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RESUMO

Habitos nutricionais indadequados durante a gravidez podem levar ao
ganho de peso gestacional excessivo, que, por sua vez, pode gerar graves
consequéncias a saude materno-fetal.Objetivos: analisar a influéncia da edu-
cacao nutricional, proporcionada por meio da explicacdo e énfase de uma
cartilha, no controle do ganho de peso excessivo durante o periodo gestacion-
al, em pacientes atendidas no servico de pré- natal do Instituto Nacional de
Saude da Mulher, da Criangca e do Adolescente - Fernandes Figueira- (
IFF/Fiocruz). Analisar o perfil sociodemografico, epidemioldgico, clinico e nutri-
cional destas gestantes. Avaliar o ganho de peso excessivo na gestacao se-
gundo os critérios do Instituto de Medicina dos Estados Unidos (IOM). Méto-
dos: trata-se de um ensaio cliinico randomizado ndo mascarado, no qual 103
gestantes foram randomizadas e alocadas para os grupos controle (52) ou in-
tervengao (51). Os critérios de inclusao do estudo eram gestantes de feto uni-
co, que possuiam idade gestacional < 20 semanas, IMC > 18,5kg/m? e idade
maior do que 18 anos. Os Critérios de exclusdao compreendiam mulheres com
gestagao decorrente de reprodugado assistida, hipertensao arterial ndo con-
trolada, diagndstico prévio de diabetes mellitus, transtorno alimentar, doencga
psiquiatrica (em tratamento atual com medicagao), diagnostico recente de
doencga tireoidiana (< 30 dias), cirurgia bariatrica, e histérico de abuso de
drogas e/ou alcool. A intervengao compreendia um aconselhamento nutricional
baseado numa cartilha desenvolvida para o estudo que continha informacdes
sobre habitos nutricionais saudaveis a serem adotados durante a gestacgao pa-
ra controlar o ganho de peso excessivo. O grupo controle foi acompanhado
segundo o protocolo padrao do ambulatério do pré-natal. O desfecho primario
do estudo foi o ganho de peso gestacional acima do limite conforme os critérios
estabelecidos pelo IOM. As analises foram feitas por intencdo de tratamento e
estratificadas pelos grupos de IMC. O desfecho principal entre os grupos inter-
vencao e controle foi comparado utilizando-se um modelo de regressao logisti-
ca estabelecendo-se assim a razao de chances ( OR=o0dds ratio) como medida
sumaria. Resultados: ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
0s grupos quanto ao ganho excessivo de peso gestacional acima dos critérios
do IOM, independentemente das categorias de IMC. Grupo IMC adequado (OR
0,31 [IC 95% 0,07-1,28] p=0,107). Mulheres com sobrepeso (OR 1,05 [IC 95%
0,25-4,42] p=0,946) e mulheres obesas (OR 2,86 [IC 95% 0,30-65,44]
p=0,406).Conclusao: nao foi possivel estabelecer uma associagado entre o
controle de ganho de peso gestacional excessivo e 0o aconselhamento nutri-
cional. No entanto, os efeitos potenciais da intervengcado ainda precisam ser
avaliados. O aconselhamento nutricional mais precoce realizado através de
uma abordagem mais estruturada pode gerar resultados diferentes. No entan-
to, esse ensaio clinico foi conduzido durante a pandemia do COVID -19 e essa
pode ter contribuido como um fator disruptivo para o controle de ganho de peso
gestacional. Estudos futuros sdo necessarios para estabelecer uma possivel
relacao.

Palavras chaves: Ganho de Peso na Gestagao; Nutricdo; Gravidez;
Obesidade materna.



ABSTRACT

Inadequate nutritional habits during pregnancy can lead to excessive
gestational weight gain, which, in turn, can have severe consequences for ma-
ternal-fetal health. Objectives: to analyze the influence of nutritional education,
provided through the explanation and emphasis of a booklet, on the control of
excessive weight gain during the gestational period in patients treated at the
prenatal service of the National Institute of Women's, Children and Adolescents
Health - Fernandes Figueira- (IFF/Fiocruz). To analyze these pregnant women's
socio-demographic, epidemiological, clinical, and nutritional profiles. Evaluate
excessive weight gain during pregnancy according to the United States Institute
of Medicine (IOM) criteria. Methods : we performed an unmasked randomized
clinical trial in which 103 pregnant women were randomly allocated to the con-
trol (52) or intervention (51) groups. The inclusion criteria for the study were
single-fetus pregnant women with a gestational age < 20 weeks, a BMI >
18.5kg/m?, and an age greater than 18 years. Exclusion criteria included wo-
men with a pregnancy resulting from assisted reproduction, uncontrolled hyper-
tension, previous diagnosis of an eating disorder, diabetes mellitus, psychiatric
illness (currently being treated with medication), recent diagnosis of thyroid di-
sease (< 30 days), bariatric surgery, and history of drug and/or alcohol abuse.
The intervention comprised nutritional counseling based on a booklet developed
for the study that contained information on healthy nutritional habits to be
adopted during pregnancy to control excessive weight gain. The control group
was followed according to the standard protocol of the prenatal clinic. The stu-
dy's primary outcome was gestational weight gain above the threshold accor-
ding to the criteria established by the IOM. Analyzes were performed in inten-
tion-to-treat and stratified by BMI groups. The primary outcome between the in-
tervention and control groups was compared using a logistic regression model,
providing the odds ratio (OR=odds ratio) as a summary measure. Results:
there was no statistical significance between groups across all BMI categories
in exceeding IOM total gestational weight gain recommendations (OR 0.31
[95% CI 0.07-1.28] p=0.107). Overweight women (OR 1.05 [95% CI 0.25-4.42]
p=0.946) and obese women (OR 2.86 [95% CI 0.30-65.44] p=0.406). Conclu-
sion: we found no association between the intervention and the control of ex-
cessive gestational weight gain. However, the potential effects of the interven-
tion remain to be evaluated. Early nutritional counseling delivered through a
more structured approach might yield different results. However, this clinical trial
was performed during the COVID-19 pandemic, which may have contributed as
a disruptive factor to the control of gestational weight gain. Future studies are
needed to verify a possible association

Keywords: Gestational Weight Gain; Nutrition: pregnancy; Maternal obesity
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CAPITULO 1

1 INTRODUGAO

Na fase gestacional, a alimentagao é fundamental para a prevencgao de
alteragdes metabdlicas patolégicas que, em ultima instancia, podem culminar
na perda do concepto ou até no 6bito da gestante.[1] De fato, fatores nutricio-
nais estao diretamente relacionados a morbimortalidade por doencgas cronicas
nao-transmissiveis, como hipertensao arterial, diabetes mellitus e doencas car-
diovasculares, o que requer o conhecimento dos fundamentos nutricionais des-
sas patologias[2]. Por outro lado, a obesidade vem sendo tratada, mundial-
mente, como sério problema de saude publica, sobretudo em mulheres de ida-
de reprodutiva e durante a gestacao, ja se sabendo que o ganho excessivo de
peso durante o periodo gestacional tende a acompanhar muitas mulheres para

o resto de suas vidas.[3]

As complicagdes decorrentes do excesso de peso na gravidez incluem
alteragdes metabdlicas que geram um estado inflamatério que pode estender-
se desde o periodo de formacgao da placenta até o periodo de amamentacgao.
Ademais, gestantes com excesso de peso séo passiveis de apresentar inume-
ras alteracbes hormonais que sao capazes de comprometer o adequado cres-

cimento e desenvolvimento fetal.[4—6]

Sao inumeras as consequéncias adversas do ganho de peso em exces-
SO para o concepto, que pode apresentar maior predisposi¢cao a malformacdes
congénitas e maior indice de prematuridade, além de ser mais susceptivel a

epilepsia, alergias respiratorias e mortalidade infantil.[7—10]
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As consequéncias negativas do ganho de peso em excesso durante a
gestacao, tanto para a mée quanto para o concepto tornam de grande relevan-
cia social o aconselhamento nutricional durante a gravidez, prestado por profis-
sionais para tanto capacitados, com vistas a promoc¢ao da saude materna e do
feto. Assim, é importante analisar se o ganho excessivo de peso durante a gra-
videz pode ser controlado por tal aconselhamento, objeto de estudo dessa

pesquisa.

O objetivo geral desta dissertagdo é analisar a influéncia da educagao
nutricional, proporcionada por meio de recomendagdes contidas em uma carti-
Iha especialmente elaborado para o controle do ganho de peso excessivo du-
rante o periodo gestacional, em pacientes atendidas no servigo de pré-natal do
Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente - Fernan-
des Figueira- (IFF/Fiocruz). Ja os objetivos especificos sao: analisar o perfil so-
ciodemografico, epidemioldgico, clinico e nutricional das gestantes atendidas
no ambulatério de pré-natal do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Cri-
ancga e do Adolescente - Fernandes Figueira- IFF/Fiocruz; e avaliar o ganho de
peso excessivo na gestacao, conforme os critérios do Instituto de Medicina dos

Estados Unidos (IOM).

A pesquisa se desenvolve em torno de duas hipoteses: a educagao nu-
tricional durante a gestagao nao altera o desfecho ganho de peso excessivo ao
final da gestacao; e a educagao nutricional durante a gestacao é fator de prote-

¢ao contra o ganho de peso excessivo.

A dissertacao esta estruturada em 3 capitulos. No primeiro capitulo, faz-
se a introdugdo do tema, justificando-o e delimitando-o, além de indicar os

objetivos geral e especificos da pesquisa, bem como o problema objeto do es-
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tudo e as hipoteses provaveis. O Capitulo | também fixa as bases conceitual e
tedrica da pesquisa mediante uma revisao da literatura, que discute achados e
revisdes feitos por pesquisadores sobre o ganho de peso na gestagao. Ainda
no Capitulo | trata-se do material e métodos da pesquisa, nele sendo aborda-
das em topicos especificos as seguintes questdes: desenho e populagéo objeto
do estudo e amostra, coleta de dados, analises estatisticas e aspectos éticos.
No Capitulo Il, apresenta-se o artigo resultado da pesquisa encaminhado ao
periodico BMC Pregnancy and Childbirth. Por fim, no capitulo Il sdo apresen-

tadas as consideracoes finais.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Analisar a influéncia da educacgao nutricional, proporcionada por meio da
explicacdo e énfase de uma cartilha, no controle do ganho de peso excessivo
durante o periodo gestacional, em pacientes atendidas no servigo de pré- natal
do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente - Fer-

nandes Figueira - ( IFF/Fiocruz)

2.2 Objetivos especificos

Analisar o perfil sociodemografico, epidemiolégico, clinico e nutricional
das gestantes atendidas no ambulatério de pré-natal do Instituto Nacional de
Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente - Fernandes Figueira-
IFF/Fiocruz.

Avaliar o ganho de peso excessivo na gestagao segundo os critérios do

Instituto de Medicina dos Estados Unidos (IOM).
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3 MARCO TEORICO

3.1 Recomendacgao de ganho de peso durante a gestagao

O ganho de peso gestacional (GPG) adequado é um fator fundamental
para o curso saudavel da gravidez. O ganho de peso gestacional inadequado
pode afetar a saude materna, assim como a do concepto. De forma a orientar
um GPG adequado, o Institute of Medicine (IOM) determinou, em suas diretri-
zes, pontos de corte para classificacdo da adequacéo do ganho ponderal na
gravidez [11]. Essas recomendagdes basearam-se na avaliacdo de desfechos
obstétricos positivos observados em estudos longitudinais. O ganho de peso
inadequado e um estado nutricional pré-gestacional também inadequado, am-
bos em descordo com aquelas diretrizes, estdo associados a efeitos adversos
a saude e a resultados reprodutivos desfavoraveis tanto para a gestante quan-
to para o feto[12, 13].

Um ganho de peso materno insuficiente pode estar relacionado a um
aumento do risco de retardo de crescimento intrauterino, a parto prematuro e a
baixo peso ao nascer [12, 14, 15]. Por outro lado, o ganho excessivo pode es-
tar associado a um aumento do risco materno de hemorragia pos-parto, bem
como a doenga hipertensiva da gravidez, pré-eclampsia, parto cesareo, diabe-
tes gestacional e diabetes tipo 2 [16, 17]. Quanto ao recém-nascido (RN), ob-
serva-se uma maior chance de peso excessivo para a idade gestacional ou
macrossomia, e de sobrepeso e/ou obesidade na infancia [7, 13].

O ganho de peso da gestante decorre do aumento dos tecidos maternos
e dos produtos da concepcao, e é resultante de um fenbmeno complexo. As

alteracgdes fisioldgicas decorrentes do periodo gestacional irdo promover a for-
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macéao e desenvolvimento da placenta e do liquido amnidtico, o aumento do
volume sanguineo e do tecido adiposo, o crescimento uterino e mamario, além
do desenvolvimento fetal. Esse processo € influenciado ndo apenas por mu-
dancas fisioldgicas e metabdlicas maternas, mas também pelo metabolismo

placentario, como demonstrado na figura 1 [12].

INICIO DE GESTACAO FINAL DE GESTACAO
(0 < 24 SEMANAS) (0 a 40 SEMANAS)

Componente Matemo = +3_6Kg Componente Matemo =+ 7Kg

| B 3

Volume sanguineo= 1.7 kg Volume sanguineo= 2 kg
Utero e Mamas = 1.1 kg Utero e Mamas = 1.7 kg
Liquido extracelular= 0.2 kg Liquido extracelular= 1.7 kg
Qutros tecidos (gordura) = 0.6 kg Outros tecidos (gordura) = 1.6 kg

Componente Fetal=+1.7Kg Componente Fetal = +5.3Kg
Placenta=0.3 kg Placenta=0.9 kg
Eeh K Feto
=11kg =32kg

I I
Liquido amnidtico = 0.3 kg Liquido amnidtico = 1,2 kg

Figura 1: Componentes do ganho de peso gestacional

Fonte: BROSKEY; MARLATT; REDMAN, 2018 [18]. ADAPTADO

Os riscos a saude materna podem ser reduzidos através do GPG ade-

quado, sendo fundamental o seu controle, independentemente do indice de
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massa corporal (IMC) pré-gestacional [19, 20]. Estudos tém evidenciado que o
conhecimento preciso das gestantes sobre as recomendagdes para GPG, con-
forme as diretrizes do IOM, esta associado a um maior controle ponderal du-
rante o periodo gestacional [21].

Pesquisas também tém demonstrado que discussées com as gestantes
sobre 0 ganho de peso durante a gravidez fazem parte das boas praticas que
precisam ser recomendadas para a promog¢ao da saude pré-natal. Dessa ma-
neira, além do conhecimento sobre o GPG, é imprescindivel que as gestantes
sejam conscientizadas de que comportamentos e estilos de vida saudaveis
durante a gestagdo melhoram o controle do peso e limitam complicagées clini-
cas durante o periodo gestacional [21].

Frente a necessidade de atualizar as recomendacdes até entao estabe-
lecidas e preconizadas para ganho de peso na gestagdo, em 2009 a IOM revi-
sou suas diretrizes compiladas em 1990, adotando a classificagao do IMC pré-
gestacional, de acordo com os critérios estabelecidos pela Organizacdo Mun-
dial da Saude (OMS). Tais recomendacdes se reportam ainda ao ganho de pe-
so em mulheres obesas. A revisdo da IOM baseou-se em evidéncias clinicas
mais recentes, tendo em vista a necessidade de transi¢cdo nutricional ocorrida
nos ultimos anos. Nesse sentido, tais diretrizes estabelecem valores minimo e
maximo para delimitar o intervalo de ganho de peso adequado no segundo e
terceiro trimestres gestacionais. Ademais, as diretrizes da IOM preconizam a
educacéao nutricional, a implementacéo de estratégias uteis a serem adotadas
pelos profissionais de saude e sugestdes de politicas de saude publica [11, 22,

23].
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Embora sejam essas diretrizes adotadas em diversas partes do mundo,
cientistas tém suscitado a necessidade de pesquisas mais aprofundadas sobre
a adequacao de tais diretrizes a outras realidades, uma vez que os estudos
que as fundamentaram foram realizados apenas na populacdo americana. Se-
gundo alguns autores, ha necessidade de relacionar os valores de ganho de
peso as mulheres em idade reprodutiva e gestantes com variaveis complexas
como raga, etnia, cultura, status de residéncia e fatores estressores [24]. Por
essa razao, existem tentativas de readequacao das diretrizes da IOM [13, 25] e
iniciativas para sua validacao a realidade de outros paises [26]. Kac et al. [26]
argumentam que as recomendacgdes preconizadas pelo IOM precisam conside-
rar o trade-off entre riscos relacionados ao ganho de peso excessivo e também
aqueles decorrentes do ganho abaixo dos limites recomendados.

