Quatro tipos de estudo podem ser utilizados para avaliagdo econdmica, a variar em
etapas e propositos: custo-efetividade (1), custo-utilidade (2), custo-beneficio (3) e custo-
minimiza¢do (4). Na andlise de custo-efetividade, custos (o numerador) e desfechos
(denominador) sdo expressos em unidades naturais na comparacdo de duas diferentes
tecnologias (e.g., custos adicionais por unidade de efeito adicional). Na analise de custo-
utilidade, considera-se que o denominador anos de vida ajustados por qualidade ou, em
inglés, quality-adjusted life year (QALY). As principais técnicas para avaliagdo econdmica

foram resumidas por SILVA et al. (2016) e colaboradores no quadro abaixo.

Quadro 4 — Tipos e caracteristicas das principais técnicas de avaliacdo econdmica em

saude.
Tipo de analise Custos Desfechos Férmula Vantagens Desvantagens
Custo-minimiza¢do ~ Monetarios Sao idénticos Cx-Cy Praticidade, pois necessita Pouca aplicabilidade, visto
apenas mensurar custos que sdo raras as
intervencdes com desfechos
em saude idénticos
Custo-beneficio Monetarios ~ Monetérios Cx—Cy Permite comparagdo de Dificil tarefa de valorar
Bx — By , . . .
varios estudos, pois todos monetariamente os
sdo mensurados na mesma desfechos em satde
unidade de valor
Custo-efetividade Monetarios Anos de vida ganhos; Cx—Cy Utiliza desfechos concretos A comparagdo dos estudos
dias de incapacidade Y da pratica clinica fica restrita a desfechos
evitados unidimensionais e comuns
aos estudos
Custo-utilidade Monetarios ~ QALY ou DALY -Gy Integra ganhos na redugdo Eventuais problemas de

QALYx — QALYy

de morbidade (qualidade) e
ganhos na reducdo da

mortalidade (anos ganhos)

validagd@o dos instrumentos
para mensuragdo de

utilidade

Fonte: (SILVA et al., 2016).
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A andlise de custo-utilidade ¢ particularmente importante pois permite a
comparagdo de diferentes tecnologias utilizadas em diferentes doengas; varios paises
recomendam o uso de anélises de custo-utilidade e definem limiares de disposi¢do a pagar
por unidade de QALY ganho. No Reino Unido e na Holanda, o limiar de disposicao a pagar
por unidade de QALY ganho foi estabelecido e ¢ utilizado no processo de tomada de
decisdo sobre a incorporagdo de tecnologias no sistema de satde. No Brasil, a Diretriz de
Avaliagdao Econdomica recomenda o uso de analises de custo-utilidade, mas o limiar de
disposicao a pagar por unidade de QALY ganho ainda ndo esta definido.

Paises de renda baixa ou média, como o Brasil, possuem capacidade limitada de
investimento em saude e tém pouca tradigdo em analises econdmicas, resultando em
producdo incipiente de estudos sobre avaliacdo econdmica (SILVA et al., 2016).

Segundo relatorio da OMS, o Brasil figura entre os paises com maior populagdo,
superior a 180 milhdes de habitantes, mas com recursos em saide muito inferiores aos
descritos em paises desenvolvidos. Em 2002, foram alocados 7,8% do produto interno
bruto no setor Saude, sendo 46% de fonte governamental; os gastos em Saude, por
habitante, foram em média de US$ 206, muito inferiores ao despendido por outros paises
como Canada (US$ 2.222), Reino Unido (US$ 2.031), Estados Unidos (US$ 5.274), ou
mesmo Uruguai (US$ 361) (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018). No ano de
2018, o Brasil aumentou seu investimento em satde para US$ 1.282 (cerca de R$ 5,2 mil)
per capita, situando-se em 37° lugar na lista da Organizacdo para a Cooperagdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE); por outro lado, nos Estados Unidos, o total de
gastos com saude por habitante ultrapassou US$ 10 mil no mesmo periodo

(ORGANISATION FOR ECONOMIC CO-OPERATION AND DEVELOPMENT, [s. d.]).

A analise econdmica em saude envolve a identificagdo, quantificacao e valoragdo de
todos os recursos usados nos cuidados de saude. O custo de uma atividade ¢ o valor
monetario de todos os recursos organizacionais consumidos para desempenhd-la. Em
analises econdmicas, os custos sdo classificados em diretos, indiretos e intangiveis. Os
custos diretos se referem a todos os recursos que sao consumidos durante o tratamento e
sdo categorizados em “médicos” — como: didrias hospitalares, honorarios, medicamentos e
exames — ¢ “ndo médicos” — como: custos de transporte para a unidade de satide, compras

de medicamentos, despesas com cuidadores e demais despesas relacionadas diretamente a
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condicao de saude. Por sua vez, os custos indiretos estdo relacionados a conseqiiéncias do
estado de doenca ou da intervencdo, como: perda de produtividade econdomica em
decorréncia da auséncia no trabalho ou da queda de rendimento. J& os custos intangiveis
representam a alteracdo na qualidade de vida do individuo e as conseqiiéncias da doenga em
si, como a dor e o sofrimento, sendo de dificil mensuragcao monetaria (BRASIL, 2019).

Na avaliagdo economica do atendimento pré-natal, especificamente, sao
considerados custos diretos o ambiente médico-hospitalar, recursos humanos, instalacdes
fisicas, tecnologias vestiveis, equipamentos, medicamentos, internagdes e diagndsticos e
acoes complementares, sendo exemplos transporte, alimentagdo. Os custos indiretos
referem-se aos relacionados a perda de produtividade no mercado de trabalho, tais como
presenteismo, absenteismo, morte materna precoce ¢ morte fetal ou neonatal. Por sua vez,
os custos intangiveis, correspondem as perdas em qualidade de vida e bem-estar (SILVA et
al., 2016).

A absorcdo de tecnologias em satde e o aumento da demanda dos usuarios exigem
dos gestores o uso racional de recursos; a avaliagdo de tecnologias em saude subsidia a
tomada de decisdo com base em evidéncias cientificas abrangendo questdes clinicas
(seguranca, eficécia, efetividade), éticas, legais e de acessibilidade (analises de custos e de
custo-efetividade, restrigdes de uso, pregos e oferta pelo setor publico) (BRASIL, 2019).
No Brasil, a partir de 2006, o Ministério da Satde definiu a politica de incorporacao de
novas tecnologias no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), preconizando a avaliagio
econdmica completa como item fundamental para a andlise da incorporacdo de novas
tecnologias. Em 2011, através da Lei n° 12.401, foi referendada a atuagdo da Comissao
Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC), que
dispde sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito
do sistema; e, em 2014, foi publicada a Diretriz Metodoldgica para Avaliagdo Econdmica
de Tecnologias em Saude, com a finalidade de padronizar as avaliagdes realizadas por
pesquisadores e técnicos do Ministério da Satde, permitindo a possibilidade de revisao
técnica e reproducdo dos estudos realizados no pais (BRASIL, 2019).

E fundamental que perspectiva de avaliagdo econdmica adotada no estudo esteja
declarada desde o inicio; as perspectivas mais comumente utilizadas nos estudos de custos

sdao aquelas relacionadas a sociedade como um todo; ao paciente; ao sistema de saude
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publico ou suplementar; e ao prestador do servico de saide (HENDRIKS et al., 2014). A
Diretriz Metodologica de Avaliagdes Economicas recomenda - para submissoes de estudos
as esferas publicas competentes - que a perspectiva escolhida para os estudos de avaliacao

econdmica seja a do SUS como 6rgao pagador de servigos, ou seu equivalente em outro
pais (BRASIL, 2019).
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4. JUSTIFICATIVA

Torna-se claro que, na pandemia de COVID-19, ampliaram-se as barreiras de
acesso a assisténcia pré-natal, acarretando riscos para gestantes, puérperas e bebés. Desta
forma, a presente tese justifica-se ao propor uma diretriz clinica para assisténcia pré-natal
hibrida (combinando consultas presenciais e por telemedicina) e, compara-la a assisténcia
pré-natal convencional sobre os niveis de ansiedade em gestantes e puérperas e sobre
desfechos clinicos materno-fetais. Complementa-se pela sumarizagdo da evidéncia
disponivel sobre o estado de saude mental de gestantes e puérperas durante a pandemia e
pela avaliagdo econdmica da nova tecnologia proposta. Este modelo assistencial inovador,
extrapola o cenario da pandemia e amplia possibilidades de cuidados em areas remotas e

situacdes logisticas complexas.

5. OBJETIVOS
5.1. OBJETIVO GERAL

Mapear a evidéncia acerca dos métodos para afericdo de ansiedade em gestantes e
puérperas. Desenvolver uma diretriz clinica para assisténcia pré-natal hibrida, comparada
ao modelo tradicional, assumindo a ansiedade da gestante como desfecho primario do
estudo para todos os fins. Elaborar projeto de execugdo para ensaio clinico randomizado a
fim de avaliar a eficdcia e seguranca deste modelo assistencial inovador; bem como custo-

efetividade.

5.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar a evidéncia disponivel acerca dos métodos para aferi¢do de ansiedade em
gestantes e puérperas, durante a pandemia de COVID-19;

e Desenvolver diretriz clinica para atendimento pré-natal hibrido;

e Desenvolver protocolo para avaliagdo da eficacia, seguranca e custo-efetividade do
modelo de assisténcia pré-natal hibrido proposto, comparado ao modelo de
assisténcia pré-natal tradicional sobre sintomas de ansiedade em gestantes e

puérperas.
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ABSTRACT

Purpose: The COVID-19 pandemic had unprecedented impacts on mental health and increased the prevalence
of anxiety in the general population. Pregnant and postpartum women have a higher incidence of specific
anxiety disorders; therefore, the present review aimed to comprehensively map the literature published from
January 1,2019 to August 25, 202 land the reported scales for evaluating the impact of the COVID-19 pandemic
on anxiety among women during pregnancy and postpartum. Methods: We conducted a scoping review with
specific searches of nine databaseand gray literature to identify relevant studies evaluating methods for
measuring anxiety among pregnant and postpartum women during the pandemic. Results: Of the 90 included
articles, 72 (80%) evaluated anxiety symptoms in pregnant women, 8 (9.0%) evaluated pregnant and postpartum
women, only postpartum women were evaluated by 6 (7.0%) of the studies, and comparisons between pregnant
and non-pregnant women were performed by 4.0% of the studies. The most frequently used design was cross-
sectional (78, 86.7%), followed by cohort (10, 11.1%). China had the most publications (20.0%), followed by
Turkey (17.8%), Italy (8.9%), and Iran (7.8%). Many different clinical scales were used to assess anxiety levels.
Conclusions: The COVID-19 pandemic has been associated with anxiety in both pregnant and postpartum
women. The most commonly used scales, the GAD-7 and STAI, demonstrate good accuracy for mental health
assessment in this population. However further research is needed to determine a standardized approach to

measuring anxiety severity in the perinatal population.

Keywords: anxicty; mental disorders; pregnant women; COVID-19; scoping review.

INTRODUCTION

Pregnant and postpartum women are at a higher risk of new-onset and recurrent mental health disorders,
including anxiety(Ayaz et al., 2020). Recent estimates show that depression and anxiety during pregnancy and

the postpartum period have a prevalence of 14.5% and 13%, respectively; among them, 8.1% were persistent
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(Dennis et al.,, 2017). A systematic review involving over 220,000 perinatal women revealed that the incidence
of anxiety symptoms ranged from 18.2% to 24.6% during different trimesters of pregnancy, and approximately
one in six women suffered from a clinically diagnosed antenatal anxiety disorder (Dennis et al., 2017).

In addition, approximately 13% of affective disorders occur during the perinatal period (Connor et al.,
2020). Exposure to a natural disaster or state of red alert during pregnancy. such as Coronavirus Disease 2019
(COVID-19), represents a well-known factor for adverse maternal and infant outcomes, including preterm birth,
low birth weight, maternal depression and anxiety, and infant developmental delays (Preis et al., 2020).

The US Government Accountability Office’s analysis of Centers for Disease Control and Prevention (CDC)
data also shows that women from racial and ethnic minority groups, along with other socially disadvantaged
groups (e.g., those in underserved areas), have faced barriers to accessing maternal health care.The COVID-19
pandemic caused reductions in services, such as public transportation, and increased childeare challenges, which
further exacerbated the existing barriers to access tocareand likely affected women from these groups
disproportionately (Office USGA, 2022).

These data endorse the findings of a recent study that showed that pregnancy-related mortality ratios
increased more rapidly in 2021 than in 2020, consistent with the rising rates of COVID-19-associated mortality
among women of reproductive age(Thoma et al., 2022). In this sense, women for whom COVID-19 had a
greater psychological impact appear to be more likely to experiencedepression and anxiety, with consequences
both in the prenatal and postnatal periods (Helmy et al., 2020). This scoping review mapped relevant studies that
evaluated anxiety and other mental disorders in pregnant and postpartum women during the COVID-19

pandemic.

METHODS

This scoping review was conducted based on the Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and
Meta-Analyses guidelines for Scoping Reviews (PRISMA-ScR;Liberati et al., 2009). The acronym PECO
(Population, Exposure, Control, and Outcome) was defined in our studyas P: pregnancy, postpartum women; E:
COVID-19 pandemic; C: none; O: anxiety and other mental disorders. These parameters were used to define the
main study question.
Search strategy

An independent researcher, who is an expert on literature reviews, searched for relevant studies in

MEDLINE/PubMed, Web of Science, Scopus, Cochrane CENTRAL, Embase, LILACS, LITCOVID, and L-
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150
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OVE/Epistemonikosfrom January 1,2019to August 25, 2021. Gray literature, such as thesis banks and Google
Scholar, was also searched. Additionally, we identified references suggested by experts. The main proxies for
the development of search strategies based on focusing on COVID-19, pregnant and postpartum women, anxiety
and mental health, and sensitivity were prioritized over specificity. Whenever possible, a controlled vocabulary
corresponding to the subject descriptor officially registered in each database was used. The initial search was
carried out on MEDLINE/PubMed using the Medical Subject Headings (MeSH). In addition to the subject
descriptors, keywords, text words, and synonyms were also used. We did not impose restrictions on the design,
publication time, date, language, age, and sociodemographic characteristics of the participants. The full search
strategy for each database is available in Supplementary File S1.
Study selection and eligibility criteria

Studies were cligible for inclusion if they were: primary studies; quantitative; described the method,
strategy, or questionnaire that assessed anxiety in pregnant and/or postpartum women during the COVID-19
pandemic; fully available on scientific databases or in printed versions; and published from 2019 onwards. After
conducting the database searches, all retrieved citations were imported to Rayyan (2021) and refined for three
sequential steps of relevance according to the evaluation of titles, abstracts, and full texts, respectively, and
assessed independently by two researchers (TC and RSR). Discrepancies were resolved through senior
researcher consultation (AS). Studies were excluded when they did not address relevant aspects related to the
question that had been defined.Figure 1 presents the PRISMA flow diagram withthe number of records

identified, included, and excluded and the exclusion criteria.
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Data extraction

For the selected relevant papers, based on the PRISMA for Scoping Reviews, we evaluated the quality
assessment in cach study. We also useda customized form to independentlyextract relevant data from eligible
papers. The following data were extracted using a standard form: first author, year of publication, journal,

country, research design, population (pregnant, postpartum women, or both), the tool used to assess anxiety, and

the main results.

RESULTS

Seleeted articles
The initial search of the databases yielded 2,621original articles. After removingl,701 duplicate

publications, 920 articles were evaluated, of which 54 were excluded owing to a lack of complete availability in
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the databases. Two independent reviewers assessed theremaining 866articles and excluded 734 based on their
titles and abstracts. Of the 132 full published texts reviewed, 42 were excluded: 7 included diverse populations,7
used interventions targeting outcomes other than anxiety, 16 werenot peer-reviewed, 9 were not fully available,
2 werenot primary studies,and 1 useda non-validated questionnaire. The remaining90 published articles
describing 90 unique studies were included in this review.
Population

Anxiety evaluations in 72 (80%) of the studies included only pregnant women. Anxiety levels among both
pregnant and postpartum women were evaluated in8 (9%) of the studies and amongpostpartum women only in 6
(7%). In the four remaining studies, anxiety evaluations of pregnant women were compared with those of non-
pregnant women,
Settings

Of the 90 included studies, 76 (84%) employedcross-sectional study designs, 10 (11%) were cohortstudies,
3 (3%) werecase-control studies, and] (1%) includedcross-sectional and case-control evaluations. Publication
dates were all in either 2021 (n=57, 63%) or 2022 (n = 33, 37%).The following countries have developed
research on this topic: China (n = 18, 20.0%), Turkey (n = 16, 17.8%), Italy (n = 8, 8.9%), Iran (n = 7, 7.8%),
Canada and/or the United States of America (n = 5, 5.6%), Spain (n = 4, 4.4%), and Greece (n = 3, 3.3%).
Countries with fewer studies were Argentina, Belgium, Denmark, Indonesia, Polonia, and Ethiopia (n= 2, 2.2%),
and Brazil, Egypt, France, Mexico, Netherlands, Pakistan, Qatar, South Africa, and Sri Lanka (n = 1, 1.1%). A

bibliometric map of studies is presented in Figure2.
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Study outcomes

Beyond anxiety (the main outcome of this review), depression was the secondary outcome more commonly

studied, followed by stress, social support, and insomnia (Figure 3).
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Anxiety scales

The severity of anxiety among pregnant and postpartum women was evaluated through several clinical
questionnaires. The Generalized Anxiety Disorder-7 (GAD-7) was the most commonly used scale (n = 25,
27.8%),followed by the State-Trait Anxiety Inventory (STAL » = 22, 24.4%), the Sclf-Rated Anxiety Scale
(SAS, n =7, 7.8%), the Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS, n = 6, 1.9%), and the Beck Anxiety

Inventory (BAIL n= 6, 1.9%), and others(n = 24, 26.7%). These are presented in Figure 4.
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Fig. 4 Anxiety Scales

DISCUSSION

This scoping review described the methods used to evaluate anxiety and other mental disorder symptoms in
pregnant and postpartum women during the COVID-19 pandemic. We found that the mental health assessments
used in this studywere heterogeneous. There were several differences inthe scales used. In fact, among the 90
studies reviewed, despite the predominance of the GAD-7 (27.8%) and the STAI (24.4%) scales, another 22
different scales were reported (Figure 4).

The GAD-7 is a commonly used tool that screens for GAD andother related anxiety disorders; the
questionnaire comprises sevenitems used to assess the frequency of symptoms associated with anxiety during
the past two weeks (Office USGA, 2022). Symptoms evaluated include feeling nervous, anxious, or on edge;
being unable to stop or control worrying; worrying too much about different things; having trouble relaxing;
being so restless that it washard to sit still; becoming easily annoyed or irritable; and feeling afraid that
something awful might happen (Spitzer et al., 20006). It requires less than 3 minutes to complete and is easy to
score. This scale is available in approximately 70 translations, is free to access, and has generally good
diagnostic reliability, and factorial, construct, and criterion validity. Today, GAD-7 is among the most widely
used anxiety measures, both in clinical practice and research(Toussaint et al., 2020).

In 2014, the GAD-7 was recommended by the National Institute for Health and Care Excellence as a

sereening instrument to identify anxiety during routine mental health screenings during the antenatal period by
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the National Institute for Health and Care Excellence (NICE, 2014). The scale was originally validated in a
primary care sample, and a cut-off score of 10 (which the authors considered optimal) had a sensitivity value of
0.89 and a specificity value of 0.82 for identifying GAD (Kroenke et al., 2007).A study with 457 Greek Cypriot
women demonstrated good internal consistency (a = 0.907; Q = 0.909) for evaluating anxiety during pregnancy
and postpartum; however, the authors postulated that more studies werenceded to determine the cut-off point
and the maximization of the scale’s sensitivity and specificity in this population(Vogazianos, 2022). A study
conducted in China with 140 pregnant womendemonstrated that the GAD-7 was a suitable screening
instrumentfor detecting antenatal anxiety (a =0.84; Q= 0.66); however, it requires further validation in different
trimesters of pregnancy (Rayyan, 2021).

The second most commonly used scale, the STAI, consists of two questionnaires of 20 items each. The first
questionnaire measures state anxiety (how one feels at the moment), and the second measures trait anxiety (how
one generally feels). This self-report questionnaire can be administered individually and quickly. The range of
scores for each subtest is 20-80, with higher scores indicating greater anxiety. A cut-off point of 39—40 has been
suggested to detect clinically significant symptoms; however, other studies have suggested a higher cut-off score
of 54-55 for older adults (Julian, 2016). Nevertheless, the STAT was validated in non-pregnant individuals, and
STAI-S scores reported by pregnant women in the third trimester were significantly higher than in non-pregnant
women. It has been postulated that owing to physiological changes that occur during pregnancy, some items on
the questionnaire may lose their face validity in the pregnant population and reflect somatic features of
pregnancy rather than maternal mood, consequently providing an unrepresentative score (Abdi et al., 2022). The
severity of depression and anxiety during the perinatal period has increased during the COVID-19pandemic,
with increased levels of anxiety and depression symptoms, as shown in a scoping review of 31 studies with
30,049expectant mothers during the COVID-19 pandemic(Office USGA, 2022). A cross-sectional study
conducted in 64 countrieswith 6,894 participants revealed high scores for post-traumatic stress (43%),
anxiety/depression (31%), and loneliness (53%) among pregnant and postpartum women(Basu et al., 2021).

Serious adverse short-and long-term personal, social, and economic consequences can occur for mothers,
children, family units, and society if mothers are untreated or undertreated (Bauer, 2016). Mounting evidence
suggests that pregnancy-related anxiety is more strongly associated with maternal and child outcomes than is
general anxiety and depression, and may constitute a distinct concept.However, because of its poor
conceptualization, the measurement and assessment of pregnancy-related anxiety have been limited (Thoma et

al., 2022).
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Significant differences in study methodology result in a wide variation in the estimates of anxiety-related
disorders or symptoms(Leach &Poyser, 2017). The high heterogeneity of the scales used to diagnose and
measure anxiety, as verified in this scoping review, also constitutes a serious problem. In accordancewith a
review of perinatal anxiety, continued efforts are needed to clearly define the characteristics of perinatal anxiety
in women (Helmy et al., 2020).

Based on this scoping review and other cited authors, we highlight the critical importance of developing
evidence-based, appropriately targeted measure tools to evaluate anxiety and mental disorders in this population.
Addressing both postpartum depression and anxiety at an early stage may help reduce the severity and
chronicity of symptoms, as well as the impact on the child’s health and development (van der Zee-van den Berg,
2021).

This review has a number of strengths and limitations. The main strengths are the rigorous approach and
inclusion of an updated search to identify updated published literature, following the PRISMA extension for
scoping review guidelines. The major limitation of the present study is the identification of several scales that

had been applied to evaluate anxiety during pregnancy; it is not feasible to synthesize such heterogeneous data.

CONCLUSIONS

Here, we show that the mental health assessments in the perinatal period during the COVID-19 pandemic
period were extremely heterogencous among authors of different countries. There were 24 different scales
reported in the 90 articles included in the study. The GAD-7 and STAL the most used scales, appear suitable for
this evaluation.

Based on the analyses of a recent systematic review that contracting COVID-19 at any time during
pregnancy increases the risk of maternal mortality, severe maternal morbidities, and adverse newborn outcomes,
this study shows that it is essential to study strategies towarda comprehensive approach after the COVID-19

pandemic, as this is expected to increase mental health support for pregnancy care.
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Abstract Objective To develop a protocol for hybrid low-risk prenatal care adapted to Brazilian

guidelines, merging reduced face-to-face consultations and remote monitoring.
Methods The PubMed, Embase, and Cochrane Library databases were systematically
searched on telemedicine and antenatal care perspectives and adaptation of the low-
risk prenatal care protocols recommended by the Ministry of Health and by the Brazilian
Federation of Gynecology and Obstetrics Associations.

Results Five relevant articles and three manuals were included in the review, for
presented criteria to develop this clinical guideline. We identified, in these studies,
that the schedule of consultations is unevenly distributed among the gestational
trimesters, and ranges from 7 to 14 appointments. In general, the authors propose
one to two appointments in the first trimester, two to three appointments in
the second trimester, and two to six appointments in the third trimester. Only three
studies included puerperal evaluations. The routine exams recommended show
minimal variations among authors. To date, there are no validated Brazilian
protocols for prenatal care by telemedicine. The included studies showed that

Keywords pregnant women were satisfied with this form of care, and the outcomes of interest,
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Objetivo Desenvolver uma diretriz clinica hibrida para atendimento pré-natal de
baixo risco, mesclando consultas presenciais e remotas por telemedicina, adapta as
recomendacdes brasileiras.

Métodos Revisdo sistemdtica da literatura nas bases de dados PubMed, Embase e
Cochrane e adaptagao dos protocolos de atengao ao pré-natal de baixo risco preco-
nizados pelo Ministério da Salide e pela Federagdo Brasileira das Associacoes de
Ginecologia e Obstetricia.

Resultados Cinco artigos relevantes e trés manuais foram incluidos na revisdo por
preencherem critérios para o desenvolvimento desta diretriz clinica. Nos estudos
incluidos, identificou-se que o cronagrama de consultas se distribui de forma desigual
entre os trimestres gestacionais, variando entre 07 e 14 encontros. De forma geral, os
autores propoem uma a duas consultas no primeiro trimestre, duas a trés consultas no
segundo trimestre e duas a seis consultas no terceiro trimestre. Somente trés estudos
incluiram avaliagdes puerperais. A rotina de exames preconizada apresenta minimas
variacbes entre os autores. Até o momento, ndo existem protocolos brasileiros
validados para atendimento pré-natal por telemedicina. Os estudos incluidos eviden-
ciaram a satisfagdo das gestantes em relacdo a esta forma de atendimento, e os
desfechos de interesse, excetuando doengas hipertensivas, foi semelhante entre os
grupos expostos ao pré-natal tradicional e ao pré-natal hibrido.

