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Orientador(a): Prof(a). Dr(a). Evelyn Traina

Coorientadora: Profa. Dra. Rosiane Mattar

Projeto vinculado ao Departamento de Ginecologia, Campus Sao Paulo, Escola Paulista de Medicina,
UNIFESP.

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa" e "Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas do arquivo Informacfes Bésicas da Pesquisa
(<PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_PROJETO_1492338.pdf > postado em 13/03/2020).

APRESENTAGCAO: O Diabetes Mellitus (DM) é doencga de origem metabolica multifatorial. Apresenta como
caracteristica clinica a hiperglicemia crénica, resultante da auséncia, deficiéncia e/ou resisténcia a acao do
hormonio insulina. O diabetes gestacional é definido como qualquer grau de intolerancia aos carboidratos
cujo inicio ou detecgdo surge durante a gravidez. E uma doenca de alta prevaléncia e com importantes
desfechos materno-fetais, relacionados diretamente ao
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controle glicémico. Cerca de 60% a 80% dos casos de DMG podem ser tratados apenas com atividade fisica
e orientacdo nutricional. A orientacdo nutricional deve ser feita de maneira assertiva, para garantir melhores
resultados perinatais além de, eventualmente, conseguir a incorporacéo de estilo de vida saudavel. A
motivagdo e aderéncia ao tratamento constituem pilares do tratamento. No cenario altamente conectado e
globalizado em que vivemos hoje, verifica-se que a rapidez e confiabilidade nas comunicac¢des tornam-se
cada vez mais essenciais para o crescimento da economia, em aspecto mais geral, e para o
desenvolvimento de qualquer atividade em particular. Com o crescente e rapido desenvolvimento da
tecnologia, temos observado grande aumento no nimero de aplicativos para smartphones disponiveis no
mercado, para as mais diversas finalidades, incluindo aplicacdo na area da saude. Assim sendo, esse
trabalho tem como hipdtese testar se a orientagcdo nutricional por meio do aplicativo denominado
“WhatsApp” pode auxiliar as gestantes no controle do diabetes gestacional, tendo como objetivo principal
comparar a efetividade da orientacdo nutricional realizada através da midia digital com a orientacéo
nutricional ambulatorial em mulheres com DMG. Para isso serdo constituidos dois grupos de estudo
compostos por gestantes com diagnostico de DMG, acompanhadas no ambulatério de diabetes e gravidez
do Hospital S8o Paulo, Escola Paulista de Medicina. Todas as pacientes receberdo orientacbes nutricionais
ambulatoriais e serdo entdo randomizadas em dois grupos, sendo que o grupo intervencdo além das
orientagbes ambulatoriais recebera também lembretes diarios através do aplicativo de WhatsApp. Seréo
comparados: consumo alimentar, controle glicémico, necessidade de insulina e ganho ponderal.

HIPOTESE: Avaliar se o uso de tecnologia digital - aplicativo de WhatsApp - pode ter beneficio na
orientacao dietética de gestantes com diabetes mellitus gestacional.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO: Comparar a efetividade da orientac&o nutricional realizada através da midia digital
com a orientacdo nutricional ambulatorial em mulheres com DMG.

OBJETIVO SECUNDARIO:

« Comparar o consumo alimentar em dois meses das gestantes com DMG destes dois grupos, através do
Recordatério Alimentar de 24 horas (R24), avaliando consumo de carboidrato e fibras;

» Comparar o controle glicémico de ambos os grupos;
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« Avaliar a necessidade de insulinoterapia de ambos os grupos;
« Avaliar ganho ponderal de ambos os grupos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacéo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

RISCOS: Esta pesquisa oferece riscos minimos quanto a aplicacdo do recordatério 24 horas. Pode haver
algum constrangimento pelas perguntas relacionadas aos tipos de alimentos e suas respectivas quantidades
consumidas.

BENEFICIOS: Todas as pacientes receberdo orientagdes nutricionais pela equipe de nutricionistas
participantes do estudo. O seguimento médico independe da participacdo no estudo.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:

TIPO DE ESTUDO: Estudo clinico randomizado com comparacédo de dois grupos obtidos através de sorteio.
LOCAL: O estudo sera desenvolvido no Ambulatério de Diabetes e Gravidez do Hospital Sdo Paulo da
Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sdo Paulo (EPM-UNIFESP).
PARTICIPANTES: 176 mulheres

Critério de Inclus&o: Serdo incluidas no estudo as gestantes com DMG que aceitarem participar do estudo e
gque apresentarem o0s seguintes critérios:

« Gestantes com diagndstico de DMG;

» Gestantes entre 24 e 34 semanas de gestacao;

» Gestacgdo Unica com feto vivo;

« Celular proprio;

« Paciente alfabetizada;

* Saber usar WhatsApp.