No Brasil, desde a década de 1980, o Ministério da Saude incorporou
graficos e recomendacgdes elaborados para outros paises [26]. Mais tarde, po-
réem, em 2004, o Sistema de Vigilancia Alimentar e Nutricional (SISVAN) esta-
beleceu um modelo para o acompanhamento de ganho de peso gestacional
para mulheres brasileiras baseado nas curvas de Atalah e nas recomendacdes
do IOM [27]. Dessa maneira, o acompanhamento do ganho de peso gestacio-
nal tem sido avaliado pelos graficos produzidos por Atalah et al. [28] (Figura 2 e
Figura 3). Simultaneamente, a programacgao de ganho ponderal semanal e total
€ realizada segundo os critérios da IOM, de acordo com o estado nutricional

pré-gestacional, conforme ilustrado (Quadro1).
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Recomendagao de ganho de Recomendacao de ganho

Estado nutricional inicial (IMC) peso (kg) semanal médio no de peso (kg) total
2° e 3° Trimestre* na gestacdo
Baixo peso (< 18,5 kg/m?) 0,5(0,44-0,58) 12,5-18,0
Adequado (18,5 - 24,9 kg/m?) 0,4(0,35-0,50) 11,5-16,0
Sobrepeso (25,0 - 29,9 kg/m?) 0,3(0,23-0,33) 7,0-11,5
Obesidade (> 30 kg/m?) 0,2(0,17-0,27) 50-9,0

Quadro 1: Ganho de peso gestacional recomendado de acordo com IMC pré-
gestacional

Fonte: Ministério da Saude 2013[29]

Indice de Massa Corporal segundo semana de gestacao
[CEO| I ] ’

[
' o NI I I |

8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32 34 36 38 40‘7

Semana de Gestacao

- Baixo Peso E Adequado El Sobrepeso - Obesidade

Figura 2: Curva para o acompanhamento do ganho de peso gestacional

Fonte: Atalah et al., 1997 [28]; Ministério da Saude, 2004 [27].
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6 19,9 20,0 249 25,0 30,0 30,1
8 20,1 20,2 25,0 25,1 30,1 30,2
10 20,2 20,3 25,2 25,3 30,2 30,3
11 20,3 204 253 254 30,3 304
12 20,4 20,5 254 25,5 30,3 30,4
13 20,6 20,7 25,6 25,7 30,4 30,5
14 20,7 20,8 25,7 25,8 30,5 30,6
15 20,8 209 258 259 30,6 30,7
16 21,0 21,1 259 26,0 30,7 30,8
17 21,1 21,2 26,0 26,1 30,8 309
18 21,2 21,3 26,1 26,2 30,9 31,0
19 21,4 21,5 26,2 26,3 30,9 31,0
20 21,5 21,6 26,3 26,4 31,0 31,1
21 21,7 218 26,4 26,5 311 31,2
22 21,8 219 26,6 26,7 31,2 31,3
23 22,0 22,1 26,8 26,9 31,3 314
24 22,2 223 26,9 27,0 31,5 31,6
25 22,4 22, 27,0 27,1 31,6 31,7
26 22, 22,7 27,2 27,3 31,7 31,8
27 22,7 22,8 27,3 27,4 31,8 319
28 22,9 23,0 27,5 27,6 31,9 32,0
29 23,1 23,2 27,6 27,7 32,0 321
30 23,3 234 278 27,9 321 32,2
31 23,4 235 279 28,0 32,2 323
32 23,6 23,7 28,0 28,1 323 32,4
33 23,8 239 28,1 28,2 32,4 32,5
34 23,9 24,0 28,3 28,4 32,5 32,6
35 24,1 24,2 28,4 28,5 32,6 32,7
36 24,2 24,3 28,5 28,6 32,7 32,8
37 24,4 245 28,7 28,8 32,8 32,9
38 24,5 24,6 28,8 28,9 329 33,0
39 24,7 248 289 29,0 33,0 33,1
40 24,9 25,0 29,1 29,2 331 33,2
41 25,0 25,1 29,2 29,3 33,2 333
42 25,0 25,1 29,2 29,3 33,2 33,3

Figura 3: Classificacdo do estado nutricional de acordo com a idade gestacion-
al

Fonte: Atalah et al., 1997 [28]; ABESO, 2019 [30].

De acordo com as diretrizes do IOM, é possivel relacionar o estado nu-
tricional inicial da gestante (baixo peso, peso adequado, sobrepeso ou obesi-
dade) a faixa de ganho de peso recomendada para cada trimestre. Conforme
tais diretrizes, pacientes com baixo peso devem ganhar até 2,3 kg no primeiro
trimestre, e 0,5 kg/semana no segundo e terceiro trimestres; gestantes com
IMC adequado devem ganhar 1,6 kg no primeiro trimestre e 0,4 kg/semana nos
segundo e terceiro trimestres; pacientes com sobrepeso até 0,9 kg no primeiro

trimestre. Ja gestantes com obesidade ndo necessitam ganhar peso no primei-
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ro trimestre, podendo no segundo e terceiro trimestres ganhar até 0,3
kg/semana e 0,2 kg/semana, respectivamente [30].

De forma a adequar o acompanhamento do GPG a populagdo de mulhe-
res brasileiras, Kac et al. [26] desenvolveram graficos prescritivos para GPG,
conforme o IMC pré-gestacional. Segundo os autores, tais graficos resultardo
em mudancas significativas na avaliagado nutricional de gestantes brasileiras,
pois alteram a ferramenta que monitora o GPG do IMC para o GPG cumulativo.
Consideram, ainda, que os graficos propostos fornecem uma descricdo dos
padrées de ganho ponderal de acordo com a idade gestacional e IMC pré-
gestacional para mulheres brasileiras saudaveis com desfechos neonatais posi-
tivos. Por fim, os autores sugerem que a validacédo externa da nova ferramenta
pode ser utilizada para monitorar o GPG no ambiente de atengdo primaria a

saude e testar os possiveis valores recomendados.

3.2 Ganho de peso excessivo durante a gestagcao e desfechos maternos

Em 2014, a prevaléncia de gestantes com sobrepeso e obesidade no
mundo era estimada em 38,9 milhdées de mulheres, das quais 14,6 milhdes
eram gestantes obesas [31]. J& no Brasil, segundo o VIGITEL (Vigilancia de
Fatores de Risco e Protecédo para Doengas Crdnicas por Inquérito Telefonico),
em 2021 o percentual de mulheres entre 24 e 44 com sobrepeso era de
54,3%, enquanto 21,2% tinham obesidade [32].

O ganho de peso saudavel é importante ndo s6 para evitar desfechos
maternos e fetais adversos, mas também para diminuir os custos dos sistemas
de saude. Isto porque a obesidade gestacional esta associada ao aumento da

utilizacdo de recursos de saude para cuidados com a prole durante os primei-
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ros 18 anos de vida [33]. H4 também, uma relac&o direta entre a obesidade e o
aumento do tempo de internacéo hospitalar durante a gestacéo e no pés parto,
0 que leva ao acréscimo nos custos de hospitalizagdo. Por outro lado, o ganho
de peso abaixo dos limites adequados parece contribuir para o aumento dos
custos hospitalares com recém-nascidos [34].

Mulheres com sobrepeso ou obesidade na gestagcédo estédo sujeitas a di-
versos riscos nesse estagio, podendo as consequéncias negativas se perpe-
tuarem ao longo de suas vidas. O aumento de peso € um fator de risco modifi-
cavel, havendo a possibilidade de identificar seus desvios e corrigi-los durante
a gravidez [22, 35].

Algumas complicagdes durante a gravidez decorrentes do estado obe-
sogénico englobam modificagbes metabdlicas importantes, que geram um es-
tado inflamatdrio capaz de desencadear alteragcdes que se estendem desde o
periodo de formacgao da placenta até o periodo de amamentacgao [36, 37].

A obesidade materna esta associada a complicagdes no parto e também
no puerpério. Gravidas com obesidade estdo expostas a um maior risco de par-
to pés-termo, infecgbdes do trato urinario durante a gestacédo e um maior risco
de abortamento espontaneo. Os estudos cientificos sdo também consistentes
em mostrar que a obesidade na gravidez esta associada a aumento de chan-
ces de parto cesareo[38] e este, por sua vez, esta relacionado a um maior risco
de complicagdes, tais como infeccédo de ferida, tromboembolismo e endometri-
te, se comparado ao parto normal, além de maior risco de infeccdo puerperal,
independentemente da via de parto, quando comparadas as nao obesas [30].
Ha também maior probabilidade de trabalho de parto prolongado em gestantes

obesas. O que se deve provavelmente a um menor tébnus miometrial, tempo
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operatoério mais longo, independentemente de complicagdes pré-natais, tama-
nho materno ou idade gestacional. As causas dessa via de parto sdo prova-
velmente a desproporcdo céfalo-pélvica e distocia por aumento de tecidos mo-

les depositados na pelve materna [30].

3.3 Diabetes gestacional e ganho de peso excessivo

A disglicemia é a alteragao metabdlica mais comum durante a gestagéo,
e a diabetes melitus gestacional (DMG) é a forma mais prevalente de hipergli-
cemia [39]. O DMG é definido como uma intolerancia aos carboidratos cuja a
gravidade é variavel. Inicia-se durante a gestagédo, ndo preenchendo, porém,
os critérios diagndsticos de diabetes mellitus (DM) fora da gestacéao [40].

A prevaléncia média mundial de DMG é de 16,2%, estimando-se que no
Brasil, aproximadamente 18% das gestantes atendidas pelo Sistema Unico de
Saude (SUS) sejam portadores dessa condigdo. No entanto, esse percentual
pode variar, seja em fungéo dos critérios utilizados para diagndsticos, seja em
funcao da populagao estudada. Em mulheres com excesso de peso, por exem-
plo, a prevaléncia de DMG é de 2 a 6 vezes maior [41-43]. Estima-se que, atu-
almente, de cada seis bebés nascidos no mundo, um seja fruto de mulheres
que apresentaram alguma forma de hiperglicemia na gestagcédo, e que 84%
desses casos seriam decorrentes do DMG [44].

Quando a DMG ocorre em mulheres com ganho de peso excessivo du-
rante a gestagao ou que iniciaram esse periodo com sobrepeso ou obesidade,

a diabetes gestacional pode acarretar riscos significativamente maiores tanto
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para a mae quanto para o concepto, os quais tendem a aumentar principalmen-
te ao final da gestacao [41, 42].

A DMG também esta associada a desfechos fetais negativos, como
prematuridade, complicacbdes pds-natais, natimortos, macrossomia, recém nas-
cidos pequenos para a idade gestacional, anomalias congénitas, mortalidade e
morbidade neonatal [45]. Ademais, a DMG esta relacionada a comorbidades,
como pré-eclampsia e hipertensao [46]. Mulheres obesas com DMG prévio
apresentam um risco duas vezes maior de desenvolver diabetes mellitus 2,
quando comparadas as mulheres com IMC adequado, ainda que estas tenham
apresentado DMG [30].

Entre os fatores de risco conhecidos para o desenvolvimento do quadro
de DMG, além do sobrepeso e obesidade, estao incluidos histérico de DMG em
gravidez anterior, parto de recém-nascido macrossémico, idade materna avan-
¢ada, raga, paridade elevada, historico familiar de diabetes mellitus 1 e 2, ga-
nho de peso gestacional excessivo, estilo de vida sedentario e consumo de
uma dieta pobre em fibras e com alta carga glicémica [42, 47, 48].

A sensibilidade a insulina se altera durante a gestagéo, em decorréncia
de uma adaptagado metabdlica. No inicio da gravidez ha um aumento da capta-
¢ao de glicose pelas células adiposas levando a uma maior sensibilidade insu-
linica. O objetivo dessa alteragdo metabdlica € aumentar os estoques energéti-
cos, preparando o corpo para o acréscimo das necessidades caldricas. Porém,
com o decorrer da gestagcdo, hormbnios maternos e placentarios, como es-
trogénio, progesterona, leptina, cortisol, lactogénio placentario e horménio de
crescimento placentario promovem um estado de resisténcia insulinica. O ex-

cesso de glicose decorrente desse processo é entdo transportado através da
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placenta, servindo de substrato para o crescimento fetal. A resisténcia insulini-
ca, por sua vez, aumenta a produgao endégena de glicose promovendo simul-
taneamente a degradacédo dos estoques de gordura, que culminardo em um
acréscimo ainda maior da glicemia e nas concentragdes de acidos graxos li-
vres [9].

As pacientes com DMG apresentam uma diminuicdo mais acentuada da
sensibilidade periférica a insulina comparavel ao diabetes tipo 2. Simultanea-
mente, ha uma secreg¢ao diminuida de insulina que leva a maiores picos pos-
prandiais.

O rastreio da DMG é mandatério em todas as mulheres, independente-
mente do IMC pré gestacional. A consulta do pré-natal é, frequentemente, a
primeira oportunidade de rastreamento de um quadro de diabetes mellitus (DM)
na mulher adulta [49]. Durante esse rastreio, um estado hiperglicémico pode
ser detectado na gestagao e deve ser enquadrado em uma das duas categori-
as, conforme a OMS: o DM diagnosticado na gestagao (do inglés overt diabe-
tes) ou a DMG [40]. O overt diabetes ocorre quando os niveis glicémicos men-
surados na gestante estdo de acordo com aqueles que diagnosticam o DM,
sem que tenha havido diagnéstico de DM previamente estabelecido. A classifi-
cacgao e critérios diagndsticos da hiperglicemia na gestagéo estao ilustradas no

Quadro 2.



Diabetes Mellitus
Gestacional:

Glicemia de jejum: 92-125mg/dL
ou

TOTG apos a 242 semana:
Glicemia de jejum: 92-125mg/dL
ou
Glicemia 1h= 180mg/dL
ou
Glicemia 2h 153-199 mg/dL

Diabetes Mellitus
Diagnosticado na
Gestacao:
(‘overt diabetes”)

Glicemia de jejum = 126mg/dL
ou
Glicemia ao acaso = 200mg/dL
ou
HbAlc = 6,5%
ou
TOTG apos a 242 semana:
Glicemia 2h = 200mg/dL

29

Quadro 2: Critérios diagndsticos de hiperglicemia na gestagao

Fonte: SBD 2022 — ADAPTADO [50]

O manejo inicial do quadro de DMG compreende um plano alimentar e
pratica de atividade fisica, desde que ndo haja contraindicagdes obstétricas.
Paralelamente, é indicada a monitorizagao da glicemia capilar através da reali-
zagao do perfil de quatro pontos: Em jejum, uma hora apos o café da manha,
uma hora apoés almogo e uma hora apds o jantar. As medi¢gdes devem ter como
meta uma glicemia conforme os seguintes pontos de corte: glicemia pré-
prandial entre 65-95 mg/dL, 1h pés-prandial < 140 mg/dL e 2h pés-prandial <
120 mg/dL. Caso as metas glicémicas estabelecidas ndo sejam alcangadas em
duas semanas, € indicado o inicio do tratamento farmacoldgico, sendo a insuli-
noterapia subcutdnea a primeira opg¢ao terapéutica. De outra forma, o uso de
alguns antidiabéticos orais, como a metformina e a glibenclamida, tém sido es-
tudados para o tratamento da DMG. Ambos os farmacos possuem eficacia no

controle glicémico, estando a metformina, inclusive, associada a potencial re-
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ducgao da incidéncia de hipertensao gestacional. Embora, a longo prazo os da-
dos de seguranga na crianga ainda sejam limitados, esse farmaco deve ser
considerado como uma alternativa terapéutica a insulina [49].

Por fim, no tangente ao tratamento do DMG ¢é essencial enfatizar a im-
portancia da orientagao nutricional visando o adequado controle glicémico, uma
vez que a terapia nutricional deve ser instituida independentemente da neces-
sidade do tratamento medicamentoso [51, 52]. O manejo nutricional contribui
para um desfecho obstétrico positivo e, sempre que possivel, deve estar asso-

ciado a pratica de atividade fisica [41].

3.4 Orientagao nutricional durante a gestagao

Um dos principais fatores que interfere na evolugao da gravidez é o es-
tado nutricional sendo, portanto, de extrema relevancia incentivar as gestantes
a adotar habitos alimentares saudaveis e conhecer os alimentos adequados a
uma dieta equilibrada [53]. Assim, o aconselhamento nutricional durante a ges-
tacdo é fundamental ndo apenas para prevengao de desfechos negativos con-
sequentes de um ganho ponderal inadequado, como também para prevenir
comorbidades que acarretam efeitos irreparaveis tanto para a gestante quanto
para o neonato.

Durante o aconselhamento nutricional realizado ao longo do pré-natal,
as duvidas nutricionais eventualmente trazidas pelas gestantes podem ser es-
clarecidas [53]. Estudos demonstram que existe por parte de muitas gestantes
interesse pelo conhecimento de habitos nutricionais saudaveis que elas pode-

riam adotar, principalmente no curso inicial da gravidez [54, 55].



