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INTRODUCAO

A gravidez é um periodo que produz diversas modifi-
cagdes no organismo materno, provenientes da interagdo
entre alguns horménios para preparar o corpo da mulher
para a gestagio®. Diante dessas alteracdes fisiolégicas e
emocionais significativas que alteram o corpo e a mente
da gestante e, consequentemente, sua interagdo com o
mundo, é importante que a mulher tenha acompanha-
mento adequado por parte da familia e dos profissionais
de satde, pois, além de desconfortos, muitos riscos podem
estar associados, gerando possiveis complica¢ées tanto
para a mie quanto para o feto, e, posteriormente, para
o recém-nascido®?,

Nesse sentido, faz-se necessirio que as mulheres tenham
acesso a uma assisténcia pré-natal de qualidade e humani-
zada, baseada nas melhores evidéncias cientificas, que pro-
porcione intervengdes oportunas para garantir a saide do
bindmio, possibilitando a detec¢do precoce de problemas de
saude e, consequentemente, o tratamento oportuno, evitando
complicagdes durante a gravidez e o parto®, contribuindo,
assim, para a redugio da mortalidade materna, que ainda
apresenta registros elevados.

Dados da Organizag¢io Mundial de Saide (OMS)
revelam que as mortes maternas sio a segunda causa de
morte que acometem mulheres em idade fértil. Sdo regis-
trados, anualmente no mundo, ébitos de aproximadamente
287.000 mulheres por complicagdes relacionadas a gravidez
e a0 parto, sendo que 99% destas se encontram nos paises
em desenvolvimento®.

O Brasil, apesar de ter registrado importante redugio
da Razio de Mortalidade Materna (RMM) nos altimos
anos, passando de 104 mortes maternas por 100.000 nas-
cidos vivos, em 1990, para 44 em 2015, nio alcangou a
meta do 5° Objetivo de Desenvolvimento do Milénio
(5° ODM), que era reduzir em 75% a RMM entre 1990
e 2015®,

O profissional de satide precisa, entdo, estar apto a dife-
renciar, precocemente, quando os sinais e sintomas sao pro-
venientes das adaptagdes fisioldgicas ou de condigbes pato-
l6gicas, a fim de orientar e desenvolver cuidado efetivo junto
a mulher, assegurando-lhe uma gestagio segura e tranquila,
livre de complicagdes.

Nessa perspectiva, a OMS preconiza a realiza¢do de
um conjunto minimo de procedimentos e intervencdes
baseados em evidéncias, dirigidos a todas as gestantes e
realizados em momentos criticos da gravidez, considerando
que o raciocinio clinico e a tomada de decisio devem estar
fundamentados em evidéncias cientificas relevantes, e ndo
apenas com base na intui¢do ou em experiéncias clinicas
prévias nio sistematizadas®?.

Assim, a presente pesquisa justifica-se pela necessidade
de conhecer os estudos clinicos registrados, desenvolvidos
junto as mulheres no periodo gestacional, na perspectiva de
que as melhores evidéncias encontradas sejam incorporadas
a prética dos profissionais de saude, proporcionando a essas
mulheres uma assisténcia humanizada e de qualidade, garan-
tindo-lhes conforto, prevencio e redugio de complicagdes.

Portanto, tem o objetivo de descrever o panorama atual
da produgio de estudos experimentais relacionados ao peri-
odo gestacional.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo, por meio de revisio
bibliométrica. Este é um método de andlise quantitativa
utilizado, geralmente, para avaliar a produgio cientifica em
diversas dreas do conhecimento. A bibliometria é essencial
para que o pesquisador possa acompanhar o que estd sendo
produzido em sua drea de estudo, uma vez que permite a
recuperagio da informacio e contribui para a avaliagio qua-
litativa da atividade cientifica®.

A coleta dos estudos foi realizada no International
Clinical Trials Registry Platform (ICTRP), que ¢ a rede
internacional para registros de ensaios clinicos (EC), ¢ em
um portal integrado de pesquisas da Organizagio Mundial
de Saude (www.who.int/ictrp/en/). Para condugio desta pes-
quisa, foi formulada a seguinte pergunta norteadora: Qual
o panorama atual da produgio de estudos experimentais
relacionados ao periodo gestacional?

