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Efeitos do treinamento fisico domiciliar remoto sobre o peso ao nascimento em

neonatos de mulheres com diabetes gestacional: ensaio clinico de efetividade

RESUMO

O diabetes mellitus gestacional esta associado a desfechos adversos como pré-
eclampsia, macrossomia e complicagdes perinatais. A pratica de exercicios durante a
gestacgédo favorece o controle da glicemia e do ganho de peso materno. Entretanto, ha
controvérsia nos estudos sobre o impacto no peso ao nascimento dos neonatos. Sera
realizado um ensaio clinico randomizado com objetivo de avaliar a efetividade de um
programa de treinamento fisico em sistema remoto (telessaude) semi-supervisionado
para reduzir a ocorréncia de neonato grande para idade gestacional em mulheres com
diabetes gestacional. O programa sera realizado a partir do diagndstico de diabetes
gestacional até a 362 semana de gestacdo. Os resultados serdo comparados a
assisténcia padrdo de pré-natal de alto risco por diabetes. 68 pacientes de
maternidades de Natal-RN e Parnamirim-RN integrardo os grupos treinamento (n =
34) e controle (n = 34). Serao investigados ainda hemoglobina glicada (Hb1Ac),

controle glicémico e ganho de peso materno.

Registro clinico: ensaiosclinicos.gov.br (ID: RBR-XXXX)

Palavras-chave: Diabetes gestacional; Exercicio; Pré-natal; Telessaude.


http://ensaiosclinicos.gov.br/

INTRODUGCAO

O diabetes mellitus gestacional (DMG) é definido como qualquer intolerancia
aos carboidratos, diagnosticada pela primeira vez durante a gravidez'?. Estima-se
que seja responsavel por 83,6% dos casos de hiperglicemia em gestantes no
mundo®. O DMG é uma das complicagdes de gravidez mais comuns?*,.

DMG esta associado a uma variedade de desfechos adversos, tanto para a
mae quanto para o feto. Possiveis consequéncias para a mae incluem hipertensao
gestacional, pré-eclampsia e aumento da taxa de complicagdes perinatais. Apos o
parto ha um risco aumentado de desenvolver diabetes tipo 2 (DM2), sindrome
metabdlica, obesidade e morbidade cardiovascular. Para o feto, a hiperglicemia
materna ocasiona transferéncia excessiva de glicose, o que resulta em
hiperinsulinemia fetal, adiposidade fetal acentuada e macrossomia. Em longo prazo,
a programacao epigenética faz aumentar o risco para obesidade, sindrome
metabdlica, DM2 e hipertensdo®. A prevaléncia do DMG tem aumentado nas ultimas
décadas e culminado num circulo vicioso de méae para prole, que se agrava a cada
geracgio®”.

O objetivo principal do tratamento do DMG é otimizar o controle glicémico
para reduzir a incidéncia de desfechos negativos. Modificagdes no padrao alimentar
e no estilo de vida séo, geralmente, a estratégia terapéutica inicial na busca de um
controle glicémico aceitavel. Entre habitos de vida, iniciar ou continuar a pratica de
exercicios com intensidade moderada tem sido recomendado para todas as
mulheres gravidas sem contra-indicagées6-8. Nos casos em que essas mudancgas
nao sao eficazes, a terapia farmacoldgica é introduzida’.

Atualmente, ha um conjunto limitado de evidéncias explorando os efeitos do
exercicio pré-natal em mulheres com DMG sobre desfechos adversos associados.
Considerando os ultimos 20 anos, encontramos apenas 10 ensaios clinicos que
investigaram este assunto, 8 randomizados®'° e 2 ndo randomizados'”!®. 6 destes
estudos analisaram efeitos de programas de exercicios aerdbios!'!!21416-18 3
examinaram os impactos dos exercicios resistidos™!'*!° e 1 Ginico ensaio examinou

os efeitos da combinagdo de exercicios aerobios e resistidos'’.



CARACTERIZAGAO DO PROBLEMA

A hiperglicemia materna induz o aumento da secre¢cao de insulina no
pancreas fetal. Esta insulina atua como horménio anabdlico responsavel pelo ganho
de peso excessivo, principal indicador de descontrole glicémico materno. Gestantes
com glicemia bem controlada tendem a gerar fetos com peso adequado para a idade
gestacional®®. Tanto de forma aguda quanto cronica, o exercicio fisco (EF) pode
melhorar o controle metabdlico (concentragdo de glicose e resisténcia a insulina)?!.
A melhora da sensibilidade a insulina ocorre por meio de diferentes mecanismos,
como alteragdo na composigdo corporal, massa muscular, oxidagdo de gordura,
densidade capilar e transportadores de glicose no musculo (Glut4)*.