Conclusdao A diretriz apresentada contempla as recomendacées do Ministério da
Salude para atendimento pré-natal de gestantes de baixo risco, reduz a exposicao ao
ambiente hospitalar e os custos de atendimento. Seu emprego em um ensaio clinico
randomizado, a ser desenvolvido por este grupo, proporcionara dados de mundo real,
relativos a seguranca, efetividade, satisfacdo e custos.

Introduction

Pregnancy is a period with important physical, psychologi-
cal, and social changes. Prenatal care, defined by the World
Health Organization (WHO) in 2015 as recommended medi-
cal and nursing care during pregnancy, aims to follow
changes and identify early deviations from normality, thus
allowing appropriate care."? Prenatal care should begin as
early as possible, aiming to screen potentially harmful medi-
cation and behavior such as drug and alcohol use, smoking,
and occupational chemical exposure; to develop educational
and preventive actions; and to promote easy access to quality
care.?

In Brazil, low-risk prenatal care follows the recommen-
dations of the Ministry of Health, which prescribes at least
six prenatal consultations for pregnant women at low-risk.
This is usually provided at the primary health care unit,
although there is a tendency for it to be conducted at in-
home visits. Whenever possible, the consultations should be
performed according to the following schedule: up to the
28th week - monthly; from the 28th to the 36th week -
biweekly; from the 36th to the 41st week - weekly. The
higher frequency of visits at the end of gestation aims to
assess the perinatal risk and clinical-obstetric complications

that are more common in this trimester. There is no dis-
charge from prenatal care before delivery.4‘5

These recommendations were implemented by the Pre-
natal and Birth Humanization Program in 2000, and this
guidance is still being performed.® However, the ideal
number of appointments in low-risk prenatal care remains
controversial. The pandemic by coronavirus disease 2019
(COVID-19) and the need for social distancing forced health
providers and health systems to redesign access to care.'
Telehealth emerged as a strategy to solve many of these
challenges imposed by the pandemic at the local level,
including prenatal care.? During the pandemic, The Royal
College of Obstetricians and Gynecologists (RCOG) recom-
mended the use of telehealth whenever possible to mini-
mize the frequency of visits to the healthcare service
Similarly, the American College of Obstetricians and Gyne-
cologists (ACOG) and the Society of Maternal-Fetal Medicine
(SMFM) issued guidelines on prenatal care during the
COVID-19 pandemic, including testing and modification
of traditional prenatal consultation guidelines, with the
use of telehealth in areas in which the COVID-19 epidemic
curve was not stable, and there was a need to reduce the
access to face-to-face medical visits.* The COVID-19 pan-
demic increased the urgency of determining the ideal
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timing and frequency of prenatal care. It also further
highlighted the need to define criteria on which visits are
acceptable to be performed via telemedicine, with a partic-
ular focus on maternal and child outcomes and maternal
preference.’

Brazil was reluctant to regulate the practice of telemedi-
cine in a broad and definitive way, causing many doubts and
insecurity about its practice. Nevertheless, the crisis caused
by coronavirus rushed the publication of the Law n. 13.989,
of April 15, 2020, which determines the implementation of
telemedicine during the crisis caused by the coronavirus, as
there is a regulation that has authorized its use, in a very
broad manner, since it is open to all forms of assistance,
research, prevention of diseases and injuries, and health
promotion. In Annex 1, we defail the terms most commonly
used terms in telemedicine.®®

Nevertheless, determining the ideal timing and fre-
quency of prenatal care consultation is an important issue.
Is also further highlighted the need to understand which
consultations are relevant to be performed via telemedi-
cine, and there is a need to focus on maternal and child
outcomes as well as on maternal preference.5 Therefore,
this study aims to develop a guideline for hybrid low-risk
prenatal care, adapted to Brazilian guidelines, merging
reduced face-to-face  consultations and remote
monitoring,.

Guideline Scope and Target

The COVID-19 pandemic has shown the requirement to
adapt the Brazilian prenatal care model to ensure coverage,
even in challenging socioeconomic situations, taking into
account social characteristics that are relevant for the prog-
nosis of the pregnancy outcome. The development of a
guideline for hybrid prenatal care, in which face-to-face
and remote consultations are available, that can provide
early access, as well a regular schedule of prenatal care visits
in a safe way, as recommended by the Ministry of Health. This
model can result in costs reduction and lower risks; and it is
expected that the same effectiveness and quality will be
offered.

Audience

The target audience for the recommendations in our guide-
line includes family-physicians, obstetricians, midwives, and
policy makers who inform patient decision-making, clinical
practice, and health-policy decisions.

Disclaimer

This guideline is not applicable for all potential clinical
circumstances. This guideline is not intended to supplant
clinician judgment, and its recommendations should not be
mandatory. For all recommendations, we have considered
the certainty of evidence, patients’ values and preferences,

Rev Bras Cinecol Obstet
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resources required, equity, acceptability, and feasibility.
Clinicians are encouraged to apply the key strong recom-
mendations, according to the clinical context of each indi-
vidual patient, in which patients’ values and preferences are
taken into account.

Development of Recommendations

The development of this guideline followed the recommen-
dations of the Ministry of Health and the Brazilian Federation
of Gynecology and Obstetrics Associations (FEBRASGO) for
prenatal care.® The appropriateness of telemedicine care was
based on the findings of the systematic review on the use of
telemedicine in prenatal care, which has been developed in
the last 5 years. To assess the certainty of the evidence
available in the literature, the Grading of Recommendations,
Assessment, Development and Evaluation (GRADE) system
was applied, which classifies the quality of the evidence or
its degree of certainty into four categories (very low, low,
moderate, and high).® A detailed description of these steps
can be found in the methods section.

Methods

Questions and Outcomes of Interest

Three sets of questions had been defined: regarding prenatal
visits distributed as face-to-face consultations and telecon-
sultations and maternal and perinatal outcomes.

Question 1: How should the distribution between face-
to-face consultations and teleconsultations be in a hybrid
prenatal care?

Question 2: Which maternal outcomes should be
assessed to ensure the effectiveness of the intervention?
Question 3: Which perinatal outcomes should be
assessed to ensure the effectiveness of the intervention?

To identify studies addressing the questions of interest, a
systematic review was performed. To encompass all topics,
the participant, intervention, control, and outcome (PICO)
question for the review was structured as: participants—
low-risk pregnancy and postpartum women; intervention—
hybrid prenatal care; control—in-personal prenatal care, and
outcome—obstetric and neonatal outcomes. Settings are not
applied to do a broader strategy.

Literature Search

An overview of clinical trials that analyzed the association
between teleconsultation and antenatal care was performed
following the guidelines outlined by the Cochrane Handbook.” It
is reported according to the Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA) guidelines.®
The electronic search was performed in the following databases:
PubMed, Embase, and Cochrane Library. The searches were
performed on July 26, 2021. Medical subject heading (MesH)
terms and entry terms were related to low-risk pregnancy,
antenatal care, prenatal telemedicine, traditional prenatal care,

Vol. 44 No. 9/2022 © 2022. Federacdo Brasileira de Ginecologia e Obstetricia. All rights reserved.
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Table 1 Risk of bias 2 assessment tool

Colombo et al.

Randomization Deviations from Missing Mesurement Selection Overall bias
process the intended outcomes of the of the
interventions outcomes reported
results
Tobah (2019)'° Low Some concerns Low Low Low Some concerns
Table 2 Robins | assessment tool
Bias do to Bias in Bias in Bias due to  Bias due  Bias in Bias in Overall
counfounding  selection measurement  departure to measurement  selection bias
of of from missing  of outcomes  of
participants  intervention intended data reported
into the intervention results
study
Meza-Santibafiez  Low Not Not Not Not Serious Not Not
etal? informed informed informed informed informed  informed
palmer et al. ' Low Low Low Low Some Low Low Low
concerns

and obstetric outcomes. We adopted a high-sensitivity strategy,
with no restrictions on study design, language, and publication
date. The terms combination adopted for search strategy per-
formed in PubMed included MesH terms regarding low-risk
pregnancy; low risk prenatal care; traditional prenatal; tele-
medicine prenatal care; and obstetric outcomes. The search
strategies applied in the other database are available as
Supplementary Material (Chart s1).

Any peer-reviewed article published and addressing a
research question relating telemedicine and in low-risk
pregnancy and postpartum women was eligible for inclu-
sion. Editorials, commentaries, posters, and preprint
articles without peer-review until the last review were
excluded.

Study Selection

All search results were imported into Rayyan, a web app for
systematic reviews.'® Two reviewers (T.C.and L. T.) screened
the titles and abstracts of literature independently, and any
disagreements were solved by consensus or by a third
reviewer (M. 0.). Two independent reviewers read the full
text of the selected articles to confirm their eligibility (T. C.
and L. T.). In the case they fulfilled the inclusion criteria in the
overview, these data were extracted from each meta-analysis
independently. A standard form was created in Google Forms
(Google LLC, Mountain View, CA, USA) and was extracted by
two reviewers (M. O. and H. N.). Any disagreements were
resolved by consensus or by a third reviewer (A. S.). In these
steps, all authors independently received all selected studies
and performed the full text reading, confirmed their eligibil-
ity, and extracted the data.

Rev Bras Ginecol Obstet

Data Extraction

Information about the publication (author, year, country),
details of the methods of clinical trial (inclusion and exclusion
criteria, intervention schedule, outcomes), and results (number
and general features of participants as well as number of in-
person and teleconsultations) were extracted independently
by two reviewers using a standard form developed in Google
Forms. Data about risk of bias and quality of evidence were also
extracted independently by two reviewers using the ROB-2
and ROBINS-I toals.”

Risk of Bias

The risk of bias was evaluated with the RoB-2 and ROBINS-1
assessment tools in only three articles that were deemed
appropriate for these analyses. In the study by Pflugeisen
and Mou (2017),"" a cross-sectional analysis was per-
formed; in the study by Pflugeisen et al. (2016),'% the
patients could choose traditional or hybrid prenatal care;
therefore, evaluation of risk of bias by Rob 2 or Robins I was
not adequate. The limitations of the studies are presented
on =Tables 1 and 2.

Results

Systematic Review

In our initial search, we identified 4,538 articles and docu-
ments. After removing duplicates and screening by titles and
abstracts, 158 articles were fully read and subjected to the
eligibility criteria; we identified five randomized control trials
(RCTs) comparing hybrid prenatal care and traditional prenatal
care in low-risk pregnant women. The PRISMA flow diagram
maps out the number of records identified, included, and
excluded, and the reasons for the exclusions (~Fig. 1).
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Records identifies
from*
Databases (n=4,638)

Records removed

before screening.

Duplicate records
removed (n=1,281)

PubMed (n=598)
Embase (n=2,019)

identification

[

Records screened
(n=3,257)

]

Reports sought for
retrieval (n=7)

l

Reports assessed for
eligibility (n=7)

(n=3,249)

Reports not retrieved
(n=0)

Reports excluded
Poster (n=1)
Registe of Controlled
Trial (n=1

]

Records excluded J

T

e

Included

Fig. 1 PRISMA flow diagram of included studies.

Three studies were developed in the USA, one in Australia,
and one in Peru, between 2011 and 2021, in-hospital ante-
natal care, The main characteristics of the studies are de-
scribed on =Table 3.

Schedule of Visits

Regarding the distribution between in-person and telehealth
appointments, all studies proposed unequal proportions
among gestational trimesters, ranging between 7 and 14
meetings. In general, the authors propose one or two meet-
ings in the first trimester, two or three meetings in
the second trimester; and two to six meetings in the third
trimester. Only three studies included postpartum visits (one
or two) (=Fig. 2).

Discussion

Maternal and Fetal Outcomes

The maternal outcomes evaluated included cesarean rates,
pregnancy complications - as preterm birth and hyperten-
sive diseases of the pregnancy. The reduction in number of
in-person and emergency visits and the satisfaction of

Rev Bras Cinecol Obstet
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patients and health care providers with the assistance pro-
vided were also assessed in some of the articles.

In those studies that evaluated cesarean rates, there
was no difference in the statistical significance between
the groups that received the traditional antenatal care and
the groups that received the intervention with telemedi-
cine. In the North American study of 2019 by Tobah
et al,'® the control group had 14.9% of cesarean, while
the intervention group had 12.7% of surgical deliveries
(p=0.56), Pflugeisen et al.'? showed a 30.7% rate of
cesarean rates in the traditional prenatal care versus
27.4% in telemedicine antenatal care (p:lJ.M).]2 The
index for preterm birth was evaluated in three of the
studies, and the results found were, for the study group
versus control group: 3% versus 2.3% (p < 0.71), 7.7 versus
5.8%, and 4 versus 6%, respectively. The incidence of
hypertensive diseases of pregnancy were measured in
two studies: Pflugeisen et al.'> and Palmer et al.'® In
both, the percentage of these complications was higher
for the intervention with the telemedicine group than in
the control group: 8.5 versus 3.4% in the first study, and 9
versus 7% in the second one. None of the studies assessed
the numbers of maternal intensive care unit admissions or
maternal death. For the fetal outcomes, were assessed
neonatal intensive care unit (NICU) admissions, neonatal
death, and restricted intrauterine growth (CIUR). The
numbers for NICU admissions were identical in the Aus-
tralian study of 2011 from Palmer et al.'*: 2% for the group
of regular prenatal care versus 2% for the group of tele-
medicine prenatal care. Pfugleisein et al. find rates of 5.1%
in the intervention group versus 7.2% in the control
group.'? The only study that evaluated neonatal death
found rates of 1% for each grv.‘)up.]4 The same article was
the only one that assessed the rates of CIUR, and found
that the rate of babies under percentile 3 of weight for the
gestational age was 2% in each group; however, for both
data, there was no statistical significance (p=0.79 for
neonatal death and p=10.72 for CIUR).

Recommendations

Based on the literature findings, and the most up-to-date
recommendations of the Health Ministry and Federagio
Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia
(FEBRASGO), we suggest that a hybrid prenatal care
should be included in the guideline for low-risk preg-
nancy.>'® Compliant with Brazilian laws, at least six
appointments remain face-to-face and three appoint-
ments are offered by telemedicine. The schedule of
appointments and complementary exams are shown
in =Figs. 3 and 4.

The presented guideline comprises the Ministry of
Health recommendations for low-risk prenatal care and
reduces exposure to the hospital environment and care
costs. A randomized clinical trial, to be developed by this
group, will provide real-world data on safety, effectiveness,
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Table 3 Summary of included publications

Periodic/Year First author ~ Country Participants  Study Design and details Population characteristics ‘Qutcomes of interest

period
American Journal of  Tobah'? USA 300 Sep Randomized clinical Trial. Low risk pregnant patients Evaluate the acceptability and
Obstetrics and (Tn=150 2011-Dec 2011 T=12 onsite appointments.  Aged 18-36 years. effectiveness of the hybrid
Gynecology(2019 Hn=150) H = 8 onsite appointments Obstetric tertiary center prenatal program (OB Nest).

and 6 virtual visits;
supplemented with

wereables.
Am | Matern Plugeisen'?  USA 1058 May Clinical trial, without Low risk pregnant patients,
Child Nurs/2016 (Tn=941 2011-Dec 2013 randomization Mean age T=29.1
Hn=117) Patients could choose Mean age H=30.3.
between T and H prenatal Obstetric tertiary center
care,

T—14 onsite appointments
H=9 onsite appointments
and 5 virtual visits.

Lancet|2021 Palmer'* Australia  23.008 Jan Non- randomized study. High and low risk pregnant
(Tn=20.031 2018-Mar 2020 An uninterrupted time series. Age T=31-29 (5.19)
Hn=2977) Mean age H=31-61 (5.04).

Publicly maternity,
two secondary and one tertiary
referral hospitals

Rev Peru Meza- Peru NA May Descriptive study, theorical  High and low risk pregnant
Ginecol Santibanez'* 2020-Dec 2020 model. No patients enrolled.
Obstet/2021

Matern Pil ugeisen” UsA 1173 Mar Cross-sectional study Low risk pregnant

Child (Tn-=795 2013-Jan 2016 AgeT=312:4
Healthj2017 Hn=1378) Mean age H=315=5

Obstetric tertiary center

Maternal and fetal outcomes of
interest also were evaluated

Evaluate demographic
variables, preg-

nancy and birth outcomes, and
use of the health system.

Comparison between
traditional prenatal period and
hybrid prenatal care in several
factors (preeclampsia, stillbirth,
CIUR...).

Describe the new hybrid
prenatal program with
telemedicine of the Instituto
Nacional Materna-perinatal

Check satisfaction in patients
who received a hybrid model of
prenatal with teleconsultations
and those who received
traditional prenatal care

Abbreviations: H, hybrid prenatal care; T, traditional prenatal care.

Prenatal schedule

P 14
€12
E 10 m Butler Tobah (2019)"
-g 8 Intervention Group
% 6 H Tobah (2019)""Control
s 4 I Group
=
2, ® Pflugeisen '- 12
5o
R A R 8 % & Q & » » H Palmer4
LN RN
& é& ® Meza-Santibaiiez!?
& &G
&L

Fig. 2 Schedule of appointments. P: in-person; T: telemedicine; Trim: gestational trimester.
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x L . A~ . 3 .
M@MA-E:assisténcia pré-natal, formato hibrido
JJ)
\| presenciaL | | TELECONSULTA
W Anamnese + exame fisico completo Sinals ¢ sintomas
& (incluindo ginecoldgico) 4 Avaliagiio dos exames
] Carteira de gestante /| solicitados
= | Revisdo das vacinas /| o ‘sobre gestagBo,
& |  Solicitacso de exames + teste répido / pré-natal, nutrigao atividades
18 (80X 1) 10a13* fisicas e satde bucal
Coleta de pré-cancer de colo uterino ~
2 Anamnese + exame fisico, inchindo |~ | Sinais e sintomas
'é- § altura uterina, peso, press3o arterial, 20°a24° Avaliagéo dos exames
ausculta de batimentos cardlacos | 4 solicitados
E fetais. y . / Avaliagdo rede de apoio
Avaliagdo de mucosas e edema v g OrientagBes sobre
& | Oreracoes somre movimartos fetais 0280 C sexualidade e exercicios para
Solicitagso de exames (BOX 1) 24%a28 | musculatura péiviea
Solicitaclo | .
é e e
Anamnese + exame (80X 1) (
w | fisico, inchindo attura
% uterina, peso, pressio
¢ anenl)I‘ Mamas/amamentacio 32°a36"
;E cardiacos fetais. i
= | Avaliagio de mucosas
e edema.
Trabaho de part 36*ad1*
Singis de alarme (semanal)
Registro sobre parioe recém nascido
Anamnes it da mée
bt & & exame fisico da e l 1.‘2.M Sinais & sintomas
4 Apoio a amamentacéo O sobre
Orientagdes de cuidados com bebe. 1 planejamento familiar e
| 4" 6 pos-parto ant o
ral Created in BioRender.com bio

Fig. 3 Hybrid low-risk prenatal care guideline schedule for Brazilian pregnant women (Portuguese version).

satisfaction, and costs, one while this review has highlight-
ed those comparative studies that are extremely necessary
to evaluate telemedicine antenatal care, especially after the
experience that society had in terms of lack of access to
essential healthcare, such as prenatal care. In the context of
the Sustainable Development Goals (SDG), countries have
proposed a new target to accelerate the decline of maternal
mortality by 2030. A new model of antenatal care must
address inequalities in access, all causes of maternal-fetal
mortality and morbidities, and related disabilities and
ensure accountability to improve quality of care and
equity.15

Conclusion

The main strength of this study was a sensitive literature
search, without restrictions of data or language to ensure
inclusion of all potentially relevant articles. As a limita-
tion, we have only identified a few studies, which provide
insufficient data and lead to difficulties in defining a
robust recommendation. The present article will help all

stakeholders to define a health policy on prenatal care, The
new circumstances that have been happening due to the
COVID-19 pandemic draw attention to under-recognized
health problems and highlight the importance of a new
health care model, and preventive interventions. This
article is focused on prenatal care of low -risk patients.
there is still a need to review prenatal care of those in
high-risk groups. This study proposes that services not
previously offered to pregnant women are made available
as a response to the availability of distant prenatal care,
which is safe and less costly.
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e fator Rh: Coombs indireto (se for Rh negativo)*™;
Gllcnmin da]ejum Teste mpido de triagem para sifilis e/ou VDRL/RPR: Teste rapido
diagnéstico anti-HIV: Anti-HIV: Te IgM e IgG: gia para B
(HbsAg): Rubéola IgG e IgM*: Exame de urina e I com antibis

Ultrassonografia obstétrica (ndo obrigatério). com a funcdo de verificar a |dade
gestacional: Citopatolégico de colo de utero (se necessario): Exame da secrecdo
vaginal (se indicacdo clinica): Parasitolégico de fezes (se indicagdo clinica):

s daih Tabi - Eletrof deh lobina®*.

1° CONSULTA

Teste de tolerdncia para glicose com 75g. se a glicemia de jejum estiver abaixo de
92mg/dl no exame do primeiro trimestre (entre a 24* e a 28* semana). Coombs
indireto (se for Rh negativo): L (ndo obrig: com a
funcdo de verificar a morfologia fetal.

2° TRIMESTRE

ografia

Hemograma: Coombs indireto (se for Rh negativo): VDRL: Anti-HIV: Sorologia para

3° TRIMESTRE

hepatite B (HbsAg) - Toxoplasmose se o IgG nédo for reagente:

Urina tipo | e L com

; Bacter de

vaginal (a

partir de 37 de

20)

Esti

do grupo B.

Rubéola: deve ser oferecido para identificar mulheres em risco de e

* Virus da hepatite C: ndo hé evidéncia sufici & fetividade como

* ** Coombs indireto se gestante Rh negativo, repetir a cada 4 semanas

035/2011/CGSH/DAE/SASIMS da Rede Cegonha.

# Ultrassonografia Obstétrica:

malformacaes, caso se opte por fazé-lo.

de rotina (grau de recomendagao C). Deve ser solicitado em situagbes especials de alto risco,
come uso de drogas injetaveis efou parceiro usudrio, transfusdes de sangue ou multiplos parceiros de um ou de ambos.

=+ Por conta do alto grau de miscigenacao na populagao brasileira, todas as gestantes devem ser rastreadas para doenga falciforme, conforme Nota Técnica n®

+ ** Estreptococeus do grupo B: de acordo com o Ministério da Saude, ndo deve ser realizado, pois a evidéncia de sua efetividade clinica permanece incerta. De acordo com a
FEBRASGO, dove-se realizar o rastreamento universal por meio de cultura vaginal ¢ retal entre 3 e 37 semanas de idade gestacional.

a) Quando indicada, a ultrassonografia precoce pode auxiliar no diagnéstico oportuna das gestagées miltiplas e na datagéo mais acurada da idade gestacional. Entre a 114 ¢ a 13* semanas
de gestagdo, a medida da translucéncia nucal (TN) associada 4 idade materna identifica cerca de 76% dos casos de trissomia do cromossomo 21. No entanto, a indicagéo deste exame deve
estar sempre sujeita a disponibilidade local de recursos a0 desejo dos pals de realizar o exame apés esclarecimentos sobre o exame.

b) Entre 18 e 22 semanas, os 6rgdos fetals Ja estio formandos e sio de visualizagdo mals precisa, de modo que este & o momento mais adequado para fazer o rastreamento de

inagdo no periado pés-natal, protegendo gestagdes futuras.

Fig. 4 Complementary tests at low-risk prenatal care guideline for Brazilian pregnant women (Portuguese version).
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ABSTRACT

Objectives: To compare telemedicine prenatal care to traditional prenatal care for low-risk
pregnancies. The null hypothesis to be tested in this study is that there is no difference in
(cost-) effectiveness on maternal health outcomes between patients undergoing standard
prenatal care compared to those receiving telemedicine for prenatal care. Design: A
superiority hypothesis randomized clinical trial protocol, prospective, comparing
telemedicine prenatal care to traditional prenatal care for low-risk pregnancies. Setting: This
study will be conducted a tertiary hospital, a teaching institution for residency and academic
training in obstetrics. Participants: 60 low-risk pregnant and postpartum women, age
between 18 to 34 years; gestational age less than 13 weeks at the first consultation and
Portuguese native speaker. Patients with clinical evaluation of high-risk pregnancies will be
excluded. Interventions: The antenatal scheduling process will be similar between groups,
to 6 weeks pregnancy at 6 weeks postpartum. In the UPC all appointments (at least 9) will be
in person. Participants assigned to the TPC group will perform at least 6 in person
appointments and 3 online appointments through the Google Meet platform; this group will
have wearable for blood pressure and fetal heart home monitoring. Main outcome
measures: The primary outcome will be maternal anxiety and clinical effectiveness of both
approaches. A cost effectiveness study will also be conducted in the present study. Results:
Not available. Conclusions: The development of a guideline for a hybrid in-person-virtual
prenatal care model aiming at reducing face to face medical appointments may lead to lower
costs and decrease transmission of SARS-CoV-2 in the community, in with, activities will
enable a similar effectiveness, and no reduction to the quality of care. Trial Registration:
48740621.9.0000.5335

Keywords: prenatal diagnosis; COVID-19; telemedicine, primary health care; clinical trial;

health care economics and organizations.
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Trial registration: 48740621.9.0000.5335. Registered 31 July 2022.

Strengths
e Innovative guideline for a hybrid in-person- virtual prenatal care model.
e Based on international guidelines.
e Use of validated scales.

e Aggregated economic evaluation of new technology.

Limitations
e Large number of evaluations over the course of pregnancy and postpartum.

e Training needed for the medical residents involved in the research.

Summary

What is already known on this topic

Obstetrical telemonitoring has a great potential for contributing with better gestational
outcomes, early detection of complications, prevention of intercurrences, and
providing rapid intervention even before hospitalization. Some studies suggest that
reduced-frequency prenatal care model, technology-enhanced, is as safe as the

standard model of care for low-risk pregnant women

‘What this study adds

The development of a guideline for a hybrid in-person-virtual prenatal care model to
reducing face to face medical appointments, reduce costs and decrease transmission of
SARS-CoV-2 in the community, with a similar effectiveness, and no reduction to the

quality of care.