Critério de Excluséo:

* Incapacidade de o individuo recordar o alimento consumido, de informar ao pesquisador a por¢éo ou a
frequéncia que cada alimento foi consumido durante a aplicagcdo do instrumento dietético referente ao seu
consumo dos ultimos dois meses;

 Gestantes que relatarem incapacidade de manusear um aplicativo de telefone por mais simples que seja;
 Gestantes que tiverem indicacdo e tratamento medicamentoso na primeira avaliacéo;
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» Malformac@es fetais detectadas a partir do exame de ultrassonografia;

» Uso de medicamentos como corticoides, diuréticos, imunossupressores e antirretrovirais;

» Manifestagcbes de qualquer tipo de patologia que envolva o sistema digestivo como Ulcera géstrica,
gastrite, reto-colite ulcerativa, calculose biliar, hepatite crénica entre outras;

 Gestantes submetidas a qualquer tipo de cirurgia bariatrica.

PROCEDIMENTOS: Todas as participantes desse estudo realizardo a glicemia de jejum no inicio do pré-
natal e as pacientes cuja glicemia de jejum se mostrarem 92mg/dl realizardo a curva glicémica entre 24-28
semanas de idade gestacional, como parte do protocolo de rotina pré-natal.

- Para o diagnostico do DMG sera utilizado o critério estabelecido pela IADPSG definido por: 1 ponto
alterado de glicemia em jejum 92 mg/dl e/ou uma hora apds sobrecarga glicEmica de 75g 180mg/dl e/ou
valor de duas horas 153mg/dl.

- No primeiro dia do estudo (Tempo 0), todas as participantes incluidas receberdo Orienta¢cées Nutricionais
para o Controle do Diabetes Gestacional em grupo. Receberdo um folder com Orientacdes para uma
Alimentacao Saudavel no Controle do Diabetes Gestacional. Ao final da orientag&o, as participantes
realizardo o sorteio de um envelope branco contendo um formulario em folha sulfite verde (intervencéo) ou
rosa (controle) para alocacdo no grupo experimental. As gestantes serdo orientadas a preencher os
formularios sorteados com dados sociodemograficos, e o Recordatério Alimentar de 24 horas (R24). O R24
€ um questionario de baixo custo e rapida aplicacdo. Serd preenchido em 3 tempos: TO, T1 e T2, para
calcular a média do consumo alimentar de cada grupo e comparar a efetividade do refor¢co da orientagéo
nutricional do grupo intervencéo em relacéo ao grupo controle. Os grupos fardo as coletas da glicemia em 4
horarios: glicemia de jejum, uma hora ap6s café, uma hora ap6s almogo e uma hora apés jantar. Essa coleta
serd feita uma vez por semana e serdo enviadas pelo aplicativo WhatsApp. Durante o periodo de estudo, as
participantes do grupo intervencdo receberdo diariamente seis lembretes das orientagdes nutricionais
através do aplicativo WhatsApp. O R24 sera aplicado em ambos os grupos durante 3 momentos (T0, T1 e
T2), para posteriormente calcular a média do consumo alimentar de cada grupo e comparar a efetividade da
orientacdo nutricional do grupo intervencdo em relacdo ao grupo controle. Os desfechos serdo avaliados
conforme a intencédo de tratar, ou seja, conforme a randomizacéo inicial independente das pacientes terem
aderido ou ndo as orienta¢gdes nutricionais. Todas as participantes receberdo glicosimetros para
automonitorizagdo diaria da glicemia em jejum e 1 h apds o café, o almocgo e o jantar. A cada retorno
semanal, a memoria do
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aparelho sera descarregada e armazenada no sistema eletrénico Acucheck 360. A somatéria de todos os
valores de glicemias diarios realizadas desde o diagnostico do DMG até o fim do estudo serdo utilizados
para categorizacédo final das pacientes em 3 grupos:

1. Grupo bom controle: quando 80% de todas as glicemias diarias estiverem dentro das metas preconizadas
(jejum<95 mg/dL e 1 hora pos-prandial 140mg/dL;

2. Grupo controle regular; quando 60-79% de todas as glicemias diarias estiverem dentro das metas
consideradas como bom controle;

3. Grupo controle inadequado: quando menos de 60% de todas as glicemias diarias ndo estiverem dentro
das metas.

- A decisao de iniciar a terapia com insulina na gestante, sera realizada pela equipe médica da Obstetricia e
Endocrinologia do Ambulatério de Diabetes do HSP — EPM — UNIFESP, sem a participagcdo dos
nutricionistas nesta tomada de decisao.

- As pacientes serdo pesadas em todas as consultas do pré-natal e no pés-parto. O ganho ponderal total
corresponderd a diferenca entre 0 peso na Ultima consulta do pré-natal e o peso obtido na 12 consulta do pré
-natal se esta tiver ocorrido até 14 semanas, ou peso pré-gestacional referido como habitual para aquelas
gue iniciaram o pré-natal ap6s a 142 semana de gestacao.