Os dados foram coletados em outubro de 2016, uti-
lizando-se do descritor pregnancy, disponivel no Medical
Subject Headings (MeSH). Selecionou-se apenas o Brasil
como pais de recrutamento, a fim de determinar o panorama
da produgio nacional. Ndo houve delimitagio do periodo
dos EC cadastrados.

Apesar de selecionar apenas os estudos experimentais
brasileiros para compor a amostra deste estudo, e dispor do
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC), que € uma
plataforma virtual de acesso livre para registro dos estudos
desenvolvidos no territério brasileiro, optou-se por reali-
zar o levantamento no ICTRP. A ferramenta de pesquisa
avancada disponivel nessa plataforma internacional possi-
bilita um resultado mais refinado a partir dos(as): inser¢do
de descritores especificos, especificagdes quanto ao szatus do
recrutamento e as fases do estudo, patrocinador primdrio,
identificador secundario, paises de recrutamento e periodo
de registro dos ensaios.

Os critérios para inclusio dos estudos foram: estudos
experimentais brasileiros relacionados ao periodo gestacio-
nal, em todos os estados de recrutamento. Como critério
de exclusio estabeleceu-se que nio seriam incorporados os
estudos com recrutamento temporariamente interrompido
ou cancelado.

Para coletar as informag¢des dos EC, utilizou-se do
instrumento Consolidated Standards of Reporting Trials
- Consort 2010, de maneira a ressaltar as seguintes
informagdes: critérios de elegibilidade para participantes;
interven¢des de cada grupo; tamanho da amostra; tipos
de randomizagio; tipo de cegamento; desfecho primdrio e
secundario; informagdes adicionais, como local do ensaio
clinico e institui¢do relacionada.

A seguir a Figura 1, construida segundo a recomen-
dagio PRISMA - Principais Itens para Relatar Revisées
Sistemdticas e Metanalises®, apresenta o processo de inclu-
sdo dos artigos encontrados.
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cacao

Registros Identificados
no ICTRP: 59

Identifi

Registros avaliados: 47

> 12 Registros nao encontrados

14 Excluidos
Estudos transversais: 01

33 Registros de
EC selecionados

Elegibilidade

Estudos observacionais: 09
Estudos com sede em outros paises: 04

Amostra: 33 registros
de EC

Inclusao

Figura 1 - Fluxograma do processo de triagem dos ensaios clinicos para a selecao final — Fortaleza, CE, Brasil, 2016.

Ap6s leitura dos resumos e sistematizagdo do material,
realizou-se andlise estatistica descritiva. Dos 47 estudos ana-
lisados, 14 foram excluidos devido ao fato de ndo se adequa-
rem aos critérios de inclusdo preestabelecidos, ficando, assim,
a amostra final constituida por 33 estudos. Dos quatro estu-
dos multicéntricos excluidos, um tinha sede no Canadi, e os
outros trés, nos Estados Unidos, sendo elaborados por gran-
des laboratérios e tendo uma amostra bem representativa.

RESULTADOS

Os estudos analisados nesta pesquisa foram caracte-
rizados quanto aos assuntos abordados, os quais estavam
relacionados: aos cuidados na gravidez e acompanhamento
pré-natal; 4 farmacologia na gravidez; ao ciclo gravidico-
-puerperal; as complicagdes na gravidez; e a infertilidade,
conforme mostra a Tabela 1.

Tabela 1 — Caracterizacdo dos estudos clinicos analisados quanto ao assunto — Fortaleza, CE, Brasil, 2016.