A pratica regular de exercicio durante a gravidez também auxilia na reducgao
do risco de ganho excessivo de peso materno®2°. A redugéo da gordura corporal da
mae aumenta a transferéncia de oxigénio e reduz a difusdo de didxido de carbono
através da placenta, o que impacta positivamente no desenvolvimento fetal®.
Recente revisdo guarda-chuva, que incluiu 76 revisdes sistematicas e meta-analises
sobre os beneficios da atividade fisica (AF) durante a gravidez, aponta fortes
evidéncias mostrando que a AF de intensidade moderada reduz o risco de ganho
excessivo de peso gestacional’’. Estes 2 fatores, melhora do controle glicémico e
reducao do risco de ganho excessivo de peso materno, parecem ser 0s principais
responsaveis pelo efeito protetor do EF contra desfechos adversos maternos,
perinatais e infantis associados ao DMG?%26-28,

Por um lado o EF ¢é atualmente recomendado como parte dos cuidados pré-
natais de gestantes diabéticas'”’, por outro a telessatide engloba uma base crescente
de evidéncias e é proposta como um método pratico de realizar intervencdes de
saude®!. Na telessaude para promover AF dois mecanismos sdo destacados como
principais responsaveis pelo sucesso das intervengbes: o fortalecimento da
motivagdo e as mudangas na autoconsciéncia e na formulagdo de estratégias de
realizag&o’.

Considerando que a telessaude se mostra como uma ferramenta importante
para modificar positivamente o padrao de AF, o que pode auxiliar na prevencao de
agravos associados ao DMG?*?, conhecer a efetividade da intervengdo de EF em
sistema remoto pode representar um avango nas recomendacgdes das estratégias de

tratamento ndo-farmacologico para esta populagao.



OBJETIVOS E METAS
Objetivo Geral

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.

Objetivos Especificos
1) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o peso ao nascimento;
2)
3) Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o perfil glicémico;
4)

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

Avaliar os efeitos do programa de treinamento sobre o ganho de peso materno.

Metas

Pretendemos avaliar a efetividade de um programa de treinamento remoto
como fator de protecdo para desfechos adversos ocasionados pelo DMG, para que
possa ser utilizado na pratica clinica em todo o Brasil. Os resultados obtidos serdo
divulgados em congressos e revistas cientificas de elevados fatores de impacto, a fim
de ampliar a divulgagcao aos profissionais de saude que atuem em servigos de pré-

natal de alto risco para diabéticas.



MATERIAL E METODOS
Desenho do estudo

Sera realizado um ensaio clinico randomizado e controlado, em paralelo,
simples cego, com 2 bragos, para avaliar a efetividade do treinamento fisico remoto
semi-supervisionado sobre desfechos maternos, perinatais e infantis associados a
fisiopatologia do DMG. Serdo seguidas as diretrizes Consort para ensaios de
tratamentos ndo farmacologicos®. A execugdo da pesquisa sera realizada em
conformidade com a Declaracdo de Helsinque e a Resolugdo n° 466/2012, do
Conselho Nacional de Saude; e iniciada somente apds aprovagdo do Comité de Etica
em Pesquisa do Hospital Universitario Onofre Lopes (Huol/UFRN). O estudo sera

inscrito no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Recrutamento das participantes

Gestantes diagnosticadas com DMG conforme critérios da OMS?® atendidas
na cidade de Natal-RN serao recrutadas no atendimento de pré-natal da Maternidade
Escola Januario Cicco (MEJC) e na Unidade de Saude da Familia Aparecida (USFA).

Critérios de elegibilidade

Os critérios de inclusdo adotados serao:
e |dade entre 18 e 45 anos;
e Diagnostico de DMG, de acordo com os critérios da OMS?;
e Ultrassonografia (USG) de 1° trimestre realizada (112 a 132 semanas);
¢ |dade gestacional entre 14 e 23 semanas, pela USG de 1° trimestre;
e Ter realizado um maximo de 3 consultas no Pré-Natal de Alto Risco;
e Liberacdo médica para realizagcdo de exercicio;
e Acesso a smartphone;
¢ Interesse em participar de qualquer das intervencgdes.

Serao observados os seguintes critérios de exclusao:
e Prescrigao de insulinoterapia (no recrutamento);
e Gestacado multipla;
e Hipertensao arterial cronica (no recrutamento);
e Pré-eclampsia;
e Historico de OFIU ou abortamentos multiplos (> 2);
e Limitagcéo ortopédica;
e Etilismo (> 2 doses de alcool por semana);
e Tabagismo;



e Limitagbes neurologicas, de linguagem, auditiva e/ou visual que
possam dificultar a participagdo no estudo.