UM GRUPO RECEBERA APENAS ORIENTACOES NUTRICIONAIS AMBULATORIAIS E O GRUPO
INTERVENGAO, ALEM DAS ORIENTAGCOES AMBULATORIAIS, RECEBERA TAMBEM LEMBRETES E
MENSAGENS MOTIVACIONAIS POR MEIO DE APLICATIVO DE WHATSAPP.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Oficio CoEP do HSP-HU/UNIFESP n° 611/2019.

3— O modelo do TCLE foi apresentado pelo(a) pesquisador(a).

4- O modelo de questionario / roteiro de entrevista esta anexado no final do projeto detalhado.

Recomendagdes:
SEM RECOMENDACOES
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Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Respostas ao parecer n® 4013393 de 07 de Maio de 2020. PROJETO APROVADO.

PENDENCIA 1. Informar, na metodologia, qual seria o tratamento (ou intervencéo) padréo/de rotina que o
paciente receberia em seu atendimento, independentemente de pesquisa, e quais serdo as alteracdes em
seu tratamento (ou intervencao), por participar da pesquisa.

RESPOSTA: todas as pacientes atendidas no ambulatério de diabetes e gravidez recebem orienta¢cdes
nutricionais em grupo, dadas por nutricionista do servico, no primeiro dia de atendimento. No seguimento, a
paciente é vista novamente pelo nutricionista apenas se tiver dividas quanto a pontos especificos da dieta,
ou se o profissional médico responsavel pelo atendimento julgar que seja necessaria alguma orientagéo
adicional. As pacientes que participarem do projeto, receberdo as orientacfes nutricionais em grupo, como
de costume e, aquelas randomizadas para o grupo intervencao, receberdo também mensagens
motivacionais diarias por meio de aplicativo de WhatsApp. A rotina de consultas, exames e retornos
ambulatoriais ndo sera modificada pela participacao no projeto, ficando a cargo da equipe médica do
ambulatorio.

Alteracéo realizada no projeto completo e no TCLE. Segue texto modificado:

“Todas as pacientes atendidas no Ambulatorio de Diabetes e Gravidez recebem orienta¢des nutricionais em
grupo, por nutricionistas do servigo, no primeiro dia de atendimento. No seguimento, a paciente € vista
novamente pelo nutricionista apenas se tiver dividas quanto a pontos especificos da dieta, ou se o
profissional médico responsavel pelo atendimento julgar que seja necessaria alguma orientacao adicional.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 2. Caso o tratamento (mensagens de WhatsApp) se mostre eficaz ao final do estudo, 0 mesmo
tratamento devera disponibilizado ao grupo controle (Resolugcédo 466/2012 do CNS). Ser& necessério incluir
essa informacédo no projeto detalhado e no TCLE

RESPOSTA: caso a intervencdo (mensagens de WhatsApp) se mostre eficaz em termos de melhora do
controle glicémico, menor necessidade de insulina e melhor adequac¢éo do ganho ponderal, o mesmo
tratamento serd disponibilizado no grupo controle, conforme Resolugcdo 466/2012 do CNS.

Alteracéo realizada no projeto completo e no TCLE. Segue texto modificado:
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“Caso a intervencado (mensagens de WatsApp) se mostre eficaz em termos de melhora do controle
glicémico, menor necessidade de insulina e melhor adequacgéo do ganho ponderal, 0 mesmo tratamento
ser& disponibilizado no grupo controle, conforme Resolugdo 466/2012 do CNS.”

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 3:Consta na metodologia que “A decisdo de iniciar a terapia com insulina na gestante, sera
realizada pela equipe médica da Obstetricia e Endocrinologia do Ambulatério de Diabetes do HSP — EPM —
UNIFESP, sem a participacao dos nutricionistas nesta tomada de decis&o”. Incluir no projeto o nome
completo de todos os profissionais (colaboradores) envolvidos na pesquisa e os procedimentos que 0s
mesmos realizaréo.

RESPOSTA: A decisao de iniciar a terapia com insulina na gestante, sera realizada pela equipe médica da
Obstetricia e Endocrinologia do Ambulatério de Diabetes do HSP — EPM — UNIFESP, sem a participagéo
dos nutricionistas nesta tomada de decisdo. Os profissionais envolvidos na pesquisa e seguimento das
pacientes s&o: (1): Dra. Evelyn Traina; (2) Dra. Rosiane Mattar; (3): Dr. Victor Hugo S. Sanchez e (4) Dra.
Patricia Dualib.

Alteracdo realizada no projeto. Segue texto modicado:

“Os profissionais responsaveis por essa decisdo sdo: Profa. Evelyn Traina (obstetra), Profa. Rosiane Mattar
(obstetra), Prof. Victor Hugo S. Sanchez (obstetra) e Dra. Patricia Dualib (endocrinologista).”