Assuntos dos EC N (%)
Cuidados na gravidez e acompanhamento pré-natal 16 (48,5%)
Pilates e exercicio fisico 5(15,1%)
Exercicios de fortalecimento do assoalho pélvico 3 (9%)
Fisioterapia pélvica 2 (6%)
Cuidados da cavidade oral 2 (6%)
Alimentagdo saudavel 2 (6%)
Massagem perineal 1 (3%)
Drenagem linfdtica manual 1 (3%)
Farmacologia na gravidez 7 (21,2%)
Antirretrovirais para prevengao da transmissao vertical do HIV 2 (6%)
Tratamento da maldria em mulheres gravidas 2 (6%)
Metformina profiltica no Diabetes Mellitus Gestacional 1 (3%)
Antidiabéticos orais na Diabetes Gestacional 1 (3%)
Suplementacao oral de Magnésio 1 (3%)
Ciclo gravidico-puerperal 4 (12,1%)
Alteragdes no ciclo gravidico-puerperal 3 (9%)
Preparacdo para gravidez e parto 1 (3%)
Complicagoes na gravidez 4 (12,1%)
Prematuridade 2 (6%)
Gravidez ectdpica tubaria 1 3%)
Anemia na gestacao 1 (3%)
Infertilidade 2 (6%)
Reprodugao assistida e infertilidade 1 (3%)
Subfertilidade e ovdrios policisticos 1 (3%)

Nos estudos sobre cuidados na gravidez e acompanha-
mento pré-natal, destacam-se os efeitos maternos e peri-
natais da pritica de exercicios fisicos durante a gravidez,

a relagdo da fisioterapia pélvica e do pilates para o for-
talecimento dos musculos do assoalho pélvico, o trata-
mento periodontal em gestantes, o estimulo a alimentagio
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sauddvel na gravidez, bem como a drenagem linfitica
manual para tratar o edema da perna no final da gravidez.

Além desses, sete estudos abordaram o uso de firmacos na
gravidez, com finalidades diversas. Dentre eles, destacaram-se
os antirretrovirais para tratamento de gestantes com HIV e
para prevengio da transmissdo vertical, os parasitolégicos para
tratamento de maldria na gestagdo, a metformina profildtica
para Diabetes Mellitus (DM) gestacional, a metformina e a
glibenclamida para tratamento da DM gestacional, a suple-
mentagio de magnésio para prevengio de prematuridade e
morte materna e o sulfato ferroso para tratamento da anemia.

A partir da diversidade de assuntos abordados nos EC
analisados neste estudo, pode-se verificar uma variedade
de intervengdes clinicas, desde o fornecimento de orien-
tagdes e acompanhamento das gestantes até a realizagio
de procedimentos invasivos, conforme mostra a Tabela 2.
Diante destes resultados, ¢ importante destacar que alguns
estudos utilizaram mais de uma modalidade de intervencio,
por este motivo, o nimero de atividades nio corresponde
ao nimero de ensaios analisados.

Tabela 2 - Caracterizacao dos ensaios clinicos analisados quanto
as intervencoes realizadas com os grupos experimentais — Forta-
leza, CE, Brasil, 2016.

Intervencoes N (%)

10 (30%)

Administragao de farmacos na gravidez

Orientagdes sobre o ciclo gravidico-puerperal e
participagdo de curso

Exercicios fisicos e aerébicos

6 (18,18%)

5 (15,15%)

Estimulo para contragoes e fortalecimento dos mdsculos

0,
do assoalho pélvico 4(12,12%)

Massagem perineal e alongamento da musculatura do

assoalho pélvico 2 (6%)
Biépsia Pipelle do endométrio 2 (6%)
Exercfcios respiratdrios, relaxamento e orientagdes 13%)
posturais

Kinesio taping (bandagem na parte inferior das costas) 1 (3%)
Escalonamento supra e subgengival 1 (3%)
Drenagem linfatica 1 (3%)
Pilates 1 (3%)

Dentre as intervengdes nio invasivas, estio a massa-
gem perineal, os exercicios fisicos e aerébicos, o pilates, as
orientagdes, a bandagem e a drenagem linfitica. E, dentre
as intervengdes invasivas, estdo o uso de firmacos, a biépsia
e as técnicas odontoldgicas.

No que concerne 4 amostra dos estudos clinicos, cons-
tatou-se uma variagio discrepante do nimero de sujeitos
envolvidos, sendo o minimo de um e o miximo de 3.000
sujeitos arrolados, segundo mostra Tabela 3.