Calculo amostral

Um calculo amostral inicial foi realizado para o desfecho primario e cada um
dos desfechos secundarios. Foi considerado um poder estatistico (1-B) de 80% e
erro alfa de 5% para todas as variaveis. O teste t para amostras independentes foi
utilizado para os calculos referentes a hemoglobina glicada'! (58 em ambos os
grupos) e concentragéo de glicose pds-prandial'! (66 em ambos os grupos) e ganho
excessivo de peso materno® (64 em ambos os grupos).

Para a variavel grande para a idade gestacioanl (GIG) foi utilizado o teste z
para propor¢des. Em um primeiro calculo, considerando a diferenga de proporgdes
observada nos grupos intervencgéo (8,3%) e controle (26,1%) do estudo de Menichini
et al, 20203¢, o tamanho minimo da amostra foi de 110 participantes em ambos os
grupos.

Ap0s iniciadas as coletas, um novo calculo de amostra foi realizado e uma
emenda enviada ao CEP para atualizacdo. Considerando a diferenca de proporgoes
observada nos grupos intervengao (2,70%) e controle (27,03%) do estudo de Huang,
2017%, o tamanho minimo da amostra foi calculado em 28 participantes em cada
grupo. Considerando uma potencial perda de 20% das participantes, serdo
recrutadas 68 mulheres (34 em cada grupo). Os calculos amostrais foram realizados

no software G*Power versao 3.1.9.2.

Randomizagao e alocagao

As participantes serdo randomizadas em 33 blocos de 4 voluntarias em cada
bloco, estratificadas em 2 faixas etarias (18-29 e 30—45). A randomizagao sera
gerada por computador, com listas em posse de dois investigadores ndo envolvidos
na alocacao de sujeitos. A alocagao ocorrera apos as avaliagdes pré-intervencao.

Procedimentos

No recrutamento (primeiro encontro), apds conferida a elegibilidade, as
participantes receberao informagdes sobre os procedimentos, riscos e beneficios da
pesquisa, por meio da leitura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(TCLE). Ap6s confirmada a participagdo, responderdo ao questionario



sociodemografico e de histoérico clinico (Apéndice 2), terdo sinais vitais, medidas de
massa corporal e estatura aferidas e serdo orientadas sobre o uso do acelerbmetro,
que sera ajustado em um cinto elastico a altura do quadril direito. Em seguida,
receberdo 2 cartilhas (recomendacdes de alimentagcdo e AF) e um cartdo com
calendario e instrugdes para os proximos encontros.

Serao realizados 6 encontros com as participantes durante a pesquisa: 2
pré-intervencao, 3 durante a intervensao e 1 pos-intervengao, conforme o Quadro 1
(Apéndice 1). A partir do segundo encontro, as coletas de dados serao realizadas no
Laboratério Multiusuario de Pesquisa Translacional da MEJC/UFRN/Ebserh para
pacientes da MEJC e da USFA, e em consultério médico para pacientes do HMDA.

O segundo encontro ocorrera uma semana apos o primeiro.O acelerbmetro
sera recolhido, sera respondido o questionario de comportamento alimentar
Nupens/USP 20133 (Anexo 1) e serdo realizadas coleta de sangue e consulta com
nutricionista para prescricdo de dieta com percentuais de macronutrientes e
consumo caldrico diario padronizados para todas as participantes, de acordo com as
Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) 2019-2020!. Por fim, a
participante sera randomizada para um dos grupos. As participantes do grupo
treinamento serdo orientadas sobre o programa de treinamento e submetidas a uma
sessdo de familiarizag&o, na qual sera feita a ancoragem com a escala de percepg¢ao
subjetiva de esfor¢co (PSE), utilizada para controlar a intensidade dos exercicios
durante as sessoes.

No periodo de realizacido da intervencao, as participantes comparecerao a
encontros presenciais (3 no grupo treinamento e 2 no grupo controle) com coleta de
dados de seguimento, de acordo com o Quadro 1 (Apéndice 1). Nestes encontros,
as integrantes do grupo treinamento participardo de sessdes do programa.

Entre 28 e 32 dias apds o parto, as participantes realizardo o sexto e ultimo
encontro da pesquisa. Os dados de desfechos maternos, perinatais e infantis seréao

coletados dos prontuarios meédicos até a realizag&o do ultimo encontro.