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 4: Em relag&o ao material bioldgico, é necessario dar mais dados:
PENDENCIA 4.1: Em que local sera realizada a coleta de material biologico?

RESPOSTA: ndo havera coleta de material biol6gico. Sera apenas realizada a medida da glicemia
capilar. A glicemia capilar é realizada por puncéo digital, pela prépria paciente, em domicilio. A aferi¢éo é
realizada através do glicosimetro e anotada pela paciente. A anotacdo serd enviada a pesquisadora. Foi
modificado o texto no projeto, se¢cdo procedimentos. Segue abaixo texto modificado:
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“Os grupos fardo a medida da glicemia capilar em 4 horérios: jejum, uma hora apés café, uma hora apés
almoco e uma hora ap@s jantar. A medida da glicosimetria sera anotada e enviada a nutricionista por meio
de aplicativo de WhatsApp (Anexo 5), uma vez por semana.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 4.2: Como sera feito o transporte do material biologico?

RESPOSTA: nao haver;

PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 4.3: Em que local ser&o estocadas e em que condi¢cdes?

RESPOSTA: ndo havera estoque de material bioldgico;
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 4.4: O que sera feito com o material biolégico apds sua utilizac&o, ele sera descartado ou
armazenado para estudos futuros? Caso o material seja armazenado, isto devera ser citado no TCLE, com a
informacé&o de que caso seja utilizado posteriormente, em outro estudo, para fins ndo relacionados aos
objetivos deste projeto, o participante serd informado para solicitacdo de permissao.

RESPOSTA: os exames colhidos fazem parte da rotina habitual do ambulatério de Diabetes e Gravidez
do Hospital Sdo Paulo e sdo solicitados independente de as pacientes participarem ou nao do estudo. A
coleta é realizada, processada e finalizada pelo Laboratorio Central do Hospital, sendo que os
pesquisadores ndo tém nenhuma acado sobre isso. A afericdo da glicemia capilar ndo inclui coleta, transporte
ou armazenamento de material biol6gico.
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 4.5: Ap6s a aprovagéo do projeto, caso as amostras sejam armazenadas apés a coleta,
serd necesséario fazer o cadastro do biorrepositério no site do CEP Unifesp (https://cep.unifesp.br/) e anexar
na Plataforma Brasil o “Registro de Biorrepositério” como notificagdo. Ressaltamos que todas as
informacbes prestadas neste cadastro sdo de responsabilidade dos pesquisadores.

RESPOSTA: ndo hd armazenamento de amostras.

PENDENCIA RESPONDIDA
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PENDENCIA 5: Em relag&o aos riscos:

PENDENCIA 5.1: Incluir os riscos do uso de glicosimetros para automonitorizacéo diaria da glicemia
em jejum e 1 h ap6s o café, o almoco e o jantar.
RESPOSTA: a glicosimetria constitui a medida diaria da glicemia através de punc&o digital. E realizada pela
prépria paciente, em domicilio, utilizando material descartavel. Apds a puncéo, a gota de sangue € colocada
em uma fita e a fita em um leitor digital (glicosimtetro). A glicosimetria € um procedimento simples, que pode
causar dor leve ou ardor no local da puncéo. Independente de a paciente participar da pesquisa, a medida
diaria da glicosimetria em jejum e apds as refeicdes faz parte da recomendacéao habitual do pré-natal das
gestantes com diabetes, sendo, portanto, recomendada a todas as pacientes com diagndstico de diabetes
na gravidez.
Modificacéo realizada no projeto e no TCLE. Segue texto:

“Todas as pacientes receberdo glicosimetros e fitas para a medida diaria da glicemia capilar, e orientacdes
sobre como efetuar a glicemia capilar. As medidas serdo realizadas em casa. Esse procedimento faz parte
da rotina do ambulatério de diabetes e gravidez e nao sofre interferéncia pela participacdo neste projeto de
pesquisa. A glicosimetria € um procedimento simples, que pode causar dor leve ou ardor no local da
puncéo.”

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 5.2: Incluir os riscos dos exames que seréo realizados.

RESPOSTA: o projeto nédo inclui a realizacdo de exames. Os exames sao solicitados pela equipe médica,
conforme rotina do ambulatdrio de diabetes e gravidez. A realizagdo da glicemia de jejum ou do teste oral de
tolerancia a glicose é procedimento de rotina e realizado antes da incluséo no estudo.

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 5.3: Incluir no campo “riscos” do formulario de informacdes basicas que existe risco de quebra
de sigilo. Exemplo: “Também ha risco de quebra de sigilo dos dados, porém todos os cuidados seréo
tomados para assegurar que isto ndo ocorra.”

RESPOSTA: modificacdo realizada. Segue texto modificado:

“Todas as informacdes fornecidas serdo mantidas em sigilo, e todos os dados coletados seréo utilizados

somente para os fins desta pesquisa. Serdo tomados todos os cuidados para
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manutencao no sigilo (segredo) dos dados, no entanto, sabemos que ha um risco, mesmo que pequeno, de
quebra de sigilo.”