Tabela 3 — Caracterizacdo dos estudos clinicos analisados quanto
a amostra — Fortaleza, CE, Brasil, 2016.

Amostra dos ECR N
1 a 100 sujeitos 17
101 a 500 sujeitos 12
501 a 1.000 sujeitos 2
Acima de 1.000 sujeitos 1

Média + desvio-padrao 254,62 + 527,40

Minimo — maximo 01 - 3000

Total de sujeitos arrolados 8.148

Observou-se que a maioria dos estudos clinicos arrolou
um quantitativo de 1 a 500 sujeitos, e apenas uma minoria
superou essa quantidade. E importante ressaltar que um
estudo nio foi incluido nesta andlise, pois ndo definiu a
amostra de individuos elencada.

Analisou-se, também, onde os estudos foram realiza-
dos, os dados estdo exemplificados na Tabela 4. Os estudos
foram desenvolvidos em trés regides do Brasil (Sudeste, Sul,
Nordeste), com destaque para a Regifio Sudeste, e as outras
duas regides (Centro-Oeste e Norte) nio possufam pesquisas
de EC cadastradas na temdtica analisada. Ainda nesse contexto,
quatro estudos foram desenvolvidos no Brasil com apoio de
institui¢bes privadas de outros paises, mas nio continham, no
decorrer de suas informag6es, dados que indicassem em qual
regido ou institui¢do vinculada a coleta de dados foi realizada.

Tabela 4 - Distribuicdo dos estudos clinicos analisados por regido — Fortaleza, CE, Brasil, 2016.

Regiao Local N (%)
1. Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto — USP
2. Universidade Paulista
3. Fundagio Oswaldo Cruz
4. Faculdade Anhanguera de Campinas — Campinas, SP, Brasil
5. Escola de Enfermagem da Universidade de S&o Paulo
6. Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade Estadual de Campinas — Campinas, SP
7. Universidade Federal de Sao Paulo
Sudeste 8. Instituto Nacional de Alergia e Doencas Infecciosas (NIAID) — Coleta no Rio de Janeiro 16
9. Hospital do Servidor Piblico Estadual — Sao Paulo (48,5%)
10. UPECLIN HC FM Botucatu Unesp
11. Setor comercial/inddstria FAPESP
12. Centro de pesquisa em sadde reprodutiva de Campinas
13. Hospital das Clinicas em Sao Paulo
14. Centro de Salde Publica de Bauru
15. Hospital Geral de Nova Iguagu (HGNI) / Instituto de Pesquisa Clinica Evandro Chagas / Hospital dos Servidores do Estado
16. Clinica e Centro de Pesquisa em Reprodugdo Humana Roger Abdelmassih — Sdo Paulo
continua...
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...continuagao

Regiao Local N (%)
1. Centro de Satide em Viamao / Rio Grande do Sul
2. Programa de Pés-Graduagdo em Enfermagem da Universidade Federal de Santa Catarina — PEn/UFSC 07
Sul 3. Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (PUC - RS) 21,2%)
4. Universidade da Regido de Joinville — Univille e 7o
5. Universidade Federal do Parand
7. Universidade Federal de Pelotas
8. Hospital de Clinicas de Porto Alegre
1. Universidade Federal do Rio Grande do Norte
2. Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Pernambuco — CCS / UFPE - Recife, PE
Nordeste 3. Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira 06
4. Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira (18,2%)
5. Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira
6. Instituto Materno Infantil Prof. Fernando Figueira
Norte - -
Centro-Oeste -—- -
Nao especificada  Nao especificado 04
(12,1%)

Em relagio aos anos dos EC, constatou-se que, apesar
de nio ter sido estabelecido recorte temporal, os estudos
foram registrados no periodo entre 2007 e 2016, apre-
sentando maior incidéncia nos tltimos 3 anos: 2014 (seis
estudos), 2015 (cinco estudos) e 2016 (cinco estudos). De
forma geral, esses ensaios sdo recentes, pois 0 mais antigo
foi registrado héd nove anos. Dos estudos analisados, a
maioria (87,87%) eram Ensaios Clinicos Randomizados
(ECR), 9% eram ensaios nio randomizados e 3%, estudo

de validagdo fase III.