Programa de treinamento fisico combinado domiciliar semi-supervisionado

O grupo treinamento recebera o acompanhamento padrdao de pré-natal da
unidade de saude e sera submetido a um programa de EF que se estendera até a
362 semana de gestagdo, com duragdo minima de 14 e maxima de 20 semanas de

treinamento, em fungédo da idade gestacional no recrutamento. Serao realizadas 3



sessodes de treino combinado (aerdbio + resistido) por semana, planejados de acordo
com as diretrizes do 20719 Canadian guideline for physical activity throughout
pregnancy®, do American College of Obstetricians and Gynecologists’ e do Guia de
Atividade Fisica para a Populagéo Brasileira®. Os exercicios seréo ajustados por
trimestre gestacional, adaptados as modificagdes anatdmicas impostas ao corpo da
mulher. O volume semanal minimo recomendado para treinamento em intensidade
moderada (150 minutos) sera atingido durante a progressao do programa. O controle
da intensidade sera realizado por meio da escala adaptada de PSE, com utilizagao
dos escores variando de “0” (extremamente facil) a “10” (extremamente vigoroso)
(OMNI Scale of Perceived Exertion for walking/running exercise)®. A utilizagao da
escala de PSE visa favorecer a translacao dos resultados para a pratica clinica.

O programa de treinamento sera executado por video, e dividido em 3 fases.
Cada uma das fases sera iniciada por uma sessao de treino presencial e os videos
correspondentes serao instalados por um pesquisador no telefone das participantes.
O detalhamento das sessbes e da progressao do volume ao longo das semanas
estado descritos no Quadro 2 (Apéndice 1). Em cada dia determinado para realizagéo
de treino, as participantes receberdao 2 contatos, o primeiro para lembrete e o
segundo para confirmagéo da realizagéo.

Ao longo do estudo, serdo monitoradas e registradas todas as ocorréncias
de eventos adversos (hipoglicemia, falta de ar excessiva, dores no peito, perda de
liquido, hemorragia vaginal, tonturas, desmaios, lesdes osteomusculares, eventos
cardiacos, dentre outros), taxa de comparecimento as sessdes e aderéncia ao

programa de treinamento.

Grupo controle

O grupo controle recebera o acompanhamento padrao de pré-natal da
unidade de saude e as cartilhas de habitos recomendados de alimentagao e AF.
Suas integrantes realizardo 5 encontros com os pesquisadores (nao participarao do

encontro 4), de acordo com o Quadro 1 (Apéncice 1).

Avaliagcao do desfecho primario (neonato GIG)
Serao coletados idade gestacional no parto (IGP) e peso ao nascimento para
definicdo da variavel dicotdmica neonato GIG. A IGP sera determinada pela

ultrassonografia de 1° trimestre. Os dados seréao retirados do prontuario do recém-



nascido. As coletas serao realizadas presencialmente por pesquisador cegado (nao
familiarizado com a alocagao nos grupos) na Enfermaria de Puerpério do hospital
onde a participante realizar o parto, o que podera ocorrer na MEJC, no HMDA ou no

Hospital Dr. José Pedro Bezerra, a depender da vinculagéao do parto.

Avaliacao dos desfechos secundarios
Hemoglobina glicada (Hb1Ac)
A porcentagem de hemoglobina glicada sera avaliada em 2 momentos, no

baseline e no final do periodo de intervencao.

Controle glicémico: concentragéo de glicose no plasma em jejum e pds-prandial de
2h

A concentragao glicémica de jejum e pds prandial de 2 horas sera coletada
em 3 momentos, (2°, 3° e 5° encontros). Além disso, serao orientadas por enfermeira
para coleta e preenchimento do diario de perfil glicémico durante todo o periodo de
realizagéo da intervengao, com 4 registros diarios: jejum, 1 hora pos café, 1 hora pés

almogo e 1 hora pos jantar, conforme as recomendacdes das SBD 2019-2020".

Ganho excessivo de peso materno: mudancga no peso corporal
A massa corporal e a estatura serdo mensuradas por uma balanga digital
com estadidmetro (W300, Welmy®, Brasil). Serdo coletados o peso pré-gestacional

autodeclarado, peso e estatura no baseline e peso na 362 semana de gestacgao.

Desfechos exploratérios

¢ Insulina (medida no sangue materno), 3 momentos: 1) baseline; 2) 25/26; e 3)
35/36 semanas de gestacao

¢ Insulinoterapia (prescricado médica de insulina e semana de inicio), sim/nao

e Pré-eclampsia (ocorréncia apds ingresso no estudo e semana de inicio), sim/néo

e Internagao em UTI Neonatal, sim/n&o

¢ Nivel de AF e CS, 3 momentos: 1) baseline; 2) 25/26; e 3) 35/36 semanas

e Participacao na intervencéo (treinos realizados)

e Prematuridade, sim/nao

e Peso do lactente apds o parto (28 a 32 dias)



Nivel de atividade fisica e comportamento sedentario

Os niveis de AF e comportamento sedentario (CS) serdo quantificados pela
utilizagcdo do sensor de movimento (acelerémetro), marca Actigraph, modelo GT3X
(Actigraph LLC, Pensacola, FL). As participantes serao orientadas a utilizar o
acelerébmetro pelo periodo de uma semana, durante 24 horas por dia, exceto durante
o banho e atividades aquaticas, conforme as Orientacbes para utilizacdo de
acelerdbmetros no Brasil*!. As participantes irdo utilizar um diario para registrar os
horarios de sono e de retirada do aparelho. Os dados serao analisados com

utilizacdo do software Actilife versao 6.13.3.2.