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 6: Em relag&o ao orgamento:

PENDENCIA 6.1: Esclarecer quem pagara os exames que serao realizados.

RESPOSTA: o projeto ndo inclui exames, além dos habitualmente realizados na assisténcia pré-natal
regular do ambulatorio de diabetes e gravidez. As pacientes serdo randomizadas apenas apés o diagnoéstico
de diabetes gestacional, feito pela glicemia de jejum ou teste oral de tolerancia a glicose, solicitado de rotina
a todas as gestantes. A pesquisa “Orientagdo nutricional através da midia digital para controle glicémico de
mulheres com diabetes mellitus gestacional” ndo prevé a realizacdo de exames laboratoriais na
metodologia.

PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 6.2: Incluir quem pagaréa pelos glicosimetros e fitas que seréo entregues as pacientes.

RESPOSTA: os glicosimetros pertencem ao ambulatério de Diabetes e Gravidez do Hospital S&o
Paulo. Os aparelhos sdo emprestados para as pacientes e devolvidos apds o parto. As fitas sdo fornecidas
pelo ambulatério de Diabetes ou pela Unidade Basica de Saude de referéncia (no caso de a paciente estar
em uso de insulina). As fitas séo fornecidas conforme demanda. A medida da glicosimetria é recomendada
rotineiramente a todas as pacientes do ambulatério, independente de participarem ou ndo da pesquisa e
esse procedimento ndo sofrera alteracoes.
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 6.3: Como as participantes terdo que se locomover até o local para participar da
pesquisa, todos 0s gastos com transporte e alimentacdo serdo de responsabilidade dos pesquisadores
(Resolugcédo CNS 466/2012, item IV.3.g e Resolucdo CNS 510/2016, Art. 9°, VII). Portanto, é necessario
incluir esta informagéo no campo "or¢camento” do formulario de informagdes béasicas do projeto e no TCLE.

RESPOSTA: a rotina de seguimento ambulatorial das pacientes nao sera alterada pela participagédo na
pesquisa. Os retornos serdao programados conforme orientacdo médica e a avaliacdo nutricional sera feita
na mesma oportunidade da consulta.

PENDENCIA RESPONDIDA
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PENDENCIA 7: O cronograma informado no formulario de informacdes bésicas indica que parte do estudo
ja serd iniciada antes da aprovacao do protocolo (fase de aprovacéo + coleta de dados — inicio 03/02/2020).
Adequar o formulario. Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovacdo pelo
CEP/UNIFESP (Norma Operacional CNS n® 001 de 2013, item 3.3.f).

RESPOSTA: cronograma adequado conforme orientagcdo. Programacao de coleta de dados adiada devido a
pandemia de COVID-19.

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8: Com relagéo ao TCLE anexado, adequar:
PENDENCIA 8.1: Retirar as duas Ultimas paginas, que aparentemente contém informacdes repetidas.
RESPOSTA: modificagdo realizada, conforme sugestéo.
PENDENCIA RERSPONDIDA
PENDENCIA 8.2: Informar que a pesquisadora responsavel pela pesquisa é a Profa. Dra. Evelyn
Traina, incluindo e-mail e celular para contato.
RESPOSTA: alteracédo feita conforme recomendacédo. Segue copiado texto modificado no TCLE:

“A qualquer momento a senhora podera esclarecer suas ddvidas com as pesquisadoras, sendo que a
pesquisadora principal é a Profa. Dra. Evelyn Traina, que pode ser encontrada nessa instituicdo no
endereco Rua Napoledo de Barros, n° 875, tel. (11) 50817279 ou (11) 55711478, e-mail
evelyntraina@yahoo.com.br, celular (11) 992147578, ou com a nutricionista Marlene Carvalho Teixeira
Valenga, tel. (11) 98447- 4974, e-mail lenevalenca@uol.com.br.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.3: Informar no TCLE qual é o procedimento assistencial de rotina pelo qual os
participantes passariam se ndo estivessem participando da pesquisa e quais sdo os procedimentos
especificos da pesquisa. Essas informag8es sao importantes para ajudar o participante decidir se quer ou
nao participar

RESPOSTA: altera¢éo feita conforme sugest@o. Segue texto modificado no TCLE:

“Todas as pacientes atendidas no ambulatério de diabetes e gravidez recebem orientagcbes
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nutricionais em grupo, dadas por nutricionista do servi¢o, no primeiro dia de atendimento. No seguimento, a
paciente é vista novamente pelo nutricionista apenas se tiver dlvidas quanto a pontos especificos da dieta,
ou se o profissional médico responsavel pelo atendimento julgar que seja necesséaria alguma orientagcéo
adicional. As pacientes que participarem do projeto, receberdo as orientacfes nutricionais em grupo, como
de costume e, aquelas randomizadas para o grupo intervencao, receberdo também mensagens
motivacionais diarias por meio de aplicativo de WhatsApp. A rotina de consultas, exames e retornos
ambulatoriais ndo sera modificada pela participagcdo no projeto, ficando a cargo da equipe médica do
ambulatério.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.4: Informar no TCLE que, ap0s a finalizacdo do estudo, os mesmos procedimentos
aplicados ao grupo cujo resultado foi mais efetivo, sera disponibilizado para os outros grupos.