31

Considerando o impacto do excesso de peso e da obesidade nos desfe-
chos materno-fetais, o Ministério da Saude do Brasil orienta que seja realizado
0 acompanhamento do peso e a avaliagdo do estado nutricional da gestante
durante as consultas do pré-natal. Tal acompanhamento deve ser realizado
através da verificagdo de medidas antropométricas, como peso, altura e calculo
do IMC, mensuragdes estas que constituem procedimentos de facil realizacao
e baixo custo. Ademais, o diagndstico precoce de um ganho ponderal inade-
quado permite o direcionamento das acdes em saude[56]

Com o intuito de adequar as necessidades energéticas a cada periodo
gestacional, a Sociedade Canadense de Obstetricia e Ginecologia (SGOC) e a
Academia de Nutricdo e Dietética americana (AND) estabeleceram recomen-
dagdes de consumo energético durante cada trimestre da gestagdo para mu-
lheres com o IMC adequado. Segundo essas recomendacgdes, ndo ha necessi-
dade de acréscimo do consumo energético durante o primeiro trimestre; a partir
do segundo trimestre, o valor energético total deve ser aumentado em 340
kcal/d; e partir do terceiro trimestre o acréscimo deve ser de 450 kcal/d. O
Royal College of Physicians of Ireland (RCPI), por sua vez, preconiza um
acréscimo energético de 70 kcal/d para o primeiro trimestre gestacional, 260
kcal/d para o segundo e 500 kcal/d para o terceiro trimestre. No entanto, ne-
nhuma das recomendagdes supracitadas abrange as necessidades energéti-
cas das mulheres com sobrepeso e obesidade [57].

No Brasil, o recém-publicado Protocolo de Uso do Guia Alimentar para a
Populagao Brasileira na Orientagdo Alimentar da Gestante tem como objetivo
fornecer subsidios aos profissionais de saude, a fim de que possam orientar as

gestantes de forma adequada. Esse documento pode também ser utilizado
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como um instrumento de apoio a pratica clinica na Atencao Primaria a Saude
(APS). O protocolo tem como ponto de partida a recomendagao central do
Guia Alimentar, qual seja, a preferéncia pelo consumo de alimentos in natura
ou minimamente processados e pelas preparagdes culinarias, ao invés do con-
sumo de alimentos ultraprocessados [58].

Além dos fatores fisioldgicos, 0 ganho de peso durante a gestagao tam-
bém é influenciado por fatores nutricionais, sociodemograficos, obstétricos e
comportamentais [59]. Dessa maneira, € também importante identificar a exis-
téncia de possiveis barreiras que inviabilizam a adeséo a orientacdes nutricio-
nais.

Um estudo conduzido por Grenier et al. [60] demonstrou o quanto sao
confusos os conhecimentos das gestantes acerca de habitos nutricionais sau-
daveis e da necessidade da pratica de atividades fisicas durante a gestacao,
muitos deles baseados em valores e crencas pessoais. Os autores avaliaram
as interpretagdes das gestantes quanto as orientagdes recebidas durante con-
sultas de pré-natal de rotina acerca de uma alimentacdo saudavel e a pratica
de atividades fisicas, tendo observado que orientagcbes pouco direcionadas,
superficiais e inconsistentes eram frequentes durante as consultas, gerando
duvidas e insegurangas. Por outro lado, fontes contraditérias de informacdes e
o conhecimento limitado de profissionais de saude acerca de habitos nutricio-
nais saudaveis e pratica de atividades fisicas seguras durante a gestacao
constituem barreiras importantes que devem ser transpostas. Os referidos au-
tores ressaltam a necessidade de uma melhora das estratégias para a aborda-
gem do aconselhamento sobre nutricdo e pratica de atividade fisica durante a

gravidez.
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O ganho de peso excessivo durante a gestacdo também esta associado
a complicagbes que podem ocorrer durante todo o periodo gestacional. Embo-
ra uma alimentagcédo saudavel e a pratica regular de atividade fisica sejam fato-
res de protecdo contra essas complicacdes, a adesao a esses fatores ainda é
limitada. Em um estudo conduzido com 38 gestantes, Freyne et al. [61] obser-
varam que 32% das mulheres ndo seguiam quaisquer das recomendagoes for-
necidas pelos pesquisadores, 19% consumiam quantidades de alimentos pro-
cessados acima do recomendado e 51% utilizavam quantidades de agucar su-
periores as orientacdes fornecidas.

Entretanto, Kallem et al. [62] compararam praticas dietéticas pré e pos-
aconselhamento em 215 gestantes, tendo encontrado um aumento na propor-
¢ao de mulheres que consumiam por¢des recomendadas de pao, cereais, ve-
getais, leite e derivados. A frequéncia de gestantes que seguiram as orienta-
¢des fornecidas baseadas na piramide alimentar aumentou de 3,1% para
37,1%.

Intervengdes para a modificacdo do estilo de vida durante o periodo pré-
natal tém sido descritas como fator capaz de modificar desfechos materno-
fetais. Uma Metanalise de 117 ensaios clinicos randomizados envolvendo 34
546 gestantes demonstrou que intervengdes estruturadas baseadas em acon-
selhamento nutricional e estimulo a pratica de atividade fisica estavam asso-
ciadas ao controle de ganho de peso gestacional e menor risco de desfechos
negativos materno-fetais, como DMG, parto cesareo, hipertensdo gestacional,
prematuridade e RN grande para idade gestacional (GIG) [63]

O aconselhamento nutricional é importante ndo apenas para o controle

de ganho de peso gestacional, mas também para a educagao nutricional, atra-
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vés da qual é possivel a transmissado de conceitos primordiais capazes de em-
ponderar a gestante para realizar escolhas alimentares adequadas.

O estado nutricional da gestante €, frequentemente, um reflexo da quali-
dade de sua alimentacédo. Segundo dados do Sistema de Vigilancia Alimentar e
Nutricional (SISVAN), de um total de 1.087.538 gestantes acompanhadas na
Atencéao Primaria a Saude no ano de 2020, 564.136 (51,8%) apresentavam so-
brepeso ou obesidade [32]. Nesse sentido, a OMS reconhece que o aumento
da producdo e consumo de alimentos industrializados € uma causa importante
das atuais pandemias de obesidade e doencas crénicas que assolam o mundo
[64].

Conforme os dados do SISVAN referentes a avaliacido do consumo ali-
mentar do dia anterior de 35.543 gestantes acompanhadas na Atengao Prima-
ria, o consumo de alimentos marcadores de uma alimentacao saudavel, como
feijdao, consumido por 80% das gestantes, frutas por 76%, verduras e legumes,
por 74%, era relatado pela maioria das gestantes. No entanto, no mesmo dia
56% dessas mulheres consumiram bebidas adogadas, e 76% alimentos ultra-
processados, ambos marcadores de uma alimentagao nao saudavel [32].

Em 2014, o Ministério da Saude do Brasil publicou a segunda edi¢ao do
Guia Alimentar para a Populagao Brasileira. O documento baseia-se num con-
junto de cinco principios que orientam a escolha de alimentos componentes de
refeicdes nutricionalmente balanceadas, saborosas, culturalmente apropriadas,
e, ao mesmo tempo, promotoras de sistemas alimentares social e ambiental-
mente sustentaveis. Ademais, o Guia recomenda que sejam evitados 0 consu-
mo de ultraprocessados, os quais tendem a ser consumidos em excesso € a

substituir refeicdes compostas por alimentos in natura e minimamente proces-
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sados. [65]. Contudo, alimentos ultraprocessados sao passiveis de causar uma
desregulagdo dos mecanismos endoégenos de saciedade e promover um con-
sumo caldrico excessivo que pode levar a obesidade [66]

No Brasil, diferentemente do que ocorre em paises desenvolvidos [67,
68], uma dieta baseada em alimentos ndo processados ou minimamente pro-
cessados, como arroz, feijdo e outros graos, por exemplo, ainda tem custo
mais baixo do que uma dieta baseada em alimentos ultraprocessados [69]. No
entanto, esse cenario ndo parece extender-se a longo prazo, visto que alguns
alimentos e bebidas nado-saudaveis estdo se tornando cada vez mais acessi-
veis nos paises em desenvolvimento [70].

Nesse sentido, Maia et al. analisaram as mudangas nos pregos dos ali-
mentos no Brasil durante o periodo 1995 a 2017 [71]. Segundo as proje¢des da
pesquisa, estima-se que em 2026 os alimentos ultraprocessados se tornarao
mais baratos do que os alimentos minimamente processados e in natura. Os
autores concluem, entdo, que os precos dos alimentos no Brasil se comporta-
ram de forma a favorecer o consumo de ultraprocessados em dire¢gao contraria
aquela recomendada pelo Guia Alimentar Para a Populagcao Brasileira, o que
de fato implicara no comprometimento da qualidade da dieta da populagao.

Pode-se concluir que, para uma orientacao alimentar mais adequada du-
rante o periodo pré-natal, é importante considerar os aspectos relacionados a
vulnerabilidade social, a renda, a rede de apoio, a idade e as condi¢des de tra-

balho das gestantes [56].
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4 HIPOTESES

HO: A educacgao nutricional durante a gestagdo néo altera o desfecho
ganho de peso excessivo ao final da gestagao
H1: A educagao nutricional durante a gestacao € fator de protegao con-

tra 0 ganho de peso excessivo.

5 MATERIAIS E METODOS

5.1 Desenho e populagao do estudo

O presente estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado
ndo mascarado, realizado no Ambulatorio do Pré-Natal do Instituto Nacional de
Saude da Mulher, da Criangca e do Adolescente - Fernandes Figueira- (
IFF/Fiocruz), no periodo compreendido entre Abril de 2021 e Junho de 2022.

O banco construido com os dados coletados durante a pesquisa foi utili-

zado para a construcao desta dissertacao.

5.2 Amostra

Para o calculo deste estudo foram utilizados parametros de uma pesqui-
sa brasileira com metodologia similar conduzida por Vitolo et al.[72] No estudo
citado, foi realizado uma intervencéo nutricional com o objetivo de controlar o
ganho de peso gestacional, sendo esse a variavel de desfecho.

O calculo do tamanho da amostra foi realizado através do software Stata
13.0. Considerou-se o numero de pacientes necessarias para se atingir um po-

der de estudo de 80% e um intervalo de confianga de 95%. Como resultado,
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obteve-se um tamanho amostral minimo de 84 pacientes. Foi realizado o teste
de poder da amostra que confirmou a suficiéncia da mesma. De forma a conta-
bilizar as perdas de seguimento, optou-se pela inclusdo de 103 pacientes.

Os seguintes dados foram utilizados:
Grupo controle: 420,2+185,4

Grupo intervencao: 342,2+143,6

Tamanho da amostra para comparar duas meédias

Dados de entrada

Intervalo de confianca (bilateral) 95%
Poder 80%
Razdo do tamanho da amostra (Grupo2/Grupo 1) 1

Grupo 1 Grupo 2 Diferenca*
Média 342 143 199
Desvio padrdo 420 185
Variancia 176400 34225
Tamanho da amostra do grupo 1 42
Tamanho da amostra do grupo 2 42
Tamanho total da amostra 84

Figura 4: Célculo amostral

Calculo: Software Stata 13.0

5.2.1 Critérios de inclusao

Os seguintes critérios de inclusao foram utilizados nesta pesquisa:

- Pacientes maiores de 18 anos de idade (completos até o dia de ingresso no
estudo)

- idade gestacional menor do que 20 semanas (definida pelo USG)

- pacientes com IMC > 18,5kg/m?

- gestacgéao de feto unico.
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5.2.2 Critérios de exclusao
Os seguintes critérios de exclusao foram utilizados nesta pesquisa:
- gestacao decorrente de reproducgao assistida;
- hipertensao arterial ndo controlada;
- diagndstico prévio de diabetes mellitus
- diagndstico prévio de transtorno alimentar;
- doencga psiquiatrica (em tratamento atual com medicacéo);
- diagndstico recente de doenca tireoidiana (< 30 dias);
- cirurgia bariatrica;

- histérico de abuso de drogas e/ou alcool.

5.3 Randomizagao

As participantes foram distribuidas aleatoriamente entre os grupos inter-
vencgao e controle. Para a randomizacao, foi utilizado o aplicativo Randomizer
for Clinical Trial Lite, MEDSHARING®. Uma lista de alocagao foi gerada e os
numeros correspondentes a cada paciente, foram substituidos por um cédigo
numeérico de 4 digitos que identificavam cada participante de forma a garantir a

confidencialidade das informagdes.

5.4 Descrigao do estudo

O presente estudo objetivou avaliar o controle de ganho de peso gesta-
cional excessivo em gestantes submetidas a um aconselhamento nutricional
baseado em informagdes contidas numa cartilha desenvolvida especificamente

para o estudo (APENDICE 5). Essa cartilha foi desenvolvida com base no con-
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teudo presente na Caderneta da Gestante, elaborada pelo Ministério da Saude,
versao 2018. A cartilha continha informagdes sobre habitos nutricionais sauda-
veis a serem adotados durante a gestagao, adaptadas do Guia Alimentar para
a Populacéo Brasileira, versdo 2014, e uma tabela delimitando o ganho de pe-
so gestacional adequado conforme os critérios da IOM para cada faixa de IMC.

Todas as pacientes elegiveis em acompanhamento no Ambulatério do
Pré-Natal do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianga e do Adoles-
cente - Fernandes Figueira (IFF/Fiocruz), foram convidadas a participar do es-
tudo. O acompanhamento era iniciado apds a apresentacdo do estudo a cada
paciente e a leitura e explicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclareci-
do (TCLE). As pacientes que concordassem com os termos do estudo eram
entdo solicitadas a assinar o documento.

As 103 pacientes da amostra foram randomizadas e alocadas para os
grupos controle ou intervengéo. No inicio do acompanhamento, foi realizada a
coleta das variaveis sociodemograficas e clinicas, conforme o formulario de co-
leta de dados. (APENDICE 2). Adicionalmente, para avaliar o consumo alimen-
tar das participantes, foi aplicado um questionario de frequéncia alimentar
(QFA- APENDICE 3) a todas as pacientes de ambos os grupos. Em um ultimo
momento do primeiro atendimento, e respeitando principios éticos, ambos os
grupos receberam a cartilha do estudo. O acompanhamento dos grupos se-
guiu-se mensalmente até a data do parto, e as consultas do estudo ocorriam
sempre na sequéncia da consulta de pré-natal. Por fim, em cada consulta sub-
sequente, a coleta das variaveis clinicas era atualizada e o mesmo QFA era

novamente aplicado.
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As participantes do grupo controle foram acompanhadas segundo o pro-
tocolo padrdo do ambulatério do pré-natal. As consultas do estudo, para esse
grupo, limitavam-se ao esclarecimento de questionamentos nutricionais trazi-
dos pelas pacientes, conforme estabelecido no TCLE, a afericdo do peso e ao
preenchimento do QFA.
Todos os dados coletados foram codificados e transferidos para um
banco de dados criado no software REDCap (Research Electronic Data Captu-

re), tendo sido analisados por uma pessoa independente.

5.4.1 Avaliagao nutricional

Os dados referentes a avaliagcdo nutricional foram coletados durante to-
das as consultas do estudo. Em cada consulta o peso foi aferido, utilizando-se
a balanca do servico, previamente calibrada, com a paciente em pé, ereta, sem
os sapatos, meias, ou qualquer outro acessorio, portando apenas roupas leves.
Durante a afericdo, o torso estava voltado para a frente da balanca. A altura foi
medida na ocasido da primeira consulta do estudo por meio de estadibmetro,
com trena retratil, com extensdo de 210 cm e precisdo de 0,1 cm. A paciente
era posicionada em pé, ereta, com os bragos estendidos ao longo do corpo,
sem objetos na cabega, descalgca e sem meias. A cabega era mantida no Plano
de Frankfort, formando uma linha horizontal entre a margem inferior da abertu-
ra do orbital e a margem superior do meato auditivo externo.

A classificagcdo do estado nutricional pré-gestacional foi realizada de
acordo com o IMC. Esse indice segue os parametros estabelecidos pela OMS
e é calculado pela divisdo do peso (em kg), pela altura (em centimetros) ao

quadrado. Para a determinagao do ganho adequado de peso gestacional foram
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utilizados os valores estabelecidos pelo IOM, e adotados pela Ministério da

Saude.

5.4.2 Caracteristicas da intervengao

A intervencao compreendia um aconselhamento nutricional baseado na
cartilha desenvolvida para o estudo. Na ocasido da primeira consulta do estu-
do, o ganho de peso adequado durante a gestagao era discutido com cada pa-
ciente. O ganho de peso recomendado baseava-se no IMC pré-gestacional,
calculado a partir do peso pré-gestacional autorreferido pela paciente, registra-
do no prontuario.

Em um segundo momento, a cartilha era apresentada a paciente e cada
recomendacgao do folheto era pontualmente discutida, de forma a esclarecer
quaisquer duvidas. Os pontos abordados durante o aconselhamento relaciona-
vam-se a importancia do consumo de frutas, legumes, verduras, cereais, legu-
minosas, oleaginosas e demais alimentos de fontes proteicas. Uma forma de
preparo saudavel dos diferentes grupos de alimentos era ensinada, de sorte a
incluir nutrientes adequados e diversificados. Ademais, a paciente era aconse-
Ihada quanto aos grupos de alimentos que deveriam ser evitados rotineiramen-
te e dos efeitos adversos a saude resultantes do consumo regular dos mes-
mos. O tamanho de porcdes dos alimentos a serem consumidos, assim como o
numero e frequéncia de refeicdes, ambiente alimentar e sinais de fome e saci-
edade estavam também entre os pontos abordados durante o aconselhamento

nutricional.
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Por fim, a paciente era estimulada a praticar atividade fisica, sendo
aconselhada a manutengao das atividades praticadas previamente a gestacao
ou o inicio de atividades de baixa intensidade, como caminhadas diarias. Essa
orientacao era direcionada aquelas que nao tivessem contra-indicagdes impos-
tas pelos obstetras do ambulatério de pré-natal.

As consultas de retorno eram realizadas a cada quatro semanas, a partir
da data de entrada no estudo, e as pacientes eram acompanhadas até o final
da gestacdo. Os atendimentos subsequentes a primeira consulta compreendi-
am a discusséo sobre o ganho de peso atingido até o momento, a reiteragéo
da importancia das orientacdes contidas na cartilha e a discussao de estraté-
gias para melhor adeséo a habitos nutricionais saudaveis. Por fim, a qualidade
da alimentacdo da paciente era avaliada através do preenchimento do QFA e
de um recordatério de 24 horas. A marcagao de retorno para as consultas era
realizada no cartdo de agendamento de consultas do pré-natal de cada pacien-
te. Os atendimentos eram realizados no mesmo dia das consultas do pré-natal,

na sequéncia ou precedéncia destas.

5.5 Coleta de dados

Os dados desta pesquisa foram coletados utilizando os formularios de coleta
de dados (APENDICE 2). As variaveis clinicas foram coletadas do prontuario
fisico e transcritas para o formulario de coleta de dados. As variaveis de carac-
terizagdo sociodemograficas foram colhidas no momento da primeira consulta

do estudo, de acordo com o relato de cada paciente.
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5.5.1 Variaveis do estudo

5.5.1.1 Variaveis de exposicao
Variaveis sociodemograficas:

Idade materna: variavel foi coletada de forma continua. Refere-se a idade em

anos no dia da entrada do estudo.

Escolaridade: variavel coletada de forma continua. Refere-se a anos de estu-
do. Para a analise, essa variavel foi considerada como categoérica. As catego-

rias estabelecidas foram: 1 a 9 anos, 10 a 12 e = 12 anos.

Cor: variavel autorreferida, conforme critérios classificatérios do IBGE: branca,
preta, amarela e indigena. Para a andlise, essa variavel foi considerada como

categorica. As categorias estabelecidas foram: branca, preta e outras.

Estado marital: variavel coletada como categérica dicotbmica. Refere-se ao
estado conjugal da paciente no momento da entrado no estudo. As categorias

disponiveis eram com companheiro ou sem companheiro.

Trabalho remunerado na gravidez: Foi coletada como variavel categérica di-

cotdomica. As opgdes disponiveis eram sim e nao.

Renda: variavel coletada de forma continua. Para a analise foi tratada como
categorica. As categorias possiveis eram < 1 salario minimo, 2 a 3 salarios mi-
nimos e > 3 salarios. O valor do salario utilizado foi R$ 1100,00 que era o valor

vigente no ano de 2021.

Numero de pessoas no domicilio: variavel coletada como variavel continua.
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Tabagismo: variavel coletada como categoérica dicotdmica. Refere-se ao uso
ou néo do tabaco durante a gestagdo. As categorias disponiveis eram sim ou

nao.

Variaveis Clinicas:

A- Variaveis obstétricas:

Antecedentes obstétricos: Essas variaveis discretas foram coletadas con-
forme o modelo descrito no Cadastro Nacional de Saude (CNS). Foram descri-

tos os numeros das seguintes ocorréncias:

Numero de gestagdes, abortos, partos, cesareas e parto vaginal prévios. Nu-

mero de filhos natimorto, nascidos vivos e prematuros.

B- Histéria da gestacgao atual:

Gestagao planejada: variavel coletada como dicotdmica sendo as opgdes de

respostas disponiveis o sim e/ou o0 n&o.

Idade gestacional no inicio do pré-natal: variavel coletada do cartdo do pré-

natal como continua e expressa em numero de semanas + numero de dias.

Peso pré- gestacional: variavel coletada e analisada como continua.

Refere-se ao peso autorreferido antes do diagndstico de gravidez.

Peso no inicio do pré-natal: variavel coletada e analisada como variavel con-
tinua. Refere-se ao primeiro peso aferido na ocasido da primeira consulta de

pré-natal independente da instituicdo onde foi realizada.
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Peso no inicio do estudo: variavel coletada e avaliada como variavel conti-

nua.

Refere-se ao peso aferido, pela pesquisadora, no momento da entrada da pa-

ciente no estudo.

Data do primeiro exame de ultrassonografia (USG ) que confirma a gravi-
dez: variavel continua, referente ao exame realizado de USG realizado entre 6

e 12 semanas de gestagao.

Atividade fisica: refere-se a realizacido ou nao de atividade fisica durante a
gestacdo. Coletada como variavel categodrica dicotdmica. As opgdes de respos-

tas disponiveis eram sim ou néo.

Patologias atuais/prévias: variavel nominal. Na analise foi utilizada como ca-

tegdrica dicotbmica, conforme a presenga e/ou auséncia de patologias.

Estado nutricional pré-gestacional de acordo com o IMC: para a classifica-
¢ao do estado nutricional pré-gestacional, foram utilizados os pontos de corte
estabelecidos pela OMS para cada IMC (Peso (kg)/altura (m?). - baixo peso
(<18,5 kg/m2); eutroficas (18,5 a 24,9 kg/ m?); sobrepeso (25 a 29,9 kg/ m?) e

obesas (230 kg/ m?). O IMC nas andlises foi avaliado como variavel categérica.

Local de ocorréncia do parto: variavel coletada como categérica dicotdmica

as opgoes disponiveis eram sim ou ndo quanto a ocorréncia no IFF.

Covid-19 na gestagao: variavel coletada como categodrica dicotébmica. Refere-
se ao diagnostico de COVID-19 em qualquer momento da gestacéo. Esse da-

do, quando presente, foi coletado do prontuario e a cada consulta do estudo a
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paciente era indagada se em algum momento da gravidez o diagnédstico de

COVID-19 foi realizado por meio de teste validado.

5.5.1.2 Variaveis de Desfecho

Variavel do desfecho primario

O desfecho primario deste estudo foi avaliado pelo ganho de peso ges-
tacional acima do limite estabelecido, conforme os critérios do IOM, de acordo
com a faixa de IMC pré-gestacional. O ganho de peso gestacional foi definido
como a diferenca entre o peso aferido na ocasido da ultima consulta do pré-

natal e o peso pré-gestacional autorreferido.

Variavel do desfecho secundario: desfecho perinatal

As variaveis clinicas relacionadas aos desfechos perinatais foram coletadas do

prontuario na ocasido de cada consulta do estudo e apés o parto.

Via de parto: Normal ou Cesarea. Variavel coletada e interpretada como cate-

gorica dicotdbmica. As opgdes eram: parto vaginal ou cesarea.

Peso ao nascer: Peso ao nascimento em gramas coletado como variavel nu-
mérica. Para a analise desse desfecho, a variavel foi considerada como cate-
gorica e classificada de acordo com o percentil em pequeno para a idade ges-
tacional (PIG), adequado para a idade gestacional (AlG) ou grande para a ida-
de gestacional (GIG). As curvas utilizadas para a classificagdo do peso ao nas-
cimento, conforme a idade gestacional, foram as da International Fetal and

New Born Growth Consortium for the 21st Century (INTERGROWTHZ21st).
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Estatura e perimetro cefalico ao nascimento: variaveis coletadas como nu-

méricas continuas.

DMG: variavel coletada como dicotdmica, sendo as opcdes de respostas pos-
siveis sim ou n&o. Refere-se a presenga ou auséncia do diagndéstico de DMG
durante a gestagao. O diagndstico de DMG era estabelecido conforme os crité-

rios diagndsticos da Sociedade brasileira de Diabetes (SBD).

Pré-eclampsial/eclampsia: variavel coletada dos dados presentes no prontua-
rio, sendo expressa como um desfecho dicotdmico. Refere-se ao diagndstico

presente ou ausente de pré-eclampsia ou eclampsia durante a gestagéo.

5.6 Analises estatisticas

Todas as analises estatisticas foram realizadas no software R (versédo 4.1.2), a

partir de um banco de dados criado no sofware REDCap.

5.6.1 Analise das variaveis descritivas

As analises foram realizadas por intengao de tratamento. Inicialmente fo-
ram descritas as variaveis sociodemograficas e clinicas, de acordo com o gru-
po alocacdo. A distribuicdo de cada variavel numérica foi verificada pelo teste
de Shapiro, que testa a hipétese nula de normalidade. As variaveis numéricas
com distribuicdo normal foram entdo resumidas por suas médias e desvios-
padrao, comparadas pelo teste t de Student. As variaveis com distribuicdo nao

normal foram resumidas por suas medianas e intervalos interquartilicos, e, de-
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pois, comparadas pelo teste ndo paramétrico de Mann-Whitney. Por fim, as va-
riaveis categoricas foram descritas por seus valores absolutos (N) e relativos

(%) e, depois, comparadas pelo teste qui-quadrado de Pearson.

5.6.2 Analise do desfecho primario e secundario.

Um modelo de regressao logistica foi utilizado para estimar as ORs e respecti-
vos intervalos de confianga (IC 95%) para o grupo de intervengdo em relagéo
ao de controle, para os desfechos dicotébmicos (ganho de peso gestacional ex-

cessivo, incidéncia de DMG, pré-eclampsia e cesariana).

O ganho excessivo foi definido com aquele acima dos limites estabelecidos pe-

los critérios da IOM de acordo com IMC pré-gestacional.

Um modelo de regressao linear foi utilizado para fornecer estimativas pontuais
e intervalares (IC 95%) do ganho de peso total para o grupo intervengdo em

relagao ao grupo controle.

As andlises foram estratificadas por categoria de IMC pré-gestacional. Foram

consideradas significativas todas as associagdes com p<0,05.

5.7 Aspectos éticos

Aspectos éticos quanto aos riscos da pesquisa:
1- Quebra de confidencialidade pela exposicdo de dados pessoais: O risco de

quebra de confidencialidade pela exposi¢cao de dados pessoais foi minimi-
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zado utilizando-se uma planilha de codificagao para as participantes da
pesquisa.

2- Eventual alteracdo do orgamento com alimentagdo para as gestantes de-
signadas para o grupo intervencao: Esse risco foi minimizado através da in-
formagao a todas as pacientes quanto a livre escolha para seguir ou nédo as
recomendagdes fornecidas. As orientacdes nutricionais foram, sempre que
possivel, adaptadas as condi¢cdes sociais de cada paciente.

A presente pesquisa foi submetida ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do Instituto Fernandes Figueira - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ MS e aprovada
pelo Parecer n° 4.585.947, CAAE: 42582721.8.0000.5269). Todas as partici-
pantes, previamente a randomizacao, leram e assinaram o Termo de Consen-

timento Livre e Esclarecido (TCLE), conforme a Declaragao de Helsinki.
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Abstract
Background: Excessive gestational weight gain is a modifiable risk factor for
adverse maternal outcomes. We aimed to evaluate the efficacy of feasible nutri-
tional counselling, within antenatal care, in controlling excessive gestational
weight gain (EGWG). Our trial was performed during the COVID-19 pandemic.
Methods: This study is a randomised controlled trial that included 103 women
recruited from the antenatal care of Institute Fernandes Figueira - Fiocruz- Rio
de Janeiro, Brazil. Women with less than 20 weeks’ gestation, singletons, pre-
pregnancy BMI > 18.5 kg/m?, and older than 18 years, were randomly assigned
to either the usual care or intervention group. The intervention consisted of in-
person nutritional counseling and the delivery of an explanation of a study book-
let regarding healthy nutritional habits to be adopted during pregnancy to con-
trol EGWG maintaining a gain within the limits of Institute of Medicine (IOM)
recommendations. The usual care group received only standard antenatal med-
ical care, which included an average monthly visit until 35 weeks and weekly
visits until the delivery date. The same study booklet was delivered, but no ex-
planations were given. The primary outcome was defined as total gestational
weight gain (TGWG) above the limits of the IOM guidelines, and it was as-
sessed in the intention-to-treat population.
Results: There was no statistical significance between groups across all BMI
categories in exceeding IOM total gestational weight gain recommendations.
Adequate BMI group (OR 0.31 [ 95% CI 0.07-1.28] p=0.107). Overweight wom-
en
(OR 1.05[95% CI 0.25 - 4.42] p=0.946) and obese women (OR 2.86 [ 95% ClI

0.30-65.44] p=0.406).
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Conclusion: We did not find an association between the intervention and
EGWG control. Nevertheless, the potential effects of the intervention remain to
be assessed. Nutritional counselling that begins earlier in pregnancy with a
more intensive approach may be more effective in controlling EGWG. However,
COVID -19 pandemic may have played an essential role as a disruptive factor
in controlling GWG.
Trial registration: The trial was retrospectively registered with the Brazilian
Registry of Clinical Trials (ReBEC) RBR-4z9fcn7, October 19, 2022.

Keywords: Gestational Weight Gain; Nutrition; Pregnancy; Maternal obesity
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Background

The prevalence of overweight and obesity among pregnant women is
constantly increasing worldwide. In low and middle-income countries, this
growth seems to be swiftness. In 2014 an estimated 38,9 million pregnant
women were either overweight or obese. [1] In Brazil, according to data from
2019, almost half of women of childbearing age were overweight. [2] Excessive
gestational weight gain (EGWG) is associated with an increased risk of large for
gestational age (LGA), macrosomia, and cesarian delivery, regardless of body
mass index (BMI) category.[3] Overall, maternal overweight and obesity can af-
fect not only the course of pregnancy but future health outcomes of the mother
and conceptus once its related to a higher chance of future obesity, diabetes
and cardiovascular risk.[4—6]

Aside from a high pre-pregnancy BMI, excessive gestational weight gain
(EGWG) represents an important public health concern since it strongly corre-
lates to pregnancy and obstetrical complications. This imposes a financial bur-
den on the health system, leading to increased hospital length of stay and
costs. [7-9]

Weight gain during pregnancy should be within the limits of the corre-
sponding pre-pregnancy BMI according to the Institute of Medicine (IOM) rec-
ommendations.[10] Although this guideline proposes there is a trend towards
excessive gestational weight gain.[1]

A recent publication in Brazil, derived from pooled data analyses,
demonstrates that the gestational weight gain (GWG) mean calculated from
self-reported pre-pregnancy weight women, who were classified as overweight,

was above the upper limit of the Institute of Medicine recommendations.[11]
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Over the past years, several intervention trials attempted to improve maternal
and infant outcomes by controlling GWG. Nevertheless, these studies reported
mixed results with most of them focusing on women with high pre-pregnancy
BMI.[12—19]
To date, a few studies have evaluated the inclusion of nutritional counseling for
all pregnant women across the entire BMI range as an essential care in the
prenatal routine.[20]

A few aspects of pregnancy make the prenatal period unique opportunity
for lifestyle interventions, once patients receive routine medical care and are
more willing to change their habits to benefit their future prole.

However, the COVID-19 pandemic has led to unprecedented disruption in the
daily life of pregnant women as many had to face unemployment, economic dis-
tress, and an impaired family environment[21]. Women have been more likely to
take on more childcare because of nursery and school closures. COVID-19
made access to and availability of food a challenging path for many families
worldwide.[22,23]. During such critical times, a deluge of information, especially
regarding nutrition, often became confusing, leading to misinterpretations.[24]

We conducted a randomised trial designed to incorporate a feasible nutritional
approach since it was performed within the antenatal care following the monthly
obstetrician’s appointment and during the COVID-19 pandemic. The interven-
tion offered comprehensive dietary counseling at a regular visit and sought to

prevent excessive gestational weight gain.
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Methods

Study Design

We performed a two-arm, parallel-group, randomized controlled trial in an-
tenatal care setting of Instituto Fernandes Figueira Fiocruz- Rio de Janeiro,
Brazil.

All pregnant women attending the antenatal care clinic were first identified
in medical screening form using the following criteria for eligibility: Gestational
age < 20 weeks, pre-pregnancy BMI > 18,5 kg/m, age > 18 years, and singleton
pregnancy. The exclusion criteria included fertility-assisted pregnancy; diabetes
diagnosis previously to pregnancy, uncontrolled hypertension; recently diag-
nosed thyroid disease (< 30 days); history of eating disorder or bariatric sur-
gery; mental illness with current pharmacological treatment and drug or alcohol
use disorder.

All trial participants provided informed written consent after explaining and clari-
fying of study proposal. The Research Ethics Committee of Instituto Fernandes

Figueira approved this study.

Intervention

The intervention program consisted of nutritional counseling sessions
regarding healthy nutritional habits to be adopted during pregnancy to control
excessive weight gain. Participants without medical or obstetrical complications
were also encouraged to engage in at least 30 min of physical activity per day.
The intervention goal was to help participants maintain their weight gain during
pregnancy within the limits of the IOM criteria defined according to their pre-

pregnancy BMI.
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Nutritional counseling sessions were provided by a physician nutrition
specialist and started following the randomization. The initial study visit consist-
ed of the delivery and explanation of a booklet developed for this study pur-
pose, adapted from the Dietary Guidelines for the Brazilian Population[25], and
information contained in the pregnant woman's booklet distributed by the Minis-
try of Health of Brazil.

Briefly, the booklet target was to provide information about healthy eating
habits e.g., setting goals for eating healthy and diverse foods rich in good quali-
ty carbohydrates, proteins, and micronutrients, appropriate size portions, avoid-
ing ultra-processed foods, and adequate hydration. All sessions were in person,
and a minimum of five sessions, held every four weeks, was the goal of the
study in order to allow patients admitted with up to 20 weeks of gestation to
have nutritional follow-up until the term of pregnancy. Each counseling session
had a median duration of 30-40 minutes.

At the beginning of each consultation, patients had their weight meas-
ured. Changes concerning the GWG goal were discussed along with strategies
for maintaining adequate gain, addressing the importance of healthy nutritional
habits described in the study booklet. All nutritional orientations comprehended
only qualitative modifications. There was no prescription for individualized die-
tary plans, although general recommendations were made regarding size por-
tions. Women were also advised to keep practicing physical activity when no
contraindications were present or to engage in moderate-intensity aerobic phys-

ical exercise such as walks.
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Comparison group
Women randomly assigned to the usual care received standard antenatal
medical care, which included an average monthly visit until 35 weeks and week-
ly visits until the delivery date. The booklet provided to the intervention group
was also distributed to usual care patients, but no nutritional counseling and

explanations regarding the material were given.

Randomisation

Our goal was to randomise participants as early as possible in pregnancy, so all
pregnant women who attended the antenatal care for the first appointment had
an ultrasound confirmed pregnancy diagnosis and fulfilled eligibility criteria were
invited to participate in the study. After informed consent, patients were random-
ised and assigned to either usual antenatal care or the intervention program
group. There was no lower gestational age limit for inclusion, and our outreach
started right after patient acceptance for enroliment in the institution for antena-
tal care follow-up.

For randomisation, we used an app, Randomizer for Clinical Trial Lite, designed
by MEDSHARING®.

The obstetricians and analysts were masked to group assignment

Standard Procedure
A trained researcher collected data from health records during every study visit,
and women's weight and height were also measured at the baseline study ap-

pointment independently from the gestational age, using a standard scale and a
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stadiometer. All patients were wearing light-weight clothing without shoes and
accessories.

The date of the last menstrual period (LMP) and gestational age were
extracted from health records calculated from a USG performed up to 12 weeks
of gestation.

Pre-pregnancy weight was abstracted from health records and defined
as the latest pre-pregnancy weight informed by women at the baseline visit for
antenatal care, measured before the first ultrasound. Pre-pregnancy weight and
height were used to calculate pre-pregnancy BMI. Adequate weight was defined
as a pre-pregnancy BMI of 18,5 - 24,9 Kg/m2, overweight as 25-0-29-9 kg/m2,

and obesity as over 30-0 kg/m2.

Outcome

The primary outcome was defined as total GWG (TGWG) above the limit
of the Institute of Medicine guidelines for total GWG. The secondary outcome
was maternal outcomes that could be influenced by EGWG, such as the inci-
dence of gestational diabetes mellitus (GDM), preeclampsia or eclampsia, and
mode of delivery.

Gestational weight gain was defined as the difference between the self-
reported pre-gestational weight and the one measured at the time of the last
antenatal visit.

All data regarding clinical complications and mode of delivery were obtained
from maternity records.

For the screening and diagnosis of GDM, a standardized 2-hour 75 g oral

glucose tolerance test (OGTT) was performed between 24-28 weeks of gesta-
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tion. GDM was diagnosed if fasting plasma glucose was equal to or between 92

-199 mg/dL, or a glucose level between 153 - 199 mg/dL after 2-hour of OGTT.

Statistical analysis

Our initial estimated sample size was 84 women, with 42 in the intervention and
42 in the control group. To account for follow-up losses, 103 women were en-
rolled in the study to have 80% power with an alfa of 0.05. We sought to detect
a minimum difference of 5% between the two groups.

Statistical analyses were done in the intention-to-treat population.
Shapiro's test was used to verify the distribution of numerical variables. The
ones with a normal distribution were summarized by their means and standard
deviations and compared by Student's t-test. Variables with non-normal distribu-
tion were described by their medians and interquartile ranges and compared
using the Mann-Whitney test. Categorical variables were described by their ab-
solute (N) and relative values (%) and compared using Pearson's chi-square
test. For all statistical tests, a significance level of 5% was considered.

Logistic regression was used, providing point and interval estimates of
OR, to compare the intervention to control groups on dichotomous outcomes,
such as TGWG above IOM recommendations, the proportion of women with di-
abetes, preeclampsia/eclampsia, and cesarean. Linear regression was used to
provide point and interval estimates of the differences for TGWG between the
intervention and usual care groups. Adjusted analyses were conducted accord-
ing to the pre-pregnancy BMI category at the baseline visit. All analyses were

done using R (version 4.1.2).

Results
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The flow chart of participants in the study is illustrated in Figure 1.

Between April and November of 2021, two hundred and sixty patients in
the antenatal care were assessed for eligibility. When reassessed, five women
(5) were no longer eligible. Fifty (50) received nutritional counseling, and the
remaining 52 received standard antenatal care. Primary outcome data from 93
women were included in the intention-to-treat analyses. Lost to follow-up oc-
curred in four patients from intervention due to 2 withdraws for no longer inter-
est in participating, 1 had a change of care providers, and 1 was no longer
reachable. In the usual care group, 1 patient withdrew due to unclear personal
reasons, 1 was no longer reachable, 2 had pregnancy lost before 20 weeks of
gestation, 1 moved to another city, and 1 had a change of care providers.

The median pre-pregnancy BMI was significantly higher in the usual care
group when compared to the intervention group, resulting in a more significant
proportion of overweight and obese women in the usual care group (69.2% vs.

39.3%).
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Figure 1: Flow-chart of participants

260 women assessed for

eligibility
157 Excluded
+ 147 Not meeting inclusion criteria
» + 5 Declined to participate

+ 5 not eligible when reassessed

v

103 Randomized
v

l l

51 Allocated to intervention

+ 50 Received allocated intervention 52 Allocated to usual care
+1 Did not receive allocated intervention: + 52 Received usual care
Patient transferred to another antenatal
care facility
A l
Lost to follow-up Lost to follow-up
+ 1 No longer reachable + 2 Pregnancy loss
+ 2 Withdraw +1 No longer reachable
+ 1 Change of care providers +1 Withdraw
+ 1 Moved to another city
+ 1 Change of care providers

46 Analysed for primary outcome
47 Analysed for primary outcome

Maternal age, gestational age at entry, and educational level were compa-
rable between the two study groups. Because pre-pregnancy BMI was signifi-

cantly different between the groups, it was considered it as an adjustment vari-
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able in the analyses. A total of 45.6 % of women had an adequate weight, 35%
were characterized as overweight and 19.4% obese. The baseline characteris-

tics are described in Table 1.

Gestational weight gain

Our study investigated the potential to reduce EGWG through nutritional
counseling in a feasible way as it was provided on the same day of routine an-
tenatal care appointments. The intervention did not result in an effective avoid-
ance of excessive gestational weight gain or in reducing TGWG. Although a
higher proportion of women in the intervention group with an adequate BMI did
not exceed the IOM total gestational weight gain recommendation, this result
was not statistically significant (OR 0.31 [ 95% CI 0.07-1.28] p=0.107). The
mean total GWG in women with an adequate pre- pregnancy BMI was 12.6 kg,
for overweight women 11.7 kg and 9.4 kg for obese women.

Total weight gain and the proportion of women exceeding the IOM
weight gain recommendations are shown in Table 2. A total of 31.4% and
44.2.% women exceeded the IOM recommendations in the intervention and

control groups, respectively.
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Usual care Intervention Total P- -
Value
Total N (%) 52 (50.5%) 51 (49.5%) 103
*Age, years 29.8 +6.7 30.0 6.5 29.9 +6.6 0,882
White 19 (36,5%) 26 (51.0%) 45 (43.7%) 0,298
Skin colour Black 18 (34.6%) 12 (23.5%) 30 (29.1%)
Other 15 (28.8%) 13 (25.5%) 28 (27.2%)
Partner 45 (86.5%) 46 (90.2%) 91 (88.3%) 0,786
Marital state
No Partner 7 (13.5%) 5 (9.8%) 12 (11.7%)
1-9 5 (9.6%) 10 (19.6%) 15 (14.6%) 0,143
Education 10-12 36 (69.2%) 26 (51.0%) 62 (60.2%)
(schooling years)
>12 11 (21.2%) 15 (29.4%) 26 (25.2%)
0, 0, 0,
Working  during No 24 (46.2%) 22 (43.1%) 46 (44.7%) 0,913
pregnancy Yes 28 (53.8%) 29 (56.9%) 57 (55.3%)
2.0 2.3 2.0
*% H a
Household income (1.4-27) (1.1-3.6) (1.4-3.0) 0,749
** Family members 3(2-4) 3(2-4) 3(2-4) 0,959
*Pre- pregnancy BMI 274 +4.8 251 #4.1) 26.2 14.6) 0,011
18.5-24.9 16 (30.8%) 31 (60.8%) 47 (45.6%) 0,008
BMI (kg/ m?) 25-29.9 22 (4.3%) 14 (27.5%) 36 (35.0%)
>= 30,0 14 (26.9%) 6 (11.8%) 20 (19.4%)
No 43 (86.0%) 42 (91.3%) 85 (88.5%) 0,621
Current smoker
Yes 7 (14%) 4 (8.7%) 11 (11.5%)
0, 0, 0,
Planned No 33 (63.5%) 32 (62.7%) 65 (63.1%) 1,000
nancy Yes 19 (36.5%) 19 (37.3%) 38 (36.9%)
No 39 (75.0%) 37 (72.5%) 76 (73.8%) 0,953
HIV +
Yes 13 (25.0%) 14 (27.5%) 27 (26.2%)
Gestational at enty, 4137(11.8-153)  137(9.7-174) 13.7(10.6-166) 0,817

weeks
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Previous preterm birth 7 (13.5%) 5 (9.8%) 12 (11.7%) 0,368
Previous cesarean section 18 (34.6%) 19 (37.3%) 37 (35.9%) 0,922
Pregnancy lei- No - 35 (72.9 %) 79 (79.8%) 0,160
sure time physi-

cal activity Yes - 13 (27.1%) 20 (20.2%)

Data are given as mean #standard deviation, median (interquartile range) or number (%).* Mean +SD. ** Median (interquartile range) *** Test, BMI Body Mass
index, GWG gestational weight gain, IOM Institute of Medicine # minimum wage in Brazil in 2021

Table 2: Excessive and total gestational weight gain in intervention versus usual care

Intervention Usual Care  Absolute P-Value
effect
(95% CI)
'Exceeding IOM Total GWG
BMI 18.5-24.9 kg/ m? 5/29 (17.2%) 6/14 (40%) 0.31 0,107
(0.07-1.28)
BMI 25 — 29.9 kg/ m? 7/13 (53.8%) 10/ 19 (562.6%) 1.05 0,946
(0.25-4.42)
BMI > 30 kg/ m? 4/5 (80.0%) 7/12(58.3%) 2.86 0,406
(0.30-65.44)
* 2Total weight gain, kg
BMI 18.5-24.9 kg/ m? 12.6 £5.8 145 71 -1.91 0,344
(-5.95t0 2.12)
BMI 25.0-29.9 kg/m? 11.7 £3.9 12.2 £54 -0.50 0,779
(-4.07 to 3.08)
BMI > 30.0kg/ m? 9.4 £10.6 8.9 6.7 0.54 0,901
(-8.45 t0 9.52)
*Total weight gain, kg 12 £5.9 121 6.6 - 0,960

* Mean 1SD. ' Logistic regression 2Linear regression BMI Body Mass index, GWG gestational weight gain, IOM Institute of
Medicine.

According to our findings, adherence to IOM recommendations regarding
pre-pregnancy BMI subgroups was much lower among overweight and obese
women. 23.4% of women with an adequate BMI gained weight above the rec-
ommendations, while 47% of women who were overweight and 55% obese ex-
ceeded the recommendations. This difference was found independently from

the allocation group.
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Maternal outcomes are shown in (Table 3). A similar proportion of wom-

en were diagnosed with GDM in both groups. Although preeclampsia/eclampsia
was more reported in the intervention than usual care group, it was not statisti-
cally significant. No significant differences between-group were observed in the

proportion of cesarean.

Table 3: Maternal outcomes

Intervention Usual Care Odds ratio P-Value

(95% ClI)
Gestational diabetes mellitus 8/48 (16,3%)  8/49(16,7%) 1.03 (0.35-3.04) 0,964
Preeclampsia /eclampsia 9/49 (18,4%) 5/48 (10,4%) 1.93 (0.61-6.75) 0,271
Cesarean section 24/47 (51,1%) 29/46 (63%) 0.61(0.26-1.39 0,245

All absolute (N) and relative values (%). Logistic regression

Notwithstanding that all participants in the intervention group were en-
couraged to engage in at least 30 min of physical activity, adherence to this
recommendation was very low, 7 (13.7%) vs 35 (72.9%). However, although
not statistically significant, women in the intervention group were more physical-
ly active when compared to the usual care group (OR 2.33 [ 95% CI 0.86-6.8]

p=0.103).

Table 4: Neonatal birth weight

SGA ADA LGA Total P-Value
N (%) 10 (11.2%) 70 (78.7%) 9 (10.1%) 89

GWG < IOM 5 (15.6%) 25 (78.1%) 2 (6.2%) 32 0.773
GWG within IOM 2 (10.0%) 16 (80.0%) 2 (10.0%) 20

GWG > IOM 3 (8.1%) 29 (78.4%) 5 (13.5%) 37

Usual care 6 (13.3%) 33 (73.3%) 6 (13.3%) 45 0.445
Intervention 4 (9.1%) 37 (84.1%) 3 (6.8%) 44

All absolute (N) and relative values (%)
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Neonatal birth weight according to gestational age is shown in Table 4.

We found no significant differences between intervention and control groups

regarding birth weight (P=0.445). No association was found between GWG and
birth weight. One neonatal death was reported in each group.

The proportion of women who reported COVID-19 infection during preg-

nancy was 53.6% and 46.4% in the intervention and usual care, respectively

(p= 1.00).
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Discussion

According to our findings, we could not establish an association between
nutritional counseling and controlling EGWG or reducing TGWG. This is con-
sistent with findings from other studies. [17,26,27]

Several studies have previously reported an association between lifestyle
interventions and control of EGWG. Nevertheless, those were more restricted in
establishing a lower gestational age limit as inclusion criteria and had a larger
sample size.[12,15,19,28]. Our study could not limit gestational age to the first
trimester as inclusion criteria, once Instituto Fernandes Figueira is a referred
center for high pregnancy risk, and many pregnant women are referred to its
prenatal care at advanced gestational age. Perhaps an earlier intervention start
could have modified the primary outcome. However, in Brazil many women start
prenatal care after the first trimester and an earlier intervention might not be
feasible, and could represent an important constraint. [29].

We acknowledge the importance of implementing lifestyle interventions
in routine prenatal care to modify risks for adverse maternal outcomes, particu-
larly regarding weight gain. [30]. Although a more structured and earlier inter-
vention might show higher effectiveness in modifying these risks, essential con-
siderations should be made regarding the feasibility of providing such interven-
tions, as costs and maternal compliance[31].

In the intervention group, we found a significant number of pregnant
women within the adequate BMI category that had a weight gain below the lim-
its recommended by the IOM. This finding is consistent with other trials and
raises concerns once insufficient weight gain is also related to several adverse

outcomes.[3][19]
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Regarding maternal outcomes, we found no difference between the ef-
fect of the intervention in reducing GDM, preeclampsia, eclampsia, and cesare-
an deliveries. Likewise, no association between birth weight and gestational
weight gain was found regardless of the allocation group. Nevertheless, this
study was underpowered to do so.

Even though the practice of physical activity is well established as an es-
sential component in controlling excessive gestational weight gain, we could not
track physical activity adherence during studies visits. Our intervention was lim-
ited to encouraging exercises based on general recommendations. We
acknowledge that studies with a more intense approach to physical activity
practice had a better outcome.[32]

Our study has some limitations. The distribution of the study booklet to
the usual care group containing information regarding adequate nutritional hab-
its to be adopted during pregnancy could have encouraged them to seek guid-
ance elsewhere, especially on the web, thus interfering with the null effect of the
study.

The intervention group pos-randomisation had a disproportionate num-
ber of women with a lower BMI than the usual care group. In contrast, women
with a higher BMI have been shown to gain more weight and are less likely to
adhere to IOM guidelines[33].

We used self-reported pre-pregnancy weight to calculate TGWG. How-
ever, it is still debatable whether self-reported pre-pregnancy or first-trimester
weight should be used to calculate TGWG. A recent study demonstrated a dif-

ference range from 0.5 to 2.3 kg when both measures were compared. These
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values could reflect the weight gained during the first trimester and are con-
sistent with the recommendations of IOM for this gestational period.[11]

Despite the lack of a significant effect observed arising from nutritional
counseling intervention in controlling EGWG, this study shows some strengths.
Nutritional counseling appointments were scheduled following prenatal care vis-
its, resulting in significant engagement and a low dropout rate of 9.7%. Low
dropouts could demonstrate an interest in acquiring information about nutrition
during pregnancy. Moreover, the mean number of attended sessions was 4.6
(1.8), which was close to our goal of five minimum appointments.

This study was conducted during the COVID -19 pandemic period. A re-
cent publication reported an association between the COVID 19 pandemic,
higher GWG, and EGWG among women [34]. However, little is known about
the impact of the COVID-19 pandemic on dietary habits and gestational weight
gain across women worldwide in the long term, especially in low and middle-
income countries, as different populations were affected in distinct ways. Ac-
cording to the National Survey of Food Insecurity in the Context of the Covid-19
Pandemic in Brazil published in 2021, food insecurity (FI) increased substantial-
ly during the pandemic, affecting mostly vulnerable families on a large scale.
[35], In addition, contamination of pregnant women by the SARS-COV2 virus
during any trimester of pregnancy can lead to symptoms such as anorexia, hy-
pogeusia, anosmia, and diarrhea, which can impact eating habits and influence
nutrition status, affecting adequate weight gain.[36]

Furthermore, psychological distress, present in several pregnant women
during the pandemic, may have contributed to the null effect of our intervention.

Although nutritional counseling addressed strategies to overcome possible bar-
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riers that influenced adequate nutrition, force majeure issues may have been a
priority, especially during a pandemic period. A recent study showed an associ-
ation between emotional hunger and excessive weight gain in pregnant women
related to the consumption of high-calorie foods during the pandemic
period.[37]. In contrast, another study demonstrated a decrease in GWG and
increase in GDM.[38]. However, how much the pandemic period impacted
EGWG or suboptimal gain across all categories of BMI, considering racial and
ethnic disparities, remains vastly unclear.

Finally, the evaluation of EGWG according to the IOM recommendations
is disputed as evidence. When our study was initiated, BMI charts, combined
with the 2009 US Institute of Medicine (IOM) GWG recommendations, were
used as a tool to monitor GWG. Nevertheless, after the termination of our study,
the Brazilian Ministry of Health substituted the previously weight charts used to
monitor GWG for the ones constructed with data from the Brazilian Maternal
and Child Nutrition Consortium.[39] This substitution can somehow impact
some of our findings, as excessive gestational is classified between different

ranges.
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Conclusion:

Our study failed to demonstrate an association between nutritional coun-
seling during pregnancy and EGWG. Perhaps a more structured and early ap-
proach, but feasible in adherence and costs, can yield different results. In addi-
tion, the potential impact that the COVID-19 pandemic had on the well-being of
pregnant women should be considered, especially nutritional habits that may
have been directly reflected in adequate weight gain. Furthermore, results of
other trials conducted during the pandemic might shed some light on how much

the COVID -19 pandemic impacted GWG across all BMI categories worldwide.
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CAPITULO 3

CONSIDERAGOES FINAIS

O aconselhamento nutricional durante o periodo gestacional é importan-
te para a manutencao da saude do binbmio materno-fetal. Os habitos nutricio-
nais de um individuo s&o fundamentados em inumeros fatores que se interli-
gam como condi¢gdes emocionais, de saude, sociais, religiosas e culturais. A
obesidade vem despontando como uma doenga que apresenta taxas de cres-
cimento cada vez mais elevadas, com consequéncias importantes na saude
das mulheres em idade fértil e gestantes. Nos ultimos dois anos observou-se o
encontro de duas pandemias: a do COVID-19 e a da obesidade. Diversas situ-
acdes vivenciadas pelas gestantes durante a pandemia, como as perdas de
familiares, o medo do adoecimento e da perda de emprego, o isolamento soci-
al, o aumento do sedentarismo e a incerteza quanto ao futuro levaram a um
desequilibrio emocional e ao surgimento de quadros de ansiedade. Esses sen-
timentos sdo muitas vezes atenuados pelo consumo de quantidades inadequa-
das de alimentos, principalmente daqueles hiperpalataveis. Embora inumeros
estudos tenham evidenciado que um aconselhamento nutricional durante a
gestacao é efetivo para o controle de ganho de peso excessivo nesse periodo,
pouco se sabe a respeito de como o aconselhamento é interpretado durante
um periodo sem precedentes.

Apesar dessa dissertagao ter chegado a hipétese nula de sua proposta,

€ provavel que em cenarios diferentes dos vivenciados nos ultimos dois anos,
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uma intervengao nutricional precoce e continua seja capaz de gerar resultados
favoraveis. A implementagdo de um acompanhamento nutricional estruturado
tem um potencial de reduzir substancialmente, de forma nao dispendiosa, des-
fechos negativos materno- fetais. Ademais, os recursos gastos no tratamento
de doencas cronicas nao transmissiveis como a diabetes, obesidade, hiperten-
sao e demais doencas cardiovasculares podem ser minimizados quando modi-
ficacbes no estilo de vida sdo implementadas ainda numa fase precoce da vi-

da.
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APENDICE

1- Controle de Recrutamento

Pds-Graduacado em Pesquisa Aplicada a Saude da Crianga e da Mulher Mes-

trado Académico

CONTROLE DE RECRUTAMENTO

PESQUISA

ENSAIO CLINICO PARA AVALIAR A EDUCAGAO NUTRICIONAL NA PRE-
VENCAO DO GANHO EXCESSIVO DE PESO EM GESTANTES ATENDIDAS
NO AMBULATORIO DE PRE-NATAL DO INSTITUTO FERNANDES FIGUEIRA

— FIOCRUZ - RIO DE JANEIRO EM 2021.

PESQUISADORA

Lizanka Paola Figueiredo Marinheiro

GESTANTE: COD

CRITERIOS DE INCLUSAO

Critérios

Maior de 18 anos de idade (completos até a data de ingresso no es-

Idade gestacional menor ou igual a 20 semanas

IMC > 18,5kg/m?

Gestacao de feto unico
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Aceitou participar da pesquisa

( )SIM  ( )NAO

Se néo, justifique:

N° NA PESQUISA:

PAG2DE3
NOME:

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Critérios

Gestacao decorrente de reproducao assistida

Hipertensao nao controlada

Diagndstico prévio de transtorno alimentar, doenga psiquiatrica ) em tratamento
medicamentoso)

SE PRESENTE ESPECIFICAR:

Diagndstico recente de doenca tireoidiana ( < 30 dias)

Cirurgia bariatrica

Histérico de abuso de drogas e/ou alcool
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COD DE ENTRADA NO ESTUDO:

PESO NO DIA DA ENTRADA NO ESTUDO:

IMC (Inicio do estudo):

RANDOMIZACAO
GRUPO Intervengao ( )
GRUPO Controle ( )

IDADE GESTACIONAL NO DIA DA ENTRADA NO

ESTUDO:
OBSERVAGOES:
DATA: / /

PAG3 DE3
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2- Formulario de Coleta de Dados
Rio de Janeiro, de

Pds-Graduagao em Pesquisa Aplicada a Saude da Crianca e da Mulher

Mestrado Académico
COLETA DE DADOS

PESQUISA

ENSAIO CLINICO PARA AVALIAR A EDUCAGAO NUTRICIONAL NA PRE-
VENCAO DO GANHO EXCESSIVO DE PESO EM GESTANTES ATENDIDAS
NO AMBULATORIO DE PRE- NATAL DO INSTITUTO FERNANDES FIGUEI-

RA — FIOCRUZ - RIO DE JANEIRO, EM 2021.

PESQUISADORA

Lizanka Paola Figueiredo Marinheiro

Nome Completo:

Endereco:

Numero de telefone:

Celular:
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Whatsapp: [ 1]Sim [ 2] Nao

Iniciais: || | L] N° pesquisa: | | | |

Data de Nascimento: [/ Idade: anos

Cor:[1]Branca[2]Preta[ 3] Parda[4 ] Amarela [ 5] Indigena ( Segundo

IBGE)

Estado marital: [ 1 ] Com companheiro [ 2 ] Sem companheiro

Escolaridade: __ anos de estudo

Profissao:

Trabalho Remunerado na gravidez: [ 1 ]Sim [ 2 [N&do Qual:

horas/semana:

Renda média familiar mensal: R$

N° de pessoas no domicilio:

Peso pré-gravidico: | | | ||| | kg Altura:

| [,] | | metros

Histéria obstétrica prévia: ( Fonte CNS- Cadastro Nacional de Saude)

Gestas Prévias |___ | | 2.2. Abortos: |___ | |2.3.Partos: | | |
Vivem | ||
Prematuridade | | | Nascidos mortos | | | Nascidos Vivos

Cesareas|__ | | Parto Vaginais | | |
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Patologias prévias:

Histéria da gestacao atual:

Planejada: [ 1] Sim [ 2] Nao

Idade gestacional inicio PN: |___ | | semanas +|__ | dias

Data do primeiro exame USG que confirma a gravidez I

Peso inicio PN: | | ] | | kg

Data consulta 1 de pré-natal no ambulatério do IFF [

Encaminhado de outro servico de pré-natal: [ 1] Sim [ 2 ] Nao

Atividade fisica: [ 1] Sim [ 2 ] Nao Tempo: min Frequéncia:

dias/sem

Qual:
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Consultas de retorno

Consultas numero: | | | data; ——/——-
Peso:|___ |, |__|__ |kg.
Idade Gestacional: —— Semanas / ——- Dias

Atividade fisica: [1] Sim [ 2]

Complicagoes na gestacgao:

Hipertensao arterial: [ 1 ] Nao [ 2 ] Crbnica [ 3 ] Gestacional [ 4 ] Pré-eclampsia

Diabetes: [ 1] Nao [ 2 ] Pré-gestacional Tipo: |___ | [ 3 ] Gestacional

Outros?

Tabagismo na gestacgéo: [ 1] sim [ 2] n&o.

Anemia na gestacgao ( prontuario): [ 1]sim [ 2] ndo

Uso de medicacdes [ 1] Sim [ 2 ] Nao

Quais:

COVID-19 na gestagao [ 1] Sim [ 2] Nao
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Exames/ bioquimicos:

Glicemia jejum: data;: ——-/——
TOTG data; ——/——

TGL data: ——-/——

Colesterol total: data: /

LDL: data: —/——

Outros:
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3- Questionario de Frequéncia Alimentar
Pdés-Graduagao em Pesquisa Aplicada a Saude da Crianca e da Mulher Mes-
trado Académico

Questionario de Frequéncia Alimentar

CODIGO DO PARTICIPANTE:

DATA: / /

Agora vou fazer algumas perguntas sobre a frequéncia com que a senhora
consome certos alimentos e bebidas. Em quantos dias da semana a senhora

costuma consumir os seguintes alimentos:

Marque com um X o numero de dias da semana que corresponde a frequéncia

do consumo do alimento listado abaixo:
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Perguntas Dias da semana

1 Verdura ou legume cru (alface, tomate, rucula,|7 |6 |54 (32 (1|0

agriao, repolho, beterraba, cenoura)

2 Verdura ou legume cozido; Nao vale batata, man-

dioca/aipim, mandioquinha, cara, inhame

3 Feijao

4 Outras leguminosas (grao de bico, lentilha, ervilha)

5 Alimentos integrais (paes, arroz, biscoitos, macar-

réo, graos integrais, aveia, granola, linhaca)

6 . Suco artificial (p9, caixinha, concentrado, soja) Ex.

Tang, Tanjal, Groselha, Clight, del Valle, Ades

7 Doces/sobremesas (chocolate, bombom, sorvetes,

doces caseiros, chiclete, balas)

8 Embutidos (presunto, salame, mortadela, nuggets,

steak, salsicha, linguiga, hamburguer)

9 Carne frita (bife a milanesa, bolinhos, nuggets,

steak)

10 Outras frituras (Ex. batata-frita, pastel, salgados)

11 Churrasco/churrasquinho
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12 Biscoito/bolacha (Ex. Trakinas, Club Social, wafer)

13 Comidas prontas/fast food (Ex. pratos prontos da

Sadia/Perdigédo, McDonald’s, Bob’s, Subway)

14 . Leite

15 Refrigerante

16 Carne vermelha

17 Frango e ou galinha

18 Peixes e outros pescados

19 Frutas in natura

Por que nao consome frutas com mais frequéncia?

( )1.ndogosto ( )2.custacaro ( )Z2.estraga rapido

() 3. ndo tenho habito, ndo tenho costume de comer

() 4. Acho trabalhoso lavar/descascar

() 5. néo tem em casa, a familia ndo costuma comprar

() 6. outro:

( )9.NS/NR
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Por que nao consome legumes e verduras com mais frequéncia?

( )1.ndogosto ( )2.custacaro ( )Z2.estraga rapido

() 3. ndo tenho habito, ndo tenho costume de comer

() 4. Acho trabalhoso lavar/descascar

() 5. néo tem em casa, a familia ndo costuma comprar

() 6. outro:

Como vocé considera a qualidade da sua alimentagao? Vocé acha que ela
é:
( )1.muitoboa ( )2.boa ( )3.regular ()4.ruim

() 5. muito ruim ( )9. NS/NR

Por que vocé acha que nao tem uma alimentagao de boa qualidade?

() 1.ndo como / como pouca fruta () 2. n&o como / como pouca verdu-

ra/legume

() 3. ndo tomo / tomo pouco leite ( ) 4. ndo como / como pouco cereal
integral

() 5. como /como muita massa () 6. como /como muita carne verme-

Iha
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() 7.como /como muito pao () 8.tomo / tomo muito refrigerante
() 9. como /como muito salgadinho/biscoito ( ) 10. como / como muito doce
() 11.como / como muito comida pronta/ fast food
() 12. como / como muita fritura

() 13. Acho que custa caro

() 14. outros:

A senhora acha que come mais do que deveria?

( Y1.ndo ( )2.sim ( )9.NS/NR

Vocé tem alguma preocupagao com a quantidade de sal que vocé conso-

me nos alimentos?

( Y1.ndo ( )2.sim ( )9.NS/NR

Vocé acha que é adequada a quantidade de sal presente nos alimentos e

nas refeicoes que vocé consome?

( Y1.ndo ( )2.sim ( )9.NS/NR

Na sua casa sao utilizados temperos prontos industrializados para prepa-

rar as refeicoes? (Ex: Sazén, Knorr, Arisco, Meu Arroz, alho temperado)

( )1.ndo ( )2.sim ( )3.nao se aplica ( )9.NS/NR
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Normalmente, em quantos dias da semana o(a) sr(a) realiza as seguintes

refeicoes

Refeigdes Dias da semana

Café da manha

Lanche

Almocgo

Café da tarde

Jantar

Lanche da noite

Normalmente, onde a senhora almoga?

( )1.emcasa

() 2. em estabelecimentos comerciais (restaurante / cantina / padaria / bar)

() 3. em restaurante préprio da empresa

() 4. naescola (merenda escolar / bandejao)

() 5. no trabalho / escola, mas leva comida de casa
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() 6. no trabalho / escola, mas pede marmitex

( )9.NS/NR

Normalmente, a senhora costuma fazer as seguintes refeicoes sozinha ou

acompanhada?
Refeicbes SEMANA
Dia de semana Fim de semana
Sozinha Acompanha- | Sozinha Acompa-
do nhada

Café da manha

Almocgo

Jantar
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4- Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E
ESCLARECIDO

ENSAIO CLINICO PARA AVALIAR A EDUCACAO NUTRICIONAL NA PRE-
VENCAO DO GANHO EXCESSIVO DE PESO EM GESTANTES ATENDIDAS
NO AMBULATORIO DE PRE- NATAL DO INSTITUTO FERNANDES FIGUEI-

RA - FIOCRUZ - RIO DE JANEIRO, EM 2021.

Pesquisador responsavel pelo projeto: Lizanka Paola Figueiredo Marinheiro
Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fer-
nandes Figueira (IFF/ Fiocruz)

Endereco: Av. Rui Barbosa 716 — Flamengo Rio de Janeiro - Brasil

CEP: 22.250-020

Nimeronapesquisa: |__| | | |

Nome da participante:

N° Prontuario:

Vocé esta sendo convidada a participar do projeto de pesquisa intit-
ulado "Ensaio Clinico para avaliar a educacéao nutricional na prevencao do
ganho excessivo de peso em gestantes atendidas no ambulatério de pré-

natal do Instituto Fernandes Figueira" pois vocé encontra-se gravida de um
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unico bebé, apresenta idade gestacional menor ou igual de 20 semanas de

gestacéo e tem o indice de massa corporal maior do que 18,5 kg/m2, ou se-
ja apresenta um peso minimo adequado para ingressar nesse estudo. Essa
pesquisa sera realizada no ambulatoério de pré - natal do Instituto Fernandes
Figueira — FIOCRUZ — Rio de Janeiro e pretende analisar se uma orien-
tacao nutricional pode ajudar a prevenir o ganho de peso excessivo durante
a gravidez. Também sera avaliado se esse ganho excessivo de peso pode
ter alguma relagdo com as condigbes de saude, peso antes da gestagao e
idade da mae, além da pratica de atividade fisica, tipo e quantidade de ali-

mentos consumidos.

Para a realizagdo dessa pesquisa, vocé sera designada, por meio de
um sorteio, para um dos dois grupos: Controle ou intervengao. Se vocé for
sorteada para o primeiro grupo respondera um questionario durante a
primeira consulta do pré-natal e nas trés consultas seguintes. Esse ques-
tionario abordara perguntas sobre aspectos pessoais, como trabalho, renda
e historia das ges- tagdes anteriores, e sobre a sua alimentagao durante a
gestacdo. Além do questionario, esse grupo recebera orientagbes nutricion-
ais direcionadas da pesquisadora sobre como manter um habito nutricional

saudavel durante a gestacgao objetivando controlar o ganho de peso exces-

[ 08LT-pSST :sau0jR[L

sivo nesse periodo. Se vocé for sorteada para o grupo controle, respondera

" 1682552
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o questionario citado acima durante a primeira consulta do pré-natal e em

B W sqrziooly yi@yidas w3

trés consultas subsequentes e recebera orientagbes gerais da equipe médi-
ca do hospital. O acompanhamento dos pacientes desse estudo se iniciara
na primeira consulta do pré-natal e sera finalizado na ultima consulta antes

do parto.

Aprovado Validade

openosdy
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Para a realizacdo dessa pesquisa serao coletados dados do seu
prontuario havendo o risco de quebra de confidencialidade pela exposicao
de seus dados pessoais. No entanto, para garantir o sigilo desses dados
vocé sera identificada por um numero que somente sera conhecido pelos
pesquisadores desse estudo.

Ao participar desse estudo vocé podera ter acesso a orientagdes nu-
tricionais especificas e/ ou ira adquirir informacdes que podem melhorar a
qualidade da sua alimentacao. As informacdes obtidas nesse estudo po-
derao ser uteis para o desenvolvimento de ferramentas que auxiliem no con-
trole do ganho excessivo de peso gestacional beneficiando também outras
gestantes.

A sua participagao nessa pesquisa € voluntaria e a qualquer momen-
to vocé podera desistir de participar sem que isso lhe cause qualquer
prejuizo no seu acompanhamento nesta instituicdo. A pesquisadora desse
estudo também podera retira-la do estudo a qualquer momento se ela jul-
gar que seja necessario para o seu bem- estar.

Todas as duvidas quanto ao preenchimento dos questionarios desta
pesquisa serao es- clarecidas pela pesquisadora. Nao serao publicados da-

dos ou informacgdes que possibilitem a sua identificacéo.

Aprovado Validade

Inicio 11/03/2021  Fim 22/03/2022
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Instituto Fernandes Figueira IFF/FIOCRUZ
Telefones: 2554-1730 / 2552-8491

E-mail: cepiff@iff.fiocrz.br TA,,. A IN,,, P
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Vocé recebera uma via idéntica deste documento assinada pela pesqui-
sadora do estudo. Vocé podera perguntar a pesquisadora responsavel, Dra Li-
zanka Paola Figueiredo Marinheiro, qualquer duvida sobre esta pesquisa atra-

vés do telefone: (21) 2554-1700, ou pelo e-mail: lizanka@globo.com.

A sua participagao no estudo nao implicara em custos adicionais, néo
havendo qualquer necessidade de desembolso nem pagamento de qualquer
despesa com a realizagao de procedimentos do estudo.

Caso vocé seja sorteada para o grupo intervengao, as orientagdes nu-
tricionais fornecidas podem, eventualmente, alterar seu orgamento com ali-
mentacgéo. Vocé ndo é obrigada a a aumentar esse gasto, caso néo deseje.

Vocé tera direito ao ressarcimento de gastos decorrentes da pesquisa,
sendo-lhe garantido o direito a indenizagdo de eventuais danos decorrentes
da pesquisa.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do Instituto Fernandes Figuei-

ra encontra-se a disposi¢ao para esclarecer eventuais duvidas e questdes
éticas relativas a pesquisa através do telefone 2554-1730 ou pelo e-mail:

cepiff@fiocruz.br

“Eu autorizo

noudy

Assinatura Telefone

ope

Data
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Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Assinatura

Aprovado Validade

Inicio 11/03/2021  Fim 22/03/2022
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
Instituto Fernandes Figueira IFF/FIOCRUZ
Telefones: 2554-1730 / 2552-8491

E-mail: cepiff@iff.fiocrz.br L/w i Brnnsy
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5- Cartilha: Aconselhamento Nutricional na

Gestacao

ALIMENTACAO SAUDAVEL
PARA GESTANTES

Como vocé tem se alimentado durante
a gestagao ?

Vocé sabia que o que vocé come nesse
periodo influencia diretamente a saide
do seu bebé?

Um estilo de vida saudavel baseado em
uma alimentagdo equilibrada ajuda
manter o seu bem-estar.

Durante a gravidez o peso que vocé
pode ganhar esta relacionado ao seu
estado nutricional antes de engravidar.

O ganho excessivo de peso pode
prejudicar a sua saude e a do bebé

Siga estas dicas de
alimentacao e cuide de sua
saude!

1 Faga pelo menos trés refeigdes (café da manha,
almogo e jantar) e duas refeigdes menores por dia.
Evite ficar muitas horas sem comer. Entre as
refeicdes beba bastante dgua.

2 Procure fazer as refeicdes sempre nos mesmos
horarios acompanhada de familiares ou amigos.
Fique atenta a diferenga entre fome e vontade de
comer. Evite beliscar entre as refeicdes Enquanto
estiver se alimentando mastigue bem os alimentos,
coma com bastante calma. A mastigagdo lenta
ajuda vocé a sentir-se satisfeita com a quantidade
certa de comida.

3 Alimentos mais naturais de origem vegetal devem
ser a maior parte de sua alimentagdo. Feijdes,
cereais, legumes, verduras, frutas, castanhas,
tornam a refeig@o balanceada e saborosa. Prefira os
cereais integrais.

COMA SEMPRE!

FRUTAS: Abacate, abacaxi, acai, acerola,
ameixa, amora, atemoia, banana, cacau, caja,
caqui, carambola, ciriguela, cupuagu, figo,
fruta-pdo, goiaba, graviola, figo, jabuticaba,
jaca, jambo, jenipapo, laranja, limdo, maca,
mamao, manga, maracuja, pequi, pitanga, roma,

tamarindo, tangerina, uva.

LEGUMES / VERDURAS: abobora ou
jerimum, abobrinha, acelga, agrido, alface,
almeirdo,  berinjela, beterraba, brocolis,
cebola, cenoura, chicoria, chuchu, couve,
espinafre, jilo, maxixe, mostarda, pepino,
pimentdo, quiabo, repolho e tomate.

4 E importante o consumo adequado de proteinas.
Essas podem ser encontradas nas carnes, aves,
peixes, ovos e leites. Ao consumir carnes e aves
retire a pele e a gordura aparente. Evite 0 consumo
excessivo de carnes vermelhas, alternando, sempre
que possivel, com pescados, aves, ovos, feijoes ou
legumes. Prefira sempre preparagdes assadas,
cozidas ou grelhadas. Utilize 6leos, gorduras e
aglcar em pequenas quantidades ao temperar e
cozinhar alimentos. Evite o consumo de comidas
fritas. Cozinhe com pouco sal e ndo adicione esse a
comida pronta.

5 Legumes, verduras e frutas sdo étimas fontes
de vitaminas, minerais e fibras e contribuem
para o controle da glicemia ( quantidade de
acuUcar no sangue).

6 Consuma diariamente alimentos ricos em
ferro (carnes , mitdos, feijéo, lentilha, grao-de-
bico, soja, folhas verde-escuras, graos integrais
e castanhas ajudam a evitar a anemia ( falta de
ferro na sangue). Consuma uma fruta fonte de
vitamina C como acerola, goiaba, laranja, caju e
lim&@o junto ou apds a refeicdo . Essas frutas
ajudam na absorgdo do ferro presente nos
alimentos.

7 Alimentos ultraprocessados, como vegetais e
peixes enlatados, extrato de tomate, frutas em
calda ou cristalizadas, queijos e paes feitos com
farinha e fermento, devem ser consumidos com
bastante moderacéao.




8 Evite refrigerantes, sucos artificiais, chas e
mates industrializados e adogados com
aglicar, macarrao instantaneo, chocolates,
sorvetes, picolés, doces, biscoitos recheados e
outras guloseimas em seu dia a dia. Esses
alimentos enganam o mecanismo que nosso
corpo possui para regular o balango de
calorias. Sao alimentos muito caléricos, pouco
nutritivos e contribuem para o ganho excessivo
de peso.

9 Faga exercicios fisicos! Caminhadas diarias
sao um bom aliado no controle do ganho de
peso. Fumo e bebidas alcodlicas sdo
proibidos na gestagcdo e fazem mal pra sua
saude e do bebé.

10 N&o esquega de usar o acido félico e o
sulfato ferroso prescrito pelo seu médico.
Esses minerais sdao muito importantes para a
sua saude e do bebé.

EVITE!

Balas, chicletes, sorvetes, picolés,
bolos, doces, biscoitos recheados,

pipocas doces, salgadinhos,
chocolates, sucos de caixinha,
refrigerantes, mates e chas artificiais.

Cuidados com o preparo dos alimentos:

Lave bem as maos com dgua e sabdo antes
de manipular os alimentos. Evite tossir ou
espirrar sobre eles. Nao consuma carnes e
ovos crus; Lave frutas, verduras e legumes
em agua corrente e deixe de molho por
minutos em solucao de hipoclorito de sodio
(Agua sanitaria). Mantenha os alimentos
protegidos em embalagens ou recipientes.
Isso evita a contaminagdo da comida. Esse
cuidado é muito importante para a sua saide
e do bebé.

Indice de Massa Corporal
antes da gestacio
Baixo Peso (<18,5 kg/m2) 125kgalg kg
‘Adequado (18,5 - 24,99 kg/m2) n5kgal6kg
Sobrepeso (25 - 29,99 kg/m2) 7,0kganskg

Obesisade (z 30 kg/m2) 50kga9,0kg

Alimentacao saudavel
para gestantes

produzida e divu

Cartilh

) realizado no I
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ANEXO

1- Folha de Rosto de Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa

INSTITUTO FERNANDES
FIGUEIRA - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ Wﬂv
MS

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ENSAIO CLINICO PARA AVALIAR A EDUCAGCAO NUTRICIONAL NA PREVENCAO
DO EXCESSO DE GANHO DE PESO EM GESTANTES ATENDIDAS NO INSTITUTO
FERNANDES FIGUEIRA - FIOCRUZ - RIO DE JANEIRO, ENTRE 2020 E 2021.

Pesquisador: Lizanka Paola Figueiredo Marinheiro

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 42582721.8.0000.5269

Instituicao Proponente: Instituto Fernandes Figueira - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ MS
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.585.947

Apresentacao do Projeto:

Resposta a pendéncia do parecer 4.574.377 de 04/03/2021.

Trata-se de ENSAIO CLINICO PARA AVALIAR A EDUCAGCAO NUTRICIONAL NA PREVENCAO DO
EXCESSO DE GANHO DE PESO EM GESTANTES ATENDIDAS NO INSTITUTO FERNANDES FIGUEIRA
- FIOCRUZ - RIO DE JANEIRO, ENTRE 2020 E 2021. Esta apreciagao corresponde a avaliagdo de
resposta as pendencias de segundo parecer do CEP

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo

geral Analisar a influéncia da educagao nutricional, proporcionada por meio da explicacéo e énfase de uma
cartilha, no controle do ganho de peso excessivo durante o periodo gestacional, em pacientes atendidas no
servigo de pré - natal do Instituto Fernandes Figueira- FioCruz da cidade do Rio de Janeiro

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos

Quebra de confidencialidade pela exposicdo de dados pessoais

eventual alteragdo do orcamento com alimentag@o para as gestantes designadas para o grupo intervencao.

Enderego: RUIBARBOSA, 716

Balrro: FLAMENGO CEP: 22.250-020
UF: RJ Municiplo: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2554-1730 Fax: (21)2552-8491 E-mall: cepiff@iff fiocruz.br

Paaina o1 de 03
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INSTITUTO FERNANDES
FIGUEIRA - IFF/ FIOCRUZ - RJ/ W““‘
MS

Continuacao do Parecer: 4.585.947

Beneficios:

Acesso a orientacées nutricionais especificas e/ou a informagées que podem melhorar a qualidade da
alimentacéo das gestantes e auxiliar no

controle do ganho excessivo de peso. De forma semelhante, os resultados da pesquisa podem servir de
base para o emprego de ferramentas que possam auxiliar o controle do ganho excessivo de peso
gestacional em pacientes do servigo de pré-natal.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
A pesquisadora atendeu as pendéncias.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

avaliados nos pareceres anteriores considerados adequados.

Recomendacées:

De acordo com a resolugao 466/12 (capitulo Xl, paragrafo XI.2, artigo D) " cabe ao pesquisador ... elaborar e
apresentar os relatorios parcial e final" . E em conformidade com a NOB 001/13 (capitulo 2, paragrafo 2.1,
artigo J " os relatérios de pesquisa devem ser enviados semestralmente..."

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

As pendencias foram respondidas e as recomendacoes incorporadas

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 08/03/2021 Aceito
do Projeto ROJETO_1691050.pdf 15:21:05
Projeto Detalhado / |Brochura_pesquisador.pdf 08/03/2021 | LAURA MALARD Aceito
Brochura 15:20:44 |VELLOSO
Investigador
Outros Formulario_Pendencia_pdf 08/03/2021 | LAURA MALARD Aceito
15:16:41 | VELLOSO

Outros artigo_02.pdf 13/02/2021 |LAURA MALARD Aceito
02:46:14 |VELLOSO

Outros artigo_01.pdf 13/02/2021 |LAURA MALARD Aceito
02:44:57 |VELLOSO

TCLE / Termos de | TCLE_Corrigido.pdf 13/02/2021 |LAURA MALARD Aceito

Assentimento / 02:03:50 |VELLOSO

Enderego: RUIBARBOSA, 716

Balrro: FLAMENGO CEP: 22.250-020
UF: RJ Municiplo: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)2554-1730 Fax: (21)2552-8491 E-mall: cepiff@iff fiocruz.br

Pagina 02 de 03
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3 Instrugao para autores

Research article

Criteria

Research articles should report on original primary research, or present a new
experimental or computational method, test or procedure. Manuscripts reporting
results of a clinical trial must conform to CONSORT 2010 guidelines. Authors of
randomized controlled trials should submit a completed CONSORT checklist
alongside their manuscript, available at www.consort-statement.org. Research
articles may also report on systematic reviews of published research provided
they adhere to the appropriate reporting guidelines which are detailed in

our editorial policies. Please note that non-commissioned pooled analyses of
selected published research and bibliometric analyses will not be considered.
Studies reporting descriptive results from a single institution or region will only
be considered if analogous data have not been previously published in a peer
reviewed journal and the conclusions provide distinct insights that are of rele-
vance to a regional or international audience.

BMC Pregnancy and Childbirth strongly supports open research, including
transparency and openness in reporting. Further details of our Data availability
policy can be found on the journal's About page.

BMC Pregnancy and Childbirth strongly encourages that all datasets on which
the conclusions of the paper rely should be available to readers. We encourage
authors to ensure that their datasets are either deposited in publicly available
repositories (where available and appropriate) or presented in the main manu-
script or additional supporting files whenever possible. Please see Springer Na-
ture’s information on recommended repositories. Where a widely established
research community expectation for data archiving in public repositories exists,
submission to a community-endorsed, public repository is mandatory. A list of
data where deposition is required, with the appropriate repositories, can be
found on the Editorial Policies Page.

Preparing your manuscript

The information below details the section headings that you should include in
your manuscript and what information should be within each section.

Please note that your manuscript must include a 'Declarations' section including
all of the subheadings (please see below for more information).

Title page
The title page should:

« present a title that includes, if appropriate, the study design e.g.:
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o "A versus B in the treatment of C: a randomized controlled trial",
"X is a risk factor for Y: a case control study", "What is the impact
of factor X on subject Y: A systematic review"

o or for non-clinical or non-research studies a description of what
the article reports

list the full names and institutional addresses for all authors

o if a collaboration group should be listed as an author, please list
the Group name as an author. If you would like the names of the
individual members of the Group to be searchable through their
individual PubMed records, please include this information in the
“Acknowledgements” section in accordance with the instructions
below

indicate the corresponding author

Abstract

The Abstract should not exceed 350 words. Please minimize the use of abbre-
viations and do not cite references in the abstract. Reports of randomized con-
trolled trials should follow the CONSORT extension for abstracts. The abstract
must include the following separate sections:

Background: the context and purpose of the study

Methods: how the study was performed and statistical tests used
Results: the main findings

Conclusions: brief summary and potential implications

Trial registration: If your article reports the results of a health care inter-
vention on human participants, it must be registered in an appropriate
registry and the registration number and date of registration should be in
stated in this section. If it was not registered prospectively (before en-
rollment of the first participant), you should include the words 'retrospec-
tively registered'. See our editorial policies for more information on trial
registration

Keywords

Three to ten keywords representing the main content of the article.

Background

The Background section should explain the background to the study, its aims, a
summary of the existing literature and why this study was necessary or its con-
tribution to the field.

Methods
The methods section should include:

the aim, design and setting of the study
the characteristics of participants or description of materials
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e a clear description of all processes, interventions and comparisons. Ge-
neric drug names should generally be used. When proprietary brands are
used in research, include the brand names in parentheses

o the type of statistical analysis used, including a power calculation if ap-
propriate

Results

This should include the findings of the study including, if appropriate, results of
statistical analysis which must be included either in the text or as tables and fig-
ures.

Discussion
This section should discuss the implications of the findings in context of existing
research and highlight limitations of the study.

Conclusions

This should state clearly the main conclusions and provide an explanation of
the importance and relevance of the study reported.

List of abbreviations

If abbreviations are used in the text they should be defined in the text at first
use, and a list of abbreviations should be provided.

Declarations

All manuscripts must contain the following sections under the heading 'Declara-
tions":

Ethics approval and consent to participate

Consent for publication

Availability of data and materials

Competing interests

Funding

Authors' contributions

Acknowledgements

Authors' information (optional)

Please see below for details on the information to be included in these sections.
If any of the sections are not relevant to your manuscript, please include the
heading and write 'Not applicable' for that section.

Ethics approval and consent to participate

Manuscripts reporting studies involving human participants, human data or hu-
man tissue must:

include a statement on ethics approval and consent (even where the need for
approval was waived)

include the name of the ethics committee that approved the study and the
committee’s reference number if appropriate

Studies involving animals must include a statement on ethics approval and for
experimental studies involving client-owned animals, authors must also include
a statement on informed consent from the client or owner.

See our editorial policies for more information.

If your manuscript does not report on or involve the use of any animal or human
data or tissue, please state “Not applicable” in this section.

Consent for publication
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If your manuscript contains any individual person’s data in any form (including
any individual details, images or videos), consent for publication must be ob-
tained from that person, or in the case of children, their parent or legal guardian.
All presentations of case reports must have consent for publication.

You can use your institutional consent form or our consent form if you prefer.
You should not send the form to us on submission, but we may request to see a
copy at any stage (including after publication).

See our editorial policies for more information on consent for publication.

If your manuscript does not contain data from any individual person, please
state “Not applicable” in this section.

Availability of data and materials

All manuscripts must include an ‘Availability of data and materials’ statement.
Data availability statements should include information on where data support-
ing the results reported in the article can be found including, where applicable,
hyperlinks to publicly archived datasets analysed or generated during the study.
By data we mean the minimal dataset that would be necessary to interpret, rep-
licate and build upon the findings reported in the article. We recognise it is not
always possible to share research data publicly, for instance when individual
privacy could be compromised, and in such instances data availability should
still be stated in the manuscript along with any conditions for access.

Authors are also encouraged to preserve search strings on

searchRXxiv https://searchrxiv.org/, an archive to support researchers to report,
store and share their searches consistently and to enable them to review and
re-use existing searches. searchRxiv enables researchers to obtain a digital ob-
ject identifier (DOI) for their search, allowing it to be cited.

Data availability statements can take one of the following forms (or a combina-
tion of more than one if required for multiple datasets):

The datasets generated and/or analysed during the current study are available
in the [NAME] repository, [PERSISTENT WEB LINK TO DATASETS]

The datasets used and/or analysed during the current study are available from
the corresponding author on reasonable request.

All data generated or analysed during this study are included in this published
article [and its supplementary information files].

The datasets generated and/or analysed during the current study are not public-
ly available due [REASON WHY DATA ARE NOT PUBLIC] but are available
from the corresponding author on reasonable request.

Data sharing is not applicable to this article as no datasets were generated or
analysed during the current study.

The data that support the findings of this study are available from [third party
name] but restrictions apply to the availability of these data, which were used
under license for the current study, and so are not publicly available. Data are
however available from the authors upon reasonable request and with permis-
sion of [third party name].

Not applicable. If your manuscript does not contain any data, please state 'Not
applicable' in this section.

More examples of template data availability statements, which include exam-
ples of openly available and restricted access datasets, are available here.
BioMed Central also requires that authors cite any publicly available data on
which the conclusions of the paper rely in the manuscript. Data citations should
include a persistent identifier (such as a DOI) and should ideally be included in
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the reference list. Citations of datasets, when they appear in the reference list,
should include the minimum information recommended by DataCite and follow
journal style. Dataset identifiers including DOls should be expressed as full
URLs. For example:

Hao Z, AghaKouchak A, Nakhijiri N, Farahmand A. Global integrated drought
monitoring and prediction system (GIDMaPS) data sets. figshare.

2014. http://dx.doi.org/10.6084/m9.figshare.853801

With the corresponding text in the Availability of data and materials statement:
The datasets generated during and/or analysed during the current study are
available in the [NAME] repository, [PERSISTENT WEB LINK TO DA-

TAS ETS]_[Reference number]

If you wish to co-submit a data note describing your data to be published

in BMC Research Notes, you can do so by visiting our submission portal. Data
notes support open data and help authors to comply with funder policies on da-
ta sharing. Co-published data notes will be linked to the research article the da-
ta support (example).

Competing interests

All financial and non-financial competing interests must be declared in this sec-
tion.

See our editorial policies for a full explanation of competing interests. If you are
unsure whether you or any of your co-authors have a competing interest please
contact the editorial office.

Please use the authors initials to refer to each authors' competing interests in
this section.

If you do not have any competing interests, please state "The authors declare
that they have no competing interests" in this section.

Funding

All sources of funding for the research reported should be declared. The role of
the funding body in the design of the study and collection, analysis, and inter-
pretation of data and in writing the manuscript should be declared.

Authors' contributions

The individual contributions of authors to the manuscript should be specified in
this section. Guidance and criteria for authorship can be found in our editorial
policies.

Please use initials to refer to each author's contribution in this section, for ex-
ample: "FC analyzed and interpreted the patient data regarding the hematologi-
cal disease and the transplant. RH performed the histological examination of
the kidney, and was a major contributor in writing the manuscript. All authors
read and approved the final manuscript."

Acknowledgements

Please acknowledge anyone who contributed towards the article who does not
meet the criteria for authorship including anyone who provided professional writ-
ing services or materials.

Authors should obtain permission to acknowledge from all those mentioned in
the Acknowledgements section.

See our editorial policies for a full explanation of acknowledgements and au-
thorship criteria.

If you do not have anyone to acknowledge, please write "Not applicable" in this
section.
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Group authorship (for manuscripts involving a collaboration group): if you would
like the names of the individual members of a collaboration Group to be
searchable through their individual PubMed records, please ensure that the title
of the collaboration Group is included on the title page and in the submission
system and also include collaborating author names as the last paragraph of
the “Acknowledgements” section. Please add authors in the format First Name,
Middle initial(s) (optional), Last Name. You can add institution or country infor-
mation for each author if you wish, but this should be consistent across all au-
thors.

Please note that individual names may not be present in the PubMed record at
the time a published article is initially included in PubMed as it takes PubMed
additional time to code this information.

Authors' information

This section is optional.

You may choose to use this section to include any relevant information about
the author(s) that may aid the reader's interpretation of the article, and under-
stand the standpoint of the author(s). This may include details about the au-
thors' qualifications, current positions they hold at institutions or societies, or
any other relevant background information. Please refer to authors using their
initials. Note this section should not be used to describe any competing inter-
ests.

Footnotes

Footnotes can be used to give additional information, which may include the ci-
tation of a reference included in the reference list. They should not consist sole-
ly of a reference citation, and they should never include the bibliographic details
of a reference. They should also not contain any figures or tables.

Footnotes to the text are numbered consecutively; those to tables should be in-
dicated by superscript lower-case letters (or asterisks for significance values
and other statistical data). Footnotes to the title or the authors of the article are
not given reference symbols.

Always use footnotes instead of endnotes.

Consent for publication

Back to top

For all manuscripts that include details, images, or videos relating to an individ-
ual person, written informed consent for the publication of these details must be
obtained from that person (or their parent or legal guardian in the case of chil-
dren under 18). The consent must be for publication of their details under

the Creative Commons Attribution License 4.0 (such that they will be freely
available on the internet). If the person has died, consent for publication must
be obtained from their next of kin. The manuscript must include a statement that
written informed consent for publication was obtained.

Human Research Participant Publication Approval Tem-

plates: English / German - can be used to obtain consent from human research
participants/patients where there may be identifiable information and/or me-
dia. The consent form must state that the details/images/videos will be freely
available on the internet and may be seen by the general public.

In cases where images are entirely unidentifiable and there are no details on
individuals reported within the manuscript, consent for publication of images
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may not be required. The final decision on whether consent to publish is re-
quired lies with the Editor.

Further information, including Third Party Rights for dissemination, is available
on the Springer Nature pages.

Trial registration

Back to top

BMC supports initiatives to improve reporting of clinical trials. This includes pro-
spective registration of clinical trials in suitable publicly available databases. In
line with ICMJE guidelines, BMC requires registration of all clinical trials that are
reported in manuscripts submitted to its journals.

The ICMJE uses the World Health Organization (WHO) definition of a clinical
trial, which is "any research study that prospectively assigns human participants
or groups of humans to one or more health-related interventions to evaluate the
effects on health outcomes". This definition includes phase | to IV trials. The
ICMJE defines health-related interventions as "any intervention used to modify
a biomedical or health-related outcome"” and health-related outcomes as "any
biomedical or health-related measures obtained in patients or participants”. Au-
thors who are unsure whether their trial needs registering should consult the for
further information.

Suitable publicly available registries are those listed on the ICMJE website as
well as any of the primary registries that participate in the WHQO International
Clinical Trials Registry Platform, including the ISRCTN registry, which is admin-
istered and published by BMC.

The trial registration number (TRN) and date of registration should be included
as the last line of the manuscript abstract.

Publication of study protocols reduces the risk of non-publication of research
findings and facilitates methodological discussion, and is encouraged by a
number of BMC journals. If the study protocol for a trial has been published,
then it should be cited in the manuscript.

For clinical trials that have not been registered prospectively, BMC encourages
retrospective registration to ensure the complete publication of all results. Fur-
ther information on retrospective registration is available from the AllTrials cam-
paign, the Public Accounts Committee and the Department of Health.

Many journals published by BMC will consider manuscripts describing retro-
spectively registered studies. The TRN, date of registration and the words 'ret-
rospectively registered’ should be included as the last line of the manuscript ab-
stract.

Cover letter

A cover letter that includes the following information, as well as any additional
information requested in the instructions for your specific article type (see main
manuscript section above):

An explanation of why your manuscript should be published in BMC Pregnancy
and Childbirth

An explanation of any issues relating to journal policies

A declaration of any potential competing interests

Confirmation that all authors have approved the manuscript for submission
Confirmation that the content of the manuscript has not been published, or
submitted for publication elsewhere (see our Duplicate publication policy)
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If you are submitting a manuscript to a particular special issue, please refer to
its specific name in your covering letter

Preparing figures

Back to top

When preparing figures, please follow the formatting instructions below.
Figures should be numbered in the order they are first mentioned in the text,
and uploaded in this order. Multi-panel figures (those with parts a, b, c, d etc.)
should be submitted as a single composite file that contains all parts of the fig-
ure.

Figures should be uploaded in the correct orientation.

Figure titles (max 15 words) and legends (max 300 words) should be provided
in the main manuscript, not in the graphic file.

Figure keys should be incorporated into the graphic, not into the legend of the
figure.

Each figure should be closely cropped to minimize the amount of white space
surrounding the illustration. Cropping figures improves accuracy when placing
the figure in combination with other elements when the accepted manuscript is
prepared for publication on our site. For more information on individual figure
file formats, see our detailed instructions.

Individual figure files should not exceed 10 MB. If a suitable format is chosen,
this file size is adequate for extremely high quality figures.

Please note that it is the responsibility of the author(s) to obtain permis-
sion from the copyright holder to reproduce figures (or tables) that have
previously been published elsewhere. In order for all figures to be open ac-
cess, authors must have permission from the rights holder if they wish to in-
clude images that have been published elsewhere in non open access journals.
Permission should be indicated in the figure legend, and the original source in-
cluded in the reference list.

Figure file types

We accept the following file formats for figures:

EPS (suitable for diagrams and/or images)

PDF (suitable for diagrams and/or images)

Microsoft Word (suitable for diagrams and/or images, figures must be a single
page)

PowerPoint (suitable for diagrams and/or images, figures must be a single
page)

TIFF (suitable for images)

JPEG (suitable for photographic images, less suitable for graphical images)
PNG (suitable for images)

BMP (suitable for images)

CDX (ChemDraw - suitable for molecular structures)

For information and suggestions of suitable file formats for specific figure types,
please see our author academy.

Figure size and resolution

Figures are resized during publication of the final full text and PDF versions to
conform to the BioMed Central standard dimensions, which are detailed below.
Figures on the web:

width of 600 pixels (standard), 1200 pixels (high resolution).
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Figures in the final PDF version:

width of 85 mm for half page width figure

width of 170 mm for full page width figure

maximum height of 225 mm for figure and legend

image resolution of approximately 300 dpi (dots per inch) at the final size

Figures should be designed such that all information, including text, is legible at
these dimensions. All lines should be wider than 0.25 pt when constrained to
standard figure widths. All fonts must be embedded.

Figure file compression

Vector figures should if possible be submitted as PDF files, which are usually
more compact than EPS files.

TIFF files should be saved with LZW compression, which is lossless (decreases
file size without decreasing quality) in order to minimize upload time.

JPEG files should be saved at maximum quality.

Conversion of images between file types (especially lossy formats such as
JPEG) should be kept to a minimum to avoid degradation of quality.

If you have any questions or are experiencing a problem with figures, please
contact the customer service team at info@biomedcentral.com.

Preparing main manuscript text

Back to top

Quick points:

Use double line spacing

Include line and page numbering

Use Sl units: Please ensure that all special characters used are embedded in
the text, otherwise they will be lost during conversion to PDF

Do not use page breaks in your manuscript

File formats

The following word processor file formats are acceptable for the main manu-
script document:

Microsoft word (DOC, DOCX)

Rich text format (RTF)

TeX/LaTeX (use BioMed Central's TeX template)

Please note: editable files are required for processing in production. If your
manuscript contains any non-editable files (such as PDFs) you will be required
to re-submit an editable file when you submit your revised manuscript, or after
editorial acceptance in case no revision is necessary.

Additional information for TeX/LaTeX users

Please use BioMed Central's TeX template and BibTeX stylefile if you use TeX
format. Submit your references using either a bib or bbl file. When submitting
TeX submissions, please submit both your TeX file and your bib/bbl file as
manuscript files. Please also convert your TeX file into a PDF (please do not
use a DIV file) and submit this PDF as a supplementary file with the name 'Ref-
erence PDF'. This PDF will be used by our production team as a reference point
to check the layout of the article as the author intended.
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The Editorial Manager system checks for any errors in the Tex files. If an error
is present then the system PDF will display LaTex code and highlight and ex-
plain the error in a section beginning with an exclamation mark (!).

All relevant editable source files must be uploaded during the submission pro-
cess. Failing to submit these source files will cause unnecessary delays in the
production process.

Style and language

English

How can you help improve your manuscript for publication?

Presenting your work in a well-structured manuscript and in well-written English
gives it its best chance for editors and reviewers to understand it and evaluate it
fairly. Many researchers find that getting some independent support helps them
present their results in the best possible light. The experts at Springer Nature
Author Services can help you with manuscript preparation—including English
language editing, developmental comments, manuscript formatting, figure
preparation, translation, and more.

Data and materials

For all journals, BioMed Central strongly encourages all datasets on which the
conclusions of the manuscript rely to be either deposited in publicly available
repositories (where available and appropriate) or presented in the main paper
or additional supporting files, in machine-readable format (such as spread
sheets rather than PDFs) whenever possible. Please see the list

of recommended repositories in our editorial policies.

For some journals, deposition of the data on which the conclusions of the man-
uscript rely is an absolute requirement. Please check the Instructions for Au-
thors for the relevant journal and article type for journal specific policies.

For all manuscripts, information about data availability should be detailed in an
‘Availability of data and materials’ section. For more information on the content
of this section, please see the Declarations section of the relevant journal’s In-
struction for Authors. For more information on BioMed Centrals policies on data
availability, please see our [editorial policies].

Formatting the 'Availability of data and materials' section of your manu-
script

The following format for the 'Availability of data and materials section of your
manuscript should be used:

"The dataset(s) supporting the conclusions of this article is(are) available in the
[repository name] repository, [unique persistent identifier and hyperlink to da-
taset(s) in http:// format]."

The following format is required when data are included as additional files:
References

See our editorial policies for author guidance on good citation practice.

Please check the submission guidelines for the relevant journal and article
type.

What should be cited?

Only articles, clinical trial registration records and abstracts that have been pub-
lished or are in press, or are available through public e-print/preprint servers,
may be cited.
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Unpublished abstracts, unpublished data and personal communications should
not be included in the reference list, but may be included in the text and referred
to as "unpublished observations" or "personal communications" giving the
names of the involved researchers. Obtaining permission to quote personal
communications and unpublished data from the cited colleagues is the respon-
sibility of the author. Only footnotes are permitted. Journal abbreviations follow
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