Variaveis de confundimento (2)
Consumo alimentar

A avaliagdo do consumo alimentar sera realizada por meio do Recordatério
alimentar de 24 horas adaptado para a classificagdo nova (Nupens/USP, 2013)*, no
qual as participantes informardo, em formularios de internet, todos os alimentos
consumidos e suas respectivas quantidades, de acordo com protocolos
padronizados de avaliagao nutricional. Essa avaliacao sera instruida e padronizada
por uma nutricionista colaboradora, a fim de estabelecer possivel interferéncia dessa

variavel nos desfechos primarios e secundarios do estudo.

Tipo de alimentagéo do lactente (aleitamento exclusivo)
Sera atribuido carater dicotdbmico a variavel, pela informagao fornecida pela

participante sobre as condi¢cdes de alimentagao de seu filho.

Plano de analise estatistica

A normalidade dos dados sera verificada pelo teste de Shapiro-Wilk;
assimetria e curtose (escore-z entre —1.96 e +1.96). As diferencas médias de dados
continuos entre os grupos serao verificadas pelo teste t para amostras
independentes ou teste de Mann-whitney, conforme apropriado. As diferengas de
dados categoricos entre os grupos serao verificadas pelo teste de Qui-quadrado ou
Exato de Fisher, conforme apropriado. Um nivel de significancia p < 0,05 sera
utilizado nas analises. Os dados continuos serdo expressos em meédia e desvio

padrdo ou mediana e amplitude interquartil, conforme apropriado. Os dados



categoricos serao expressos em frequéncia absoluta e relativa.



RESULTADOS ESPERADOS, CARACTERIZAGAO E ORCAMENTO

Com a realizagdo do estudo, pretendemos agregar informagdes ao atual
conhecimento cientifico acerca das melhores definicbes de frequéncia, intensidade,
tipo e tempo do EF como fator de protecdo para desfechos adversos associados ao
DMG. Nos parametros do EF, frequéncia se refere a quantidade de dias por semana
em que o exercicio € realizado, tempo corresponde a duragdo da sessao de
treinamento, tipo pode ser aerdbio ou resistido, e intensidade € a graduagao do nivel
de trabalho, classificada como leve, moderada ou vigorosa.

Os resultados obtidos seréao diretamente transladados para a pratica clinica
no servigo especializado de pré-natal de alto risco para diabéticas no Rio Grande do
Norte e divulgados em congressos e revistas cientificas de elevados fatores de
impacto para que possam auxiliar na pratica clinica em outros servigos da mesma
natureza.

O estudo foi idealizado como um desdobramento de estudo observacional
anterior, no qual foi possivel verificar diferengas importantes de nivel de AF entre
mulheres com DMG com e sem registro de desfecho materno-fetal adverso.
Pretendemos, agora, avancar no conhecimento a respeito dos efeitos do
comportamento de movimento (AF e CS) sobre diferentes marcadores de saude nesta
populacao.

A pesquisa sera desenvolvida com o suporte do Centro de Pesquisa Clinica
da MEJC/UFRN, com uso de sua estrutura, equipamentos e insumos. As despesas
que ainda se fizerem necessarias serao autofinanciadas, custeadas pelo pesquisador

principal, conforme previsdo descrita no Quadro 3.



Quadro 3: Previsao de orgamento

« . Valor Valor total
ITEM ESPECIFICACAO Quantidade unitério (R$) (R$)
CUSTEIO
1 | Resma de papel 20 28,90 578,00
e 1cx. 50
2 | Caneta esferograficas unidades 50,30 50,30
3 | Pendrive 64 gb 4 26,99 107,96
4 | Notebook Core i7 12MB, 4.7GHz 1 3.897,00 3.897,00
5 Acelerobmetro wGT3X-BT com 12 5.505,74 67.148.88

tecnologia bluetooth

Licenga para uso do software
6 | ActiLife 6 Pacote single (1 licenca 1 38.366,06 38.366,06
Full, 5 licencas Lite) produto virtual

Cinto elastico ajustavel tamanho

7 40" (101cm) 6 313,63 1.881,78
8 g(i)qtz)1 Z?itirr?)o ajustavel tamanho 6 355,13 2.130.78
o | e o | saas | ssoa0s
10 | Diarias de estada em Brasilia 6 320,00 1.920,00
11 | Revisao linguistica - 800,00
12 | Consultoria estatistica - 2.500,00
13 | Revisao de lingua inglesa - 1.500,00
14 | Publicacdo open access 2 10.000,00 20.000,00
Total de custeio: 146.383,81

BOLSAS
1 ::I)'I((ajies?r\i/;hiigento Tecnologico e 12 3.900 46.800,00
2 :?‘Zies?r\i/;)ll\ilrgento Tecnoldgico e o4 1.430 34.320,00
Total de despesas com bolsas: 81.120,00

O projeto devera ser submetido ao pleito de editais de fomento e bolsas de

iniciacao cientifica de diferentes programas de custeio de pesquisa.