RESPOSTA: modificacdo realizada, conforme sugestdo. Segue abaixo texto corrigido no TCLE e
projeto:
“Ap6s a finalizagdo do estudo, se o procedimento de enviar mensagens se mostrar eficaz no que se refere
aos desfechos analisados (ou seja, as pacientes que receberam as mensagens tiverem melhor controle), ele
sera aplicado também ao grupo controle e as demais pacientes do ambulatério.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.5: Incluir nos procedimentos que todas as participantes receber&o glicosimetros para
automonitorizacao diaria da glicemia em jejum e 1 h apés o café, o almoco e o jantar.

RESPOSTA: modificacédo efetuada. Segue texto modificado no projeto e TCLE:

“As pacientes receberdo glicosimetros e fitas para a medida diaria da glicemia capilar. As pacientes
receberdo orientacdes sobre como efetuar a glicemia capilar e realizardo as medidas em domicilio. Esse
procedimento faz parte da rotina do ambulatério de diabetes e gravidez e ndo sofre interferéncia pela
participacdo neste projeto de pesquisa.

Os grupos fardo a medida da glicemia capilar em 4 horarios: jejum, uma hora apés café, uma hora apos
almoco e uma hora apés jantar. A medida da glicosimetria serd anotada e enviada a nutricionista por meio
de aplicativo de WhatsApp (Anexo 5), uma vez por semana.”
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PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.6: Incluir nos procedimentos os exames bioldgicos que serdo realizados, adicionando
as orientacgfes solicitadas na pendéncia 4.

RESPOSTA: a projeto nao inclui a coleta de exames bioldgicos. A coleta da glicemia de jejum e do
teste oral de tolerancia a glicose fazem parte da rotina habitual do pré-natal e serdo realizadas antes da
inclusdo no estudo.

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.7: Descrever detalhadamente no TCLE os possiveis riscos, prejuizos, desconforto,
lesBes que podem ser provocados pela pesquisa, mesmo que minimos como, por exemplo, constrangimento
e cansaco (Iltem 1V.3.b, da Resolugdo CNS n° 466 de 2012). Ver pendéncia 5 desta lista.

RESPOSTA: modificacéo realizada, conforme orientagéo. Segue texto corrigido no TCLE:

“Esta pesquisa oferece riscos minimos quanto a aplicacao do recordatério de 24 horas. Pode haver algum
constrangimento pelas perguntas relacionadas aos tipos de alimentos e suas respectivas quantidades
consumidas e também cansaco ou indisposi¢cdo no fornecimento das respostas. A medida da glicemia
(ponta de dedo) que é feita em casa, nhormalmente 4 vezes por dia (jejum e 1h apds café da manh&, almoco
e jantar) pode causar desconforto minimo e ardor no local, mas é importante saber que essa orientagéo é
dada a todas as pacientes, independente da participacao nesta pesquisa.”
PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 8.8: Incluir no TCLE informacéo sobre os custos envolvidos pela participacdo da

pesquisa: a participa¢do na pesquisa ndo envolve custos, tampouco compensagoes financeiras. Se houver
gastos, como de transporte e alimentacgao, eles serdo ressarcidos (quando pertinente, explicitar também que
nao havera gastos para convénios de saude).

RESPOSTA: informac¢éo dada no item 12 do TCLE, porém texto modificado com maior detalhamento.
Segue copia:

“Nao ha despesas pessoais para a senhora em qualquer fase da pesquisa, e tampouco havera qualquer

compensacao financeira relacionada a sua participacao (ou seja, as participantes ndo tém custo extra e
também nédo recebem qualquer compensacéao financeira). Caso a senhora por acaso
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tenha algum gasto decorrente da participagdo na pesquisa (como transporte ou alimentacgédo), ele sera
ressarcido”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.9: Informar, no TCLE, os procedimentos e direitos do participante em caso de danos.
Exemplo: “Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apés os procedimentos aos quais o
Sr. (Sra.) serd submetido(a), Ihe serd garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicao, ndo
excluindo a possibilidade de indenizacdo determinada por lei, se o dano for decorrente da pesquisa
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2)”

RESPOSTA: modificacdo realizada. Segue cépia transcrita do TCLE:
“Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apds os procedimentos aos quais senhora sera
submetida, lhe serd garantido o direito a tratamento imediato e gratuito na Instituicdo, ndo excluindo a
possibilidade de indenizacéo determinada por lei, caso o dano seja decorrente da pesquisa (Resolugdo CNS
n® 466 de 2012, itens 11.3.1 e 11.3.2).”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.10: Incluir no TCLE a informac&o sobre liberdade de participacdo na pesquisa.