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph

74

Page 6 of 38



Page 7 of 38

NV A WN—

20

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100

101

102

103

104

105

106

107

108

109

110

111

112

113

114

BMJ Public Health

Introduction

COVID-19 is a viral infection caused by SARS-CoV-2, which spreads primarily via
respiratory droplets during close face-to-face contact.'Pregnant women are known to be
disproportionately affected by respiratory illnesses, which are associated with increased
infectious morbidity and high maternal mortality rates.” In this scenario, many expecting
mothers are unable to visit the clinician or health center, especially in developing countries;
this might lead to missing out on high risk factors in due course of pregnancy.’ Remote care
enables a provision of obstetric care at contingency plans, in order to minimize antenatal
visits, as it limits an exposure to SARS-CoV-2 for healthy pregnant women and also for
healthcare providers* Telemedicine can potentially mitigate potential adverse effects of
reduced antenatal visits. Several studies have shown that telemedicine is an effective strategy,
in which applying evolving telemedicine capabilities can improve good quality care for
obstetric patients.> A systematic review suggests that obstetrical telemonitoring has a great
potential for contributing with better gestational outcomes, early detection of complications,
prevention of intercurrences, and providing rapid intervention even before hospitalization
Some studies suggest that reduced-frequency prenatal care model, technology-enhanced, is as
safe as the standard model of care for low-risk pregnant women.” Although, there is low-
grade evidence published, Brazil has an incipient regulation of telemedicine and, therefore,
most prenatal care has been conducted face-to-face. Here we describe a research protocol of a
study whose objective is to assess the feasibility of conducting a randomized controlled trial
on the effectiveness and the cost-effectiveness of prenatal care telemedicine. The null
hypothesis to be tested in this study is that there is no difference in (cost-) effectiveness on
maternal health outcomes between patients undergoing standard prenatal care compared to

those receiving telemedicine for prenatal care.
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Methods

Unblinded, parallel group, randomized controlled trial

Superiority randomized controlled trial (RCT), comparing standard prenatal care and
telemedicine prenatal care, with allocation ratio 1:1 and maximum follow-up 41 weeks (6
weeks pregnancy to 6 week postpartum) will be conducted. The primary outcome will be
maternal anxiety and clinical effectiveness of both approaches. The SPIRIT guidelines® will
be applied to assess the current RCT, and it is included in Appendices. A cost effectiveness
study will also be conducted in the present study. The trial is registered to the International

Standard Randomized Controlled Trial Number48740621.9.0000.5335.

Setting

This study will be conducted at Santa Casa de Misericordia of Porto Alegre - Santa Clara
Hospital - Mario Totta Maternity (MTM), a teaching institution for residency and academic
training in obstetrics. On average 3000 pregnant women attend prenatal care at MTM, by
Brazil's Public Health System — the SUS (Unified Health System) every year, 14% of which
are considered low- risk pregnancies. The MTM catchment area includes local, metropolitan

and also regional population and has approximately 3000 deliveries per year.

Participants

The population of study includes every pregnant woman who seeks care in the obstetric
outpatient clinics at Santa Casa antenatal care, by SUS and is classified as a low-risk
pregnant. Those women who attend their first antenatal care at 6 to 12 weeks gestation at
MTM using the public health system (SUS) will be screened for this study. We will classify
low-risk according to the Brazilian Ministry of Health criteria, which includes patients that

have no individual or social risk factors or history of previous obstetric complications, or any

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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disease or condition that may interfere negatively in the pregnancy course.” This criteria has
been validated in several studies that had been carried out in Brazil, in which the prenatal

care model is focused on well-being and safety of low-risk pregnant women.” 1011

Eligibility criteria

Inclusion criteria: Low-risk pregnant women, age between 18 to 34 years; gestational age less
than 13 weeks at the first consultation and Portuguese native speaker.

Exclusion criteria: Patients with clinical evaluation of high-risk pregnancies will be excluded,
including chronic hypertension, diabetes mellitus, obesity, multiple pregnancies, severe
COVID-19 infection, previous thromboembolic event, acute or chronic hematological events
(eg, thrombus formation isolated to thrombophilia), use of anticoagulants, cardiovascular
disease, lung disease, kidney disease, immunosuppression, severe mental disorder, recurrent

abortion, previous premature birth, previous or current cancer.

Sample size and power calculation

The sample size calculation was based on the primary outcome - difference between scores
on the GAD-7 anxiety scale -, compared to means, estimated at 4 points, and standard
deviation of 4 points. A sample of 26 patients each group is needed to have 80% power, at the
5% significance level; considering losses of 15% in the follow-up, the final size of the
intended sample will be 60 patients. Recruitment will continue until target sample size is
reached. The sample was calculated using the formula for superiority randomized clinical

trials proposed by Wang et al.!? (Figure 1).

Recruitment

The recruitment population includes pregnant women presenting for their first antenatal visit
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at 6 to 12 weeks of gestation. Participation in the study will be followed until completion of
the postpartum period. Eligible participants will receive information about study design,
objectives, risks and benefits in adapted language, participant information leaflet and

participant consent form (Appendices).

Randomization

The randomization process in this RCT will use random permuted blocks to ensure similar
numbers of participants in each intervention arm throughout the trial and equal numbers in
each arm by the end of the study. Blocks of varying length will be used to reduce the
predictability of the allocation sequence. In advance of participant recruitment, an
independent researcher will be responsible for generating the allocation sequence using the
Stata program (version 2.0). Sealed envelopes will be used to assign participants to
intervention groups. Thus, the allocation sequence will be concealed from all study
researchers until the interventions are assigned, unless major adverse events or unexpected

inconsistencies occur in the follow-up to the study.

Interventions

All eligible women who consent to participate in the study will be randomized into either
usual prenatal care (UPC) or telemedicine prenatal care (TPC). The antenatal scheduling
process will be similar between groups. In the UPC all appointments (at least 9) will be in
person. Participants assigned to the TPC group will perform at least 6 in person appointments
and 3 online appointments through the Google Meet platform; this group will have wearable
for blood pressure and fetal heart home monitoring, as needed according to the guidelines
defined previously by the Obstetric Outpatient Department. Consent for teleconsultation and

medical device use at home will be obtained. In situations where Google Meet or internet isn't

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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available, the appointments will be carried out by video call. Pregnant women from both arms
of the study will receive standard care from the obstetric team. Clinical management will be
based on evidence-based guidelines used at MTM, which is currently being revised to include
remote antenatal care and will be finalized and available before collection of data. Santa Casa
Hospital will provide all necessary laboratory and imaging tests. Participants from both arms
of study will be advised to seek obstetric emergency in case they are feeling some discomfort

or pain, have any complications or need any further evaluations.

Variables and data collection

Data collection has four components: baseline demographic characteristics, quality of life and
economics data, anxiety scores and clinical outcome data. Undergraduate medical students
and Gynecology and Obstetrics residents, trained in conducting diagnostic assessments, will
collect data and apply the standardized questionnaires. Tn order to compare participants in
both arms, data on clinical risk factors and socioeconomic status will be collected during the

recruitment phase, using the baseline characteristics questionnaire (Table 1).

Qutcome variables

Severity of anxiety among pregnant women and postpartum women will be evaluated by
GAD-7 scale (Table2), which has been validated for assessing anxiety in pregnant women, in
a study developed by Zhong and collaborators.* This scale had good reliability, internal and
external validity; patients with scores greater than or equal to 07 required careful follow-up.?
Health-related quality of life will be assessed using the Portuguese version of the EQ-5D
(Table3)." This questionnaire was developed by the EuroQol group and is recommended by
Health Technology agencies worldwide as a key outcome measure for the use in cost-

effectiveness analysis.!”” The EQ-5D includes five dimensions of health (i.e., mobility, self-
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https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph



NV A WN—

215

216

217

218

219

220

221

222

223

224

225

226

227

228

229

230

231

232

233

234

235

236

237

238

239

BMJ Public Health

care, usual activities, pain/discomfort and anxiety/depression) which are used to describe the
health state of the participants according to 3 levels of response (no problems, some problems
and extreme problems) resulting in 243 health states. The participants’ health states obtained
from the EQ-5D responses will be scored using the Brazilian value set.!?Four categories of
costs will be collected: (1) Intervention costs and usual care costs, (2) Healthcare costs (i.e.,
medication costs, primary, secondary, and tertiary costs), (3) Informal care costs (i.e.,
transportation costs, caregiver costs, internet costs), and (4) Lost productivity costs.
Intervention costs will be calculated using a bottom-up approach in which the resources
consumed by the intervention will be collected (i.e., minutes spent in the teleconsultation by
the obstetrician). Costs related to the use of health services (i.e., healthcare costs) and costs
incurred by the patient and family (i.e. informal care costs) will be measured using an
adapted version of questionnaires developed by Vidal and collaborators!® and by researchers
of the Stringer study(Table4).!"” Lost productivity costs (i.e., absenteeism from work and
presenteeism) will be measured using an adapted version of the iProductivityCost
Questionnaire (FPCQ) developed by researchers of the Institute for Medical Technology
Assessment (IMTA).'® All costs will be measured at prenatal trimesters appointments and
will cover the period between appointments (i.e., 3 months). Costs will be evaluated
according to the to the Brazilian Public Health reimbursement table of Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP)," to
the Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).?Clinical outcomes will be
collected to explore the clinical effectiveness of the TPC based on hospital database reviews

(Table5).

Qutecomes

Primary outcome: Mean between-group differences in GAD-7 scores. Secondary outcome 1:

"
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difference between means, between groups, of data related to the mother: delivery mode and
obstetric complications. Secondary outcome 2: difference between means, between groups, of
data related to the baby: gestational age at birth, birth weight, APGAR, neonatal intensive
care unit (ICU) admission. Secondary outcome 3: economic analyses. The quality of
assistance will be evaluated by the Humanization Program for Prenatal and Birth (PHPN)
criteria proposed by Brazil Ministry of Health.?! Adherence to the proposed care will be
assessed by attending the consultations, carrying out the proposed exams and extra

consultations in the Obstetric Emergency. The schedule intervention was present at Figure 2.

Analysis plan

This RCT will have an analysis by intention-to-treat and per protocol (at least 6 sessions
attended) since it is an RCT of effectiveness. The primary outcome will be analyzed by
generalized linear models of mixed effects (GLMM) or by generalized estimation equations
(GEEs). Adjustments for confounding or baseline variables may be made if justified.
Secondary outcomes can be analyzed in 2-test linear models using the Mantel-Hanszel test,
linear trends for ordinary categorical variables or multivariate regression models for
categorical variables. For repeated measures, the same analysis of the primary outcome
(GLMM or GEEs) will be maintained. The level of significance for the statistical tests
conducted will be 5% and effect estimates will be presented with 95% confidence intervals.
The cost-effectiveness and cost-utility analysis will be carried out following the intention-to-
treat principle according to the randomized clinical trial dataset’® in software R. The
differences in cost and effect will be estimated using a set of equations of apparently non-
correlated regressions, which adjusts the model to correlate costs and effects and also allows
adjustment for potential confounding factors. The incremental cost-effectiveness ratio (ICER)

will be calculated by dividing the difference in costs between interventions by the difference
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in effect between interventions. Bias-corrected accelerated bootstrapping with 5000
replications will be used to estimate uncertainty around costs and effects. The cost-effect
pairs, results of 5000 bootstrapping replications, will be plotted in cost-effectiveness plans
(CE-plan).®The cost-effectiveness acceptability curves (CEACS) will be estimated to show
the probability that the intervention will be cost-effective compared to the control, in different
amounts of willingness to pay (that is, the amount in Reais that the health system is willing to
pay per unit of effect won) 2*Multiple imputation will be used to predict missing data. The

data imputation model will include variables associated with the missing data.?*

Data protection and participant confidentiality

Data acquired according to this protocol will be stored in a password-protected database on a
secure network. All entries will be made by an authorized member of the investigator’s staff.
Data will be entered into the study database and verified through the use of programmed edit
checks for accuracy and completeness. The corrected data and a complete audit trail of
corrections will be retained. An internal audit of a sample of the data will be conducted
quarterly to assure quality. The investigator will ensure that participants’ anonymity is
maintained. Participants will not be identified by their names, but by their assigned
identification number and initials. Signed informed consent forms, will be maintained
securely. Only authorized members of the investigator’s staff will have access to the final
trial dataset. All information regarding the study data or results supplied to the investigator is
privileged and confidential information. The investigators agree to use this information to

accomplish the study and will not use it for other purposes.

Safety management

The research team will be composed of a principal investigator, co-investigators and a trial

13
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statistician. A data monitoring committee is not required as the study management group will
liaise every month to review interim analysis and monitor adherence. The principal
investigator will make the final decision to terminate the trial in the event that uptake rates
fall below pre-trial levels in either intervention arm. It is not anticipated that there will be
premature ends of study. However, if this occurs, then the data will be analyzed and results
circulated among the team members. The ethics committee will be notified of any premature
termination and the reasons for termination. Adverse events or other unintended effects of
trial interventions that come to the attention of trial investigators will be reported
immediately to the study management Group. All protocol amendments will be submitted to

the ethics committee for review and approval before implementation and to trial registries.

Trial status
This study protocol aims at disseminating and discussing a new model of prenatal care. Tt will
be presented at the IRB of the Irmandade Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre and

after approval the recruitment will start.

Dissemination policy

This protocol follows the Standard Protocol Items for reporting: Recommendations for
Intervention trials (SPIRIT) guidelines. We will inform all users and stakeholders and publish
the results of the CRCT in peer-reviewed open-access journals. The final manuscript will be
written based on the recommendations of the Consolidating Standards of Reporting Trials
(CONSORT) guidelines for parallel and superiority trials. Results will also be presented at
scientific meetings and congresses. We will report any change in the study outcomes, study
design, sample sizes, or significant administrative aspects that will impact the study’s design

when disseminating the findings. Authorship will be in line with the recommendations of the
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International Committee of Medical Journal Editors. Knowledge translation tools will be

carried out to disseminate the study for the population.

Patient and Public Involvement
Patients or the public WERE NOT involved in the design, or conduct, or reporting, or

dissemination plans of our research

Results

We proposed a model of telemedicine prenatal with at least 6 in person appointments and 3
online appointments for low-risk pregnant women, based on guidelines of international and
national guidelines, the study only will be start after research protocol publication and peer

reviews.

Discussion

This study aims the development of a guideline for a hybrid in-person- virtual prenatal care
model. This new model of care aiming at reducing face to face medical appointments,
particularly important in COVID-19 pandemic and in distant communities, with restricted
access to specialists, especially in a country of continental dimensions such as Brazil.
Complemented by the economic evaluation of the proposed new technology, aims to enable a
similar effectiveness, with no reduction to the quality of care and reduced costs. In the
scenario of uncertainty of COVID-19 pandemic and in consonance to principle of non-
malfeasance, pregnant women were recommended to carefully follow the non-
pharmacological countermeasures, such as social distancing, hand hygiene and use of masks,
restricting themselves to leave home only for prenatal appointments and to perform

complementary tests - which, paradoxically, became potentially a risk event. Some pregnant
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women did not attend medical appointments, especially in developing countries; as a
consequence, screening for gestational risk factors was hampere.’Matemal-fetal care is
essential. Pregnant women who do not attend antenatal services are at increased risk of
maternal death, unfavorable perinatal outcomes, and stillbirth. There is evidence of a
difference in stillbirth incidence between the pre-pandemic and pandemic period reporting
9.31/1000 live births versus 2.38/1000 live births, p = 0.01), showing a marked increase in
the number of stillbirths in the pandemic transition. The adoption of health care models that
include telemedicine is still a challenge in middle-income countries; however, it is of
fundamental importance in expanding access and reduces infant and maternal morbidity?®.
Despite the pandemic, pregnant women need to follow up on prenatal care; even if barriers
imposed by the situation have to be overcome or new approaches to care have to be
taken.”®Evidence on the impact of the number of antenatal visits on maternal and fetal
outcomes is limited; similarly, while some studies point to reducing the number of visits,
home care, and group care as safe, robust clinical trials with comparative results are not
available 2’A systematic review by Villar concluded that, for usual-risk pregnant women, a
reduction in the number of consultations does not imply worse maternal-fetal outcomes.
Similarly, a study by Partridge demonstrated that fewer than 10 prenatal visits were not
associated with worse fetal outcomes such as low APGAR, ICU admission, and neonatal
death.?®

The pandemic by COVID-19 and the need for social distance has amplified barriers to
obstetric care; forcing providers and health systems to rethink access to care ®Often lauded
for its ability to increase access to healthcare among geographically dispersed patient
populations, telehealth has emerged as a strategy designed to solve many of these challenges
imposed by the pandemic at the local level Prenatal care should be provided through the

incorporation of welcoming behaviors; the development of educational and preventive
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actions, without unnecessary interventions and easy access to quality health
services.??Countries such as the United States, Israel, and China already use telemedicine in
maternal-fetal care. In Pennsylvania, a model of prenatal care via telemedicine, developed to
expand access to pregnant women living in remote areas, has shown good levels of
acceptance. In Arkansas, ANGELES - a telemedicine program for monitoring pregnant
women - has resulted in early identification of high-risk pregnancies, and researchers have
concluded that the combination of face-to-face and telemedicine resources is positive.” In
Canada, a protocol entitled OB Nest was developed to reduce in-person visits and incorporate
telehealth visits into low-risk prenatal care and has been shown to provide reduced stress and
increased satisfaction among patients *Despite the difficulties, the use of telemedicine in
prenatal care is gaining ground, especially for the promotion of lifestyle interventions and
prevention of complications secondary to gestational diabetes and hypertension.!’A
randomized clinical trial entitled GLOW was conducted in California with 394 pregnant
women and demonstrated the effectiveness of telehealth in preventing gestational overweight
and improving levels of insulin resistance in overweight and obese pregnant
women.*Favorable results have also been reported Ridgeway and colleagues who developed
hybrid obstetric care models and by Ridgeway who modemized obstetric care at Mayo Clinic
Rochester.'" A study involving 300 pregnant women evidenced that the current routine
prenatal and puerperal appointments do not match the preferences of patients, who are open
to alternative models of prenatal care, including remote monitoring.

The development of guidelines on telemedicine services contributes greatly to the
consistency of services provided and ensures patients safety of services, thus developing a
guideline for prenatal care through telemedicine is of fundamental importance; empowering
pregnant women for this new model is to shift the focus of care from disease to a state of

well-being, especially in usual risk pregnancies.’! It is clear that, in the pandemic of COVID-
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19, the barriers to access prenatal care have increased, resulting in risks for pregnant and
postpartum women and babies.

The possible difficulties to be encountered in the development of this research protocol refer
to the large number of evaluations to be developed with the pregnant women throughout the
three trimesters of pregnancy and the postpartum. In order to minimize these issues, we will

conduct training for the medical residents involved in the research.
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Figure Legends

Figure 1. Formula for superiority randomized clinical trials proposed by WANG et al., 2017.

Figure 2. Flow Chart of recruitment, intervention and evaluations.
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Tablel. Baseline characteristics questionnaire

Variable

Description or Categories

Demographic characteristics

Distance from capital

In kilometers (km)

Age

In years

Skin color

White, black, asian, brown, indigenous

Marital status

Single, married/living together, separated/divorced,
widowed

Scholarity Elementary, high school, youth and adult education,
higher education

Occupation Currently performed job

Work situation Employee with a formal contract, employee without a
formal contract, civil servant, self-employed,
unemployed

Working hours per day In hours

Income In Reais

People living on this income

01, 01 to 03, 04 or more

Children who live on this
income

01, 02, 03, 04 or more

Clinical characteristics

Weight at 1st medical In kilograms (Kg)
appointment
Height In centimeters (cm)

Blood pressure at 1st medical
appointment

In millimeters of mercury (mmHg)

Prior parity

Number of pregnancies, abortions, childbirth, cesarean
sections, molar and ectopic pregnancies

History of premature birth or
stillbirth

Yes or no

Comorbidities

Describe chronic diseases

Chronic use medications

Describe medications in use

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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563 Table 2. GAD-7 scale

GAD-7

More

9 During the past 2 weeks, how often have you been bothered Not  Several than Almost

10 by the troubles below? (Mark your answer with "X") once days if;f everyday

days

NV A WN—

13 1. Feeling nervous, anxious or very tense

2. Not being able to stop or control worries

0
0
16 3. Worrying a lot about many things 0
4. Difficulty to relax 0
0
0
0

19 5. Getting so agitated that it is hard to sit still

—_ == = = =

6. Getting easily annoyed or angry

(SISO I SS I | SRR SRR S
W W (W W W (W W

22 7. Feeling scared as if something horrible is going to happen
= (For office coding: Total Score T = + + )
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Table3. EQ-5D questionnaire

EQ - 5D

Mobility

I have no problems in walking about

I have some problems in walking about

I am confined to bed

Self-Care

I have no problems with self-care

I have some problems wasshing or dressing myself

I am unable to wahs or dress myself

Usual Activities (e.g. work, study, housework, family or leisure activities)

1 have no problems with perffoming my usual activities

| have some problems with perffoming my usual activities

| am unable to perform my usual activities

Pain/Discomfort

I have no pain or discomfort

I have moderate pain or discomfort

I have extreme pain or discomfort

Anxiety/Depression

1 am not anxious or depressed

1 am moderately anxious or depressed

1 am extremely anxious or depressed

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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568  Table 4. Costs related to prenatal care

Estimated personal costs for adherence to prenatal care

Current job Describe
Job loss due to pregnancy? Yes or No
Do you have regular employment? Yes or No
Work :
Do you have leave for medical
appointments? Yes or No
Working time lost to attend the medical
appointments In hours
On foot, municipal van, bus, app,
Means own vehicle
T t ”
e Cost In Reais
Time In minutes
Children under 12 years old in their
responsibilit uantit
Children g ¥ , _ Quantity
ander Do they need to stay with a caregiver
) - o . . .
guardianship for the medical appointment? Yes or no, estimated cost in Reais
Do they attend daycare or school?
Public or private? Yes or no, estimated cost in Reais
Does a partner or family member need
Companion to miss work to accompany you to
medical appointments? Yes or no, estimated cost in Reais
Do you have a computer with internet
at home? Yes or No
Telemedicine Do you have a cell phone with internet
access? Yes or No
Estimated monthly cost for internet
access/hour In Reais

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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Table 5. Maternal-fetal outcome and puerperal aspects

100

Page 32 of 38

Maternal-fetal outcome and puerperal aspects

Delivery methods

Vaginal or cesarean

Gestational age at birth

preterm, term, post term

Maternal complication

Infectious, hemorrhagic, none, other

Newbormn's size

Small, appropriate, large for gestational
age

Need for neonatal ICU

Yes or No

Breast-feeding

Yes or No; time and reason

Need to return to obstetric emergency

Yes or No; reason

Need for medical appointments in
emergency

pediatric

Yes or No; reason

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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Figure 1. Formula for superiority randomized clinical trials proposed by WANG et al., 2017.
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Figure 1: Flow Chart of recruitment, intervention and evaluations

Screening Allocation

Study period
Post A i Fil

102

Page 34 of 38

MOMENT |

4 | o0

o | 2 |3l i 5|

RECRUITMENT
Eligibility evaluation
ICF *

Allpcation

INTERVENTION
SG and GC: In-parson gquernes
SG: Telemaedicing consuitations

P
>
E
>-:

EVALUATION
Sample aseription
Anziety (GAD-7)

LQ and costs (E5-50)
Personal costs
Implementation costs
Clinical Outcomes
Feasibility

Accession

Cuality (PHN)
Cost-efectiveness

X X X X

Legend

t1 Initial eligibility evaluation through referral to the PN
TO Allocation based on eligibility criteria

t1 First Trimester
12 Second trimester
13 Third trimester

t4 Puerperium

Figure 2. Flow Chart of recruitment, intervention and evaluations.
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FREE AND CLARIFIED CONSENT FORM FOR DISTANCE MEDICAL CARE
TELECONSULTATION - M@MA-E PROTOCOL

1

2

3

4

5

6 I, , registered with the Individual Taxpayer
7

8 Registration number , give express and full authorization to the Medical Team of
?0 the Pre-Natal Ambulatory of the Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre, headed by Dr

" Carla Maria Vanin, registered with CREMERS number 12544, to carry out the remote consultation service
through electronic services and for the use of the data, protecting medical confidentiality, in the Research
14 Project entitled “Prenatal care by telemedicine: adequacy of maternal-fetal care guidelines in the
16  context of the COVID-19 pandemic”.

17 | declare that | am aware that:

18

;z . The remote service is limited for not allowing the physical examination to be carried out in
21 person (por ndo permitir a realizagdo do exame fisico presencial). Some telepropaedeutic
22

23 maneuvers may be performed, which is the physical examination at a distance. That is why it is
24 even more important to inform all possible data and information, not omitting any information
25

26 regarding the health problem, thus collaborating for the good use of this consultation;

i; Il It may be necessary, at the doctor's discretion, to carry out additional tests to aid in the
29 diagnosis; II.I. Even after the distance consultation, my presence in the office may be necessary
30 : g :

31 for consultation in-person. Also, it may be necessary to be referred to an emergency care
32 service, due to my health condition, according to the medical evaluation.

33

34 Il The electronic consultation at a distance, like the in-person consultation, has a limited time,
;2 according to a previously defined schedule and does not guarantee the patient the right to the
37 doctor's availability at a time not previously agreed between the parties;

;g V. The consultation will be carried out through the platform determined by the doctor or by the
40 Santa Casa health service, with data stored in the medical record under the custody of the
41

42 doctor and complying with the requirements recommended by the Federal Council of Medicine;
43

44 | also declare that | authorize the recording of this consultation, at the discretion of the doctor, and | am
32 aware that the information will be kept in a medical record, which secrecy and confidentiality rests on
47 the established rules of the Code of Medical Ethics, Resolution number 2217/18 of the Federal Council
:g of Medicine. Finally, | declare that | have read and understood the guidelines contained in this
50 instrument, which | fully understand and accept, aware that the requirements of Law number 8078/90
51

52 are met, to infer, therefore, my express and full consent to carry out the teleconsultation.

53

54

55 Porto Alegre, _ [/ /2023.
56

57

58

59

60 PATIENT DOCTOR
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FREE AND INFORMED CONSENT FORM FOR CLINICAL RESEARCH
M@MA-E RESEARCH PROTOCOL
VERSION 1.0 - MARCH, 12, 2023

Principal Researcher: Talita Colombo - CRM 37501
Contact: talitacolombo@ufcspa.edu.br/ 3024-5657

INVITATION AND IDENTIFICATION OF THE STUDY

You are being invited to participate voluntarily in the study entitled: “Prenatal care by telemedicine:
adequacy of maternal-fetal care guidelines in the context of the COVID-19 pandemic”. This document
is intended to inform you about the possibilities of risks and benefits of the study and confirm your
participation through the free and informed consent form. If you have any questions, please feel free to
contact the professionals involved and clarify your doubts. The decision to participate in the study is
voluntary and you can refuse or withdraw from the study at any time without any censequences for your
treatment, which will be maintained, without any prejudice.

SITUATION OF THE CURRENT KNOWLEDGE

Due to the COVID-10 pandemic, it has been recommended that pregnant women carefully follow the
measures of social distance and prevention of contagion, leaving home to attend prenatal consultations
and to carry out exams has become a potentially dangerous task, with a higher risk of contagion by SARS-
Cov-2.

On the other hand, maternal-fetal care is essential, studies developed in the United Kingdom have shown
that pregnant women who do not attend prenatal services are at greater risk of maternal death, newborn
death and other complications.

The peripartum period is a time of greatest risk for women regarding feelings of distress, anxiety, stress
and depression; this moment of pandemic, particularly stressful, increases the risk that some women will
develop new symptoms or experience exacerbation of preexisting symptoms and anxiety disorders.

In Brazil, prenatal care follows recommendations from the Ministry of Health, which recommends at least
06 (six) prenatal consultations for low-risk pregnant women (without previous diseases and with low risk
of developing complications), to be carried out in the health care unit or home visits. Several studies
carried out around the world have shown that the use of teleconsultation and telemedicine is safe for
monitoring low-risk pregnancies, reducing stress and increasing satisfaction among patients.

RESEARCH OBJECTIVES

The COVID-19 pandemic brought out the need to modernize the Brazilian prenatal care model. The
development of a protocol for hybrid prenatal care, combining reduced in-person consultations and remote
monitoring through the use of wearable technologies (devices with sensors to monitor clinical signs),
results in lower cost and risk exposure, without reducing the quality of care. The objectives of this research
are to compare anxiety in pregnant and puerperal women and cost-utility in a hybrid prenatal care model
and in a traditional care model.

PROCEDURES TO BE CARRIED OUT

This study will be carried out with pregnant women attending prenatal care at usual risk, between 2023 and
2024, by comparing the model of exclusively in-person consultations and the hybrid care model (combining
in-person consultations, which will be maintained when essential, and consultations by telemedicine,
combined with the use of equipment to assess blood pressure and fetal heart rate at home.

Low-risk pregnant women who accept to participate in the study will be randomly selected (also understood
as “random” for the hybrid prenatal group (with in-person consultations and distance consultations) or for
the in-person prenatal group (with all face-to-face consultations). Patients allocated to hybrid care will

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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accomplish at least six face-to-face consultations and three online consultations. Patients selected for the
traditional model will carry out between 06 and 09 in-person consultations.

If the pregnant woman selected for the hybrid model does not adapt or does not feel comfortable
with telemedicine care, she may request for all her consultations to be carried out exclusively in
person; your will will be respected, and there will be no harm to your follow-up and treatment.

The research will be carried out at outpatient H of Hospital Santa Clara, at the Hospital Complex of
Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre, located at street Annes Dias, 295 - Centro
Historico, Porto Alegre - RS, zip code 90020-090 and at the Federal University of Health Sciences of Porto
Alegre, located at street Sarmento Leite, 245 - Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brazil - zip code 90050-
12 170.

NGOV R WN =

14 BENEFITS AND RISKS OF TREATMENT

All pregnant women in the study will receive care from the same team, which will include resident doctors
17  and preceptor doctors. All of the required laboratory and imaging tests will be made at the hospital, in a
18 standardized way, that is, the standard of care will be exactly the same for both groups. Benefits include
19 access to an app (for cell phones) to monitor the progress of pregnancy, with information about
20 pregnancy, childbirth and the postpartum period and the right to have two postpartum consultations at the
Prenatal Qutpatient Clinic. .

53 The possible risks are minimized by the equipment that will be made available for the assessment of blood
24 pressure and fetal heart rate at home. The risk is also minimized by free access to the Obstetric
25  Emergency, 24 hours a day, 7 days a week, for all participants, from both groups.

VOLUNTEERING

-9  Your participation is voluntary and you can withdraw your consent or discontinue your participation in
30 the study at any time, if you prefer, without penalty and/or prejudice of any nature, prenatal care would
31 be maintained normally. That will be no cost to you from this study, as well as that will not be any kind of

:; remuneration for your participation. If an injury or any harm occurs as a result of your participation in this
34 research, full assistance will be available at no cost to you.
35

36  PARTICIPANT'S DUTIES

37 Just as you have rights, by participating in the research, we would like to reinforce your main obligations:
attend all appointments on the scheduled date, follow the study schedule, to accomplish the requested
40 Procedures and use medications (if possible) correctly, as directed the team responsible for your care;
41 inform the researcher of any change in health that occurred and the medications used in the period; report
42 any unexpected effects to the researcher as soon as possible and, when appropriate, take care of the
43 equipment made available for home use.

46 PRIVACY AND CONFIDENTIALITY

47  The doctors and researchers will have access to your data, however, your anonymity is guaranteed and
48 possible scientific publications resulting from this study will not identify you under any circumstances as a
participant. The data obtained will be treated under strict confidentiality conditions. The data may also be
shared with the following groups/persons associated with this research study or involved in research
52 review: other research team staff, Clinical Research Center, Research Ethics Committee and Legal
53 Department; also with government representatives or federal agencies, when required by law. If new
54 information arises that may be important to your decision to continue the research, you or your legal

22 representative will be informed as soon as the data becomes available.
57

53 COSTS

59 You will not have any additional costs to participate in this study.

60

ETHICAL ISSUES

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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This study was approved by the Research Ethics Committee, whose function is to ensure the ethics of
studies involving human beings. For any general questions and/or questions related to the participant's
rights (right to clear information, related to costs, medical and hospital follow-up in case of damages
resulting from participation in the research, data confidentiality, access to results), contact the Research
Ethics Committee of the Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre — coordinated by Dr.
Claudio Stadiiik, phone 3214.8571, Address: Avenue Independéncia, 155 - 6th floor - Dom Vicente Scherer
Hospital - POA/RS.

CONTACT
For any questions related to the study, please, feel free to contact the doctors responsible for conducting
the study or Dr. Talita Colombo on the phone: (51) 3024-5657.

| declare that | have been informed of all details related to the study to which | will be submitted.
| will receive a signed and dated copy of this Free and Informed Consent Form.

Full name and Individual Taxpayer Registration of the research participant

Signature of the research participant

Full and legible name of the responsible researcher

Signature of the responsible researcher

By signing below, you confirm that you have read the statements contained in this consent form, that the
study procedures were explained, that you had the opportunity to ask questions, that you are satisfied with
the explanations provided and that you have voluntarily decided to participate in this study. One copy will
be given to you and the other will be filed by the principal investigator.

Signature of the research participant

Place and date

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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RESPONSIBILITY TERM FOR THE USE OF MEDICAL EQUIPMENT AT HOME

1

: Protocol M@Ma-E

4

5

6

7 I, registered in the Individual Taxpayer
8

9 Registration number , affirm my responsibility to the Medical Team of the Prenatal

10 Qutpatient Clinic of the Santa Casa de Misericérdia Brotherhood of Porto Alegre, headed by Dr Carla Maria
12 Vanin, registered with CREMERS number 12544, regarding the use of medical equipment necessary for
the research entitled “Prenatal care by telemedicine: adequacy of maternal-fetal care guidelines in
15  the context of the COVID-19 pandemic”.

17 | declare that | am aware that:

12 l. | will receive as a loan, for personal use, exclusively by myself at home, the following equipment:

21 a) Obstetric fetal echo-doppler of X brand, identified by D01

b) Digital sphygmomanometer of Y brand, identified by E01

24 I | will receive, in an in-person consultation, specific instructions for the home use of this
26 equipment.

27 Il The maintenance of the equipment's perfect condition and functioning is my responsibility.

29 V. In case of damage or loss, due to improper use, negligence or misplacement, | must
immediately inform Dr Talita Colombo via e-mail: talitacolombo@ufcspa.edu.br.

32 V. The loan is made for a period of 360 days, at the end of this period the equipment must be
34 returned to Santa Casa, although the institution may request it in advance at their discretion.

37 | also declare that | am aware that the data will be stored in a medical record, which secrecy and
confidentiality rests on the established rules of the Code of Medical Ethics, Resolution number 2217/18
40 of the Federal Council of Medicine. Finally, | declare that | have read and understood the guidelines

contained in this instrument, which | fully understand and accept.

45 Porto Alegre, __ [/ /2023.

51 PATIENT DOCTOR

https://mc.manuscriptcentral.com/bmjph
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Esta tese de doutorado foi realizada durante a pandemia por COVID-19, sendo
naturalmente permeada por ela em sua concepgio e desfechos. E parte do Edital de Selegio
Emergencial III CAPES - Telemedicina e Analise de Dados Médicos - Programa
Estratégico Emergencial de Prevengdo e Combate a Surtos, Endemias, Epidemias e
Pandemias sob o registro TELEMEDICINA1666049P.

A pandemia impactou enormemente no desenvolvimento do projeto, restringindo
alunos e professores a encontros remotos e em restrigdo de circulagdo cenarios de pesquisa,
resultando em um robusto estudo teodrico, sem coleta de dados reais. Nos permitiu
compreender, de forma experimental, a restricdo vivenciada por gestantes e puérperas nos
ambientes hospitalares, que se tornam locais potenciais de contaminacao e nos solidarizou
com o medo e angustia oriundos do isolamento social e da restricdo da rede de apoio no
suporte a gestagdo e aos cuidados com os recém-nascidos.

Ampliaram-se os niveis de ansiedade em profissionais de satde e pacientes, como ja
evidenciado em inumeros estudos desenvolvidos durante o periodo. Nesse contexto,
observamos a relevancia de estudar formas de mensuracao de ansiedade em nosso grupo de
estudo. Para tanto, desenvolvemos nosso primeiro objeto de estudo, elucidado no artigo
intitulado “Methods for evaluating anxiety symptoms among pregnant and postpartum
women during the COVID-19 pandemic: A scoping review”, que consistiu em uma revisao
sistematica das escalas validadas disponiveis para afericdo dos niveis de ansiedade em
gestantes e puérperas. Essa revisao de escopo abrangeu nove bancos de dados e a literatura
cinzenta, resultando na inclusdo de 90 artigos relevantes. As escalas mais comumente
utilizadas foram o GAD-7 (Generalized Anxiety Disorder 7) e o STAI (State-Trait Anxiety
Inventory), que demonstraram boa precisao na avaliacao de ansiedade neste grupo.

Embora paises como Estados Unidos, Canadé e Inglaterra possuam protocolos de
assisténcia pré-natal por meio da telemedicina, ndo havia protocolos disponiveis
direcionados a populagdo brasileira em conformidade com as recomendagdes da Federacao
Brasileira de Ginecologia e Obstetricia ¢ o Ministério da Saude. Durante este estudo,
identificamos a necessidade de elabora¢do de uma diretriz de assisténcia pré-natal hibrida,
combinando consultas remotas e presenciais, voltada as gestantes e puérperas brasileiras;

detalhada no artigo “Low-Risk Antenatal Care Enhanced by Telemedicine: A Practical
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Guideline Model” ja publicado na Revista Brasileira de Ginecologia e Obstetricia,
periddico mais relevante no tema em nosso pais, em 19 de julho de 2022. Trata-se de uma
revisdo sistematica da literatura nas bases de dados PubMed, Embase ¢ Cochrane, e na
adaptacdo dos protocolos de atencao pré-natal de baixo risco recomendados pelo Ministério
da Saude e pela Federagdo Brasileira das Associacdes de Ginecologia e Obstetricia. A
inclusdo de cinco artigos e trés manuais permitiu a abrangéncia das recomendagdes do
Ministério da Saude e a redugdo da exposi¢do ao ambiente hospitalar, bem como os custos
de atendimento, mantendo a qualidade do cuidado.

Em conformidade com as recomendagdes de boas praticas em pesquisa,
consideramos de fundamental importancia o teste de hipoteses e publicagdo de protocolos
de pesquisa anteriores ao desenvolvimento de ensaios clinicos randomizados, por isso,
disponibilizamos publicamente o artigo intitulado “Telemedicine Prenatal Care of Low-
Risk Pregnancies: a Protocol for an Effectiveness, Economic Evaluation and Clinical
Acceptability Study - The m@mae-e randomized controlled trial Project” a fim de testar a
diretriz proposta, comparando o atendimento pré-natal por telemedicina com o atendimento
pré-natal tradicional em gestacdes de baixo risco. A hipotese nula a ser testada neste estudo
¢ que nao ha diferenga na eficacia e custo dos resultados de saude materna entre pacientes
submetidas ao atendimento pré-natal padrdo em comparacdo com aquelas que recebem
atendimento pré-natal por telemedicina. O protocolo de pesquisa almeja incluir 60 gestantes
e puérperas de baixo risco, com idades entre 18 e 34 anos, idade gestacional inferior a 13
semanas na primeira consulta e falantes nativas de portugués. A rotina de atencao pré-natal
serd semelhante entre os grupos, contando o grupo controle com pelo menos 09 consultas
presenciais; por sua vez, o grupo em estudo contard com, pelo menos, 6 consultas
presenciais € 3 consultas online por meio da plataforma Google Meet e vestiveis para
monitoramento doméstico da pressdo arterial materna e dos batimentos cardiacos fetais. O
desfecho primario ¢ ansiedade materna e desfechos secundarios englobam desfechos
materno-fetais. Pretende-se evidenciar que o modelo hibrido de atendimento pré-natal pode
resultar em reducdo de ansiedade, de custos e da transmissao do SARS-CoV-2 na
comunidade, mantendo a eficacia e a qualidade do atendimento.

No ambito deste projeto, foram realizadas parcerias com outras instituigdes e

pesquisadores, visando qualificar nossa abordagem e conhecimento. Uma colaboracao
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extremamente valiosa se deu com o Projeto ECHOS (Empowering a Cancer Community
for Hispanics/Latinos to Overcome Cancer Health Disparities), uma iniciativa
desenvolvida pelo renomado MD Anderson Cancer Center, localizado em Houston, Texas,
Estados Unidos, que tem como uma de suas principais estratégias a abordagem de
disparidades em satde e a melhoria dos resultados de satde para a comunidade
hispanica/latina através de capacitagcdo e educacao médica continuada.

Igualmente valiosa foi a parceria realizada com a Vrije Universiteit Amsterdam,
com foco em andlises econdmicas em saude, que t€ém como objetivo avaliar a relagdo entre
os custos e os beneficios de intervengdes e politicas de saude, ajudando a tomar decisdes
informadas sobre a alocag@o de recursos. No contexto deste projeto, sdo propostas analises
econdmicas para avaliar o impacto da telemedicina na assisténcia pré-natal, considerando
os custos envolvidos e os potenciais beneficios para as gestantes e puérperas.

Visando a capacitacdo para pesquisa e docéncia, no decorrer deste projeto, foram
realizadas atividades de coorientacdo, que englobaram os projetos de conclusdo de curso
das alunas Camila Maier e Bruna Tassi, que abordaram temas relacionados a assisténcia
pré-natal e poés-natal. A aluna Camila Maier, do Curso de Gestdo em Saude da
Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre, desenvolveu um projeto
visando identificar a percep¢ao dos gestores em relacdo a implementacdo de uma diretriz
clinica para assisténcia pré-natal ambulatorial hibrida combinando consultas presenciais e
teleconsultas para gestantes e puérperas de baixo risco. Essa pesquisa, de natureza
qualitativa e exploratdria, utilizou um questionario desenvolvido especificamente para esse
proposito e foi direcionada as gestoras do Ambulatorio de Pré-Natal da Santa Casa de
Misericordia de Porto Alegre. Outra atividade de co-orientagdo foi realizada com a aluna
Bruna Tassi, para obten¢do do titulo de bacharel em Biomedicina. Seu projeto, também
alinhado com a tematica deste estudo, abordou a avaliacdo da equidade das ag¢des em
mHealth nos cuidados de gestantes convivendo com o virus HIV. Tais experiéncias
colaborativas oportunizaram a ampliagdo da rede de pesquisa e enriqueceram o presente
trabalho, permitindo a andlise de diferentes perspectivas e a obtengdo de resultados mais
abrangentes sobre a assisténcia pré-natal e pds-natal.

A despeito das restricdes impostas pela pandemia, esta tese de doutorado traz

importantes reflexdes e contribuigdes para os cuidados maternos em saude materna. Tanto a
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revisdo de escopo, quanto a diretriz de atendimento pré-natal hibrido e, sobretudo, o projeto
para ensaio clinico randomizado podem fornecer informacdes valiosas sobre a viabilidade e
os potenciais beneficios da telemedicina na assisténcia pré-natal. Espera-se que, no futuro,
esse estudo possa ser complementado com a implementagdo e a coleta de dados reais,
oferecendo evidéncias solidas para embasar praticas e politicas de saude.

Com o avango na flexibilizagao das restri¢des impostas pela pandemia, ¢ importante
ressaltar que a capacitagao das equipes de saude para a atengao pré-natal por telemedicina
vai além do contexto atual da COVID-19. Essa capacitacdo ¢ relevante ndo apenas no
manejo de possiveis epidemias futuras, mas também na expansdo dos cuidados
especializados em areas remotas. Essa abordagem tem o potencial de transformar os moldes

atuais de assisténcia pré-natal, tornando-a mais acessivel, eficiente e abrangente,

independentemente do contexto de pandemia, restricao geografica ou econdmica.
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9.2. COMPROVANTE PROSPERO

NHS |
PROSPERO National Institute for
International prospective register of systematic reviews Health Research

UNIVERSITYW

Centre for Reviews and Dissemination

Systematic review

Fields that have an asterisk (*) next to them means that they must be answered. Word limits are provided
for each section. You will be unable to submit the form if the word limits are exceeded for any section.
Registrant means the person filling out the form.

1. * Review title.

Give the title of the review in English
Impact of COVID-19 pandemic on anxiety of pregnants and postpartum women

2. Original language title.

For reviews in languages other than English, give the title in the original language. This will be displayed with
the English language title.

Impacto da pandemia de COVID-19 na ansiedade de gestantes e puérperas

3. * Anticipated or actual start date.
Give the date the systematic review started or is expected to start.

04/03/2021

4.* Anticipated completion date.

Give the date by which the review is expected to be completed.

01/07/2021
5. * Stage of review at time of this submission.

Tick the boxes to show which review tasks have been started and which have been completed. Update this
field each time any amendments are made to a published record.

Reviews that have started data extraction (at the time of initial submission) are not eligible for
inclusion in PROSPERO. If there is later evidence that incorrect status and/or completion date has been

supplied, the published PROSPERO record will be marked as retracted.

This field uses answers to initial screening questions. It cannot be edited until after registration.

The review has not yet started: No
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Review stage Started Completed
Preliminary searches Yes Yes
Piloting of the study selection process Yes No
Formal screening of search results against eligibility criteria Yes No
Data extraction No No
Risk of bias (quality) assessment No No
No No

Data analysis

Provide any other relevant information about the stage of the review here.

6. * Named contact.

The named contact is the guarantor for the accuracy of the information in the register record. This may be
any member of the review team.

Talita Colombo

Email salutation (e.g. "Dr Smith" or "Joanne") for correspondence:

Dr Colombo

7. * Named contact email.

Give the electronic email address of the named contact.

talitacolombo.go@gmail.com

8. Named contact address

Give the full institutional/organisational postal address for the named contact.

BenfeliticiiviesR46 Hoalia GumubRs FRraik8g0s (UFOSPA)

9. Named contact phone number.
Give the telephone number for the named contact, including international dialling code.

+55 51 991844491

10. * Organisational affiliation of the review.

Full title of the organisational affiliations for this review and website address if available. This field may be
completed as 'None' if the review is not affiliated to any organisation.

UFCSPA
Organisation web address:

https://iwww.ufcspa.edu.br/
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11. * Review team members and their organisational affiliations.

Give the personal details and the organisational affiliations of each member of the review team. Affiliation
refers to groups or organisations to which review team members belong. NOTE: email and country now
MUST be entered for each person, unless you are amending a published record.

Ms Talita Colombo. UFCSPA

Professor Airton Stein. UFCSPA

Lucas Helal. Ottawa Hospital Research Institute, Canada
Benicio Frey. McMaster University, Canada

Silvio Cazella. UFCSPA

Angela Ben. Vrije Universiteit Amsterdam

12. * Funding sources/sponsors.

Details of the individuals, organizations, groups, companies or other legal entities who have funded or
sponsored the review.

Coordenagao de Aperfeigopamento de Pessoal de Ensino Superior (CAPES)
Grant number(s)
State the funder, grant or award number and the date of award

Coordenagio de Aperfeigopamento de Pessoal de Ensino Superior (CAPES) -

263946000058/ TELEMEDICINA1666049P

13. * Conflicts of interest.

List actual or perceived conflicts of interest (financial or academic).
None

14. Collaborators.

Give the name and affiliation of any individuals or organisations who are working on the review but who are
not listed as review team members. NOTE: email and country must be completed for each person,
unless you are amending a published record.

Maria Eduarda Puga. Universidade Federal de Sao Paulo
Maria Claudia Schardosim. UFSCPA

15. * Review question.

State the review question(s) clearly and precisely. It may be appropriate to break very broad questions down
into a series of related more specific questions. Questions may be framed or refined using PI(E)COS or
similar where relevant.

The aim of this systematic review is to evaluate the impact of COVID-19 pandemic at anxiety of pregnant

and postpartum woman

16. * Searches.

State the sources that will be searched (e.g. Medline). Give the search dates, and any restrictions (e.g.
language or publication date). Do NOT enter the full search strategy (it may be provided as a link or
attachment below.)

The databases MEDLINE, LILACS, Web of Sciece, Scopus and Cochrane Library will be use to select
el eV dis[SoppeissveamtiCtrecepip @Ry ¢S HD TENBR (COVID-19) OR (2019-nCoV) OR (nCoV) OR
(Covid19) OR (SARS-CoV) OR (SARSCov2 or ncov*) OR (SARSCov2) OR (2019 coronavirus*) OR (2019
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corona virus*) OR (Coronavirus (COVID-19)) OR (2019 novel coronavirus disease) OR (COVID-19
pandemic) OR (COVID-19 virus infection) OR (coronavirus disease-19) OR (2019 novel coronavirus
infection) OR (2019-nCoV infection) OR (coronavirus disease 2019) OR (2019-nCoV disease) OR
(COVID-19 virus disease)

#2 "Pregnancy"[MeSH] OR Pregnancies OR Gestation

#3 "Postpartum Period"[MeSH] OR (Period, Postpartum) OR Postpartum OR (Postpartum Women) OR

(Women, Postpartum) OR Puerperium

#4 "Anxiety"[MeSH] OR Angst OR Nervousness OR Hypervigilance OR Anxiousness OR (Social Anxiety)
OR (Anxieties, Social) OR (Anxiety, Social) OR (Social Anxieties)

#5 "Mental Health"[MeSH] OR (Health, Mental) OR (Mental Hygiene) OR (Hygiene, Mental)

17. URL to search strategy.

Upload a file with your search strategy, or an example of a search strategy for a specific database, (including
the keywords) in pdf or word format. In doing so you are consenting to the file being made publicly
accessible. Or provide a URL or link to the strategy. Do NOT provide links to your search results.

Alternatively, upload your search strategy to CRD in pdf format. Please note that by doing so you are
consenting to the file being made publicly accessible.

Do not make this file publicly available until the review is complete

18. * Condition or domain being studied.

Give a short description of the disease, condition or healthcare domain being studied in your systematic
review.

Anxiety is an emotional state that has physiological and psychological components, which encompass
several sensations, including fear and insecurity, an increase in the waking state and various somatic and
autonomic nervous system discomforts, and does not constitute a nosological diagnosis (Saviani -Zeoti &
Petean, 2015).The peripartum period is the time of greatest vulnerability for women in relation to feelings of
anguish, anxiety, stress and depression (Bright et al., 2019); this particularly stressful time increases the risk
that some women develop new symptoms or present exacerbation of symptoms and pre-existing anxiety
disorders.Anxiety often accompanies the symptoms of depression, and often the symptoms of anxiety are
the main reason for referral of mental health in pregnant women or pregnant women and are configured as
important risk factors for postpartum depression (Williams & Koleva, 2018).During pregnancy, the most

common symptoms related to anxiety are sleep disorders, palpitations, hyperventilation, headache, dizziness
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and nausea. The evidence suggests that pregnancy-related anxiety is more strongly associated with
maternal-fetal outcomes than anxiety and depression in general and that pregnancy-related anxiety may be

a different concept (Bayrampour et al., 2016).

19. * Participants/population.

Specify the participants or populations being studied in the review. The preferred format includes details of
both inclusion and exclusion criteria.

Pregnant and postpartum woman

20. * Intervention(s), exposure(s).

Give full and clear descriptions or definitions of the interventions or the exposures to be reviewed. The
preferred format includes details of both inclusion and exclusion criteria.

The exposure factor is COVID-18 pandemic; that increase symptoms of anxiety and depression at health
professionals and the general populatio (Vindegaard & Benros, 2020). According to estimates by the World
Health Organization (WHO), the number of people with anxiety disorders was 264 million in 2015, an
increase of 14.9% compared to 2005. The prevalence of anxiety in the world population is 3, 6%; Brazil is a
world record holder in anxiety, with approximately 18.6 million people affected (9.3%), with a higher
incidence in women than in men (Silveira et al., 2019). Evidence suggests that the likelihood of developing
anxiety disorders during pregnancy increases in patients with psychiatric comorbidities or psychiatric
disorders in a previous pregnancy, previous negative pregnancy outcomes, in a situation of social

vulnerability or experiencing stressful events (MM de J. Silva et al ., 2017), like COVID-19 pandemic.

21. * Comparator(s)/control.

Where relevant, give details of the alternatives against which the intervention/exposure will be compared
(e.g. another intervention or a non-exposed control group). The preferred format includes details of both
inclusion and exclusion criteria.

Not apply

22.* Types of study to be included.

Give details of the study designs (e.g. RCT) that are eligible for inclusion in the review. The preferred format
includes both inclusion and exclusion criteria. If there are no restrictions on the types of study, this should be
stated.

There are no restrictions on the types of study

23. Context.

Give summary details of the setting or other relevant characteristics, which help define the inclusion or
exclusion criteria.

For this study, low-risk pregnant women will be eligible. The definition of habitual risk pregnancy follows the
criteria of the Ministry of Health and includes patients who do not have individual risk factors,
sociodemographic and related to the previous obstetric history, disease or condition that may interfere

negatively in the evolution of pregnancy. Women with previous mental heath disordes also will be excluded.
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24. * Main outcome(s).

Give the pre-specified main (most important) outcomes of the review, including details of how the outcome is
defined and measured and when these measurement are made, if these are part of the review inclusion
criteria.

Ansiety, depression and mental health disorders
* Measures of effect

Please specify the effect measure(s) for you main outcome(s) e.g. relative risks, odds ratios, risk difference,
and/or 'number needed to treat.

The primary outcome (ansiety) will be analyzed by generalized mixed effect linear models or generalized
estimation equations (GHGs). Adjustments for confounding or baseline variables may be made if justified.
Secondary outcomes can be analyzed in 2-test linear models using the Mantel-Hanszel test, linear trends for
ordinary categorical variables or multivariate regression models for categorical variables. For the case of
repeated measures, the same analysis of the primary outcome (GLMM or GHG) will be maintained. The level
of significance for the statistical tests conducted will be 5% and effect estimates will be presented with 95%

or 97.5% confidence intervals.

25. * Additional outcome(s).

List the pre-specified additional outcomes of the review, with a similar level of detail to that required for main
outcomes. Where there are no additional outcomes please state ‘None’ or ‘Not applicable’ as appropriate
to the review

None
* Measures of effect

Please specify the effect measure(s) for you additional outcome(s) e.g. relative risks, odds ratios, risk
difference, and/or 'number needed to treat.

Not apply

26. * Data extraction (selection and coding).

Describe how studies will be selected for inclusion. State what data will be extracted or obtained. State how
this will be done and recorded.

27. " Risk of bias (quality) assessment.
State which characteristics of the studies will be assessed and/or any formal risk of bias/quality assessment
tools that will be used.

28. * Strategy for data synthesis.

Describe the methods you plan to use to synthesise data. This must not be generic text but should be
specific to your review and describe how the proposed approach will be applied to your data. If meta-
analysis is planned, describe the models to be used, methods to explore statistical heterogeneity, and
software package to be used.

29. * Analysis of subgroups or subsets.

State any planned investigation of ‘subgroups’. Be clear and specific about which type of study or
participant will be included in each group or covariate investigated. State the planned analytic approach.
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30. * Type and method of review.
Select the type of review, review method and health area from the lists below.
Type of review

Cost effectiveness
No

Diagnostic
No

Epidemiologic
Yes

Individual patient data (IPD) meta-analysis
No

Intervention
No

Meta-analysis
No

Methodology
No

Narrative synthesis
No

Network meta-analysis
No

Pre-clinical
No

Prevention
No

Prognostic
No

Prospective meta-analysis (PMA)
No

Review of reviews
No

Service delivery
No

Synthesis of qualitative studies
No

Systematic review
Yes

Other
No

Health area of the review
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Alcohol/substance misuse/abuse
No

Blood and immune system
No

Cancer
No

Cardiovascular
No

Care of the elderly
No

Child health
No

Complementary therapies
No

COVID-19
No

Crime and justice
No

Dental
No

Digestive system
No

Ear, nose and throat
No

Education
No

Endocrine and metabolic disorders
No

Eye disorders
No

General interest
No

Genetics
No

Health inequalities/health equity
No

Infections and infestations
No

International development
No

Mental health and behavioural conditions
Yes

Musculoskeletal
No

INHS

National Institute for
Health Research
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Neurological

Obstetrics and gynaecology
Yes

Oral health
No

Palliative care
No

Perioperative care
No

Physiotherapy
No

Pregnancy and childbirth
No

Public health (including social determinants of health)
Yes

Rehabilitation

No

Respiratory disorders
No

Service delivery
No

Skin disorders
No

Social care

No

Surgery

No

Tropical Medicine
No

Urological

No

Wounds, injuries and accidents
No

Violence and abuse
No

31. Language.

INHS

National Institute for
Health Research

Select each language individually to add it to the list below, use the bin icon to remove any added in error.

English
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There is an English language summary.

32.* Country.

Select the country in which the review is being carried out. For multi-national collaborations select all the
countries involved.

Brazil
Canada
Netherlands

33. Other registration details.

Name any other organisation where the systematic review title or protocol is registered (e.g. Campbell, or
The Joanna Briggs Institute) together with any unique identification number assigned by them. If extracted
data will be stored and made available through a repository such as the Systematic Review Data Repository
(SRDR), details and a link should be included here. If none, leave blank.

34. Reference and/or URL for published protocol.

If the protocol for this review is published provide details (authors, title and journal details, preferably in
Vancouver format)

Add web link to the published protocol.
Or, upload your published protocol here in pdf format. Note that the upload will be publicly accessible.

No | do not make this file publicly available until the review is complete

Please note that the information required in the PROSPERO registration form must be completed in full even
if access to a protocol is given.

35. Dissemination plans.

Do you intend to publish the review on completion?

Yes
Give brief details of plans for communicating review findings.?

36. Keywords.

Give words or phrases that best describe the review. Separate keywords with a semicolon or new line.
Keywords help PROSPERO users find your review (keywords do not appear in the public record but are
included in searches). Be as specific and precise as possible. Avoid acronyms and abbreviations unless
these are in wide use.

COVID-19; anxiety; pregnant; postpartum woman

37. Details of any existing review of the same topic by the same authors.

If you are registering an update of an existing review give details of the earlier versions and include a full
bibliographic reference, if available.

38. * Current review status.

Update review status when the review is completed and when it is published.New registrations must be
ongoing so this field is not editable for initial submission.
Please provide anticipated publication date
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Review_Ongoing

39. Any additional information.

Provide any other information relevant to the registration of this review.

40. Details of final report/publication(s) or preprints if available.

Leave empty until publication details are available OR you have a link to a preprint (NOTE: this field is not
editable for initial submission). List authors, title and journal details preferably in Vancouver format.

Give the link to the published review or preprint.
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9.3. COMPROVANTE DA PLATAFORMA BRASIL

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO gwrrto
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Assisténcia pré-natal por telemedicina: adequacdo das diretrizes de cuidado materno-
fetal no contexto da pandemia de COVID-19

Pesquisador: Talita Colombo

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 48740621.9.0000.5335

Instituigdo Proponente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.112.510

Apresentacédo do Projeto:
A avaliagdo anterior ndo se altera em razdo da emenda.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo da emenda:

Solicitagdo para inclusdo da seguinte pesquisadora:

- Camila Bueno Maier

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolugdo 466/12 para pesqguisa em seres
humanos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Carta de justificativa apresentada e adequada e pesquisadora incluida na Plataforma Brasil.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

A pesquisa encontra-se de acordo com a Norma vigente Resolucdo 466/12 para pesquisa em seres
humanos.

Enderego: R. Prof° Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA __
DE MISERICORDIA DE PORTO Q%,w.

ALEGRE - ISCMPA

Continuacao do Parecer: 5.112.510

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Platafor

mo

Ap6s avaliagdo das alteragbes efetuadas no estudo acima descrito, o presente Comité ndo encontrou 6bices

quanto a implementagéo das mesmas.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_181820] 16/11/2021 Aceito
do Projeto 2 _E1.pdf 11:13:24
Outros EmendaCamilaMaier.pdf 16/11/2021 |Talita Colombo Aceito
11:12:18

Declaragéo de UsoDadosCamila.pdf 02/09/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesquisadores 09:01:35

Declaragéo de IsencaoOnusCamila.pdf 02/09/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesquisadores 09:01:20

Declaracao de ConfidencialidadeCamila.pdf 02/09/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesquisadores 09:01:04

Qutros CartaPendenciasResolvidas.pdf 12/08/2021 |Talita Colombo Aceito
10:57:01

TCLE/Termosde |TREQUIPAMENTOSV2.pdf 12/08/2021 |Talita Colombo Aceito

Assentimento / 10:54:49

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLEECRV2.pdf 12/08/2021 |Talita Colombo Aceito

Assentimento / 10:54:29

Justificativa de

Auséncia

Brochura Pesquisa |ProjetoBrochuraversao2.pdf 12/08/2021 |Talita Colombo Aceito
10:54:18

Outros formularicinscricaofinal.pdf 30/06/2021 |Talita Colombo Aceito
09:30:11

Folha de Rosto folharostofinal. pdf 30/06/2021 |Talita Colombo Aceito
09:29:38

Projeto Detalhado / | ProjetoBrochura.pdf 26/06/2021 |Talita Colombo Aceito

Brochura 17:21:23

Investigador

Declaragéo de AutoresUsodeDados. pdf 19/06/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesquisadores 16:58:05

Declaracao de AutoreslsencaoOnus.pdf 19/06/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesquisadores 16:57:43

Declaracao de AutoresConfidencialidade.pdf 19/06/2021 |Talita Colombo Aceito

Pesguisadores 16:57:24

TCLE/Termosde |TREQUIPAMENTOS.pdf 15/06/2021 | Talita Colombo Aceito

Assentimento / 19:57:49

Endereco: R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE

Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail:

cep@santacasa.tche.br
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IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO Qm“m
ALEGRE - ISCMPA

Continuacao do Parecer: 5.112.510

Justificativa de TREQUIPAMENTOS. pdf 15/06/2021 | Talita Colombo Aceito
Auséncia 19:57:49

TCLE / Termos de TCLETELECONSULTA.pdf 15/06/2021 |Talita Colombo Aceito
Assentimento / 19.57:28

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de |TCLEECR.pdf 15/06/2021 |Talita Colombo Aceito
Assentimento / 19:56:48

Justificativa de

Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao
PORTO ALEGRE, 18 de Novembro de 2021

Assinado por:
JOAO CARLOS GOLDANI
(Coordenador(a))

Endereco: R. Prof® Annes Dias,295 Hosp.Dom Vicente Scherer

Bairro: 6° andar - Centro CEP: 90.020-090
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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9.4. EDITAL CAPES DE SELECAO EMERGENCIAL III: TELEMEDICINA E
ANALISE DE DADOS MEDICOS

@C APES 26394600059/ TELEMEDICINA1666049P Emitido em: 15/05/2020 15:51

DADOS DO EDITAL

Edital Sigla do Edital
acgg?clg: Selecao Emergencial Ill CAPES - Telemedicina e Andlise de Dados TELEMEDICINA

Programa

CAPES-EPIDEMIAS - Programa Estratégico Emergencial de Prevencao e Combate a Surtos, Endemias,
Epidemias e Pandemias

DADOS DA INSCRICAO

Numero da Inscricao P
TELEMEDICINA1666049P 189.6.238.176

Iniciada em Submetida em Data do comprovante
24/04/2020 15:40:40 15/05/2020 15:51:10 15/05/2020 15:51:10

DADOS PESSOAIS

Nome

HELENA MARIA TANNHAUSER BARROS
Sexo

FEMININO

Nome da mde

SEMIRAMIS LEHNEMANN TANNHAUSER

Nome do pai

MARIO TANNHAUSER

Data de Nascimento Nacionalidade
10/02/1955 Brasil

DOCUMENTOS DE IDENTIFICACAO DO PROPONENTE

CPF

263.946.000-59

Identidade Orgao Expedidor Data de Expedigao
7009126728 SSP - RS 07/07/1977

ORCID

0000-0002-0779-7732

Versao do Relatério: 0.83.0 ldell
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@C APE s 26394600059/TELEMEDICINA1666049P Emitido em: 15/05/2020 15:51

ENDERECOS

Tipo Descricao
Principal | Sarmento Leite Sala 606 Prédio 3 Centro Histérico 245 Porto Alegre/RS Brasil 90050170

CORREIOS ELETRONICOS

Tipo Descricao

Principal HELENBAR@UFCSPA.EDU.BR
Contato HELENBAR45@hotmail.com
TELEFONES

Tipo Numero

Principal +55 (51) 81243959
Contato +55 (51) 33328098
Contato +55(51) 33038821

VINCULOS EMPREGATICIOS

Tipo de Vinculo Esfera de Vinculo

RJU (Regime Juridico Unico) FEDERAL

Tipo de Regime de Trabalho Profissao Ativo?

Integral ou Dedicagao Exclusiva | Professor Sim

CNP) do Empregador Razao Social do Empregador

92.967.595/0001-77 'FUNDACAO UNIV. FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

PPG de Vinculo
CIENCIAS DA SAUDE

Data de admissao Data de desligamento

01/01/2002
TiTULOS

IES Grau Académico Area de Conhecimento Inicio Fim

Tufts University Pés-doutorado NEUROPSICOFARMACOLOGIA 01/01/1995

Versao do Relatério: 0.83.0 2dell
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@c APE s 26394600059/TELEMEDICINA1666049P Emitido em: 15/05/2020 15:51

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - UNIFESP

| FUNDACAO UNIV. FEDERAL
DE CIENCIAS DA SAUDE DE | Bacharelado MEDICINA 05/03/1973 | 02/12/1978
| PORTO ALEGRE - UFCSPA

| UNIVERSIDADE FEDERAL DO
RIO GRANDE DO SUL - UFRGS

Doutorado Area N&o Informada 01/01/1986 ‘

Mestrado FISIOLOGIA 01/01/1983 ‘

DADOS BASICOS DO PROJETO

Instituicao Proponente Programa de Pés-Graduagao
FUNDACAO UNIV. FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE | CIENCIAS DA SAUDE( 42015014006P4 )
Titulo do Projeto

Tele intervencdes para detectar e minimizar o impacto emacional trans/pds o confinamente em pandemias

Palavras-chave Data Inicio Data Término Duracao
Profissionais da saude entervista motivacional Tabagismo Uso
problemético de substanc terapia cognitve-comportamenta 07/2020 06/2023 36

Assisténcia a Idosos cognigao Depressao alcoolismo Ansiedade
Area de Conhecimento

MEDICINA | (MEDICINA)

Descricao do Projeto

0 projeto propde atividades para acompanhar e informar sobre o efeito da pandemia na saide mental de profissionais da sadde e na populacao
vulneravel e oferecer teleatendimento com criagao de sistema inovador para contato com profissionais especializados em salde mental, para apoio
e orientacao.

Area Tematica

I. Desenvolvimento de sistemas inteligentes de infermacao e comunicacdo para assisténcias e consultas médicas remotas, com integragao de
ferramentas computacionais de anélise de dados medicos para diagndsticos e auxilio a tomadas de decisao

Contexto do Projeto

A prevaléncia de distdrbios permanente ou temporérios de satide mental (SM) é um dos principais problemas de satde no Brasil e no mundo. Este
momento vem causando uma série de impactoes na SM (30) e fisica da populagdo, pelos aspectos diretos da doenga e do medo da morte(1), quanto
pelo distanciamento social imposto na maioria dos paises (2). Enquanto a maioria das pessoas estao em isolamento social (IS), um estado de quase
completa falta de contato entre os individuos e a sociedade, os profissionais de satde (PS) e os pacientes de Covid estdo em quarentena. OIS e a
soliddo( 18,19) s&o associados a aumento da depressao, ansiedade (6), insénia, irritabilidade )7), confusdo, raiva (8), assim como ao incremento de
fatores prd inflamatérios e diminuicao da resposta imune, que aumenta a suscetibilidade a infecgbes (9,10), prejudicando qualidade de vida e
saude fisica. A sensacao de soliddo (sensacdo subjetiva de IS, de ndo pertencer, falta de companhia) e viver sozinho sdo risco adicional para
suicidio (13) e comprometimento cognitivo (14, 15) , especialmente em idosos. Também, autoagressao, violéncia doméstica e riscos psicossociais,
como falta de conexdo social, sentimentos de ser um fardo, de perda e de inutilidade podem aumentar nesta faixa etdria (16,17). Sabe-se que a
quarentena e o IS podem levar ao aumento do consumo de alcool e drogas pelos profissionais da satide e populagdo em geral (20,21) . Por outro
lado, todos estes fatores sdo associados a burn-out nos PS (22), que favarecem a busca pelo conforto dos efeitos euforizantes do uso de
substancias licitas e ilicitas. Contrapondo-se aos fatores de risco para doengas fisicas e mentais sabemos que nem todos lidam da mesma forma
com os problemas. Construtos de bem-estar, autorregulacdo emocional, otimismo, esperanca, compaixéo e autocompaixao estao relacionados a
melhores desfechos de salde fisica e mental, e mais adaptacao frente a estressores, diminuindo o risco de psicopatologias (23,24,25) . Assim,
frente s demandas socioemocionais impostas pela pandemia, considera-se que tais varidveis podem estar relacionas as estratégias de regulagdo
emocional promotoras de salde e a indicadores de estresse, ansiedade, depressao e abuso de drogas. Os desafios em IS trazem a necessidade de
dominar metodelogias remotas para melhorar o apoio e as cportunidades de contatos. As intervengoes existentes mostram que a redugao da
solid@o diminui a falta de adaptagéo cognitiva social (26) e pode diminuir o risco de doencas cardiovasculares associado ao IS, comparavel ao uso
de tabaco/alcool e outros fatores de risco biopsicossociais. Mas, nossa compreensao de como e por que o IS é arriscado para a saude, ou, como e
por que a regulacdo emocional e os lacos e relacionamentos sociais protegem a salide ainda séo limitados (27). Por outro lado, a imposicao do IS
ocasiona restricdo de liberdade e a forma como os individuos vivenciam esta decisdo pode fazer alguma diferenca nas atitudes de SM (8).

Problema

0O presente projeto propde 3 frentes de pesquisas descritas a seguir: 1) Aprimorar o conhecimento sobre o efeito da pandemia por coronavirus na
satide mental de profissionais da satide e da populacdo em geral, especialmente de idosos, através de revisdes sistematicas da literatura; 1)
Conhecer os efeitos na populagao brasileira da quarentena efou do isolamento social decorrente da pandemia , em profissionais da satide e em
idosos, através de inquérito populacional versando sobre temas sécio-demografices, qualidade de vida, pensamentos positivos, sintomas
depressivos, ansiosos e uso de substancias, assim como percepcao de piora ou ndo dos mesmos em relagdo ao periodo anterior a pandemia, tanto
durante guanto apds a pandemia; 1) Criar um "teleservio" de apoio a populagdo em geral, especialmente os idosos e para profissionais da satde,
utilizando experiencia anterior da UFCSPA (Servigo VIVAVOZ). Para tanto seria cridoa uma estrutura com fluxo de atendimento inicial pela internet,
com um chatbot 24/7 que poderia depurar, por perguntas e respostas, e conduzir para o melhor atendimento para a pessoa, especifico de suas
necessidades, através da criacéo de aplicativo inovador de celular para contato entre as pessoas com profissionais da satde e de profissionais da
salide em quarentena com profissionais especializados em apoio a salde mental, visando apoio e orientagdo para a melhora do quadro.
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Relevancia

No contexto da atual pandemia, com maior risco de morbhimortalidade nos PS e em idosos, 0s quais tem maior e, provavelmente mais duradoura,
necessidade de distanciamento social para prevenir a disseminacao do virus, hé consequéncias deletérias diferenciadas para cada um destes
grupos. Entra a telemedicina como uma forma essencial para acessar e auxiliar essa populacdo mais penalizada pela pandemia. Em relagéo ao
alivio de sintomas depressivos e ansiosos, bem como & reducao da sensagao de solidao e aumento da qualidade de vida, ensaios clinicos
controlados e randomizados tém mostrado que intervencdes baseadas em terapias cognitivo comportamentais (TCC), pessoalmente ou por outro
meio mostraram-se efetivos. Além disso, tele-intervencdes, como programas online, ou chamadas telefénicas para aqueles que tém menos acesso
a recursos digitais, para ansiedade ou depressao, ou uso de substancias ,

Insumo

Este projeto sera estruturado dentro das dependéncias da UFCSPA, com estrutura de equipamentas de informatica e de docentes dentro do PPG-CS
e pesquisadores (egressos do PPG-CS). Com isto, o treinamento de Mestrado, Doutorado e Pés-Doutorado est&o bem estruturados dentro de um
programa de pds-graduacdo (nota 5) que estd em franco desenvolvimento e internacionalizacéo. A equipe estruturada para este projeto (iniciais

| dos professores ) tem ampla experiencia em Andlise de Big Data (SC) para Revisdes Sistematicas e Diretrizes (AS) , busca de dados via
informatizada (CR), validagdo de escalas e procedimentos inclusive por telemedicina (CR, CB, HMTB, HM, MG), implementacao de servico de
telemedicina (CB, HM, HMTB) e intervengdes educacionais, psicolégicas e psiquidtricas (AC, CB, HM, HMTB, MG) e avaliagdo de efetividade de
intervencoes (todos). Necessitamos aprimorar a estrutura para aplicacao de metodologias remotas para implementar atividades profissionais de
telemedicina que sejam efetivas e em diferentes caracteristicas das pessoas no Brasil. Propomos implementar um servigo de telemedicina para
apoio a salide mental, com base em experiéncia prévia de um servico de atendimento telefénico (VIVAVOZ-Ligue 132 _ver ref 28). A vantagem
deste novo modelo é a capacidade de ndo precisar de uma estrutura telefénica, evitando que os profissionais figuem em um mesmo ambiente, o
que protege os profissionais que estiverem dando apoio a estas populagdes. O servigo terd como funcéo ajudar PS e populagdo em geral a falarem
sobre seus problemas, apoiar em momentos de crise, fazer diagnésticos de provaveis problemas de SM e utilizar técnicas para aconselhar ou
intervir todos de forma remota. Pretende-se instituir um sistema informatizado que seguird um fluxo apds A) busca do individuo por informacées de
apoio a salde mental; B) o preenchimento por ele de escalas apresentadas a partir das perguntas que ele fizer; C) encaminhamento de respostas
informatizadas e encaminhamento para contato pessoal remoto com profissional da satde. Serd necessario implementar uma A) plataforma para
adesdo inicial das pessoas que necessitam do servigo, B) contratar software tipo chatbot para perguntas e respostas e screening de sinais e
sintomas via escalas psicolégicas e C) e para criar um aplicativo de celular (pretende-se a contratacdo de empresa terceirizada para a criagdo de
aplicativo), que permita ao usuério entrar em contato anonimamente com veluntérios profissionais de satide de diferentes éreas, como medicina ou
| psicologia, que realizarao orientacdo e suporte a respeito de problemas pessoais agravados ou gerados neste momento de crise e no pds-crise.

Discussao tedrico-metodoldgica
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Esta proposta envolve participagao dos professores envolvidos no projeto, das duas pesquisadoras que séo ex-alunas do PPG e j& estdo atuando de
forma independente em ciencia e tecnologia e dos 3 Pos-Doutores, 4 alunos de Doutorado e 2 alunos de Mestrado. Para cada etapa de atividades
sao propostas metodologias especificas: 1) Realizar-se-a as revisoes sistematicas { sobre profissionais da salide e sobre idosos) com descritores
relacionados a salide mental, mais especificamente, depresséo, ansiedade e transtorno de uso de substéncias, alcool e tabaco em artigos
indexados nas plataformas de pesquisa PubMed, Web of Science e EMBASE publicados até dezembro de 2019. Cada revisao sistematica terd como
base o protocolo PRISMA (32) e ser4 registrada na plataforma PROSPERO (33) antes do inicio das atividades. O screening primario e o secundario
ser4 realizado por 2 investigadores independentes e as discordancias resolvidas por consenso. Em caso da auséncia deste, um terceiro investigador
sera consultado. A qualidade dos artigos selecionados sera realizada conforme os protocolos: Quality of Assessment Tool for Before-After (Pre-Post)
Studies with No Control Group do National Heart, Lung and Blood Institute (NHLBI); escala de Newcastle-Ottawa, escala de Newcastle-Ottawa
adaptada e Quality Assessment of Controlled Intervention Studies do NHLBI. (Esta atividade estaré sob a sub-coordenacdo de AS, SC, com
participacao de 1 aluno de Mestrado, 1 de Doutorado e 1 de Pés-Doutorado). Il Inquérito populacional nacional: Pretende-se conhecer a situagdo de
transtornos mentais e transtornos de uso de substancias no Brasil durante o periodo da pandemia entre profissionais da salide em quarentenas ou
entre pessoas em isolamento social, por meio de questionario , Utilizaremos a ferramenta Google Form, com divulgacao através de plataformas de
midias sociais (Instagram, Facebook, Twitter, WhatsApp) e propagandas nos sites dos hospitais e universidades envolvidas. O questionario versara
sobre situagdo sdcio-demografica, avaliagao de salde mental, de uso de alcool,tabaco e substancias psicoativas, avaliac@o de comarbidades
clinicas e qualidade de vida. O inquérito completo encontra-se detalhado no A aplicacdo do inquérito serd realizada durante toda a duracdo da
pandemia e suas analises ocorrerao trimestralmente, sequidas de publicacao de resultados parciais e correlagdes com indicadores préprios da
pandemia. Os dados coletados serao analisados através de estatisticas multivariadas, para avaliar fatores protetivos do sofrimento mental durante
a ap6s a pandemia e ver seu efeito na predicao de fatores de risco (uso de drogas, ansiedade, humor,.). Com isto, podera auxiliar na criagao de
politicas de salde voltadas a prevencéo de problemas de salde mental, assim como identificar preditores de pior desfecho psicossocial. Em relacéo
ao inquérito populacional, almeja-se atingir no minimo 1000 individuos OS e 1000 idosos por trimestre. Estes inquéritos serdo compostos de escalas
e questiondrios validados para a populacdo brasileira, para idosos, adultos e para profissionais da saude, sobre ansiedade, depressdo, uso e ahuso
de substancias e sobre fatores que reflitam resiliéncia como qualidade de vida, compaixdo, estrutura emocional positiva dos individuos. Escalas
propostas: Sinais e sintamas relacionados a transtornos comuns-| Self-Reporting Questionnaire - SRQ-20;escala DASS-21 (que avalia
especificamente ansiedade, depressdo e estresse) e na SRQ-20 (que faz um rastreamento de transtornos mentais ndo-psicoticos), Bem-estar- indice
| de Bem-estar da OMS - WHO-5 ; Escala de Afetos Positivos e Negativos - PANAS, Escala de Satisfacao de Vida- ESV; Compaixdo- Escala Breve de
Compaixao Santa Clara; Escala de Autocompaixao: Autorregulacac emociona:l CERQ , EARE, Escala de Autoeficicia Geral ;Orientacao quanto ao
futuro: Escala de Esperanca Cognitiva, Escala de orientacéo de vida (otimisma), Escalas como CAGE, Fagerstrom SAMSHA e escada motivacional
para investigar questdes de uso de drogas, (Esta atividade estara sob a sub-coordenacéo de CR e MG com participaco de HM e 1 aluno de
Mestrado, 1 de Doutorado e 1 de Pés-Doutorado). OBS- Tendo estes dados, de | e II, compilados e analisados sera possivel desenvolver Diretrizes de
apoio e atendimentos de salide mental para profissionais da saude e idosos, baseados nos procedimento do NICE (31). Estas diretrizes serdo
testadas dentro dos procedimentos de teleatendimentos descritos em Il. (Esta atividade estara sob a sub-coordenacao de AS com participacao de 1
aluno de Doutorado ). lll) Em nessa pais, ha uma caréncia de dispositivos de saude, tanto presenciais quanto remotos. >Em outros paises, 0s
aplicativos de celular vém sendo usados para auxiliar no conhecimento acerca dos habitos relacionados ao consumo drogas, bem como para
auxiliar nas mudancas comportamentais, no Brasil estes dispositivos ndo estao disponiveis. Sabe-se que é alto o nimero de brasileiros que
possuem telefone celular com acesso a internet, tornando o produto de facil e ampla disponibilidade. Como ja apontado acima, pode haver
dificuldade para o uso de celulares por idosos. No entanto, verificar equipamentos de mais facil manuseio para eles deverd ser encaminhado aqui.
Assim, um aplicativo desenhado para a cultura local e para pessoas com dificuldades caracteristicas pela idade, ou profissao, desenvolvido por uma
equipe experiente, que conhega as caracteristicas de uso da populagao, seria capaz de atingir e proporcionar acbes efetivas para apoio e
prevencéo de problemas de salide menatal. Ainda, profissionais poderiam dispor de uma ferramenta que estivesse a disposicao do seu paciente,
incentivando autoconhecimento e autonomia, desejaveis durante o tratamento. E os questionarios realizados de forma individualizada
remotamente poderiam trazer inimeros esclarecimentos aos médicos, dando seguranca e agilidade nos atendimentos. O produto idealizado é um
aplicativo de celular, mas que pode levar a atendimento por telefonia, se necessério, voltado para a populacao brasileira, para acompanhamento e
monitoramento de hébitos, bem como para mudangas comportamentais relacionadas ao isolamento ou quarentenas. A interface direcionada a
populacéo sera de design simples e intuitivo, permitindo o acesso a pessoas com dificuldade de leitura. O aplicativo permitiré que as pessoas
entrem em contato anonimamente com profissionais de saude que realizardo orientagao e suporte para sofrimentos mentais, e sobre a prevencao
do uso de substancias psicoativas, inclusive alcool e tabaco, a usuarios e familiares através de entrevista motivacional previamente validada. Para
idosos se desenhardo fluxos e protocolos de atendimento apropriados para a faixa etéria. Objetiva-se atingir 0 maior nimero de pessoas possivel
que necessite de auxilio. Com base em dados de atendimentos para uso de drogas realizados até 2016, estima-se cerca de 150 atendimentos por
dia, sendo necessarios, no minimo, 3 profissionais para os atendimentos apds a passagem pelos sistemas de chatbot . A equipe é capacitada pois
h& a reuniao de pesquisadores com larga experiéncia em teleatendimento em dependéncia quimica e de pesquisadores altamente capacitados com
uso de tecnologia em salde da UFCSPA. Hoje, pensamos em aplicar este expertise ao desenvolvimento de mecanismo para captagao de interesses
on-line, direcionados a app e uso de chamadas de celular, modernizando o teleservico anterior. A partir do estabelecimento de metodologia de
atendimento por telefone ou app se conduziréd ensaios clinicos randemizados controlados, com adultos e idosos e profissionais da sadde, cujo fator
em estudo é teleintervencdo cognitivo-comportamental breve via remota, com base na entrevista motivacional, comparada a uma tele-intervencéo
psicoeducacional (grupo controle ativo). O desfecho € a reducao de sintomas depressivos e ansiosos e do uso de drogas apresentados por idosos ou
profissionais da salde enfrentado a pandemia. Também serao aplicados os instrumentos: Questionario do impacto do Coronavirus na salde
(CRISIS): Geriatric Depression Scale: Geriatric Anxiety Inventory (GAI) Avaliacdo de sentimento de solidao. Durante os atendimentos por
telemedicina as pessoas receberdo avaliacdo em salde mental, assim como intervengdes para melhora de sintomas ansiosos e depressivos, insénia
e sentimento de soliddo, intervengdes de como diminuir conflitos, como controlar o uso de drogas. A produgéo de conhecimento cientifico que,
neste caso, envolve a avaliagdo da eficacia da itele intervencdo TCC e a viabilidade de intervencdes por via app ou telefénica, em contexto de
pandemia. (Esta atividade estara sob a sub-coordenagdo de HMTB, AC, MG, com participacao de CB e 1 aluno de Mestrado, 2 de Doutorado e 1 de
P4s-Doutorado).
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FUNDAGAO UNIV. FEDERAL DE CIENCIAS
Docente BRASILEIRA SILVIO CESAR CAZELLA DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
FUNDAGAO UNIV. FEDERAL DE CIENCIAS
Docente BRASILEIRA .AIRTON TETELBOM STEIN | DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
. CASSANDRA BORGES FUNDACAO UNIV. FEDERAL DE CIENCIAS
Pesoplisadar BRASILEIRA | pepTOLON DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
Objetivos
Tipo Objetivo
Geral Desenvolver aplicativo para estudar o impacto do confinamento e do isolamento social
no desenvolvimento de sintomas fisicos e emocionais nos grupos do estudo.
Geral Desenvolver aplicativo para tele-intervencdes para minimizar o impacto fisicos e
emocionais para profissionais da salde e pessoas vulneraveis
Geral Detectar comportamentos de prevencéao/risco em salide mental de profissionais da
satde e populacdes vulneraveis em confinamento por pandemia e minimizar o impacto
a salde durante e apds pandemia.
Especifico Formacdo de recursos humanos, com caracterfsticas cientifica, inovadora e

empreendedora

Resultados Esperados

Tipo
Técnico

Técnico

' Cientifico

Cientifico

Produtos Académicos Esperados Quantidade

Aplicativo para celulares e computadores para oferecer informacgdes e | 1
intervencdes para manter/melhorar a saide mental em profissionais
da salde e populagdo vulneravel.

Logistica de uso de sistema(s) informatizado(s) para a busca de ' 2
informacdes em big-data sobre a salide mental em profissionais da

salde e populacdo vulneravel.

Defesas de Dissertacdes, Teses e trabalhos cientificos internacionais |10
e organizacdo de um servico de atendimento a populacao

Espera-se produzir revisoes sistematicas, diretrizes e ECR de 3
intervengdes sobre fatores de risco/resiliéncia para saude mental

para profissionais da salde e para populagdes vulneraveis, como

idosos.

Impactos Esperados

Versao do Relatério: 0.83.0 7dell
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Tipo Impacto Esperado
Ciéncia Conhecer as mudancas de comportamentos e ideacdes de profissionais da salde e

populacao de risco durante a pandemia e como intervir para melhorar a qualidade de

vida e salde mental destas pessoas.

Tecnologia Apresentar logistica informatizada para oferecer informacées cientificas e de midia
sobre big-data sobre a satde mental em profissionais da saude e populagao vulneravel.
Tecnologia Atendimento (telemedicina) baseado em evidéncias de salde mental para a populagdo

em geral, para profissionais da Salde e para idosos

Tecnologia Oferta de apoio e prevencdo, para manter a satde mental de profissionais da saude e
populagdes vulnerédveis, remotos, de facil acesso, eficazes durante quarentenas e

confinamento em uma pandemia

CRONOGRAMA

Plano de Trabalho
Ano 1 (2020)

Data inicio
01/07/2020

Revisdes sistematicas sobre saiide mental em
confinamento/quarentena: a) comparacao entre profissionais da

saude e populacdo em geral; b) comparacao entre adultos e idosos e

vulneraveis
Custo

1) Planejamento e construcdo dos inquéritos informatizados para
verificar alteracoes da saude mental entre profissionais da satde

Custo

1) Planejamento e construcdo dos inquéritos populacionais
informatizados para verificar alteragées da saiide mental e
comportamentos entre adultos e idosos em
confinamento/isolamento

Custo

Plano de Trabalho
Ano 2 (2021)

Data inicio
01/01/2021

Inquérito via internet sobre as mudancas de satide mental e
comportamentos durante o confinamento/isolamento social entre
adultos e idosos da populagdo em geral.

Versao do Relatério: 0.83.0

Data Término
31/12/2020
Data inicio Data Término

03/08/2020 | 30/12/2020

R$
Data inicio Data Término

01/09/2020 | 30/12/2020

R$
Data inicio Data Término

01/09/2020 | 30/12/2020

R$

Data Término
31/12/2021
Data inicio Data Término

04/01/2021 |31/08/2021
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Custo R$
Data inicio Data Término

Construir diretrizes para atendimento remoto de profissionais da
saude para prevencdao e intervencdo quanto a sintomas depressivos, | 01/02/2021 |01/06/2021
ansiosos e uso de substancias

Custo R$

Data inicio Data Término
Apresentacao de dados em Congressos Internacionais 02/03/2021 | 29/10/2021
Custo R$

Data inicio Data Término
Inquérito via internet sobre as mudancas de satide mental e

comportamentos durante o confinamento/isolamento social entre 05/04/2021 | 29/10/2021
profissionais da satde.
Custo R$

Data inicio Data Término
Construir diretrizes para atendimento remoto de adultos e idosos

para prevencao e intervencao quanto a sintomas depressivos, 05/04/2021 | 01/06/2021
ansiosos e uso de substancias
Custo R$

Data inicio Data Término

Avaliar efetividade de diretrizes para atendimento remoto de
adultos e idosos para prevencao e intervencao quanto a sintomas 02/05/2021 | 26/11/2021
depressivos, ansiosos e uso de substancias

Custo R$
Data inicio Data Término
Avaliar efetividade de diretrizes para atendimento remoto de

profissionais da saude para prevencao e intervencdo quanto a 08/07/2021 |29/11/2021
sintomas depressivos, ansiosos e uso de substancias
Custo R$

Plano de Trabalho

Ano 3 (2022)
Data inicio Data Término
01/01/2022 31/12/2022

Data inicio Data Término
publicacdo de artigos em periddicos internacionais 03/01/2022 |30/11/2022
Custo R$

Data inicio Data Término

Versao do Relatério: 0.83.0 9dell
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Implementar metodologias de apoio remoto, com chat bot
direcionado para atendimento especifico de problemas

individualizados de satide mental para profissionais da satide, ou

adultos ou idosos em isolamento/confinamento

Custo

Apresentacao de dados em Congressos Internacionais

Custo

Verificar efetividade do apoio remoto, com chat bot direcionado
para atendimento especifico de problemas individualizados de saude

mental para profissionais da saude, ou adultos ou idosos em

isolamento/confinamento
Custo

Plano de Trabalho
Ano 4 (2023)

Data inicio
01/01/2023

Verificar efetividade do apoio remoto, com chat bot direcionado
para atendimento especifico de problemas individualizados de satide

mental para profissionais da saude, ou adultos ou idosos em

isolamento/confinamento
Custo

Publicacao de artigos em periédicos internacionais

141
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03/01/2022 | 04/07/2022

R$

Data inicio Data Término
01/03/2022 | 28/10/2022

R$

Data inicio Data Término

01/08/2022 |30/12/2022

R$

Data Término
30/06/2023
Data inicio Data Término

02/01/2023 | 05/06/2023

R$

Data inicio Data Término
02/01/2023 | 30/06/2023

R$

Quantidade de bolsistas

Custo

ORCAMENTO

Item Capital/Custeio Quantidade Valor Unitario Valor Total Descricdo / Justificativa
CUSTEIO 1 99.900,00 99.900,00

BOLSAS

Destino Modalidade

Brasil Doutorado 4

Brasil Pés-Doutorado 3

Brasil Mestrado 2

Versao do Relatério: 0.83.0
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ANEXOS

Descricao Tipo

Telemedicina- Orcamento UFCSPA.pdf Planilha Orcamentéria
cv_HMTB14 05_2020.pdf Outros documentos

Termo_de_Anuéncia_Telemedicina UFCSPA.pdf

Méximo da Instituicao

QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO

A sua cor ou raca é (Classificacdo de acordo com Censo Demogréfico
de 2010 do IBGE):

E portador de necessidades especiais (PNE) ?
Vocé exerce alguma atividade remunerada?

Qual é a renda mensal de seu domicilio(familiar)?

Em que tipo de estabelecimento de ensino vocé cursou a Formacao
Anterior?

Versao do Relatério: 0.83.0

Termo de Anuéncia do Dirigente

142

Emitido em: 15/05/2020 15:51

Data
15/05/2020 12:43:36
14/05/2020 21:18:13

12/05/2020 16:50:24

Branca

' Nado

Sim, em tempo integral
(mais de 30 horas semanais)

Mais de 20 salarios minimos

Em escola do exterior

11lde 11
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1. RESUMO

Introducgéo: Nas ultimas décadas, com o aumento da cobertura por redes
moveis em comunidades e paises com or¢amento limitado, a area de mHealth,
definida como a pratica de saude publica através de dispositivos moveis, tem se
mostrado promissora como ferramenta de apoio a tomada de decisdo em satde.
Com a pandemia de COVID-19, percebe-se o potencial das tecnologias moveis
para a saude publica, que podem fornecer abordagens alternativas para mitigar
problemas derivados da pandemia. Os achados possuem a capacidade de
fornecer informagbes relevantes para gestores de servicos de saude movel e
pesquisadores desenvolverem Politicas Informadas por Evidéncias e estratégias
para a implementagdo efetiva de novas iniciativas na area. Objetivos: Avaliar a
equidade de intervencdes em mHealth no cuidado pré e pos-natal de gestantes
e puérperas vivendo com HIV. Além disso, serdo identificadas barreiras e
facilidades na implementacdo de intervengcdes moéveis nestas circunstancias
clinicas e mapear as evidéncias sobre mHealth em gestantes e puérperas
vivendo com HIV. Métodos: Sera realizada uma revisdo de literatura dos
estudos encontrados nas bases de dados MEDLINE via PubMed, EMBASE,
Cochrane Database of Controlled Trials, Epistemonikos e BVS MS até agosto de
2022. Os termos pesquisados serdo pregnancy, postpartum, puerperium,
perinatal, maternal, prenatal, mobile health, mhealth, cellphone, smariphone,
apps e HIV. Serao incluidos ensaios clinicos randomizados que incluam, em seu
publico-alvo, mulheres gravidas com diagndstico de HIV que utilizaram
intervenc¢des em mHealth durante o periodo gestacional ou puerpério. Por ultimo,
serao excluidos estudos que propuseram intervengdes unicamente direcionadas
a0 corpo clinico e estudos publicados exclusivamente como resumos ou anais
de conferéncias sem manuscrito completo revisado por pares.

Palavras-chave: mHealth; salude materna; pré-natal; salde neonatal;

mensagem de texto; HIV.
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2. INTRODUGAO

Nas ultimas décadas, com o aumento da cobertura geografica por redes
moveis, a area de mHeaith, definida pelo Observatério Global para eHealth
(OGe) como uma pratica médica e de saude publica realizada através de
dispositivos méveis (16), tem se mostrado promissora como ferramenta de apoio
a saude em comunidades e paises com poucos recursos (1). Além disso, as
intervengbes de salde movel foram propostas como solugdes efetivas para
melhorar a salide materna e neonatal (2-6). No entanto, a efetividade destas
intervengdes ainda ndo esta bem relatada na literatura. O uso de tecnologias
moveis na gestdo de doencgas crénicas tem aumentado nos ultimos anos,
especialmente no tratamento de infecgbes causadas pelo Virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV) (7). Programas com foco em mHealth tém
utilizado a rede movel disponivel na regido de atuagdo para facilitar a
identificacdo de novos casos de HIV e aderéncia juntamente com retencio de
pacientes ao tratamento antirretroviral (8). Iniciativas que utilizam mensagens de
texto mostram-se eficazes em paises de baixa e média renda em fungao do seu
baixo custo e relativo facil acesso, quando comparadas a aplicativos de celular
(9).

Os Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel das Nagdes Unidas (ODS)
foram acordados em setembro de 2015 e englobam dezessete objetivos e 169
metas até o ano de 2030; trés metas estdo diretamente relacionadas com salde
materna e infantil; uma com a epidemia de Sindrome da Imunodeficiéncia
Humana (AIDS). As primeiras trés objetivam diminuir a mortalidade materna
global para menos de 70 por 100 mil nascidos vivos, acabar com a morte de
recém-nascidos e criangas abaixo de cinco anos de idade por doencas
preveniveis, reduzir por um terco a mortalidade prematura por doengas nao-
comunicaveis, possibilitar acesso universal a servicos de salde reprodutiva e
sexual, incluindo educacao e planejamento familiar. Ainda dentro do objetivo
numero trés, ha a meta de acabar com a epidemia de AIDS. Além disso, dentro
do objetivo numero cinco, relacionado a igualdade de género, estabelece-se a
necessidade de aumentar a disponibilidade e uso de tecnologias de informagéo

e comunicagdo para promover o empoderamento feminino (10).
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As politicas publicas desenvolvidas no Brasil para o enfrentamento da
pandemia pelo HIV realizadas nos ultimos 20 anos tém gerado resultados. Entre
2003 e 2015, houve um declinio de 43% no indice de mortes por HIV. Em 2015,
33,3 milhdes de pessoas vivem com HIV e, destas, 17 milhdes estdo ativamente
em terapia retroviral. No entanto, a cobertura atual de servigos € inadequada e
a expansao de novas iniciativas ndo esta acontecendo na velocidade necessaria
para atingir os objetivos mundiais para 2030. Os esforgos estéo distribuidos de
forma desigual e o progresso ndo esta atingindo as populagdes em maior risco
de infecgéo (11). Em dezembro de 2013, o Programa Conjunto das Nagbes
Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) langou trés objetivos conhecidos como 90-90-
90, seriam estes: até o ano de 2020, 90% das pesscas vivendo com HIV
saberiam do seu status, 90% receberiam terapia antirretroviral e 90% das
pessoas recebendo terapia antirretroviral desenvolveriam supresséo viral (12).

Em maio de 2005, os paises-membros da Organizagao Mundial da Saude
(OMS) reuniram-se para a 582 Assembleia Mundial da Saude, onde foi
regulamentada a Resolugdo WHAS58.28, que estabeleceu estratégias em
eHealth para seus membros. Neste mesmo ano, foi estabelecido o OGe, que
possui como objetivo fornecer informagdes estratégicas, orientar e monitorar,
regionalmente, as iniciativas em andamento nos paises-membros (13). O
conceito de eHealth tem sido descrito como o uso da internet para fornecer
informacgdes e intervengdes relacionadas a saude (14). No entanto, apesar das
suas aplicabilidades, essas iniciativas possuem uma baixa aderéncia por parte
de participantes de pesquisas clinicas (15). Em fungéo disso, pesquisadores da
area tém voltado sua atengéo para a mHealth (16).

Os dados compilados apos aplicagdo, em paises-membros da OMS, de
um questionario de praticas em mHealth indicam que 83% destes paises
oferecem, pelo menos, um tipo de iniciativa diretamente ligada ao conceito de
mHealth, sendo as mais frequentes: centros de call center relacionados a salde,
telemedicina e iniciativas para prevencao de desastres e monitoramento de
emergéncias. Além disso, as informagdes mostram que mais da metade destas
iniciativas estdo em fase piloto e que apenas 12% dos paises-membros indicam
realizar algum tipo de avaliagdo das iniciativas. Evidencia-se, portanto, a
importancia do processo de avaliagdo destas iniciativas, tendo em vista a

necessidade de entender a relagio custo-beneficio e possibilitar a criagdo de
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politicas governamentais diretamente relacionadas as necessidades da
populagdo-alvo. Alguns dos motivos que dificultam e/ou impedem a insercao de
iniciativas em mHealth nas praticas de saude publica foram: outras prioridades
em salde de carater mais urgente (52%), custo-beneficio (40%), falta de
informac&o sobre eficacia e eficiéncia (47%) e problemas na infraestrutura (26%)
(16).

O setor de salude publica geralmente encontra-se sobrecarregado, ou
seja, um dos maiores desafios para os gestores de saude é escolher quais as
intervengdes que devem ser prioridade para uma populagdo. Entende-se,
também, que o campo de mHealth é pouco conhecido, 0 que gera incertezas
sobre a sua aplicabilidade. Para este fim, a OMS e a Uniao Internacional de
Telecomunicagao (UIT) criaram as Ferramentas para o Desenvolvimento de um
Roteiro Nacional de eHealth. Além disso, o OGe e seus parceiros pretendem
formular estratégias que facilitem o processo de avaliagao das novas iniciativas
de mHealth.

Segundo a UIT, existem no mundo 5 bilhdes de usuarios de redes de
telefone movel, sendo 70% provenientes de paises de baixa e média renda (17).
Além disso, a Associagdo para o Sistema Global de Comunicagdes Moveis
(GSMA) relata que cerca de 90% da populagdo global, 86% da populagdo de
paises de baixa e média renda e 80% da populagdo de areas rurais possuem
acesso a rede movel (18). Em muitos paises de baixa e média renda, o alcance
das redes méveis de celular ultrapassa a rede de energia elétrica e malha
rodoviaria (19).

Os agentes governamentais tém demonstrado interesse em mHealth em
funcdo da sua capacidade de resolugdo de problemas a curto e médio prazo,
sem a necessidade de grandes obras estruturais, como rodovias e espacos
fisicos; e na sua direta relagao resolutiva com os ODSs relacionados a satde em
paises de baixa e média renda. Esta nova pratica também possui a capacidade
de permitir com que profissionais da saude intimamente relacionados com a
comunidade, como agentes comunitarios, se tornem intermediarios entre
instituicdes superiores de saude e a comunidade. Governos, organizagcdes ndo-
governamentais (ONGs), agéncias multilaterais e corporagdes ja utilizam as
intervengdes com mHealth para desenvolver solugbes para problemas como

dificuldade de acesso, alto custo de programas educacionais presenciais em

149



fungdo da estrutura fisica e pessoal necessaria, financiamento e recursos
humanos limitados, entre outros (20,21).

A OMS define mortalidade materna como a morte de uma mulher gravida
ou com até 42 dias apds o término da gravidez, independentemente da duragéo
do periodo gestacional, por qualquer causa relacionada e/ou agravada pela
gravidez, excluindo mortes acidentais ou incidentais (22). As mortes
indiretamente causadas pela infecgdo por HIV séo definidas como causadas pelo
agravamento da infeccdo viral pelo processo de gestagdo ou vice-versa, ja as
mortes incidentais por HIV ocorrem em mulheres que vivem com HIV e estédo
gravidas, em parto ou puerpério, e estas ndo sdo consideradas como mortes
maternas (22). Cerca de 800 mulheres morrem por dia por complicagdes
relacionadas a gravidez ou parto, 99% destas mortes ocorrem em paises em
desenvolvimento (23).

Entende-se que o principal fator contribuinte para a alta taxa de
mortalidade materna é o baixo acesso a servicos de salde que, por conseguinte,
é causado pela demora em tomar a decisdo de procurar auxilio médico, chegar
até um centro de saude e em receber os cuidados e tratamentos necessarios.
Essa demora se da, em grande parte, pela falta de informagao, sistemas de
saude fragmentados com servicos de qualidade inadequada e crengas e praticas
culturais (24). Portanto, para que haja uma melhora nos indices relativos a saude
materna, faz-se necessario formular agées que visem melhorar ndo apenas o
sistema de salide, mas o acesso a informacdo em nivel social.

Ha evidéncias que permitem visualizar o potencial das intervengdes
moveis nas suas capacidades em melhorar o acesso a informac&o e servicos de
saude. O uso de tecnologias méveis na prestagdo de servicos em sadde materna
em paises com poucos recursos gera uma maior promocgdo de saude, agiliza
encaminhamentos para setores obstétricos especializados quando ha a
necessidade, ajuda as mulheres a obterem a intervengcdo médica mais
adequada, proporciona auxilio remoto quando ha dificuldade de acesso, melhora
a experiéncia de profissionais da salide através do suporte eletrénico de facil
acesso — conectando profissionais da saude de diferentes localidades para que
sejam discutidos casos complexos — e melhora os sistemas de gerenciamento
pois possibilita a direta comunicagdo entre agentes de salde e 6rgdos

reguladores (25-28).
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Anualmente, cerca de 1,5 milhdo de mulheres portadoras de HIV dao a
luz no mundo, e mais de 90% vivem em paises de baixa e média renda, onde o
acesso a programas de prevencdo a transmissao vertical de HIV, por terapia
antirretroviral (TARV), s8o escassos el/ou pouco financiados (29). Estes
programas tém demonstrado grande sucesso nas Ultimas décadas e muitos
paises indicam terem diminuido suas taxas de transmissdo para menos de 5%
(30-32). Em 2016, a cobertura dos programas de prevencdo a transmisséo
vertical de HIV chegou em 76% da estimativa de mulheres gravidas portadoras
de HIV (23,33). Apesar do bom funcionamento dos tratamentos, estudos
demonstram que a baixa aderéncia e reten¢do diminui a eficacia dos programas
de prevengdo e comprometem a saude materna a longo prazo (34,35).

Um servico de mensagens de texto semanais aumentou,
significativamente, a aderéncia ao TARV e supressao viral em adultos com HIV
do Quénia (36,37). Em Ruanda, foi implementado, através do Programa Nacional
de Atencdo ao HIV, o sistema TRACnet que permite que administradores de
centros de salde enviem mensagens de texto informando os indicadores
mensais para os gestores em nivel nacional. Essa iniciativa permitiu que o
governo de Ruanda identificasse, de forma mais rapida e eficiente, os pontos
fortes e fracos do programa (38). Outro estudo no Quénia procurou avaliar a
seguranga e aderéncia ao tratamento profilatico de pré-exposicdo para HIV
através de mensagens de texto (39). A plataforma digital YoungAfricaLive,
proposta através de uma parceria entre o Governo da Africa do Sul e Vodacom,
tem como objetivo proporcionar acesso a informagdes sobre prevengéo ao HIV
na populagio jovem e ja conta com mais de 1 milhdo de usuarios na Africa do
Sul, Quénia e Tanzéania (40).

Este estudo é a primeira revisdo de estudo clinicos randomizados
relacionando mHealth e gestantes e puérperas vivendo com HIV. Os achados
possuem a capacidade de fornecer informagdes relevantes para provedores de
servicos de saude movel e pesquisadores desenvolverem politicas e estratégias

para a implementac@o bem-sucedida de novas iniciativas na area.
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3. METODOLOGIA
3.1.CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE, INCLUSAO E EXCLUSAO

Sera realizada uma avaliagdo critica de ensaios clinicos randomizados
que correlacionam intervengbes pelo uso de aplicativos moéveis de salde e
mulheres gravidas ou em puerpério com diagnéstico positivo de HIV. Serdo
selecionados artigos, escritos nos idiomas portugués, inglés e espanhol, que
incluam, em seu publico-alvo, mulheres gravidas com diagnéstico de HIV que
utilizaram intervengdes em mHealth durante o periodo gestacional e puerpério.
Serdo excluidos estudos que propuseram intervencgdes direcionadas ao corpo
clinico, como novos softwares ou intercomunicagdo entre profissional da saude
e oOrgdos regulamentadores. Por conseguinte, serdo excluidos estudos
publicados exclusivamente como resumos ou anais de conferéncias sem
manuscrito completo revisado por pares. As bases de dados pesquisadas serao
MEDLINE via PubMed, EMBASE, Cochrane Database of Controlled Trials,
Epistemonikos e BVS MS, até agosto de 2022. Os termos pesquisados estido

listados no Quadro 1.

Quadro 1 Termos MeSH pesquisados na base de dados PubMed.

Categoria Termos MeSH

Gestagao (“Pregnancy’[Mesh] OR “pregnancy’[tw] OR “pregnancies’[tw] OR
“pregnant’[tw] OR “Postpartum period"[Mesh] OR “postpartum”[tw] OR
“post-partum”[tw] OR “post partum”[tw] OR “puerperium”[Mesh] OR
“puerperium’[tw] OR “Perinatal care’[Mesh] OR ‘“perinat*[tw] OR
“postnat*’[tw] OR “maternal[tw] OR “Prenatal Care’[Mesh] OR
“prenatal’[tw] OR “antenatal’)

HIV ("HIV"[Mesh] OR "Acquired Immunodeficiency Syndrome"[Mesh] OR
"HIV Infections"[Mesh])
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mHeaith (“mobile health”[tw] OR “mhealth’[tw] OR “ehealth’[tw] OR “m-
health”[tw] OR “e-health”[tw] OR “mcare”[tw] OR “Cell Phones’[Mesh]
OR “"Computers, Handheld’[Mesh] OR *“cell phones’[tw] OR “cell
phone”[TW] OR “cellular phone”’[tw] OR “cellular phones’[tw] OR
“cellular telephone’[tw] OR “cellular telephones™tw] OR “mobile
phone”[tw] OR “mobile phones’[tw] OR “mobile telephone’[tw] OR
“mobile telephcnes’[tw] OR ‘iphone’tw] OR “ipad’[tw] OR
“cellphone”[tw] OR “cellphones”[tw] OR “pda’[tw] OR “personal digital
assistant’[tw] OR “smartphone’[tw] OR “smartphones”[tw] OR “smart
phone”[tw] OR “smart phones”[tw] OR “tablet’[tw] OR “apps”[tw] OR
“mobile application’[tw] OR “mobile applications"[tw] OR “mobile
communication’[tw] OR “mobile technology”[tw])

Desenho do estudo  ("randomized controlled trial"[Publication Type] OR "randomized
controlled trials as topic"[MeSH Terms] OR "randomized controlled
trial"[All Fields] OR "randomised controlled trial"[All Fields])

Fonte A autora (2022).

3.2.SELECAO DE ESTUDOS

Os titulos e resumos serdo analisados por dois pesquisadores
independentes, utilizando a ferramenta Zotero (41) para identificacdo de
duplicados e Rayyan (42) para realizagdo da classificagédo dos estudos. Analises
discordantes seréo resolvidas através de uma discussao entre os pesquisadores
envolvidos ou com o envolvimento de um terceiro pesquisador, caso necessario.

3.3.EXTRAGAO DE DADOS

Dois autores irdo revisar, simultaneamente, titulos e resumos de estudos
potencialmente incluidos, através da ferramenta de acesso livre Rayyan. Apds a
primeira analise dos estudos incluidos, sera realizada a leitura completa dos
textos pelos mesmos pesquisadores. Adicionalmente, serdo revisadas as
bibliografias dos estudos incluidos para incluir possiveis estudos n&o
encontrados nas pesquisas nas referidas bases de dados. A extragéo e
categorizacdo dos dados encontrados foram realizadas através do Microsoft

Excel (43) por dois pesquisadores.
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3.4.ANALISE DE RISCO DE VIES, RESUMO DESCRITIVO DE DADOS E
MAPA DE EVIDENCIAS

A anadlise de risco de viés foi realizada por dois investigadores utilizando
a ferramenta RoB 2 for cluster-randomized trials (44). Posteriormente, um
resumo descritivo foi realizado pelo Microsoft Excel para reunir e resumir os
dados encontrados. Por Ultimo, foi realizado um mapa de evidéncias através da
ferramenta EPPI-Reviewer (45) para caracteriza¢do das evidéncias identificadas

nos estudos, relacionando as intervencoes, desfechos e risco de viés.

3.5.QUESTOES ETICAS

O trabalho sera submetido ao Comité de Pesquisa da Universidade Federal
de Ciéncias da Saude de Porto Alegre. Os pesquisadores comprometem-se com

o cumprimento das normas éticas em pesquisa.

4. CRONOGRAMA

Quadro 2 Cronograma anual de 2022 e 2023.

Atividades Meses

Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez Jan

Revisdo bibliografica X X X X X X X

Anélise dos dados X b4

Escrita da parte tedrica X X X

Concluséo e referéncias X X

Ajustes finais X

Criacdo da apresentacdo X

Defesa X

Fonte A autora (2022).

5. ORCAMENTO

O presente projeto ndo possui verbas externas, portanto, o orgamento

anual sera fornecido pela autora.
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Quadro 3 Orgamento anual.
Item Valor especifico Valor geral
Impressao R$ 200,00
Papel sulfite 100 UN x 3 R$ 5,00 R$ 15,00
TOTAL R$ 215,00

Fonte A autora (2022).
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RESUMO

Introducéo: O uso de telemedicina no pré-natal € uma realidade em varios paises, e
se mostrou de grande valor durante a pandemia de COVID-19, uma vez que ir a
consultas tornou-se um evento de risco em potencial para as gestantes. Objetivos:
identificar a percepc¢do dos gestores acerca da implementagao de diretriz clinica para
assisténcia pré-natal ambulatorial hibrida, combinando consultas presenciais
reduzidas e teleconsultas para gestantes e puérperas de baixo-risco. Método: trata-
se de uma pesquisa com abordagem qualitativa e exploratéria, através de questionario
préprio, dirigido as gestoras do Ambulatério de Pré-Natal da Santa Casa de
Misericérdia de Porto Alegre. Resultados: As gestoras concordam que o uso de
telemedicina na assisténcia pré-natal € potencialmente benéfico para a instituicéao,
recursos técnicos estdo disponiveis para este fim. Conclusdo: A avaliacdo de
gestoras com expertise no tema mostrou-se de fundamental relevancia, uma vez que
a literatura € escassa no que concerne a percepgao de gestores quanto ao uso de
telemedicina na assisténcia pré-natal.

Palavras-chave: Gestdo em saude. Gestédo de ciéncia, tecnologia e inovagdo em

saude. Pré-natal. Teleconsulta. Telemedicina.
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ABSTRACT

Introduction: The telemedicine in prenatal care is applied in several countries, and
has proved to be of great value as it has been expanded since the pandemic of the
COVID-19, since going to appointments has become a potential risk event for pregnant
women. Objectives: |dentify the perception of managers about the implementation of
clinical guidelines for hybrid outpatient prenatal care, combining reduced face-to-face
consultations and teleconsultations, for low-risk pregnancy. Method: this research had
a qualitative and exploratory approach, through a specific questionnaire, addressed to
managers of the Prenatal Outpatient Clinic of Santa Casa de Misericérdia of Porto
Alegre. Outcome: The management agree that the use of telemedicine in prenatal
care is potentially beneficial to the institution, technical resources are available for this
purpose. Conclusion: The assessment of managers with know-how in the subject
proved to be of fundamental relevance, since the literature is scarce regarding the

perception of managers using telemedicine in prenatal care.

Keywords: Health management. Health science, technology and innovation in health.

Prenatal care. Teleconsultation. Telemedicine.
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1 INTRODUGAO

No Brasil, a saude ¢ direito de todos e dever do Estado, que, de acordo com a
Constituicdo Federal (BRASIL, 1988), deve garantir acesso universal e igualitario de
servicos de salide a toda a populagdo. Visando cumprir este objetivo, o Sistema Unico
de Salde (SUS), tem a universalidade de acesso e a igualdade da assisténcia a saude
como principios fundamentais (BRASIL, 1990). Entretanto, diversas barreiras
dificultam, ou impedem, o acesso a estes servigos.

Para Maldonado, Marques e Cruz (2016), a distribuigdo desigual de recursos
médicos de boa qualidade, os problemas de gestdo, a falta de profissionais, a
remuneragao inadequada e as instalagbes fisicas defasadas sdo alguns dos fatores
que contribuem para a situagdo precaria dos servigos de salde no pais, que tende a
ser ainda pior em regides remotas e periféricas. Tais fatores podem ser
compreendidos como determinantes sociais da saldde (DSS), conceituados pela
Comissao Nacional sobre os Determinantes Sociais da Saude (CNDSS) como “fatores
sociais, econdmicos, culturais, étnicos/raciais, psicologicos e comportamentais que
influenciam a ocorréncia de problemas de salde e seus fatores de risco na populagéo”
(BUSS; PELLEGRINI FILHO, 2007).

Neste contexto, a telemedicina surge como uma pertinente ferramenta que
viabiliza a oferta dos servigos de saulde, através do uso das tecnologias de informagéo
e comunicagdo, ampliando e democratizando o acesso (MALDONADO; MARQUES;
CRUZ, 2016).

No que concerne as teleconsultas, os ganhos séo significativos, uma vez que
podem ser realizadas sem o deslocamento do paciente e do profissional de salde,
possibilitando que populagbes residentes em regides onde a oferta de especialistas é
baixa ou nula tenham acesso a assisténcia de qualidade (MELO; SILVA, 2006).

Entretanto, as teleconsultas sdo Uteis ndo apenas no contexto do
distanciamento geografico, mas também quando o distanciamento social se faz
necessario, como no cenario da pandemia por CQVID-19, reconhecida pela
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em 11 de margo de 2020, em razdo do alto
nivel de contagio do novo coronavirus (SARS-CoV-2) (AGENCIA BRASIL, 2020).

Devido ao risco elevado de morbimortalidade, as gestantes foram classificadas
pela OMS como grupo de risco para a COVID-19 (ZAIGHAM; ANDERSSON, 2020).

Uma vez que os cuidados para evitar o contagio sdo ainda mais indispensaveis nesse
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grupo, o ato de ir a consultas de pré-natal tornou-se um evento de risco em potencial
para as gestantes, sendo a telemedicina uma alternativa a ser considerada.

Conforme Gleriano et al. (2020), a celeridade da pandemia requer agilidade de
respostas factiveis, e para viabilizar as a¢gdes de gestores em salide na tomada de
decisdo ha amplo acervo bibliografico disponivel, com evidéncias que favorecem a
adocdo de estratégias para o enfrentamento da COVID-19. Entretanto, ndo ha na
literatura atual estudos que perpassam pelo papel do gestor no que tange a tomada
de decis@o no &mbito do uso de telemedicina na assisténcia pré-natal.

E responsabilidade do gestor planejar, organizar, liderar e controlar os recursos
disponiveis e ao executar tais fungdes a tomada de deciséo se faz presente, sendo
esta definida como “o processo por meio do qual os administradores reagem as
oportunidades e ameagas com as quais se defrontam, analisando as opgbes e
tomando as decisdes, sobre os objetivos da organizacdo e as linhas de agéo
especificas” (JONES; GEORGE, 2012). Considerando a relevancia da Gestao
Baseada em Evidéncias (GBE), que utiliza sistematicamente evidéncias disponiveis
para aperfeicoar praticas de gestdo (REAY et al. 2009 apud VIGNOCHI, 2011, p. 56),
este trabalho tem como objetivo contribuir para a literatura a partir da identificacéo da
percepcdo de gestores em saude frente a proposta de implementagéo de diretriz
clinica para assisténcia pré-natal ambulatorial com emprego de telemedicina.

O presente artigo é parte do estudo “Assisténcia pré-natal por telemedicina:
adequacédo das diretrizes de cuidado materno-fetal no contexto da pandemia de
COVID-19", elaborado pela pesquisadora Talita Colombo, aluna de doutorado do
curso de Ciéncias da Saude da UFCSPA, sob orientagdo do Prof. Dr. Airton Tetelbom
Stein, que visa o desenvolvimento de um protocolo para atendimento pré-natal hibrido,
para gestantes de baixo-risco, combinando consultas presenciais, teleconsultas e
monitoramento remoto através do uso de tecnologias vestiveis, a ser executado no
Ambulatério de Pré-Natal da Casa de Misericordia de Porto Alegre.

2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 Telemedicina no contexto da pandemia por COVID-19

A sindrome respiratéria aguda grave, causada pelo novo coronavirus (SARS-

CoV-2), foi registrada primeiramente na cidade chinesa de Wuhan, em dezembro de
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2019, causando quadros graves de pneumonia e sendo altamente transmissivel,
principalmente por meio de goticulas e aerossois (OSANAN et al., 2020). Visando
conter o contagio pelo virus, medidas de distanciamento social, como cancelamento
de eventos, fechamento do comércio, isolamento de pacientes acometidos e
restricdes de viagens foram adotadas, aliadas ao uso de mascaras e higienizacao das
méaos (CAETANO et al., 2020).

No Brasil, a auséncia de estratégias de coordenagdo governamental entre os
niveis federal, estadual e municipal, além dos severos cortes orgamentarios dos
Ultimos anos e a escassez de pessoal médico no SUS impactaram no servigo prestado
a populagdo, revelando uma série de desigualdades sociais, raciais, econémicas e
territoriais, e evidenciando que comunidades pobres e marginalizadas possuem
acesso limitado a servigos de saude (ANDRADE, 2020).

Neste cenario, o Ministério da Saude juntamente com o Conselho Federal de
Medicina (CFM) adotou uma importante medida de enfrentamento a pandemia,
autorizando, em carater excepcional e temporario, o uso da telemedicina para o
atendimento pré-clinico, de suporte assistencial, de consulta, monitoramento e
diagnostico (BRASIL, 2020).

De acordo com a Resolugdo CFM n° 1.643/2002, o termo telemedicina é
definido como “o exercicio da Medicina através da utilizagdo de metodologias
interativas de comunicag@o audiovisual e de dados, com o objetivo de assisténcia,
educacgdo e pesquisa em Saude” (CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, 2002),
enquanto que para Marcolino et al. (2013), telessalide pode ser entendida como um
conceito mais amplo e multidisciplinar, uma vez que abarca todas as areas
relacionadas a salde, como enfermagem, odontologia, psicologia, fisioterapia e
fonoaudiologia.

Ao facilitar o acesso a dados epidemioldgicos, demograficos, e de produgao, a
telessaude possibilita que os profissionais ampliem suas perspectivas clinicas e
contribui para que melhores praticas sejam exercidas na area da salide, tanto no que
tange a gestdo dos servicos quanto a qualificacdo da assisténcia prestada aos
usuarios. Teleconsultas, telediagndstico, discussdo clinica, telemonitoramento
(televigilancia), teleducacao, prontuario eletrénico e biblioteca virtual de imagens séo
algumas das possiveis aplicagdes da telessaiude (MELQ; SILVA, 2006).

Para Rocha et al. (2021), o uso da telemedicina durante a pandemia contribuiu

com o distanciamento social, colaborando com a prevencdo de doengas e de
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infeccdes hospitalares e proporcionando uma diminuigdo da sobrecarga dos servigos
de saude, comprovando, assim, ser uma ferramenta util tanto para atendimentos

ambulatoriais quanto hospitalares.

2.2 Telemedicina na assisténcia pré-natal

De acordo com Mostardeiro et al. (2020), mulheres gravidas e puérperas
podem apresentar risco aumentado para desenvolvimento de doenga grave, podendo
necessitar de cuidados intensivos e ventilagdo invasiva. No Brasil, o Ministéric da
Saude emitiu Nota Técnica de atengdo as gestantes no contexto da infecgdo SARS-
CoV-2, recomendando a continuidade das ac¢des de cuidado pré-natal, em paralelo ao
zelo com a prevencgdo de aglomeragdes e melhores praticas de higiene, salvo em
casos suspeitos de sindrome gripal, onde o adiamento de procedimentos eletivos
(consultas e exames de rotina) por 14 dias e o devido rastreamento fora recomendado
(BRASIL, 2020).

O uso de teleconsultas no pré-natal é uma realidade em varios paises, e vém
sendo ampliado a partir da pandemia do novo coronavirus. De acordo com Tobah et
al. (2019), néo ha diferenga na percepgéo da qualidade do atendimento prestado no
modelo de assisténcia pré-natal hibrido, com consultas virtuais complementadas com
dispositivos de monitoramento domiciliar de Doppler fetal e esfigmomanémetro,
quando comparado ao modelo tradicional, com consultas exclusivamente presenciais.
Os autores também apontam que o modelo hibrido resulta em maior satisfacdo do
paciente e menor estresse pré-natal.

Paises como Estados Unidos estdo migrando rapidamente para a telessaude,
como no caso do Condado de Hillsborough, na Flérida, onde um modelo de
atendimento virtual (teleconsultas) incorporado a programacao do pré-natal, reduziu
as consultas presenciais. As pacientes foram orientadas a adquirir manguitos de
pressao arterial, balangas e Dopplers fetais para monitorar os sinais vitais em casa, e
pacientes sem condigdes financeiras receberam doagdes. O modelo demonstrou uma
continuidade dos cuidados e do monitoramento dos resultados desejados da
assisténcia obstétrica, como servigos prestados/cuidados recebidos, satisfagdo do

paciente e do profissional e gravidez saudavel (FRYER et al., 2020).
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Considerando a necessidade de adequagéo do atual modelo de assisténcia
pré-natal brasileiro para assegurar a cobertura, esta sendo desenvolvido estudo para
elaboragcdo de diretriz clinica para atendimento pré-natal hibrido, destinado a
gestantes de risco habitual, combinando consultas presenciais reduzidas, consultas
por telemedicina e monitoramento remoto através do uso de tecnologias vestiveis
(esfigmomandmetro digital para uso domiciliar e doppler fetal portatil), visando a
promocao do cuidado materno-fetal, com otimizagdo de custos e reducéo de riscos -
incluindo os riscos de contagio pelo coronavirus - e preservando a magnitude da

qualidade do cuidado (Dados nao publicados).

2.3 O gestor e a implementagao de novas tecnologias

De acordo com Tajra (2015) o gestor em salde deve estar preparado para lidar
com a diversidade e complexidade das situacbes que o setor demanda
cotidianamente. A autora aponta que é papel do gestor buscar continuamente novas
praticas de gestdo, estar ciente de todas as questdes legais envolvidas em suas
responsabilidades, efetuar o processo de tomada de decisao a partir de uma visao
sistémica, providenciar os recursos necessarios para realizacdo das atividades
planejadas, acompanhar os desempenhos e resultados da organiza¢do e, quando
possivel e necessario, incorporar novas tecnologias visando melhorar a resolutividade
dos atendimentos.

A telemedicina esta diretamente relacionada com o desenvolvimento e a
evolugdo das tecnologias de comunicagdo, entretanto, ainda encontra obstaculos para
a sua utilizagdo de forma sistematica, como dificuldades financeiras, inferioridade do
exame fisico remoto, fragilidade do vinculo entre médico e paciente, além das
dificuldades burocraticas nos servigos de saude (ROCHA et al., 2020).

No contexto da pandemia SARS-Cov-2 e da necessidade de distanciamento
social, o comparecimento de gestantes e puérperas as consultas pré-natais tornou-se
um evento potencialmente complexo. Considerando a telemedicina como uma
solugdo vidavel para manter o cuidado e reduzir a exposigéo ao risco de contagio faz-
se necessario um estudo com gestores, visando identificar potencialidades e
limitagbes na implementagéo de diretriz clinica para assisténcia pré-natal ambulatorial

hibrida, combinando consultas presenciais reduzidas e teleconsultas, uma vez que o
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gestor possui papel fundamental na tomada de decisdo quando na implementacéo de
novas tecnologias.

3 METODOLOGIA

O presente estudo empregou uma abordagem qualitativa e exploratdria com
corte transversal. Para Creswell (2014), “a ideia-chave por tras da pesquisa qualitativa
& aprender sobre o problema ou a questdo com os participantes e adotar as melhores
praticas para obter tais informagdes.”. O autor traz que esse tipo de pesquisa deve ser
realizada quando um problema precisa ser explorado, havendo necessidade de
identificacdo de variaveis que ndo podem ser medidas faciimente.

Como técnica de coleta de dados na investigagao qualitativa foi aplicado um
questionario dirigido as gestoras do Ambulatério de Pré-Natal da Santa Casa de
Misericordia de Porto Alegre, que atende anualmente em média 3.000 gestantes via
SUS, sendo 14% consideradas gestantes de risco habitual.

O questionario foi disponibilizado através da plataforma Google Forms e
abordou a percepgao das gestoras quanto ao uso de telemedicina na assisténcia pré-
natal, com questdes adaptadas da dissertacdo de mestrado “Administracao
estratégica e gestdo de pessoas por competéncias: o caso policarbonatos” (COSTA,
2003), e avaliou também a possibilidade de implementacdo da telemedicina no
Ambulatério de Pré-Natal da instituicdo, usando questées adaptadas da “Ferramenta
para medir o nivel de maturidade das instituicdes de salide para implementar servigos
de telemedicina”, elaborada originalmente pela Organizagdo Pan-Americana da
Saude (OPAS) em parceria com o Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID)
em julho de 2020. Tal ferramenta foi elaborada com base em modelos implementados
por diferentes instituicdes de saide em varios paises do mundo, com diferentes graus
de complexidade e tem como objetivo apoiar as instituicbes de saude a determinarem
o0 seu nivel de maturidade para prestar servigcos de telemedicina. E dividida em seis
categorias, porem, no presente estudo, serdo aplicadas apenas as trinta e duas
perguntas da categoria |, “Preparac&o organizacional”, por entender que estas estao
mais alinhadas com o objetivo do estudo, uma vez que abordam bases fundamentais
para identificar as questbes a serem resolvidas antes de avangar com os servigos de

telemedicina.
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4 RESULTADOS

O questionario foi respondido por duas gestoras, que desempenham o cargo
de Supervisdo na administragdo do Ambulatério de Pré-Natal da Santa Casa de
Misericordia de Porto Alegre. No Quadro 1 estdo dispostas as informagdes sobre
cargo, formagao e tempo de atuagdoc em cargo de gestdo de cada uma das
participantes.

Quadro 1 - Cargo, formagao e tempo de atuagdo em cargo de gestdo das
participantes

Supervisor de Supervisor de

Cargo Enfermagem e Operagdes | Enfermagem e Operacdes
- SUS - Convénios

Formacgao Enfermagem Enfermagem

Tempo de atu:"ag.ao em Pyre— m—

cargo de gestdo

Fonte: elaboragdo pela autora

Constatamos que o volume de atendimentos no Ambulatério ndo reduziu
durante a pandemia, a despeito das gestantes serem classificadas comeo grupo de
risco para a Covid-19, evidenciando a necessidade de alternativas para a manutengéo
dos cuidados pré-natais.

No que tange o uso da telemedicina, a Santa Casa de Misericordia de Porto
Alegre possui estrutura fisica e estrutura tecnolégica atualizada e adequada para
prestar atendimento nesta modalidade, ndo havendo dificuldades quanto a
qualificacédo do quadro de pessoal, a obtencéo de insumos e contratagdo de servigos
externos, a flexibilidade para introduzir alteragdes nos servigos ja prestados, a
obtencdo de financiamento para projetos e o devido controle de custos, e a
implantagdo de normas de Qualidade. Atualmente, a instituico oferece atendimento
por telemedicina nas especialidades de dermatologia e fonoaudiologia, através de
plataforma proépria, elaborada pelo setor de Inovacdo da Santa Casa. As gestoras
informaram que ha um colaborador administrativo, que auxilia na organizagéo dos
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agendamentos e promove o acompanhamento técnico dos profissionais para
utilizagao da plataforma.

No que concerne ao uso de telemedicina na assisténcia pré-natal, as gestoras
demonstraram ser favoraveis a adesdo e investimento da instituicdo neste método,
por entenderem tratar-se de uma tecnologia promissora, capaz de oportunizar
melhorias no servigo prestado e reducdao de custos. Ambas concordaram ser
necessaria a adog@o de uma estratégia de aprendizagem organizacional. Programas
de educacio e treinamento sdo indispensaveis para viabilizar a implementagado desta
nova tecnologia. Quando questionadas acerca do risco de aceitacado, por parte das
usuarias, as gestoras acreditam que, se a implementagdo for bem conduzida, os
beneficios de ofertar esta modalidade de atendimento, superam os riscos e
proporcionam destaque da instituicdo, em relagdo aos demais hospitais, pelo desafio
da inovacgéo.

O Ambulatério de Pré-Natal da Santa Casa nado oportuniza teleconsultas
atualmente, embora haja progresso quanto a identificagdo e compreensdo dos
servigos que podem ser oferecidos e quanto ao interesse por parte da coordenagéo
médica em oferecer tais servigos. Vestiveis especificos para a monitorizagdo materno-
fetal em domicilio, como eccdoppler, glicosimetro e esfigmomandmetro ndo estéo
disponiveis, seria necessaria alocagéo de recursos ou parcerias publico-privadas para
sua aquisigao.

A pandemia por COVID-19 acelerou os processos tecnologicos na area da
saude; por estarem habituados com o uso da telemedicina em outros atendimentos,
de acordo com as gestoras, dificimente haveria resisténcia por parte da equipe
médica quanto ao uso da telemedicina no atendimento pré-natal.

A instituicBo tem conhecimento detalhado acerca dos niveis de conectividade
e de alfabetizacéo digital dos possiveis pacientes, sendo esperado um bom nivel de
aceitagdo dos servigos de telemedicina por parte deste publico, e poucas barreiras
culturais ou linguisticas a superar.

Embora colaboradores ja tenham sido informados acerca da intengdo de
reforgar os servigos de telemedicina oferecidos na instituigdo, ha pouca divulgagéo
aos possiveis beneficiarios; estratégias de divulgagio aos pacientes e a sociedade

podem auxiliar neste processo.

5 DISCUSSAO
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A Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre possui a infraestrutura
necessaria, como estrutura fisica e tecnolégica adequada, além de profissionais
capacitados, para a implementag&o de telemedicina na assisténcia pré-natal, uma vez
que ja oferece atendimento nesta modalidade para outras linhas de cuidado. As
gestoras concordam que o uso de telemedicina na assisténcia pré-natal é vantajoso
para a instituicdo em fungdo dos beneficios proporcicnados. O nivel de maturidade do
Ambulatério de Pré-Natal para implementagdo da telemedicina encontra-se entre
Inicial e Avangado, em virtude de a instituicdo j& possuir a experiéncia e os aparatos
necessarios, mas ndo apresentar iniciativas concretas para operar servicos de
telemedicina com plena capacidade.

De acordo com Wen (2011), € importante contextualizar a telemedicina em
relagdo ao momento temporal e as caracteristicas da localidade onde sera implantada,
a fim de definir os tipos de atividades a serem realizadas. O gestor deve considerar
os custos com adequacgbes, treinamento de equipe e recursos humanos e
tecnoldgicos necessarios que envolvam a aplicagdo e efetiva implementagdo da
telemedicina, sincronizando seu uso com os beneficios proporcionados, de forma que
a otimizagao de processos resulte em economia financeira.

Lemos et al. (2021) aponta que o surgimento continuo de inovagdes
tecnologicas gera um preocupante aumento de gastos em sadde. Uma vez que os
recursos sdo limitados, torna-se indispensavel a avaliagdo da demanda por
incorporagdo de novas tecnologias. O autor aponta o papel do gestor como
fundamental na tomada de decisdo relativa a inclusdo de tecnologias e no
planejamento da incorporacéo e uso destas em saude. A avaliagédo sistematica das
propriedades, efeitos e demais impactos, constitui uma importante estratégia de sua
implementacao.

Caetano et al. (2020) designa a telemedicina como uma ferramenta em
potencial no enfrentamento da pandemia por COVID-19, dada a sua capacidade de
diminuir a circulagéo de individuos em estabelecimentos de saude, reduzindo o risco
de contaminacdo de pessoas e a propagacéo da doenga.

Por sua vez, Misquita et al. (2020) aponta que a infecgéo por COVID-19 em
gestantes tende a desfechos negativos, como aborto espontaneo, sofrimento fetal e
parto prematuro, reforcando que o atendimento pré-natal durante a gestacéo é téo

essencial quanto medidas de prevengao ao virus SARS-CoV-2. Conforme Silva et al.
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(2021), os riscos impostos pelo virus e a maior suscetibilidade a doengas respiratérias
sdo exemplos de agravos responsaveis pela reducdo na adesdo a assisténcia pre-
natal.

De acordo com Nilson et al. (2018) a utilizac&o de telemedicina apresenta como
beneficios a melhoria do acesso a saude e a qualificagao profissional, a eficiéncia a
partir da redugao de custos nos cuidados, a melhoria da qualidade e da resolubilidade
dos servigos, a reducdo do tempo de espera e a satisfagdo dos pacientes, em fungéo
da melhoria do acesso e aproximagao dos servigos que precisam.

Maldonado, Marques e Cruz (2016) apontam que a telemedicina pode enfrentar
resisténcias do ponto de vista dos profissionais e dos usuarios, uma vez que
transforma a tradicional relagdo médico/paciente ao substituir o contato presencial
pelo virtual, sendo necessario um processo de aceitagdo geral a fim de ultrapassar
essas barreiras culturais, institucionais e profissionais.

O presente estudo apresentou como limitagdes uma amostra pequena - foram
coletadas informagdes de apenas duas gestoras de um hospital - dificultando a
generalizagdo dos resultados. Entretanto, novas pesquisas podem ser desenvolvidas

a partir desta coleta, ampliando a amostra.

6 CONCLUSOES

A avaliagdo de gestoras com expertise no tema deste estudo foi de fundamental
relevancia, uma vez que ndo foram encontradas pesquisas na literatura que
abordassem a percepcgao de gestores quanto ao uso de telemedicina na assisténcia
pré-natal.

De acordo com o guia para analise dos resultados oferecido pela “Ferramenta
para medir o nivel de maturidade das instituicdes de salude para implementar servigos
de telemedicina”, é recomendado que a instituicdo realize investimento em algumas
acdes, como formulagdo de um plano de agdo e um orgamento baseado em
evidéncias, antes da implementagio do servigo de telemedicina no Ambulatério de
Pré-Natal da Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre.

Alterar metodologias de trabalho, visando melhorar a assisténcia a saude
materna & um grande desafio, entretanto a identificagdo de barreiras a assisténcia
pré-natal em situagdes complexas, como a pandemia por COVID-19, é um grande

passo para melhorar a qualidade da assisténcia e a equidade.
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O principal ponto forte deste estudo foi a pesquisa bibliografica robusta acerca
das ferramentas adequadas para avaliagio da gestdo e da implementacdo de novas
tecnologias em saude.

Como limitagédo, podemos citar o pequeno niimero de participantes; entretanto,
a proxima etapa de nosso projeto visa expandir a pesquisa com gestores responsaveis

pelos atendimentos pré-natais na rede de atengdo basica a saude.
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APENDICE A - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa que tem como titulo
“PERCEP(}AO DE GESTORES FRENTE A IMPLEMENTAQAO DE DIRETRIZ
CLINICA PARA ASSISTENCIA PRE-NATAL COM EMPREGO DE TELEMEDICINA”,
desenvolvida pela aluna Camila Bueno Maier, estudante da Universidade Federal de
Ciéncias da Saude de Porto Alegre, sob orientagéo do Professor Dr. Airton Tetelbom
Stein, como requisito parcial para obten¢do do grau de Bacharel em Gestdo em
Saude. A apresentagao da pesquisa e a importancia de sua participagdo nesse estudo

estdo descritas abaixo:

- O objetivo da pesquisa ¢ identificar a percepgdo de gestores em saude frente
a proposta de implementacdo de diretriz clinica para assisténcia pré-natal
ambulatorial com emprego de telemedicina.

- No contexto da pandemia SARS-Cov-2 e da necessidade de distanciamento
social, o comparecimento de gestantes e puérperas as consultas pré-natais
tornou-se um evento potencialmente complexo. Considerando a telemedicina
como uma solugéo viavel para manter o cuidado e reduzir a exposicdo ao risco
de contagio faz-se necessario um estudo com gestores, visando identificar
potencialidades e limitagdes na implementacido de diretriz clinica para
assisténcia pré-natal ambulatorial hibrida, combinando consultas presenciais
reduzidas e teleconsultas, uma vez que o gestor possui papel fundamental na
tomada de decisdo quando na implementacédo de novas tecnologias.

- A sua participagcdo sera através do preenchimento do questionario
disponibilizado na plataforma Google Forms. O tempo de preenchimento deste
é de aproximadamente 15 minutos.

- O questionario é composto por perguntas fechadas que abordardo a sua
percep¢do enquanto gestor frente ao emprego de telemedicina na assisténcia
pré-natal ambulatorial e o nivel de maturidade que vocé acredita que a
instituicdo de saude onde atua tem para oferecer servicos com uso de
telemedicina.

- O beneficio esperado da sua participagdo nesse estudo & contribuir para a

reflexdo sobre possiveis inovagdes no atual modelo assistencial de pré-natal.
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- Vocé tera como risco minimo o dispéndio de tempo para o devido
preenchimento do questionario. Os riscos minimos, comprovadamente
decorrentes da pesquisa, serdo de responsabilidade dos pesquisadores. Caso
sinta algum desconforto durante o preenchimento do questionario, vocé podera
se retirar do estudo, nao implicando qualquer maleficio a vocé.

- Vocé poderd optar por retirar o seu consentimento da pesquisa a qualquer
momento, se for de sua vontade, ndo implicando em qualquer penalizag&o ou
prejuizo.

- Vocé podera solicitar informagdes atualizadas do estudo, caso queira
acompanhar a pesquisa.

- A participagdo é voluntaria e ndo envolvera qualquer tipo de gratificagédo e
custos. A ndo concordancia em participar ndo afetara nesta pesquisa.

- O sigilo e privacidade da sua identificacdo sera mantido. Os dados obtidos
serao utilizados exclusivamente para os fins previstos no presente Termo de
Consentimento, e, apds concluido o estudo, serdo deletados.

- Caso vocé aceite participar desta pesquisa, recebera uma via deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

- Os pesquisadores responsaveis por esse estudo sdo a académica Camila
Bueno Maier, que podera ser contatada pelo telefone (51) 99655-6984, assim
como o Prof. Dr. Airton Tetelbom Stein, que podera ser contatado pelo telefone
(51) 99113-6377. Os pesquisadores estardo disponiveis para esclarecer todas
as duvidas a qualquer momento.

- Este estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre (Av. Independéncia, 155 - Porto
Alegre; Tel.: 51 3214-8571).

( ) Declaro que fui informado(a), de forma clara e detalhada, sobre os objetivos da
pesquisa, bem como sobre os riscos e beneficios da minha participagao.
( ) Declaro que aceito participar do estudo e autorizo a utilizagdo dos dados

preenchidos no questionario para a pesquisa detalhada acima.
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APENDICE B — Questionario

Nome:
Idade:
Cargo exercido:

Profissao de formagao:

o > N =2

Tempo de atuagdo em cargo de gestéo:

O bloco a seguir visa obter as impressbées do entrevistado quanto ao uso de
telemedicina na assisténcia pre-natal. O entrevistado devera decidir inicialmente se
concorda ou discorda da afirmagdo. A seguir, deve definir a intensidade da

concordancia ou discordancia, marcando a coluna mais apropriada.

QUESTGES Discordo Concordo

Totalmente | Muito | Pouco | Pouco | Muito | Totalmente

Enguanto gestor, busco

1 | constantemente informagées
especializadas sobre
alternativas tecnoldgicas.

Quanto ao uso de telemedicina
2 | na assisténcia pré-natal,
acredito que:

2.3 | Alinstituico deve investir
nesse método.

Trata-se de uma tecnologia
2.b | promissora do ponto de vista
dos servigos prestados.

Oferece oportunidade para um
2.¢ | melhor desempenho do servigo
prestado ou para um custo
mais baixo deste.

2 d | Deve ser incorporada aos
servigos prestados.

Necessita de uma estratégia de
aprendizagem organizacional
2.¢ | através de programas de
educacéo e treinamento
objetivando viabilizar o seu uso.

O beneficio de tomar a
dianteira dos concorrentes na
introdugéo da telemedicina na
3 | assisténcia pré-natal compensa
o risco da incerteza da
aceitagdo deste novo método
pelos usuarios.

Para a sua implementagao, os
4 | equipamentos da instituigdo
sdo considerados bastante
atualizados.

5 | Considero como fonte de

dificuldade para o uso de
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telemedicina na assisténcia
pré-natal:

5.3 | A qualificacdo e conhecimento
do quadro de pessoal.

5.b | Os servicos técnicos externos.

5.c | A obtengdo de insumos.

A falta de flexibilidade para

5.d | introduzir alteragdes nos
servigos prestados.

Restrigbes técnicas ou

5.e | Organizacionais para conseguir
niveis satisfatérios de
produtividade.

A contabilizac&o e controle dos
5.f | custos nas diferentes etapas de
sua implementacéo.

5.9 A obtencéo de financiamento
para projetos.

5.h | Aimplantagdo de normas de
Qualidade.

O volume de atendimento de
gestantes no Ambulatdrio de

6 | Pre-Natal da ISCMPA reduziu
no periodo de pandemia por
COVID-19.

O Ambulatorio de Pré-Natal da
ISCMPA utiliza telemedicina
através de equipamentos para
7 | monitoramento remoto
domiciliar (ex.: glicosimetro,
esfigmomandmetro, doopler
obstétrico).

O Ambulatério de Pré-Natal da
8 | ISCMPA utiliza telemedicina
através de teleconsultas.

O préximo bloco visa identificar o nivel de maturidade da instituicdo de saude para
prestar servigos de telemedicina e as questdes a serem resolvidas antes de avangar
com estes servigos. O entrevistado devera responder levando em conta a referéncia

do nivel de maturidade ilustrada no quadro abaixo.

Referéncia do nivel de maturidade

Inicial (2) Requer apoio técnico
Ndo existe Esta sendo feito Bom progresso; Tudo pronto para operar | E necessario apoio técnico
nenhuma algum progresso, seria possivel servigos de telemedicina especializado para aprofundar
iniciativa mas longe do ponto | comegar a com plena capacidade mais a questao
em gue sera possivel | implementar alguns
implementar servigos de
servigos telemedicina
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Nivel de maturidade

# Pergunta
lEEI Reguer apoio técnico

1 Os altos diretores estao determinados a oferecer servigos de
telemedicina?

2 Existe uma compreensdo clara dos servigos que podem ser
oferecidos através da telemedicina?

3 Os servigos a serem oferecidos através da telemedicina foram
identificados?

4 Existe um orgamento disponivel para oferecer servigos de
telemedicina?

5 Os profissionais de informatica estdo capacitados para fornecer
servicos de suporte a telemedicina?

6 0 quadro regulatério nacional ou local permite a implementagdo
de servigos de telemedicina?

7 A instituicdo tem acesso estavel a internet?

8 A instituicdo tem algum programa de telemedicina em
funcionamento?

9 A instituicdo tem alguma iniciativa para o uso de mensagens
instantdneas ou mensagens de texto para a promogao da saide?

10 | Alinstituicdo tem alguma experiéncia na prestagdo de servigos
através de consultas virtuais?

11 A instituicdo tem alguma experiéncia no acompanhamento
remoto de pacientes?

12 Sera possivel estender o financiamento dos servigos de
telemedicina para além do periodo de planejamento, da fase
inicial e do projeto piloto, tornando-se um madelo sustentavel?

13 Os profissionais médicos estao capacitados para prestar servigos
de telemedicina? Consulte a segdo "Recursos humanos" abaixo
para obter mais detalhes.

14

Se a resposta a pergunta acima foi 1 ou 2, foram estabelecidas
opgoes de formacgao e capacitagao em telemedicina?
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15 A instituicdo possui a infraestrutura necessaria para prestar
servigos de telemedicina?

152 e Espoco adequado

15b e Fornecimento estavel de eletricidade

15.¢ ® luminogdo aceitdvel

154 e Equipes de apoio

16 Foi designada uma pessoa que seja responsavel pelos servicos de
telemedicina? !

17 Os profissionais médicos estao de acordo com a prestagao de
servigos de telemedicina?

18 Foi feito algum trabalho para enfrentar a resisténcia a8 mudanca
nas rotinas em que os médicos se sentem seguros e confortaveis,
substituindo-as por uma situa¢do nova e desconhecida que
envolve alguma incerteza inicial?

19 Se a resposta a pergunta acima foi 1 ou 2, este problema pode ser
resolvido com didlogos participativos?

20 Foi estabelecido algum mecanismo de incentivo ao uso da
telemedicina?

21 Os profissionais médicos estdo cientes das praticas de privacidade
e seguranca baseadas nos principios éticos e legais vigentes?

22 Foi estabelecida a carga de trabalho necessdria para implementar
tais programas no ambiente atual?

23 Ha apoio por parte de alguma institui¢do especializada em
servigos de telemedicina?

24 A intencdo de implementar ou reforgar os servigos de
telemedicina foi comunicada ao pessoal da instituicdo?

25 Os possiveis beneficidrios dos servigos de telemedicina foram
informados do seu langamento ou fortalecimento?

26 As agendas de atengdo aos pacientes foram alteradas devido &

necessidade de consultas ndo presenciais?
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27 Qual é o nivel esperado de aceitacao dos servigos de telemedicina
pelos possiveis beneticiarios ?

28 Existem barreiras culturais ou linguisticas que passam causar
dificuldades na prestacdo dos servigos de telemedicina?

29 0 nivel de conectividade dos possiveis pacientes é conhecido?

30 0 nivel de alfabetizacdo digital dos possiveis pacientes &
conhecido?

3 Foram estabelecidos mecanismos de governanga?

32 | Foram estabelecidos mecanismos de avaliacdo continuada?
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9.7. PARECER DE QUALIFICACAO REMOTA

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCAGAO

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

PARECER DE DEFESA REMOTA

Nivel( ) Mestrado ( x ) Qualificagao ( ) Doutorado

Titulo: “Assisténcia pré-natal por telemedicina: adequacado das diretrizes de cuidado materno-fetal
no contexto da pandemia de COVID-19".

Autor: Talita Colombo
Orientador: Prof. Dr. Airton Tetelbon Stein
Coorientador: Prof. Dr Silvio Cesar Cazella

Data: 30/09/2022
Midia de videoconferéncia: Google Meet
Horario de inicio: 16h Horério de término: 18h

Ordem de arguicdo Banca Examinadora

1°Avaliador — Caroline Buss
2% Avaliador - Juliana Silva Herbert

3% Avaliador - Patricia El Beitune

“PARECER DA BANCA

(descrigao obrigatodria pelo orientador com base na sessao de apresentagao/defesa online)

( x ) Aprovada ( ) Reprovada
e R
Prof. Airton Tetelbon Stein Talita Colombo
Orientador Aluno

*Cada avaliador também devera enviar ao PPGCS/Orientador seu parecer individual
devidamente assinado.

Rua Sarmento Leite, 245 = Porto Alegre. RS = CEP 90050-170 = Fone: 0 xx 51 3303 9000 = Fax: 0 xx 51 3303.8810 = www.ufcspa.edu.br
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9.8. ATA N°1154 - 2022 DE QUALIFICACAO

REFUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
MEISTERIO DA EDUCACAD

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE

PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

ATA n°® 1154 - 2022

De acordo com o estabelecido previamente pela Comissdo Coordenadora
do Curso de Pds-Graduagao em Ciéncias da Sadde da Universidade Federal de
Ciéncias da Saude de Porto Alegre, realizou-se no dia 30/09/2022, as 16 horas,
na modalidade remota, via Google Meet, a banca de qualificagao da aluna Talita
Colombo, orientada pelo professor Airton Tetelbon Stein e coorientada pelo pro-
fessor Silvio Cesar Cazella do Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias da Sa-
ude da UFCSPA. O trabalho defendido intitula-se de "Assisténcia pré-natal por
telemedicina: adequacao das diretrizes de cuidado materno-fetal no contexto da
pandemia de COVID-19". A Banca Examinadora foi composta pelas professoras
Caroline Buss, (UFCSPA), Patricia El Beitune, (UFCSPA) e Juliana Hilgert
(UFCSPA). Apds a abertura da sesséo, a aluna dispds de 40 minutos para expor
seu trabalho. Ao término da apresentacdo, foi realizada a arguicéo da aluna pe-
los membros da banca examinadora. Ao final da sessao, os avaliadores anunci-
aram suas consideracdes sobre o trabalho e emitiram o parecer que qualifica a
discente para a defesa da tese de doutorado. Nada mais havendo a tratar, foi
encerrada a sessao e lavrada a presente ata, que sera assinada pelo orientador
da aluna e pela Coordenagao do Programa.

Porto Alegre, 30 de setembro de 2022.

Vo Kl

Prof. Pedro Roosevelt Torres Prof. Airton Tetelbom Stein
Romao
Coordenador Orientador

Rua Sarmenic Leite, 245 = Poro Alegre. RS « CEP S0080-170 » Fone: 0ooc 51 3303 9000 = Fooo 0 00 51 33038810 » wwwulcspa.ody,br
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9.9. CERTIFICADO DA BANCA DE QUALIFICACAO

ie

REFUELICAVF EDERATIVA DO BRASIL
MINISTERIO DA EDUCACAO

UFCSPA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE CIENCIAS DA SAUDE DE PORTO ALEGRE
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE

CERTIFICADO

Certificamos, para os devidos fins, que as professoras Caroline Buss,
(UFCSPA), Patricia El Beitune, (UFCSPA) e Juliana Silva Herbert (UFCSPA)
participaram da banca de qualificagdo de doutorado da aluna Talita Colombo,
apresentada no dia 30/09/2022, intitulada “Assisténcia pré-natal por
telemedicina: adequacdo das diretrizes de cuidado materno-fetal no
contexto da pandemia de COVID-19”, orientada pelo Prof. Airton Tetelbon
Stein, junto ao Programa de Pods-Graduagdo em Ciéncias da Sadde da

Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre.

Porto Alegre, 30 de setembro de 2022.

NN~

Pedro Roosevelt Torres Romao
Coordenador do Programa
PPG Ciéncias da Saude - UFCSPA

Rua Sarmento Leite, 245 » Porto Alegre, RS » CEP 80050-170 = Fone: 0 xx 51 3303 8000 = Fax: 0 xx 51 3303.8810 * www.ufcspa.edu.br
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EELUFCSPA - 1711974 - 280 - Ara de defesa de dissenacio ou tese

Universidacde Federa de Ciincas da Sadde de Porto Alegre - UFCSPA

PRO-REITORIA DE PESOUISA E POS-GRADUACAD

Programa de Pas-Graduacdo em Ciéncias da Salde

Ata de Defesa de Dissertacdo/Tese n® 13

De acordo com o estabelecido previamente pela Comissdo Coordenadora do Programa de Pos-Graduacdo
em Ciencias da 5adde da Universidade Federal de Ciéncias da Sadde de Porto Alegre, aos 16 dias do mes
de agosto do ano de 2023, com inicio as 16:00 horas, ocorreu @ Defesa de Doutorado de Talita Colombao,
com arientacdo de Airton Tetelbom Stein e coorientacdo de Silvio Cézar Cazella. O trabatho foi intituladao:
“DIRETRIZES DE ASSISTENCIA PRE-MATAL: ANSIEDADE E CUIDADO MATERNO-FETAL POR TELEMEDICINA
MO CONTEXTO DA PANDEMIA DE COVID-19".

& Banca Examinadora foi composta por:

Cicero Armidio Gomes Dias — 335.377.040-20
Rafaela Rech - 030.230.140-27

Patricia El Beitune — 881 587 480-15

Juliana Balbinot Hilgert - 697 .495.0700-53

Foram disponibilizados guarenta minutos para exposicgo oral, seguida de periodo de arguicdo pela banca
examinadora. Apos analise e deliberacdes, a banca emitiu o parecer:

{x) APROVACAD
{ } REPROVACAD

Uma vez tendo obtido aprovacdo na presente Defesa, e tendo cumprido os demais requisitos exigidos,
conforme regulamento do Programa, serd concedido o grau de “Doutora em Ciéncias da Sadde -
Epidemiologia e Métodos Diagnosticos”.

Mada mais havendo a tratar, foi encerrada a sessdo e lavrada a presente ata, que sera@ assinada pela
orientaczo e pela coordenacao do Programa.

hips: el ufcspa.edu br'seifromtrolador. phpTacac=doumenio_inyprim. .

25082023, 16:31
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9.11. NORMAS DOS PERIODICOS

9.11.1. NORMAS DO PERIODICO ARCHIVES OF WOMEN'S MENTAL HEALTH

https://www.springer.com/journal/737/submission-guidelines

9.11.2. NORMAS DA REVISTA BRASILEIRA DE GINECOLOGIA E
OBSTETRIiCIA

https://www.scielo.br/journal/rbgo/about/#instructions

9.11.3. NORMAS DO PERIODICO BMJ PUBLIC HEALTH

https://bmjpublichealth.bmj.com/pages/authors#submission_guidelines