CRONOGRAMA

O projeto devera ser executado ao longo de 28 meses, de acordo com o

quadro 4.

Quadro 4: Cronograma previsto

ANO 2023

Atividade

1° Bim.

2° Bim.

3° Bim.

4° Bim.

5° Bim. | 6° Bim.

Treinamento e calibragem dos
perquisadores

Recrutamento de voluntarios

Avaliacbes e intervengoes

Tabulacéo e analise de dados

ANO 2024

Atividade

Recrutamento de voluntarios

Avaliacbes e intervencgoes

Tabulagao e analise de dados

1° Bim.

2° Bim.

3° Bim.

4° Bim.

5° Bim. | 6° Bim.

ANO 2025

Atividade

Recrutamento de voluntarios

Avaliacbes e intervencgoes

Tabulagao e analise de dados

Elaboragédo dos manuscritos

Relatério do estudo




RISCOS E DIFICULDADES

Os principais riscos a que as participantes estarao sujeitas serao possiveis
ocorréncias durante a realizagdo dos exercicios, como episodios de hipoglicemia e
0s seguintes indicativos de interrup¢ao do treino: falta de ar persistente, dores no
peito, contragbes uterinas dolorosas, perda de liquido pela vagina, hemorragia
vaginal e tonturas ou desmaios.

Nas situagdes descritas, as participantes deverao se dirigir a Unidade de
Pronto Atendimento mais préxima. Para possiveis episodios de hipoglicemia, seréo
orientadas a providenciarem uma fonte de carboidrato de rapida absor¢géo, 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
agua. 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 condicado pode representar risco de
complicagbes como a cetoacidose diabética.

Também para minimizar riscos, um periodo de aquecimento e relaxamento
serao incluidos nas sessoées. 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 sera
mantido na intensidade moderada. Na orientagdo e ancoragem da PSE, o “talk teste”
também sera utilizado, e as participantes receberao orientagbes prévias sobre sua
dinamica: a pessoa estara em intensidade confortavel se for capaz de manter uma
conversa durante a AF, e devera reduzir a intensidade se isso nao for possivel.
Todas estas recomendacdes serdo apresentadas por escrito, no 2° encontro, e
reforcadas antes de cada sessao de treino.

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

Em relacdo ao risco de violagdo de dados sigilosos, os pesquisadores

envolvidos serdo capacitados para a correta conduta de guarda de informacgdes.
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APENDICE 1 - Parametros

Quadro 1. Linha do tempo das etapas e procedimentos do estudo.

- Acelerbmetro

- Nutricionista

- Afericao do peso

Pré-Intervencao Intervencao Pds-Intervencgao
A a a a a a a
Idac!e 14 3 21 semanas 1 semana apos 25% e 26 30%e 31 35%¢e 36 28 a 32 dias
gestacional recrutamento semanas semanas semanas
Recrutamento 2° encontro 3° encontro 4° encontro 5° encontro 6° encontro
- Sinais vitais - Retirada do - Acelerébmetro - Sessédo de - Acelerébmetro - Peso do lactente
- TCLE aceleromet’ro. _ - Coleta de sangue | treino (GT) - Recordatério - Tipo de
Atividad - Antropometria - Recordatorio alimentar | _ o 20 ye treino alimentar alimentagéo do
VIdades | _ Questionario - Coleta de sangue (GT) - Coleta de sangue | lactente

- Alocacao nos grupos
- Sessao de treino (GT)

Abreviagdes: GT, Grupo treinamento; TCLE, termo de consentimento livre e esclarecido.

Quadro 2. Programa de treinamento do grupo treinamento.

1 (até o 3° encontro)

2 (até o0 4° encontro)

3 (até o 5° encontro)

Fase 2° trimestre de gestagao 3° trimestre inicial 3° trimestre final
6 min. aquecimento 6 min. aquecimento e 6 min. aquecimento
Protocolo 10 min. com PSE 3-4 8 min. com PSE 3-4 -aq

(3x p/ semana)

18 min. com PSE 5-6
6 min. volta a calma (alongamento)

28 min. com PSE 5-6
8 min. volta a calma (alongamento)

36 min. com PSE 5-6
8 min. volta a calma (alongamento)

Tempo de exercicio

40 min.

50 min.

50 min.