Exemplo: “A qualquer momento, antes, durante e depois da pesquisa, vocé podera solicitar maiores
esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de participar. Em todos esses casos vocé ndo sera
prejudicado, penalizado ou responsabilizado de nenhuma forma”.

RESPOSTA: informagédo dada no item 9 do TCLE, porém texto modificado com maior detalhamento.
Segue copia:
“A senhora podera optar a qualqguer momento por ndo continuar participando da pesquisa a qualquer
momento sem que haja qualquer prejuizo ao seu acompanhamento ambulatorial no ambulatorio de
diabetes; a senhora poder& solicitar maiores esclarecimentos, recusar-se a participar ou desistir de
participar.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 8.11: Incluir no TCLE a informac&o de que o participante tem o direito, caso solicite, a ter
acesso aos resultados da pesquisa ou, quando for o caso, resultados de exames realizados (Resolucao
CNS n° 251 de 1997, item 111.2.1).

RESPOSTA: modificacéo realizada no TCLE. Segue texto modificado:
“A senhora tem direito aos dados da pesquisa, podendo solicitar acesso aos resultados obtidos a qualquer
momento, conforme Resolugdo CNS n° 251 de 1997, item 111.2.i."

Endereco: Rua Botucatu, 740

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.br

Pagina 14 de 19



UMNIFESP UNIFESP - HOSPITAL SAO

OO A PAULO - HOSPITAL Plataforma
Aosmrpmerl UNIVERSITARIO DA - é“”'

S UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SAO PAULO - HSP/UNIFESP

Continuagéo do Parecer: 4.086.587

PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 8.12: O CEP/UNIFESP mudou de endereco. Corrigir no TCLE. Novo endereco: Rua
Botucatu, 740, cep 04023-900, Vila Clementino, Sdo Paulo/SP; e-mail: CEP@unifesp.edu.br. Os telefones
sdo 011-5571-1062 e 011-5539-7162; horéario de atendimento telefénico e presencial: Segundas, Tercas,
Quintas e Sextas, das 9 as 12hs.
RESPOSTA: alteracéo realizada conforme recomendacéo. Segue texto corrigido do TCLE:

“Se houver alguma consideracéo ou davida sobre a ética da pesquisa, a senhora também podera entrar em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa — CEP/ UNIFESP — e-mail: CEP@unifesp.edu.br. Rua
Botucatu, 740, CEP 04023-900. Tel. 5571- 1062, fax: 5539- 7162; horérios de atendimento telefénico e
presencial: segundas, tercas, quintas e sextas, das 9h as 12h”.
PENDENCIA RERSPONDIDA

PENDENCIA 8.13: No final do TCLE, deve ser inserido campos para nome e assinatura do participante,
do pesquisador e do auxiliar de pesquisa (Marlene Carvalho Texeira Valenga).

RESPOSTA: modificagdo feita. Segue trecho modificado:

Nome da Paciente:

Data / /

Assinatura da paciente / representante legal

Nome do Pesquisador principal:

Data / /

Assinatura do Pesquisador principal

Nome do Auxiliar de Pesquisa:

Data / /

Assinatura auxiliar de pesquisa
PENDENCIA RESPONDIDA
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PENDENCIA 8.14: Todas as paginas do TCLE devem ser numeradas (Carta Circular n°. 003/2011
CONEP/CNS). Por exemplo, um TCLE com duas paginas no total deve ser numerado desta forma: 1 de 2, 2
de 2.

RESPOSTA: correcéo realizada.
PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 8.15: Os campos para assinatura devem ser uma continuidade do TCLE e n&o vir em
folha separada. Ajustar a paginacao.

RESPOSTA: Campos ajustados.

PENDENCIA RESPONDIDA
PENDENCIA 9: Como seréa avaliada a incapacidade de a participante recordar os alimentos consumidos
conforme determinado em critério de exclusé@o.
RESPOSTA: A avaliacdo da capacidade de recordar o alimento consumido, e suas respectivas porcdes,
serd feita a partir das perguntas referentes ao consumo alimentar recente registrado no Recordatorio de 24
horas (R24). Uma vez que essa paciente relata, durante a aplicagdo do inquérito alimentar que ela nao
consegue lembrar do alimento ingerido, ser4 automaticamente excluida.
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 10: Esclarecer o porqué da menc&o da analise de consumo dos Gltimos 2 meses uma vez que
serdo aplicados 3 recordatérios alimentares de 24 hs. Sera feita a média do consumo destes 3 dias a fim de
representar o consumo dos 2 meses{{ em caso positivo, isto devera ser mencionado.

RESPOSTA: O inquérito alimentar (R24) ser4 aplicado nos grupos intervencéo e controle

em 3 momentos para definirmos o padrao alimentar de cada grupo. Na primeira consulta (T0O), ocorre a
aplicacédo do primeiro R24. Apés 1 més de intervencao, acontece o segundo R24, e no final da intervencéo,
o terceiro R24.

Ap0s a obtencgédo dos dados (TO, T1 e T2), a analise desse consumo sera feita em um Software nutricional
com o célculo da média dos 3 questionarios dos dois grupos. A partir da média desses questionarios,
teremos o padréo alimentar de ambos os grupos para comparar a efetividade da orientacdo nutricional do

grupo intervencdo em relacdo ao grupo controle.
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Alteracdo realizada no projeto. Segue texto:

“O R24 seré& aplicado em ambos os grupos durante 3 momentos (TO, T1 e T2) — na 12 consulta, apés 1 més
e ao final da intervencdo. Posteriormente é calculada a média do consumo alimentar de cada grupo e
comparar a efetividade da orientacdo nutricional do grupo intervencdo em relacdo ao grupo controle.”
PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 11: Como sera feito o calculo da ingestdo de carboidratos e fibras{{ Qual sera o instrumento
utilizado para tal fim{

RESPOSTA: O calculo do consumo de carboidratos e fibras sera realizado com o auxilio de um Software
nutricional denominado Dietpro, baseado na quarta edicdo da Tabela Brasileira de Composicdo dos
Alimentos (TACO), na Tabela de Composicao dos Alimentos do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE), e na Tabela de Composicéo dos Alimentos do Servico de Pesquisa Agricola do Departamento de
Agricultura dos Estados Unidos (USDA).

PENDENCIA RESPONDIDA

PENDENCIA 12: Sugiro rever redagéo do Capitulo PROCEDIMENTOS (aparecem repeticdes de partes de
frases,rever sentido das frases. Apenas para exemplificar - *a coleta de glicemia ser&a enviada por
whatsapp”!!!

RESPOSTA: texto revisto. Segue copia do texto alterado:

“As pacientes receberdo glicosimetros e fitas para a medida diaria da glicemia capilar. As pacientes
receberdo orientacdes sobre como efetuar a glicemia capilar e realizardo as medidas em domicilio. Esse
procedimento faz parte da rotina do ambulatério de diabetes e gravidez e ndo sofre interferéncia pela
participacdo neste projeto de pesquisa.

Os grupos fardo a medida da glicemia capilar em 4 horarios: jejum, uma hora apés café, uma hora apos
almoco e uma hora apés jantar. A medida da glicosimetria serd anotada e enviada a nutricionista por meio
de aplicativo de WhatsApp (Anexo 5), uma vez por semana.”

PENDENCIA RESPONDIDA
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PENDENCIA 13: Quem ir4 elaborar material explicativo sobre preenchimento do Recordatério Alimentar de
24 hs

RESPOSTA: O Recordatorio alimentar de 24 horas (R24) ser& aplicado em 3 momentos (TO, T1 e T2),
através da coleta de dados da pesquisa, desempenhada pela nutricionista. A primeira aplicacao do R24 (TO0)
acontece a partir da primeira consulta de pré-natal, de acordo com os critérios de incluséo e assinatura do
TCLE. As demais aplicacfes do R24 (T1 e T2) acontecerdo no retorno da paciente ao ambulatério para
acompanhamento do Diabetes Gestacional. A nutricionista participante do estudo ficara responséavel por
orientar pessoalmente as pacientes sobre a fungcéo e o preenchimento do recordatéria alimentar. O
instrumento utilizado, é validado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1 - O CEP informa que a partir desta data de aprovac¢éo toda proposta de modificacdo ao projeto original,
incluindo necessarias mudancas no cronograma da pesquisa, devera ser encaminhada por meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacgdo, € necessario o envio de relatdrios parciais
(semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificacdo pela Plataforma
Brasil.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO _P | 23/05/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1492338.pdf 17:51:42
Projeto Detalhado / | Orientacao_Nutricional_DMGV2.docx 23/05/2020 |Evelyn Traina Aceito
Brochura 17:51:27
Investigador _

TCLE / Termos de | TCLEV2.docx 23/05/2020 |Evelyn Traina Aceito
Assentimento / 17:48:49
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Justificativa de TCLEV2.docx 23/05/2020 |Evelyn Traina Aceito
Auséncia 17:48:49 _
Outros CARTARESPOSTA.doc 23/05/2020 |Evelyn Traina Aceito
16:59:49 |
Outros AprovCoep.pdf 13/03/2020 |Evelyn Traina Aceito
19:50:16 _
Outros Cadastro_CEPHSP_PROJETODMG.pdf| 05/02/2020 |Evelyn Traina Aceito
19:15:38
Folha de Rosto Folhaderosto DMG.pdf 29/01/2020 |Evelyn Traina Aceito
17:45:55
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