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DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 5.621.787

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de uma tese de doutorado do Programa de P6s Graduacgdo em Ciéncias da Saude- CCS-UFRN, a
ser realizado com Gestantes diagnosticadas com DMG conforme critérios da OMS34 atendidas nas cidades
de Natal/RN e Parnamirim/RN ser&o recrutadas no atendimento

de pré-natal da Maternidade Escola Januario Cicco (MEJC), na Unidade de Saude da Familia Aparecida
(USFA) e no Hospital Maternidade Divino Amor (HMDA).

Serdo recrutada um total de 132 gestantes que fardo parte de dois grupos a saber: treinamento (n = 66) e
controle (n = 66).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Estudar a efetividade de um programa de treinamento remoto semi-supervisionado, realizado a partir do
diagnostico de diabetes gestacional até a 362 semana de gestacao, para reduzir desfechos adversos
associados ao DMG.

Objetivo Secundario:

1) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o0 peso ao hascimento;

2) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre a hemoglobina glicada;

3) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o perfil glicEmico;
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4) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o ganho de peso materno

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS:

Os principais riscos a que as participantes estardo sujeitas serdo possiveis ocorréncias durante a realizacéo
dos exercicios, como episédios de hipoglicemia e os seguintes indicativos de interrupcao do treino: falta de
ar persistente, dores no peito, contra¢des uterinas dolorosas, perda de liquido pela vagina, hemorragia
vaginal e tonturas ou desmaios.

Nas situacdes descritas, as participantes deverado se dirigir a Unidade de Pronto Atendimento mais proxima.
Para possiveis episédios de hipoglicemia, serédo orientadas a providenciarem uma fonte de carboidrato de
rapida absorgdo, como, por exemplo: 1 banana, 1 copo (240 ml) de leite desnatado ou meio copo (120 ml)
de suco de laranja. Antes de iniciar os exercicios, as participantes deverdo beber dgua. Para iniciar os
exercicios, deverao ter se alimentado no maximo 3 horas antes. Participantes com registro glicémico de
nivel capilar acima de 250 mg/dL no dia do treino ndo realizardo exercicios, o que nesta condi¢do pode
representar risco de complicagdes como a cetoacidose diabética.

Também para minimizar riscos, um periodo de aquecimento e relaxamento serdo incluidos nas sessdes. Os
ligamentos se tornam mais relaxados durante a gravidez, devido ao aumento dos niveis hormonais, e
podem afetar a amplitude de movimento, aumentando, assim, o risco de lesdes. O nivel de esforco maximo
serd mantido na intensidade moderada. Na orientagdo e ancoragem da PSE, o “talk teste” também sera
utilizado, e as participantes receber&do orientagdes prévias sobre sua dindmica: a pessoa estara em
intensidade confortavel se for capaz de manter uma conversa durante a AF, e devera reduzir a intensidade
se isso néo for possivel. Todas estas recomendacdes serdo apresentadas por escrito, no 2° encontro, e
reforcadas antes de cada sesséo de treino.

Os riscos da coleta de sangue podem incluir desmaio, dor, hematoma ou formacdo de pequeno coagulo
sanguineo no local da picada da agulha. Como prevencao, o procedimento serd realizado por pessoal
capacitado e experiente.

Em relacdo ao risco de violacdo de dados sigilosos, os pesquisadores envolvidos serdo capacitados para a
correta conduta de guarda de informacdes.
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BENEFICIOS:

Maior conhecimento sobre a efetividade de um programa de treinamento remoto como fator de protecéo
para desfechos adversos ocasionados pelo DMG. Os resultados serdo amplamente divulgados para que
possam auxiliar na conduta clinica de servigcos de pré-natal de alto risco (PNAR) para diabéticas.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
E um projeto com condigdes de realizagio que atende a Resolugdo CNS n° 466/2012 — Conselho Nacional
de Saude e assim garante os preceitos éticos ao voluntario/participante da pesquisa.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os termos de apresentagéo obrigatéria estdo de acordo com as diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos da Resolugdo CNS n° 466/2012 — Conselho Nacional de Saude.

Recomendagdes:
Sem recomendacodes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apo6s as devidas adequac8es as pendencias no que tange a inclusdo da LGPD, tempo de aplicacao e
equipe a que recorrer, no TCLE, bem como a carta de anuéncia dos demais locais de coleta de dados, o
projeto atende as condi¢Bes éticas aos participantes da pesquisa de acordo com a Resolugdo 466/2012.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

1. Apresentar relatério parcial da pesquisa, semestralmente, a contar do inicio da mesma.

2. Apresentar relatério final da pesquisa até 30 dias apds o término da mesma.

3. O CEP HUOL devera ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

4. Quaisquer documentacdes encaminhadas ao CEP HUOL deverdo conter junto uma Carta de
Encaminhamento, em que conste o objetivo e justificativa do que esteja sendo apresentado.

5. Caso a pesquisa seja suspensa ou encerrada antes do previsto, o CEP HUOL devera ser comunicado,
estando 0os motivos expressos no relatdrio final a ser apresentado.

6. O TCLE devera ser obtido em duas vias, uma ficara com o pesquisador e a outra com o participante de
pesquisa.

7. Em conformidade com a Carta Circular n®. 003/2011CONEP/CNS, faz-se obrigatério a rubrica
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em todas as paginas do TCLE pelo participante de pesquisa ou seu responsavel e pelo pesquisador.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 16/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1903014.pdf 13:44:42 _

Projeto Detalhado / | Brochuralnvestigador_modificado.docx 16/08/2022 [ SAVIO FERREIRA Aceito

Brochura 11:39:16 |CAMARGO

Investigador _

Outros CartaAnuencia_DivinoAmor.pdf 16/08/2022 [SAVIO FERREIRA Aceito
11:36:36 | CAMARGO

TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 16/08/2022 | SAVIO FERREIRA Aceito

Assentimento / 11:33:07 |CAMARGO

Justificativa de

Auséncia _

Outros resposta_pendencias.pdf 16/08/2022 [ SAVIO FERREIRA Aceito
11:32:06 |CAMARGO

Outros TermoAutorizacaolnstitucional_K.pdf 13/07/2022 | SAVIO FERREIRA Aceito
15:47:17 |CAMARGO

Outros CartaDeAnuencia_K.pdf 13/07/2022 | SAVIO FERREIRA Aceito
15:46:47 CAMARGO

Folha de Rosto FolhaDeRosto_K.pdf 13/07/2022 [SAVIO FERREIRA Aceito
15:44:56 CAMARGO

Outros form_informacoes_pesquisador.pdf 09/06/2022 |SAVIO FERREIRA Aceito
15:09:28 |CAMARGO

Outros Termo_Confidencialidade.pdf 09/06/2022 | SAVIO FERREIRA Aceito
14:55:47 |CAMARGO

Outros declaracao_nao_inicio.pdf 09/06/2022 | SAVIO FERREIRA Aceito
14:55:17 | CAMARGO

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Petrépolis
UF: RN

Telefone: (84)3342-5003

Municipio:

NATAL

CEP: 59.012-300

E-mail:

Avenida Nilo Pecanha, 620 - Prédio Administrativo - 1° Andar - Espago Jodo Machado
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NATAL, 02 de Setembro de 2022

Assinado por:
jose diniz junior
(Coordenador(a))
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