Tempo total na semana

120 min.

150 min.

150 min.

Abreviacao: PSE, percepgéao subjetivo de esfor¢o; min, minutos.




APENDICE 2
(Ficha da participante)



(" Estudo MEGA )

Ficha da participante
Idade gestacional (S,D)

IMPORTANTE

Algumas perguntas sao bastante pessoais. Mas nao precisa se preocupar, porque
nada que vocé responder vai ficar registrado no seu nome. A gente separa todas
as respostas sem identificar o nome das pacientes.

Por favor, responda as perguntas abaixo:

Antes de ficar gravida nesta gestacao, a senhora tinha diagndstico de -
. . SIM NAO
diabetes tipo 2?
Sua idade estd entre 18 e 45 anos? SIM NAO
A gravidez atual é de mais de um bebé? SIM NAO
A senhora fez exame de ultrassonografia de 19 trimestre -
~ SIM NAO
(entre 112 e 132 semanas de gestacdo)?
Na gestacdo de agora, realizou mais de 3 consultas com médica do -
. . SIM NAO
Pré-Natal de Alto Risco?
Alguma médica receitou para a senhora tomar insulina? SIM NAO
Nesta gestac¢do, alguma médica disse que a senhora tem hipertensao IV NAO
ou eclampsia?
A senhora ja perdeu algum bebé depois de 22 semanas de gestacdo? SIM NAO
A senhora usa celular com whatsapp? SIM NAO
A senhora bebe mais de 2 doses de bebida alcdolica por semana? SIM NAO
A senhora fuma algum tipo de cigarro? SIM NAO
Tem alguma dificuldade para se movimentar, que possa atrapalhar -
e SIM NAO
fazer exercicio?
A senhora tem alguma questdo de visdo, audi¢cdo ou saide mental IV NAO
que dificulte participar da pesquisa?
Nome:
Data de nascimento: n? telefone:
Nds podemos mandar para a senhora, pelo whatsapp, SV NAO
mais informacgdes sobre a pesquisa?

Data:




Preenchimento realizado por pesquisador

Caodigo:

Acelerbmetro n®

Peso (Kg)

Estatura (cm) FC (BPM)

PA

X

Idade gestacional (S,D)

Peso pré-gestacional

GestagOes anteriores

Cesareas anteriores

Partos vaginais

Abortos anteriores

Semana gestacional do diagndstico de DMG Comorbidade Qual(is)?
SIM NAO
Macrossomia anterior Prematuro(s) anterior Natimorto Pré-eclampsia em
5 5 . gestacdo anterior

SIM NAO SIM NAO SIM NAO SIM NAO
DMG em gestagao Diabetes tipo 2 na familia | Parentes
anterior B B B .

SIM NAO SIM NAO PAI/MAE IRMAQOS TIOS AVOS
Municipio de
residéncia

. UNIAO SEPARADA / .
Estado civil SOLTEIRA CASADA ESTAVEL DIVORCIADA VIUVA
Escolaridade SEM ESCO- |FUNDAMENTAL | FUNDAMENTAL MEDIO MEDIO SUPERIOR SUPERIOR
LARIDADE | INCOMPLETO | COMPLETO | INCOMPLETO | COMPLETO | INCOMPLETO | COMPLETO
Anos de estudo
N2 de pessoas com
renda na residéncia
Renda familiar MENQOS DE 1 ENTRE1E 2 ENTRE 2 E 3 ACIMA DE 3
SALARIO MINIMO | SALARIOS MINIMOS | SALARIOS MINIMOS | SALARIOS MINIMOS
. de RS 1.321,00 de RS 2.651,00 mais de
<RS$ 1.320,00 ’ !
(Faixas de renda) ? / a RS 2.650,00 a RS 4.000,00 RS 4.000,00

Observacgdes

Data:




AXEXO 1

(Recordatdrio alimentar)



RECORDATORIO ALIMENTAR DE 24 HORAS ADAPTADO PARA A CLASSIFICACAO NOVA (NUPENS/USP, 2013) 21CVPq

2. Data: / /

1. N°DO QUEST: —
[2] SEGUNDO [3] TERCEIRO

4. N° ORDEM DO R24H:

3. TIPO DE DIETA PRESCRITA: [1] PADRAO [2] INDICE GLICEMICO

[1] PRIMEIRO

5. QUE DIA DA SEMANA FOI ONTEM? [ENTREVISTADOR: Vocé ¢ quem deve responder esta questdo, ndo solicite)
[ 1Segunda-feira[ ] Terca-feira [ ] Quarta-feira [ ] Quinta-feira [ ] Domingo