DISCUSSAO

A anilise dos resultados indicou que 48,5% dos estu-
dos experimentais, relacionados ao periodo gestacional,
possuem como objetivo principal a prevengio de com-
plicagdes e agravos no periodo da gestacio, parto e pds-
-parto, sendo que 33,1% do total referem-se a atividades
fisicas durante a gravidez e a exercicios perineais para
o fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico.
Consequentemente, as interven¢des — exercicios fisicos
e aerébicos, pilates, fortalecimento e alongamento da
musculatura do assoalho pélvico e massagem perineal -
direcionadas a tal objetivo corresponderam a 36,27% do
total de EC analisados.

Nos ultimos anos, foram registradas vdrias evidéncias
sobre os beneficios da pritica de atividades fisicas em
mulheres com gestacdo sauddvel, incluindo a melhora
da capacidade fisica, o controle do ganho de peso més
a més e o retorno as condi¢ées ponderais do pré-parto,
a prevengio da trombose, a melhora do retorno venoso,
a diminui¢io no indice de diabetes gestacional, o que
contribui efetivamente para o mecanismo do trabalho de
parto vaginal®®-1V,

Cabe ressaltar que a gestante sé deverd iniciar ou reto-
mar a sua rotina de exercicios apés a primeira consulta de
pré-natal. Nesta ocasido, mediante a auséncia de risco gesta-
cional, serd realizada orientagio adequada e de maneira indi-
vidualizada acerca do tipo, da frequéncia, da intensidade e do

momento ideal para a prética de exercicio fisico, levando-se
em consideragio que cada trimestre gestacional tem suas
especificidades®01Y,

Além da pratica de exercicios fisicos e aerdbicos,
recomenda-se que as mulheres realizem exercicios de
fortalecimento do assoalho pélvico durante o periodo
gestacional, reduzindo as chances de prolapso de érgios
pélvicos (POP). As alteragdes morfoldgicas evidenciadas
em virios ensaios clinicos controlados randomizados, apés
treinamento muscular do assoalho pélvico, permitiram
concluir que esses exercicios sdo efetivos na redugio de
sintomas e/ou estigio de POP em mulheres de meia-
-idade, além de ter um potencial efeito preventivo no
prolapso pés-partot?.

Estudos recentes confirmaram que os exercicios de trei-
namento da musculatura do assoalho pélvico sio eficazes
para o tratamento da incontinéncia urindria de esfor¢o (IUE)
e proporcionam melhora da qualidade de vida de mulheres
incontinentes3'¥. As evidéncias indicaram, ainda, que os
resultados sdo melhores quando os exercicios para o assoalho
pélvico sdo realizados, semanalmente, sob a supervisio de
um profissional®.

As atividades preventivas e de reabilitagdo do assoalho
pélvico constituem-se em 4reas de importante atuagio do
enfermeiro, pois, apesar de a etiologia da incontinéncia uri-
ndria (IU) ser multifatorial, a gravidez, ¢ em particular o
parto vaginal, foram implicados na sua etiologia. Esse fato
associado a um ndimero crescente de mulheres que optam por
cesariana sem indicagdo clinica parece estar motivada pelo
desejo de evitar danos do assoalho pélvico, incluindo TU®.

Desse modo, a equipe de satde deve estimular a reali-
zagdo de exercicios da musculatura do perineo com foco na
promogio da qualidade de vida das mulheres no periodo
gestacional, além de contribuir para a redugio das taxas de
cesarianas, ainda tdo elevadas em alguns paises da América
Latina, regido que concentra a taxa mais alta de partos por
cesdrea do mundo. No Brasil, o nimero de partos cirtrgicos
ultrapassa os 50%17).
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Outras interven¢des nio invasivas, como drenagem lin-
fatica e bandagens, também foram realizadas, em menor
incidéncia, com os grupos experimentais, mas é importante
destacar que 18,18% dos experimentos se propuseram a ava-
liar os impactos da implementagio de orientagbes durante
o ciclo gravidico-puerperal. A implementagio de cursos e
grupos de treinamento, bem como o uso de cartilhas edu-
cativas foram estratégias utilizadas para o desenvolvimento
de préticas educativas em satde.

Nesse contexto, a educagio em saide configura-se como
uma ferramenta importante para emancipagio do sujeito
e fortalecimento da sua autonomia, produzindo conheci-
mentos e gerando atitudes que melhoram a saude indivi-
dual e coletiva®®1?. Essas praticas educacionais permeiam
todos os niveis de aten¢do, porém, ¢ no contexto da atengio
primdria que se percebe a permanéncia dos grupos como
espagos oficialmente reconhecidos para realizar atividades
educativas em satde®.

Um estudo comparativo entre os cendrios de satde
materna no Brasil e em Portugal identificou que a formagio
desses grupos parece interessar sobremaneira os profissionais
envolvidos no cuidado a gestante, no entanto, a metodologia
passiva foi evidenciada nos dois contextos. Apesar do caréter
informativo ou educativo, é importante que estes espagos
propiciem que as mulheres sejam agentes de mudancas dos
seus proprios processos. Portanto, a metodologia utilizada
no manejo de cartilhas e dlbuns, bem como na condugio dos
grupos e cursos precisa preocupar-se em construir maio-
res coeficientes de autonomia e de participagio e garantir
a possibilidade de reflexdo e empoderamento feminino, no
contexto da gravidez®.

Ainda com relagio as intervengbes propostas,
percebeu-se que 30% destas foram relacionadas 4 admi-
nistra¢do de firmacos na gravidez, indicando elevada inci-
déncia da medicalizagio da assisténcia. Ressalta-se que a
terapia medicamentosa expde a mie e o feto, e os efeitos
sobre o concepto vio depender de alguns fatores, como:
classe do firmaco, perfil da paciente, época de exposi¢do
durante a gravidez, frequéncia e dose total, podendo resul-
tar em abortamento, morte ou malformacio fetal. Dessa
forma, o uso de medicac¢ées durante a gravidez deve ser,
antes de tudo, evitado®@?.

Sabe-se que em determinadas situagdes clinicas, o uso do
medicamento se faz necessirio, cabendo aos profissionais as
orientagdes para o uso correto. Essa atividade é uma prética
clinica relevante nos servigos de saide em que se realiza o
pré-natal, e esse cuidado realizado pelos profissionais ird
favorecer o restabelecimento da saide da gestante que se
encontra em terapia medicamentosa.

A anilise dos EC revelou grande oscilagio quanto a amos-
tra, variando de um a mais de 1.000 sujeitos. Dentre outros
motivos, essas variagdes podem acontecer devido ao fato de
EC serem extremamente caros e demorados®?, necessitando
de investimentos que nem sempre as agéncias de fomento
brasileiras ou mesmo as fontes de pesquisa nacionais estdo
aptas a fornecer. Para os pesquisadores, isso muitas vezes
se torna um obstédculo, pois, dependendo da fase em que se
encontra o estudo, os custos podem tornd-lo invidvel. Uma

opgdo para incentivar a realizagio desse tipo de estudo seria
um maior subsidio das agéncias de fomento, pois sem pesquisa
ndo se pode oferecer novas opgdes terapéuticas & comunidade.

Os EC sio padrao-ouro para avaliar a eficicia de intervengdes
e se tornam base para a prética clinica, logo, é necessério que eles
tenham uma amostra que seja representativa para que um efeito
clinico importante possa ser significativo na andlise estatistica
para os desfechos estudados. Além disso, uma amostra grande
pode favorecer outros desfechos, muitas vezes considerados sem
importancia em determinados estudos. Ao contrario, estudos com
amostra pequena, como evidenciado no levantamento realizado,
em que um dos EC aponta que teve apenas um sujeito arrolado,
pode deixar viés na representatividade da andlise. A randomizagio
dos participantes elegiveis nos grupos intervencio ou controle é
outro ponto importante nesse tipo de estudo, pois ¢ forma de
garantir a mesma chance de alocagio nos grupos®29.

No que concerne as regides de realizagio dos EC, per-
cebe-se que a regido Sudeste concentra a maioria dos estudos,
enquanto as regides Norte e Centro-Oeste nio registraram
nenhum estudo. A regido Sudeste tem destaque no desenvol-
vimento de EC por ter maior tradigdo no desenvolvimento
de pesquisas e um maior nimero de pesquisadores®), sem
contar que os maiores institutos brasileiros de pesquisa se
encontram nesta regido. O Sudeste do Brasil também tem
destaque por ser a mais desenvolvida regifo do pais, respon-
savel por aproximadamente 55% do PIB brasileiro®.

Todavia, ainda se faz necessario o desenvolvimento de
mais estudos em outras regides do Brasil, como Centro-Oeste,
Norte e Nordeste, pois nelas hi puablico e pessoal capacitado
para tal, sendo indispensédvel que as agéncias de fomento deem
oportunidade para que se desenvolvam mais pesquisas nessas
regides. O financiamento das pesquisas favorece a estruturagio
dos campos de atuagio dos pesquisadores.

Os dltimos 3 anos apresentaram um aumento no nimero
de EC. A realizagio deste tipo de estudo no Brasil estd tor-
nando-se uma pritica crescente, pois hd grande demanda
de pacientes e a legislagio favorece a condugio da pesquisa
clinica®”?®. Estudos multicéntricos de fase III devem ter
uma amostra minima de 800 a 1.000 pacientes. Esses proto-
colos sio delineados para que todos os centros participantes
possam seguir as recomendagdes propostas no estudo®.

Para acompanhar a evolugio da pesquisa clinica no Brasil,
criou-se em dezembro de 2010 o Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC), plataforma que proporciona aos pesqui-
sadores o acesso ao que estd sendo produzido e leva a uma
redugio nos niveis de duplicagio de estudos clinicos®. Porém,
ha a necessidade de que esses estudos sejam cadastrados na
plataforma de modo completo, pois em nenhuma etapa do
ReBEC encontrou-se em qual regido um estudo multicéntrico,
financiado por outro pais, estava sendo realizado.

O ReBEC foi langado como uma parceria do Ministério da
Saude, do Instituto de Comunicagio e Informagio Cientifica
e Tecnolégica em Saude (Icict/Fiocruz), da Organizagio Pan-
americana de Satide (Opas) e do Centro Latino-americano
e do Caribe de Informagio em Ciéncias da Saude (Bireme),
agregando valores as pesquisas por meio da coleta de infor-
magdes confidveis e aprimorando as evidéncias disponiveis®.

Os ECR tém destaque e se caracterizam por serem
estudos experimentais desenvolvidos em seres humanos
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para que se possa observar os efeitos de determinadas
intervengdes, sendo capazes de gerar evidéncias para a
prética profissional@?.

Logo, pode-se inferir que esses estudos tém um desenho
que favorece as intervengdes pelo pesquisador, fazendo com
que se obtenham resultados fidedignos e que possam ser
aproveitados pela populagdo de um modo geral. O ECR é
realizado com compromisso ético, com respeito aos partici-
pantes, que muitas vezes se encontram diante de uma nova
intervengdo e que poderd gerar novas evidéncias, que serdo
disseminadas pela comunidade cientifica. No periodo gesta-
cional, tanto a mulher como o feto podem se beneficiar com
as novas evidéncias encontradas. Apesar de termos menos
investimentos nas pesquisas, os pesquisadores nos ultimos
anos tém desenvolvido parcerias que permitem a aplicagio
de novas intervengbes nos diversos cendrios da satude.

CONCLUSAO

Foram analisados 33 registros de estudos experimentais
que atenderam aos critérios de elegibilidade, levantados a
partir do portal de busca do ICTRP. Lacunas no preenchi-
mento completo dos dados foram constatadas, dificultando
a compreensio da fidedignidade de um EC, bem como a
representatividade e a abrangéncia de alguns estudos, espe-
cialmente o estudo com apenas um sujeito arrolado.

Constatou-se que uma produgdo de estudos experi-
mentais relacionados ao periodo gestacional apresentou

RESUMO

maior énfase nas temdticas relacionadas aos cuidados na
gravidez e acompanhamento pré-natal, com objetivos que
se referiam, principalmente, 4 prevengio de complicagdes
e agravos no periodo da gestagdo, parto e pés-parto. Os
demais assuntos abordados estavam relacionados a infer-
tilidade, a farmacologia na gravidez, a complica¢des na
gravidez e ao ciclo gravidico-puerperal.

O perfil desses registros mostra que o periodo de
cadastramento no ReBEC corresponde aos anos de 2007
a 2016, destacando-se, quantitativamente, os 3 dltimos
anos (2014, 2015 ¢ 2016), o que evidencia um crescimento
no numero de EC realizados no pais. Entre as regies de
realizagio dos estudos, encontraram-se registros em trés
regides do Brasil (Sudeste, Sul e Nordeste), com destaque
para a regido Sudeste, as outras duas regides (Centro-
Oeste e Norte) nio possuiam nenhuma pesquisa de EC
cadastrada na temdtica em andlise.

A realizagdo desta pesquisa possibilitou conhecer o
panorama dos estudos experimentais com foco no periodo
gestacional, servindo de suporte e incentivo para realizagio
de mais estudos com alto nivel de evidéncia, que tragam
impacto a assisténcia prestada a saide da mulher. Sugere-se
mais incentivo a realizac¢do de pesquisas experimentais,
principalmente nas regides Centro-Oeste e Norte, que nio
tinham estudos cadastrados sobre o periodo gestacional, bem
como na regido Nordeste, que ainda apresenta um nimero
limitado de estudos quando comparada a Regido Sudeste.

Objetivo: Descrever o panorama atual da produgio de estudos experimentais relacionados ao periodo gestacional. Método: Estudo
bibliométrico, descritivo, de abordagem quantitativa. A coleta dos dados foi realizada no International Clinical Trials Registry Platform,
durante o més de outubro de 2016. Apés leitura dos resumos e sistematizagio do material, realizou-se andlise estatistica descritiva.
Resultados: A amostra foi composta por 33 estudos registrados no periodo de 2007 a 2016. A Regido Sudeste concentra 48,5% dos
experimentos. Dos assuntos abordados, 33,1% do total referem-se a atividades fisicas durante a gravidez e a exercicios perineais para o
fortalecimento da musculatura do assoalho pélvico. Conclus@o: A pesquisa possibilitou conhecer o panorama dos estudos experimentais
com foco no periodo gestacional, servindo de suporte e incentivo para realizagio de mais estudos com alto nivel de evidéncia, que tragam
impacto a assisténcia prestada a esse publico.

DESCRITORES

Enfermagem Obstétrica; Gravidez; Ensaio Clinico; Bibliometria.

RESUMEN

Objetivo: Describir el panorama actual de la produccién de estudios experimentales relacionados con el periodo gestacional. Método:
Estudio bibliométrico, descriptivo, de abordaje cuantitativo. La recoleccién de los datos fue realizada en la International Clinical Trials
Registry Platform, durante el mes de octubre de 2016. Previa lectura de los resimenes y sistematizacion del material, se llevé a cabo
el andlisis estadistico descriptivo. Resultados: La muestra estuvo compuesta de 33 estudios registrados en el periodo de 2007 a 2016.
La Region Sureste concentra el 48,5% de los experimentos. De los temas abordados, el 33,1% del total se refieren a actividades fisicas
durante el embarazo y a ejercicios perineales para el fortalecimiento de la musculatura del suelo pélvico. Conclusién: La investigacién
posibilité conocer el panorama de los estudios experimentales con enfoque en el periodo gestacional, sirviendo de soporte e incentivo
para la realizacién de mds estudios con alto nivel de evidencia, que brinden impacto a la asistencia prestada a dicho publico.

DESCRIPTORES
Enfermeria Obstétrica; Embarazo; Ensayo Clinico; Bibliometria.
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