O entrevistador deve registrar no recordatorio todos os alimentos e bebidas que o individuo consumiu no dia anterior (ontem), seguindo a ordem das questoes

e 0 texto exato de cada uma das questdes propostas abaixo:
6. VAMOS COMECAR. 7. AGORA 8. A SRA SABE SE O ALIMENTO 10. A SRA 11. QUE REFEICAO FOI| 12. A SRA
POR FAVOR, ME DIGA TUDO O QUE A PRECISO QUE A INFORMAR SE O (falar OU BEBIDA FOI LEM]}RA (0] ESSA QUE A SENHORA| LEMBRA O
SRA COMEU OU BEBEU ONTEM, DA SRA ME DIGA A o alimento ou item) COMPRADO HORARIO CONSUMIU NESSE LOCAL ONDE
HORA EM QUE ACORDOU ATE A HORA QUANTIDADE CONSUMIDO FOI PRONTO: (APROXIMADO) EM HORARIO _(dizer CONSUMIU ESSE
EM QUE FOI DORMIR. CONSUMIDA DE PREPA,RADO POR QUE CONSUMIU O 0 horario)? ALIMENTO?
CADA ALGUEM EM CASA 9. A SRA SABE ALIMENTO____ ?
[Entrevistador, deixar a entrevistada falar todos os ALIMENTO OU SE FOI INFORMAR A (perguntar para cada [Entrevistador, anote o [Perguntar para
alimentos e bebidas consumidos. Nao interrompa LISTADO. QUAL COMPRADO MARCA DO um dos itens nome da refei¢io cada um dos itens
COD | a fala da entrevistada. Apos ela acabar, refine os A QUANTIDADE PRONTO? PRODUTO referidos) realizada pelo individuo referidos]
itens citados, perguntando, por exemplo, dados DE (falar o 1° ANOTAR SE FOI: (perguntar somente para cada item alimentar
como o tipo de técnica culinaria utilizada — ex. alimento da para os que ndo foram [Preencher na forma de presente no Recordatério]
costela assada, ou o tipo do arroz consumido, o lista) QUE A [1]- Preparacio feita de forma | feitos emcasa)? Caso | hora fechada; ex. 24:00]
sabor do suco ou o tipo da salada] Inclua o que SRA caseira néo saiba, envie por
tinha nas preparacdes culinarias CONSUMIU? [ex.em casa ou em restaurante zap a solicitacdo da
por quilo ou pizzaria imagem.
tradicional] ESSE PRODUTO
Pronto para comer ou ERA DO TIPO
aquecer: DIET OU LIGHT?
[2]- ingrediente culinario [D]-diet [L]-light
[3]- Alimento processado
[4]- Alimento ultraprocessado
ALIMENTOS E BEBIDAS CONSUMIDOS QUANT. PROCESSAMENTO MARCA HORARIO REFEICAO LOCAL







ENTREVISTADOR: normalmente, quando estamos respondendo este tipo de entrevista costumamos nos esquecer de alguns tipos alimentos e bebidas. Eu vou citar
algunsexemplos para o (a) sr. (a) agora e se vocé se lembrar de ter consumido algum deles, por favor me informe.

ALIMENTOS/PREPARACAO/BEBIDAS SE SIM, QUAL QUANTIDADE? MARCA? HORARIO NAO

13. Agua, d4gua com gas, dgua mineral engarrafada, 4gua da torneira

14. Café, cha, refrigerante, leite, suco natural, suco artificial

15. Cerveja, vinho, coquetéis com alcool, outras bebidas alcodlicas

16. Biscoitos doces, balas, sorvetes, chocolate, compotas, outros doces

17. Salgadinhos de pacote, biscoitos salgados, pipoca,

18. Azeite, 6leo de soja, 6leo de milho, 6leo de canola, 6leo de girassol, de
€0CO

19. Amendoim, castanhas (perguntar como ela foi consumida)

20. Adicionou agticar em alguma bebida ou sobremesa/frutas?

21. Tempero completo, sazon, caldo de galinha, clircuma, paprika, alho em
pasta

22. Nata, creme de leite

23. Margarina / manteiga

24. Maionese, molhos para salada prontos

25. Geléias, mel, xarope de milho, glucose

26. Algum outro alimento ou bebida (Qual?: )

27. Vocé utiliza algum suplemento? Se sim, qual ? (Descrever marca, dose, frequéncia de uso)

SUPLEMENTO (QUANDO NECESSARIO ESPECIFICAR QUANTIDADE, DOSE FREQUENCIA HORARIO NAO
MARCA)

AVALIACAO DO ENTREVISTADOR — Use esse espago para anotar as receitas das preparagcées. Também anote as observagées sobre a entrevista. Ex: individuo ndo
se lembrou de marcas, individuo ndo lembrou horario das refeigdes, assim como outros itens que possam contribuir para o melhor entendimento das informagaes.



Digitador 1:

Digitador 2:







