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RESUMO

SEVERINO, N. S. Adequacéo de consumo e coeficiente de variabilidade de nutrientes da
dieta de gestantes com pre-eclampsia e fatores associados. 61 f. Trabalho de Conclusdo de
Curso — Curso de Graduagdo em Nutricdo, Faculdade de Nutricdo, Universidade Federal de
Alagoas, Maceid, 2023.

A pré-eclampsia (PE) é a sindrome hipertensiva que mais acomete gestantes, sendo a primeira
causa de mortalidade materna no Brasil e a terceira no mundo, podendo trazer diversas
complicagdes maternas e fetais a curto e a longo prazo. Logo, um dos fatores que interferem
diretamente no desenvolvimento do concepto, além de ser um fator de risco para o
desenvolvimento de PE, é o consumo inadequado de nutrientes dietéticos. Desta forma, o
objetivo deste estudo foi avaliar a adequacdo do consumo e o coeficiente de variabilidade de
nutrientes da dieta de gestantes com PE e os fatores associados. Estudo transversal, parte de
uma pesquisa maior previamente aprovada pelo comité de ética e pesquisa da Universidade
Federal de Alagoas (UFAL) sob parecer n® 4.257.473. A coleta dos dados ocorreu através de
um questionario elaborado especialmente para a pesquisa visando a obtencdo de dados
socioecondmicos, clinicos, obstétricos, antropométricos e dietéticos. Para as andlises
estatisticas foram utilizadas média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil para
variaveis continuas e frequéncias absolutas ou relativas para categoricas. A correlacdo de
Pearson foi utilizada para avaliar a correlagdo linear entre 0 consumo de nutrientes e as variaveis
maternas com auxilio do programa SPSS versdo 20.0, com significancia ao nivel de p valor <
0,05. Foram avaliadas 64 gestantes, com idade média cronoldgica de 29,7 + 6,6 anos,
majoritariamente de baixa renda, do lar e sem historico pessoal de PE. Quanto a adequacéo dos
nutrientes, proteina (1,5%), calcio (3%), vitamina D (7,6%), fibras (9,1%), calorias (13,6%),
vitamina E (19,7%), A (27,3%) e zinco (25,8%) foram 0s que apresentaram um maior
percentual de inadequacdo. Quanto ao coeficiente de variabilidade (CV), vitamina C (106,7%),
D (97,4%), B12 (86%) e A (84,1%) foram 0 que apresentaram maior variacdo na dieta das
gestantes. Por fim, houve uma correlacao positiva entre a ingestao de célcio e a renda familiar
(r=0,298; p=0,024) e correlacdo negativa entre a ingestdo de proteinas (em g/kg/dia) e o IMC
gestacional (r=-0,430; p<0,001). Os achados deste estudo demostram uma grande inadequagéo
na ingestdo de nutrientes considerados importantes para o0 periodo gestacional,
desenvolvimento fetal e diminuigdo do risco de PE por gestantes, além de desfechos perinatais
adversos, reforcando assim a importancia do acompanhamento nutricional para este publico.

Palavras-chave: ingestdo de alimentos; nutricdo da gestante; gravidez de alto risco.



ABSTRACT

SEVERINO, N. S. Adequacy of consumption and coefficient of variability of nutrients in
the diet of pregnant women with pre-eclampsia and associated factors. 61 p. Course
Completion Work — Undergraduate Course in Nutrition, Faculty of Nutrition, Federal
University of Alagoas, Maceid, 2023.

Preeclampsia (PE) is the hypertensive syndrome that most affects pregnant women, being the
first cause of maternal mortality in Brazil and the third in the world and can bring several
maternal and fetal complications in the short and long term. Therefore, one of the factors that
directly interfere in the development of the conceptus, in addition to being a risk factor for the
development of PE is the inadequate consumption of dietary nutrients. Thus, the aim of this
study was to evaluate the adequacy of intake and the coefficient of variability of nutrients by
pregnant women with PE and the associated factors. Cross-sectional study, part of a larger
study, previously approved by the Ethics and Research Committee of the Federal University of
Alagoas (UFAL) under opinion No. 4.257.473. Data collection occurred through a
questionnaire specially designed for the research in order to obtain socioeconomic, clinical,
obstetric, anthropometric and dietary data. For the statistical analyses, mean and standard
deviation or median and interquartile range were used for continuous variables and absolute or
relative frequencies for categories. Pearson's test was used to evaluate the linear correlation
between nutrient intake and maternal variables with the aid of SPSS version 20.0 with
significance p value < 0.05. We evaluated 64 pregnant women, with a mean chronological age
of 29.7 £ 6.6 years, mostly low-income, from home and without personal history of PE.
Regarding the adequacy of nutrients, protein (1.5%), calcium (3%), vitamin D (7.6%), fiber
(9.1%), calories (13.6%), vitamin E (19.7%), A (27.3%) and zinc (25.8%) presented the highest
percentage of inadequacy. Regarding the coefficient of variability (CV), vitamin C (106.7%),
D (97.4%), B12 (86%) and A (84.1%) showed the greatest variation in the diet of pregnant
women. Finally, there was a positive correlation between calcium intake and family income
(r=0.298; p=0.024) and a negative correlation between protein intake (in g/kg/day) and
gestational BMI (r=-0.430; p<0.001). The findings of this study demonstrate a great inadequacy
in the intake of nutrients considered important for the gestational period, fetal development and
decreased risk of PE by pregnant women, in addition to adverse perinatal outcomes, thus
reinforcing the importance of nutritional follow-up for this public.

Key words: eating; prenatal nutrition; pregnancy, high-risk.
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1. INTRODUCAO

1.1. PROBLEMATIZACAO

Dentre as sindromes hipertensivas especificas da gestacao, a pré-eclampsia (PE) ¢é a de
maior prevaléncia, com alta taxa de morbimortalidade perinatal e a terceira causa de
mortalidade materna no mundo, enquanto no Brasil chega a ser a primeira (RAMOS FILHO;
ANTUNES, 2020). Sua identificacdo precoce é de suma importancia, visto que seu quadro
clinico pode evoluir para as formas mais graves, como a eclampsia e a sindrome HELLP, esta
ultima caracterizada pelos termos em inglés em Hemolysis (hemolise), Elevated Liver enzymes
(enzimas hepaticas elevadas) e Low Platetet count (baixa contagem de plaquetas), sendo ela
uma das principais causas de mortalidade materna e/ou fetal (DUARTE FILHO et al., 2021).

Como fatores de risco para PE estdo a nuliparidade, PE em gestacGes anteriores,
histérico familiar de PE e, ainda, doencas preexistentes, tais como diabetes, hipertensao
cronica, obesidade, doenca trofoblastica gestacional, doencas renais, trombofilias e gestacdo
gemelar (KAHHALE; FRANCISCO; ZUGAIB, 2018). Além disso, maior idade cronoldgica
materna, técnicas de reproducéo assistida e estado nutricional inadequado, mostraram-se elevar
a incidéncia da doenga (KAHHALE; FRANCISCO; ZUGAIB, 2018).

Contudo, outros fatores encontram-se também intrinsecos a patogénese da PE, dentre
eles, o estado nutricional materno e o padrdo alimentar. Com isso, diversos aspectos dietéticos
estdo ligados a reducdo do risco de PE, como o consumo de alguns nutrientes (fibras, dmega-3,
vitamina D, E, B12, calcio, selénio, acido félico, entre outros), incluindo aqueles com potencial
antioxidante que atuam reduzindo o estresse oxidativo (PERRY; STEPHANOU; RAYMAN,
2022).

Nesse sentido, foi observado em uma metanalise que objetivou avaliar a relacéo entre
padrdes alimentares e PE que a adesdo a uma alimentacdo mais saudavel (rica em frutas,
vegetais, alimentos in natura e minimamente processados) reduziu significantemente os riscos
para a doenga devido as propriedades antioxidantes desses alimentos em reduzir o estresse
oxidativo, assim como marcadores inflamatorios e disfuncéo endotelial, enquanto um padrao
alimentar ocidental (rico em produtos industrializados, agucar e gordura) aumentou
significantemente os riscos (TRAORE et al., 2021).

Logo, ainda existam limitacbes quanto aos estudos sobre padrédo alimentar e
desenvolvimento de PE, o baixo consumo de nutrientes essenciais a gestagéo, tais como,
vitamina A, C, D, E, complexo B e minerais como o zinco, ferro e cobre, mostram estar

associados a um maior risco de desenvolvimento de PE assim como complicacBes no



desenvolvimento e crescimento fetal e placentario, como o a prematuridade (FERRAZ et al.,
2018; MI BAIBING et al., 2019).

Desta forma, tendo em vista a importancia do consumo alimentar saudavel na gestacao,
especialmente em gestantes com PE, a deteccdo prévia de caréncias e excessos nutricionais e a
promogéo de uma alimentacdo adequada irdo contribuir com o crescimento e desenvolvimento
do concepto, além de prevenir diversas complicagfes maternas e neonatais oriundas também
da PE e que podem vir a se desenvolver devido a um padrdo de consumo inadequado, tanto pela
falta de alguns nutrientes como pela ingestdo excessiva ou insuficiente de energia (BECKER et
al., 2020).

1.2. PROBLEMA
Gestantes com PE apresentam consumo adequado de nutrientes e um baixo coeficiente de

variabilidade e quais os fatores maternos associados?

1.3. HIPOTESE
Gestantes com PE ndo apresentam um consumo adequado de nutrientes e um baixo coeficiente

de variabilidade, com isso fatores maternos adversos sdo associados a inadequacao da ingestao.

1.4. JUSTIFICATIVA

O consumo alimentar adequado fornece os substratos necessarios para 0 organismo em
todas as fases da vida e, na gestacdo, essas necessidades sdo intensificadas visto todos 0s
desenvolvimentos fisiolégicos ocorridos durante o processo. Considerando isso, a ingestdo
inadequada e insuficiente de energia, macro e micronutrientes (vitaminas e minerais) pode
acarretar no desenvolvimento de diversas complicacbes gestacionais e neonatais e no
desequilibrio do sistema redox (diminuicdo de antioxidantes e aumento dos oxidantes) e
aumento do estresse oxidativo, 0 que eleva o risco da evolugdo da PE para suas formas mais
graves e, consequentemente a ocorréncia de piores desfechos perinatais, como prematuridade,
macrossomia fetal, entre outras complicacdes maternas e perinatais decorrentes da PE. Desta
forma, conhecer o consumo alimentar dessas gestantes pode auxiliar no estabelecimento de
condutas que visem 0 aumento da ingestdo de nutrientes essenciais por meio de alimentos in
natura e minimamente processados, resultando em niveis séricos adequados para atuar no
periodo gestacional e, consequentemente, melhorar os resultados da gestagéo e da PE. Ainda,
pode auxiliar no desenvolvimento de politicas publicas e diretrizes clinicas voltadas para a

diminuicdo dos desfechos adversos do binémio mée-filho.
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1.5. OBJETIVOS
1.5.1. Objetivo Geral
Avaliar a adequagéo do consumo e o coeficiente de variabilidade de nutrientes por gestantes

com pré-eclampsia e os fatores associados.

1.5.2. Objetivos Especificos

Caracterizar o perfil socioecondmico da amostra;

Avaliar a ingestdo alimentar de nutrientes em gestantes com pré-eclampsia;

e Avaliar aadequacao e o coeficiente de variabilidade de macro e micronutrientes consumidos
durante a gestacao;

e Auvaliar o estado nutricional e ganho ponderal de gestantes com pre-eclampsia;

e Analisar a correlagdo dos micronutrientes com as variaveis maternas.
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2. REVISAO DE LITERATURA

2.1. PRE-ECLAMPSIA

A PE é caracterizada por uma sindrome hipertensiva especifica e progressiva da
gestacdo que envolve diversos sistemas organicos. Ao longo dos anos a definicéo clinica e
diagndstico tem evoluido e as diretrizes concordam em uma maior complexidade da doenga. O
que antes consentia apenas em hipertensdo (pressdo arterial sistolica mantida em > 140 mmHg
ou pressao arterial diastélica mantida em > 90 mmHg, ou ambos) combinada a proteinuria (>
300 mg/dia) atualmente envolve disfungdes em outros 6rgaos e sistemas, bem como lesao renal
aguda (LRA), disfuncdo hepética (elevacéo das transaminases, por exemplo, ALT ou AST >
40UI/L), complicacdes neuroldgicas (exemplos incluem eclampsia, estado mental alterado,
cegueira, acidente vascular cerebral, clénus, fortes dores de cabeca, escotomas visuais
persistentes), hematoldgicas (trombocitopenia — contagem de plaquetas abaixo de 150.000 pL,
coagulagdo intravascular disseminada (DIC), hemdlise) e uteroplacentérias (como restri¢do de
crescimento fetal, analise anormal da forma de onda Doppler da artéria umbilical ou natimorto)
(BROWN et al., 2018; CHAPPELL et al., 2021).

Uma revisdo sistematica reuniu dados de 2002 a 2010 de todos os paises e regides do
mundo e mostrou uma prevaléncia de 1,2 a 4,2% de PE e 0,1 a 2,7% de eclampsia, com maior
prevaléncia em areas de menor desenvolvimento socioecondmico (PERACOLI et al., 2019). J&
no Brasil, essa prevaléncia passa a ser de 1,5% de PE e 0,6% de eclampsia (RAMOS; SASS;
COSTA, 2017).

Por muito tempo a etiologia e fisiopatologia da PE eram desconhecidas e vérias teorias
foram propostas para explica-las, porém sem confirmagdo. Atualmente, varios aspectos
parecem estar envolvidos e sdo unanimemente aceitos, entre eles, aspectos genéticos,
imunoldgicos e uma falha no remodelamento das artérias espiraladas uterinas durante a
gestacdo (KAHHALE; FRANCISCO; ZUGAIB, 2018; CHAPPELL et al., 2021).

Nas primeiras semanas de gestacdo, o processo de placentacdo modifica a vasculatura
do utero, proporcionando um ambiente ideal para troca de oxigénio e nutrientes durante a
gravidez através da migracdo das células trofoblasticas placentarias extravilosas que removem
0 mauasculo liso, remodelando as artérias espiraladas uterinas, aumentando seu calibre e
resisténcia dos vasos, o que faz com que as extremidades dos vasos ndo contraiam, gerando um
sistema de alta capacitancia e baixa resisténcia na interface materno-fetal, garantindo o fluxo
sanguineo necessario para a implantacdo e trocas. O que acontece na PE é a falha no

remodelamento das arteriolas resultando em uma sub-perfusdo, fluxo sanguineo desordenado
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com consequentes episddios de hipdxia/reperfusdo, o que acarreta no aumento do estresse
oxidativo, inflamacdo, disfuncdo endotelial, chances de isquemia, e ainda pode culminar em
desfechos adversos da gestacéo, incluindo parto prematuro, recém-nascido PIG (pequeno para
idade gestacional) e aborto (RANA et al., 2019; CHAPPELL et al., 2021).

2.2. CONSUMO ALIMENTAR NA GESTACAO

E sabido que um consumo alimentar adequado é necessario em todas as etapas da vida,
sobretudo durante a gestacdo, devido a maior necessidade de determinados nutrientes para o
desenvolvimento fetal. Dentre os micronutrientes que possuem maior papel e requerimento na
gravidez pode-se citar as vitaminas A, D, E, acido félico, B6 e C, e os minerais ferro, zinco,
iodo, cobre e selénio. Tais nutrientes possuem papéis importantes e especificos na gestacdo e
se envolvem no desenvolvimento e crescimento fetal e placentario, fechamento do tubo neural
e até mesmo na ocorréncia e risco de PE (FERRAZ et al., 2018).

Um estudo de Araljo e colaboradores (2016), ao avaliar o consumo alimentar de
gestantes atendidas em uma unidade de salde do estado da Bahia observou um consumo
insuficiente de leite, produtos lacteos e leguminosas, excessivo para carnes, aglcares e doces e
em conformidade para os outros grupos da pirdmide alimentar. Tal fenbmeno reflete as
mudancas nos padrdes alimentares populacionais, com o aumento da ingestdo de alimentos
processados e ultraprocessados e reducdo no consumo de frutas, verduras, cereais e
leguminosas (DOS SANTOS ARAUJO et al., 2016).

Em um outro estudo, Graciliano e colaboradores (2021) mostrou uma diminuic¢do do
consumo de arroz, feijao e raizes, alimentos comuns da dieta brasileira, e alimentos in natura
ou minimamente processados por gestantes do municipio de Maceid, e aumento no de
ultraprocessados, o que resulta em uma diminuicdo da qualidade nutricional da dieta
(GRACILIANO; SILVEIRA; OLIVEIRA, 2021).

No que tange a PE, diversos fatores dietéticos estdo associados com um baixo risco do
seu desenvolvimento, tanto em niveis de nutrientes como a alta ingestéo de fibras, &cidos graxos
poli-insaturados, célcio, potassio e magneésio, como de alimentos em especifico (alto consumo
de frutas e vegetais). No entanto, evidéncias que associam padrdes alimentares e risco e
protecdo de PE sdo bastante limitadas e necessitam de mais estudos (MI, BAIBING et al.,
2019).

Além disso, um estudo de Oliveira e colaboradores (2016) evidencia o baixo consumo
de vitaminas e minerais antioxidantes, tais como vitamina A, E, selénio, zinco e cobre em

gestantes com PE, o que corrobora com uma alimentacdo inadequada e qualitativamente
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insuficiente e reforga a necessidade do acompanhamento e avaliacdo do consumo alimentar
dessas gestantes, assim como o desenvolvimento de estratégias e politicas publicas que

orientem e incentivem uma alimentacdo adequada e de qualidade (OLIVEIRA et al., 2016).

2.3. PAPEL DOS PRINCIPAIS NUTRIENTES EM GESTAQ()ES ACOMETIDAS

COM PE

Alguns nutrientes apresentam um efeito positivo sobre a PE, dentre eles, a vitamina D,
calcio, selénio, fibras, 6mega-3, acido folico e vitamina B12, além de um padréo dietético rico
em frutas, vegetais, cereais integrais, legumes, peixes e 6leos vegetais, pois apresenta, fungdes
anti-inflamatorias, protecdo contra a disfuncdo endotelial, regulagdo na pressdo arterial e,
sobretudo, acdo antioxidante a qual protege do estresse oxidativo e peroxidacdo lipidica
(PERRY; STEPHANOU; RAYMEN, 2020).

O estresse oxidativo é caracterizado como um desequilibrio entre as reacbes pro-
oxidantes e antioxidantes que podem levar a danos macromoleculares ou desarranjos nas
sinalizacGes e no controle redox, podendo ser inibido ou reduzido por substancias que atuam
sob baixas concentracdes para exercer essa funcdo, os chamados agentes antioxidantes (ROSS
etal., 2016).

Com isso, 0 sistema de defesa antioxidante pode ser dividido em enzimatico e nao-
enzimatico: o enzimatico é composto por enzimas que atuam através de um sistema de
prevencdo, auxiliando no controle e/ou impedindo a formac&o de radicais livres e espécies nao-
radicais, dentre elas estdo a superoxido dismutase (SOD), catalase (CAT) e glutationa
peroxidase (GPx); j& o ndo-enziméatico é composto por substancias antioxidantes que podem
ser de origem enddgena ou dietética, com destaque para as vitaminas (A, C, E) minerais (Cu,
Zn, Mn, Se), licopeno e compostos fenolicos (BARBOSA et al., 2010).

As vitaminas A (B-caroteno), C (acido ascérbico), E («-tocoferol) e outros carotendides
como o licopeno, luteina e zeaxantina, possuem acao de protecdo contra a oxidacdo lipidica e
danos ao DNA, destas, 0 acido ascoOrbico e 0 x-tocoferol ainda atuam convertendo O: ¢ H20:
em formas menos reativas. Ja os minerais, desempenham seu papel como cofatores das enzimas
antioxidantes (Cu/Zn/Mn - SOD e Se - GPx) (BARBOSA et al., 2010).

Os compostos fendlicos encontram-se amplamente distribuidos na natureza, em chas,
fibras, verduras e frutas e podem ser divididos em flavonoides (polifendis, catequinas e
derivados, flavonoides e derivados, chalconas, entre outros) e nado-flavondides (acidos
fendlicos, acidos hidroxibenzoico, &cido hidroxicindmico, taninos, resveratrol, entre outros).

Sua ac¢do antioxidante através da eficacia na prevencdo da oxidacao lipidica devido sua estrutura
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quimica e capacidade redutora de doar hidrogénios ou elétrons, agindo na neutralizacdo ou
sequestro de radicais livres e quelacdo de metais (SILVA et al., 2010; ACHKAR et al., 2013;
TAVARES; TERRA, 2018).

Considerando isto, o periodo gestacional é visto como um evento pré-oxidante devido
ao aumento da producdo de espécies reativas de oxigénio e nitrogénio (ERONs) acompanhada
pela reducgéo do sistema de defesa antioxidante, situacdo que pode afetar a fungédo endotelial e
estar associada com desordens maternas e fetais, tais como: PE, diabetes gestacional, parto
prematuro, restricdo do crescimento intrauterino, entre outros. Desta forma, devido sua potente
protecdo contra os efeitos do estresse oxidativo, a ingestdo de antioxidantes dietéticos deve ser
encorajada, pois pode prevenir o aparecimento de determinadas doencas gestacionais e,
consequentemente, de desfechos adversos da gestacdo, evidenciando assim a importancia de
uma alimentacéo equilibrada e adequada (SILVA NETO et al., 2018).
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3. METODOS

3.1. TIPO DE ESTUDO, LOCAL E AMOSTRA

Estudo transversal parte de um projeto maior intitulado “Impacto da suplementagéo de
N-acetilcisteina (NAC) sobre biomarcadores séricos e desfechos perinatais em gestagcdes com
pré-eclampsia”. Realizado entre os anos de 2021 a 2023 com gestantes com PE acompanhadas
pelo pré-natal do Hospital Universitario Professor Alberto Antunes (HUPAA) localizado na
capital de Alagoas. Para o estudo foram incluidas mulheres entre a 202 e 322 semana de gestacéo
com diagnostico de PE e atendidas no pré-natal do HUPAA. Mulheres com gestacdes multiplas,
portadoras de disturbios neuroldgicos, etilistas, tabagistas, que estavam em uso de drogas
antioxidantes e/ou anti-inflamatdrios ou ainda possuiam alguma comorbidade que fosse
influenciar no desfecho da gestacdo (diabetes mellitus tipo 1, problemas cardiovasculares,
infecces do trato urindrio, doencas renais, autoimunes, hepatite, sifilis, virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), entre outras) foram excluidas da pesquisa. Além disso,
gestantes que possuiam recém-nascidos (RN) com graves malformacdes ou sindromes

geneticas diagnosticadas ainda durante o pré-natal também foram excluidas.

3.2. COLETA DE DADOS

Inicialmente foi realizada a etapa de triagem das gestantes, a partir da analise dos
prontuarios disponiveis. Apos, cada gestante foi convidada a participar da pesquisa através do
Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) (apéndice B e C) e termo de assentimento
para aquelas que fossem adolescentes (apéndice D), onde assinaram e ficaram com uma copia
correspondente. Foi aplicado a gestante um formulério padronizado contendo dados de
identificacdo, socioecondmicos, clinicos, obstétricos, antropométricos e de consumo alimentar.

A coleta de dados foi realizada através de um questionario elaborado especialmente para
a pesquisa (apéndice A), incluindo dados que caracterizam a amostra (idade, endereco, renda,
escolaridade, estado civil, entre outros) onde foram classificadas com baixa renda familias com
per capita < 1 salario minio e, quanto a escolaridade, < 4 anos de estudo foram classificadas
com baixa escolaridade, dados clinicos e obstétricos (acompanhamento do pré-natal, doencas
pregressas, histérico de PE, entre outros), antropomeétricos (peso atual, peso pré-gestacional e
altura) e dietéticos (recordatério 24H [REC 24H] e questionario de frequéncia alimentar (QFA)
elaborado e avaliado especialmente para gestantes (SANTOS TENORIO et al., 2021)).

Para analise antropométrica foram coletados peso (kg) e altura (m) da gestante atraves

da triagem do pré-natal realizado no préprio ambulatério para célculo do indice de Massa
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Corporal (IMC) (kg/m?) gestacional o qual foram utilizados pontos de corte (baixo peso,
adequado, sobrepeso e obesidade) estabelecidos por Atalah Samur et al., (1997), que leva em
consideracdo o IMC e idade gestacional no momento da entrevista. Foi também coletado através
do formulério padronizado o peso pré-gestacional para determinacdo do IMC pré- gestacional
que classifica em baixo peso (IMC < 18,5kg/m?), adequado (18,5 < IMC < 24,9 kg/m?),
sobrepeso (25 < IMC < 29,9 kg/m?) e obesidade (IMC > 30 kg/m?) e ganho de peso durante a
gestacdo conforme recomendacdes do Instituto de medicina (IOM, 2009) que se classifica em
adequado, insuficiente ou excessivo, levando em consideragédo a idade gestacional e o estado
nutricional prévio da gestante.

Para avaliagdo da ingestdo de nutrientes foi aplicado 1 REC24H no momento da
admissdo da gestantes na pesquisa e 0s outros em cada consulta de retorno ao pré-natal até o
momento do parto, onde o numero de inquéritos aplicado em cada gestante variou de 1 a 5,
visto que algumas gestantes ndo deram seguimentos a pesquisa original ap6s admisséo e as
demais foram admitidas com idades gestacionais diferentes, o que alterava o tempo de
acompanhamento de cada uma e, consequentemente, o numero de consultas de retorno até o
momento do parto. Quanto aos dados dietéticos, os mesmos foram calculados em software
especifico para a quantificacdo da ingestdo de macro e micronutrientes, com posteriores ajustes
das calorias e dos nutrientes pelo método da EAR (Estimated Average Requirement) como
ponto de corte (ILSI, 2001). A avaliagdo da adequacdo do consumo alimentar foi baseada nas
recomendac0es existentes para gestantes (de acordo com a idade), segundo a Dietary Reference
Intakes, com o consumo alimentar adequado quando a frequéncia estabelecida pela média dos
dois REC24H coletados estivesse entre a EAR (Estimated Average Requirement) que
corresponde a Ingestao Dietética de Referéncia e a UL (Tolerable Upper Intake Level), que é 0
limite superior toleravel de ingestdo. Para avaliar a adequacéo do consumo de sodio foi utilizada
a recomendacéo da Diretriz Brasileira de hipertenséo arterial (BARROSO et al., 2021) e, para

as necessidades protéicas, recomendacges especificas da patologia (ABALQOS, 2013).

3.3. ANALISES ESTATISTICAS

Para avaliacdo dietética os nutrientes foram calculados em software especifico e
tabulados no programa Microsoft Excel®. Para determinacdo das variaveis continuas foram
utilizados média e desvio padrdo ou mediana e percentis, a depender do resultado do teste de
normalidade das variaveis (realizado a partir do teste de Kolgorov-Sminorf); ja as categoricas
foram apresentadas por meio de frequéncias absolutas ou relativas. O coeficiente de

variabilidade (CV) foi calculado com o auxilio do programa Microsoft Excel® utilizando média
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e desvio padrdo (DP) onde: CV = ( Ié)P

” dia) x 100 . Ja o coeficiente de correlacdo de Pearson (r)
foi utilizado para avaliar a correlagdo linear entre 0o consumo de nutrientes e as varidveis
maternas, sendo considerado significativo p<0,05. As andlises estatisticas, foram realizadas

com o auxilio do programa SPSS (Statistical Package for Social Science) versao 20.0.

3.4. ASPECTOS ETICOS
O presente estudo foi devidamente aprovado pelo Comité de ética e pesquisa da
Universidade Federal de Alagoas sob parecer de n°® 4.257.473 (Anexo A).
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4. RESULTADOS

No estudo foram incluidas 64 gestantes com idade cronoldgica média de 29,7+6,6 anos
com maioria delas apresentando baixa renda (51,5%), 74,2% (49) com baixa escolaridade,
60,6% (40) era do lar e 72,7% (48) nao tinham histérico pessoal de PE. Quanto aos dados
antropométricos, 59,1% (39) tinham IMC pré-gestacional de obesidade e 27,3% (18) tinham
sobrepeso; ainda, 80,3% (53) tinham excesso de peso no periodo gestacional e 47% (31)
apresentaram ganho de peso gestacional excessivo. As demais caracteristicas socioeconémicas

e do estado nutricional da amostra encontram-se descritas na Tabela 1.

Tabela 1. Caracterizacdo socioecondmica e do estado nutricional de gestantes portadoras de
pré-eclampsia, 2021-2023.

Variavel N %
Idade materna
<18 anos 1 1,5
19-34 anos 45 68,2
> 35 anos 18 27,3
Sem informacéo 2 3
Raca
Parda 49 74,2
Negra 5 7,6
Branca/amarela 9 13,6
Indigena 1 1,5
Sem informagéo 2 3

Idade gestacional

2° trimestre 30 455
3° trimestre 32 48,5
Sem informacgéo 4 6,1

Membros na familia

<5 50 75,8



>5

Sem informacéo
Renda mensal

< 1 salario-minimo
> 1 salario-minimo
Sem informacao
Escolaridade

<4 anos de estudo
> 4 anos de estudo
Sem informacéo
Ocupacao

Do lar

Trabalha fora do lar
Sem informacgéao

Estado civil

Casada/Unido estavel

Solteira

Sem informacéo
PE anterior
Sim

Né&o

Sem informacéo
Uso de suplemento
Acido félico
Sulfato ferroso
Omega 3
Vitamina D

Polivitaminicos

14

34
23

15
49

40
20

41
22

13
48

29
46

21,2

51,5
34,8
13,6

22,7
74,2

60,6
30,3
91

62,1
33,3
4,5

19,7
72,7
7,6

43,9
69,7
91
7,6
4,5

22
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Sem informacao 4 6,1

IMC pré-gestacional

Baixo peso 1 1,5
Eutrofia 4 6

Sobrepeso 18 27,3
Obesidade 39 59,1
Sem informacgéao 4 6,1

Ganho de peso

Insuficiente 22 33,3
Adequado 8 12,1
Excessivo 31 47,0
Sem informagéo 5 7,6

IMC gestacional

Baixo peso 0 0

Adequado 8 12,1
Excesso de peso 53 80,3
Sem informacao 5 7,6

PE: pré-eclampsia; IMC: indice de massa corporal.

Em relacdo ao consumo alimentar e ingestdo de nutrientes, as médias de consumo e
adequacdes de carboidratos, lipideos, vitamina C, B3, B12, fosforo e selénio encontram-se
adequadas na dieta da a maioria das gestantes avaliadas. Por outro lado, outros micronutrientes,
calorias e proteinas, apresentaram-se abaixo do recomendado, tendo como menores percentuais
de adequacdo, a proteina (1,5%), célcio (3%), vitamina D (7,6%), fibras (9,1%), calorias
(13,6%), vitamina E (19,7%), A (27,3%) e zinco (25,8%). Nutrientes importantes no periodo
gestacional para o desenvolvimento fetal como o ferro e &cido folico também apresentaram
baixas adequagOes quando analisados na dieta (0% e 1,5% respectivamente). Das gestantes
analisadas 69,7% faziam suplementacdo de sulfato ferroso e 43,9% de acido folico. Dentre 0s
nutrientes que apresentaram um maior CV e consequentemente maior variacao entre as dietas

das gestantes avaliadas, estdo a vitamina C (106,7%), vitamina D (97,4%), vitamina B12 (86%)
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e vitamina A (84,1%). Os demais nutrientes junto as adequaces e coeficientes de variabilidades

estdo expressos na tabela 2.

Tabela 2. Consumo, adequacdo e coeficiente de variabilidade de calorias, macro e
micronutrientes de gestantes com pré-eclampsia, 2021-2023.

Nutriente Recomendacéo Consumo* Adig/l:f 0 cv (%)
Calorias (Kcal) SxE 2510+£204 13,6 31,4
Proteina (g/kg/dia) >2 g/kg/dia 0,82+0,37 15 40,6
Carboidrato (%) 45-65 54,1+8,2 80,3 17,7
Lipideos (%) 20-35 28,3+7,6 71,2 41,5
Fibras (Q) 28 g/dia 15,9+7,6 91 42,8
Vitamina A (mcg) 53-550 mcg/dia*** 334,4 (182,3;623) 27,3 84,1
Vitamina D (mcg) 5 mcg/dia 1,1(0,4;2,4) 7,6 97,4
Vitamina E (mg) 12 mg/dia 6,6 (3,2;10,4) 19,7 73,1
Vitamina C (mg) 66-70 mg/dia *** 152,8 (72,9;1214,5) 57,6 106,7
Vitamina B1 (mg) 1,2mg/dia 1+0,4 30,3 448
Vitamina B2 (mg) 1,2 mg/dia 1,2+0,6 48,5 48,4
Vitamina B3 (mg) 14 mg/dia 16,3 (11,6;22,7) 56,1 54,3
Vitamina B6 (mg) 1,6 mg/dia 1,3(0,8;1,6) 27,3 52,2
Vitamina B12 (mcg) 2,2 mcg/dia 2,7(1,2;4,5) 63,6 86,0
Acido félico (mcg) 520 mcg/dia 146,7 (91;185,9) 1,5 54,7
Sddio (mg) Até 2000 mg/dia 1786,5+899,8 10,6 50,3
Fosforo (mg) 580-1055 mg/dia*** 906,6+374,8 86,4 43,3
Potéssio (mg) 4700 mg/dia 1967,8+899,9 0 441
Calcio (mg) 1000-1300 mg/dia ***  418,1 (280,2;604,7) 3 63,4
Ferro (mg) 22-23 mg/dia *** 10,1+3,7 0 40,3
Selénio (mcg) 49 mcg/dia 79,3£38,3 83,3 56,7
Zinco (mg) 10,4-10-9 mg/dia *** 7,3 (4,6;9,7) 25,8 48,6
Magnésio (mg) 290-335 mg/dia *** 194,9+74,1 6,1 39,7
Manganés (mg) 2 mg/dia 1,4 (0,9;2,2) 30,3 49,9

*Média + desvio-padrdo para varidveis com distribuicdo normal; Mediana (Percentil 25; percentil 75) para
amostras que ndo apresentaram distribuicdo normal.
**Foi calculado a necessidade energética estimada de cada gestante individualmente para o célculo da adequacéo

de consumo.

***V/ariacdo de acordo com a faixa etaria.
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Por fim, houve uma correlacdo positiva entre a ingestdo de calcio e a renda familiar

(r=0,298; p=0,024) e correlacdo negativa entre a ingestdo de proteinas (em g/kg/dia) e o IMC
gestacional (r=-0,430; p<0,001) (tabela 3).

Tabela 3. Correlagdo entre a ingestdo de macro e micronutrientes e varidveis maternas de

gestantes com pré-eclampsia, 2021-2023.

Idade - _ Ganho
Calorias e aterna Renda familiar IMC gestacional de peso
nutrientes
r P r p r p r p
Calorias** -0,096 0451 0,018 0897 0,136 0,292 0,039 0,765
Proteina** 0,044 0,731 -0,122 0,366 -0,430 0,000 0,017 0,896
Carboidrato** -0,000 0477 0026 0849 0,188 0,144 0,103 0,432
Lipideos** -0,120 0,347 0,003 0981 0,099 0,444 -0,062 0,636
Vitamina A* -0,003 0981 0,211 0,116 0,075 0,561 -0,170 0,190
Vitamina D* -0,086 0499 -0,057 0,676 0,022 0,867 0,126 0,334
Vitamina B1** 0,039 0,760 0,019 0,889 0,071 0,58 -0,099 0,449
Vitamina B2* 0,080 0530 0,068 0614 0,183 0,155 -0,079 0,545
Vitamina B3** 0,002 098 0173 0,198 -0,014 0,915 -0,117 0,367
Vitamina B6* 0,138 0,278 -0,036 0,792 -0,043 0,739 0,163 0,209
Vitamina C* -0,032 0,800 0,43 0,290 0,101 0436 0,017 0,896
Vitamina E* -0,060 0,695 0,237 0,076 008 0512 0,087 0,504
Vitamina B12* 0,048 0,704 -0,043 0,751 0,09 0,399 0,055 0,674
Folato* 0,141 0,271 0,213 0,114 0,112 0,392 -0,047 0,720
Célcio* -0,041 0,746 0,298 0,024 0,172 0,181 0,062 0,634
Fosforo** -0,070 0,583 -0,122 0,366 -0,006 0,964 0,093 0,476
Magnésio** 0,116 0,360 -0,178 0,185 -0,086 0,505 0,142 0,275
Ferro** 0,038 0,768 0,030 0824 0,019 088 0,035 0,786
Zinco* 0,045 0,723 0,046 0,733 -0,031 0,813 -0,003 0,982



Selénio** 0,100
Manganés* 0,010
Potassio** 0,073
Sodio** -0,029

0,430
0,937
0,565
0,821

-0,183
-0,064
-0,067
0,062

0,172
0,638
0,623
0,649

0,041
0,049
-0,092
0,015

0,751
0,706
0,478
0,906

0,213
0,168
0,107
-0,205

0,099
0,196
0,411
0,114
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*Correlagdo de Spearman para variaveis ndo-paramétricas; **Correlacdo de Pearson para variaveis paramétricas
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5. DISCUSSAO

Dentre os nutrientes avaliados a grande maioria apresentou uma baixa adequacao na
ingestdo, assim como um alto CV representando uma varia¢do nos dados e consumo também
entre a amostra avaliada. Ainda, foi possivel identificar uma correlacdo entre a ingestdo de
calcio e a renda familiar e de proteina e IMC gestacional.

Sabe-se que um padrdo alimentar nutricionalmente adequado, rico em frutas, vegetais,
cereais integrais e pobre em gordura, acucar e sal possuem um fator protetor sobre a PE seja
pelo controle do excesso de peso, inflamacao e/ou estresse oxidativo, para esses Ultimos, devido
especialmente a presenca de nutrientes com acéo antioxidante (TRAORE et al., 2021).

Em um estudo realizado com gestantes da cidade de Maceid, Silva Neto e colaboradores
(2018) ao avaliar a adequacdo na ingestdo dos nutrientes e coeficiente de variabilidade da dieta
encontraram um elevado percentual de inadequagdo de consumo e/ou altos coeficientes de
variabilidade para calorias (79,9%, CV=21,2%) proteinas (80,9%, CV=21,7%), vitamina A
(83,2%, CV=62,7%), C (50,5%, CV=75,7%), E (76,5%, CV=60,2%), selénio (60,8%,
CV=50,3%) e zinco (79,6%, CV=43,4). Embora o0 estudo acima citado tenha avaliado o
consumo alimentar em gestantes de risco habitual, os resultados de inadequacdo e variabilidade
mostram-se semelhantes aos encontrados no presente estudo, refletindo em quadros de
deficiéncia destes nutrientes, situacdo que pode ser substancialmente agravada na presenca de
PE com o consequente aumento do estresse oxidativo e do estado de inflamacao.

Quando comparados dois grupos (gestantes com PE e gestantes sem PE), Oliveira e
colaboradores (2016), em estudo realizado em 2014, encontrou também um consumo
inadequado de calorias (52,2% e 85,6%, respectivamente, p=<0,001) e proteinas (95,6% e
81,1%, respectivamente, p=0,003) em ambos 0s grupos, contudo, o grupo de gestantes com PE
apresentou um consumo ainda menor de proteina e maior de calorias em relacdo ao grupo sem
PE. Ainda, em relacdo aos micronutrientes, todos os avaliados apresentaram inadequagdo em
ambos 0s grupos, sendo o0 grupo com PE com menor adequacdo, com exce¢do da vitamina A.
Em relacdo ao coeficiente de variabilidade, o grupo com PE foi 0 que apresentou maiores
valores, demonstrando uma alta variacdo também entre os integrantes do grupo.

A baixa adequacdo dos nutrientes avaliados neste e nos outros dois estudos acima
demonstra uma caréncia expressiva de alimentos nutricionalmente adequados e seguros para a
populacdo de baixa renda e atendida pela rede publica de saude, caracteristicas predominantes
dos grupos avaliados, o que pode ser explicado por condi¢Ges socioeconémicas desfavoraveis
e menor entendimento populacional da importancia de uma alimentacdo balanceada e

nutricionalmente adequada, sobretudo em gestantes com PE (OLIVEIRA et al., 2016).
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Dentre os nutrientes que apresentaram algum tipo de correlagdo nesse estudo, o célcio
apresentou uma positiva com a renda familiar, significando que quanto maior a renda, maior o
consumo deste nutriente. Embora sua correlagdo tenha sido positiva, seu percentual de
adequacdo demonstrou ser um dos menores, além do alto coeficiente de variabilidade que
reflete em um consumo baixo e esporadico do nutriente entre as gestantes com PE que pode ser
explicado justamente por a maioria da populacdo deste estudo possuir baixa renda, fator
associado a uma maior inseguranca alimentar em familias nesta condicdo e, por conseguinte,
menor consumo de alimentos fonte de calcio (MORAIS et al., 2014) provavelmente devido ao
elevado valor dos alimentos fonte. Além do mais, Oliveira, Tavares e Bezerra (2017)
encontraram uma prevaléncia de 42,7% de inseguranca alimentar ao avaliar gestantes do estado
de Alagoas e, ainda uma associacdo desta com o aumento da pressao arterial (p=0,031).

Tratando-se ainda dos resultados encontrados neste estudo, o calcio apresenta grande
importancia em gestacdes acometidas pela PE, pois a baixa ingestdo desse nutriente diminui
sua concentracdo plasmatica que, como consequéncia, ativa 0 sistema renina-angiotensina-
aldesterona (SRAA) resultando na vasoconstrigdo e elevacdo da pressdo arterial que ja se
encontra alterada em gestantes com PE (OH; KEATS; BRUTTA, 2020). Outro nutriente
importante durante a gestagdo, sobretudo nas acometidas com PE, € 0 magnésio visto seu papel
no tratamento e prevencdo na sindrome hipertensiva através de sua acdo anti-inflamatoria por
meio da diminuicdo de citocinas inflamatérias (OLIVEIRA et al., 2016). Além disso, estudos
apontam que o magnésio pode ainda ser capaz de alterar a sintese de oxido nitrico e assim
reduzir a pressdo arterial e, a propor¢éo entre prostaciclina e tromboxano pode ser diminuida
quando ingestdo diminuida do mineral, influenciando assim na PE (SOUSA ROCHA et al.,
2015; OLIVEIRA et al., 2016).

Ademais, outros nutrientes também apresentam extrema importancia ao longo da
gestacdo, como é o caso do folato, vitamina B6 e B12, na qual sua recomendacao se consolida
para adequagdo do fechamento do tubo neural fetal e também os efeitos neurotdxicos,
vasculatdrios e teratogénicos devido ao aumento de homocisteina no sangue (SANTANDER
BALLESTIN et al., 2021). Além destes, a vitamina D também pode se apresentar como fator
protetor na PE por ser capaz de modular a resposta anti-inflamatoria, diminuir a pressao arterial
e ainda promover a angiogénese, visto que sua deficiéncia esta associada a disfuncao endotelial
(PERRY; STEPHANOU; RAYMAN, 2022). Destes, a vitamina B12 foi o que apresentou um
maior percentual de adequacéo (63,6%) o que gera uma preocupacgédo dada a importancia desses

nutrientes na protecdo da PE e no desenvolvimento fetal.
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No que se refere ao estado nutricional, o consumo de proteina (em g/Kg/dia) associou-
se negativamente com o IMC gestacional, significando que quanto menor a ingestdo proteica
maior o IMC gestacional, o qual trard diversos maleficios a saide materna relacionada a PE
devido ao aumento do estresse oxidativo, estimulacdo da resposta inflamatéria sistémica e
aceleracdo dos danos as células endoteliais (SHAO et al., 2017). Ainda, Silva Neto e
colaboradores (2018) ao correlacionar a ingestdo de nutrientes antioxidantes por gestantes da
cidade de Maceid, encontrou correlacdo positiva entre vitamina A, cobre e selénio e o IMC
gestacional (r=0,12; p=0,02, r=0,14; p=0,01 e r=0,15; p=0,01 respectivamente).

Tal associagéo reflete na importancia de uma alimentagdo nutricionalmente adequada,
Visto que o sobrepeso e a obesidade na gestacdo repercutem em um aumento das complicacdes
perinatais, dentre elas o risco de desenvolver a PE (SIMKO et al., 2019). Além do mais, a
proteina desempenha papel essencial na gestacao, dentre eles: a formacéo de tecidos maternos
e fetais, transporte de lipideos e equilibrio hidroeletrolitico (ANDRADE et al., 2015; ABALOS,
2013; SCHOENAKER et al., 2015). Ja sua deficiéncia esta associada ao retardo de crescimento
intrauterino e desenvolvimento de PE, visto que uma dieta hiperproteica facilita a sintese
enddgena de albumina que por sua vez é responsavel pelo equilibrio intracelular que acaba
sendo mais eficaz na reducdo da pressdo arterial e na reducdo de edemas (ABALOS, 2013;
SCHOENAKER et al., 2015).

Embora seja um tema prevalente e de alta relevancia, as pesquisas relacionadas ao
consumo alimentar em gestantes encontram-se ainda muito escassas, sobretudo em gestantes
com PE e, destacando a importancia e implicancia de uma alimentacdo nutricionalmente
adequada em todos os aspectos, faz-se necessario mais estudos para um bom progndéstico da
doenca e desfecho da gestacéo.

Deste modo, o presente estudo apresentou algumas limitacdes, entre elas o pequeno
tamanho amostral, onde os resultados encontrados ndo podem ser inferidos para toda a
populacdo do estado. Dentre os pontos fortes, ao conhecer o publico e suas necessidades, acbes
e medidas podem ser tomadas para melhoria dos desfechos da gestacéo, assim como reforga a
importancia de um consumo nutricionalmente adequado e, além de outros cuidados, um

acompanhamento nutricional dentro do pré-natal.
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6. CONCLUSAO

Enfim, é possivel notar uma baixa ingestdo e inadequacdo de boa parte dos nutrientes
na dieta de gestantes com PE, adicionado ao alto coeficiente de variabilidade o que reflete na
heterogeneidade do consumo ainda entre o grupo analisado, o que pode ser reflexo de uma
assisténcia basica precéria a populacdo de baixa renda através da falta de politicas publicas e
acOes de educacdo alimentar, especialmente voltadas a este publico. Ademais, a renda reflete
também diretamente no consumo de alimentos, em especial, aqueles fontes de célcio, proteinas
de alto valor bioldgico e na variedade de legumes, frutas e suplementacdo adequada no periodo
gestacional, devido ao alto valor dos itens citados e dificil acesso pela populacéo estudada.

Dado a importancia da adequacdo nutricional em todas as fases da vida, sobretudo na
gestacdo e em patogéneses como a PE, faz-se necessario o acompanhamento nutricional junto
ao pré-natal tanto de alto como de risco habitual gestacional para uma melhor garantia e suporte
nutricional que auxilie no equilibrio das defesas antioxidantes contra o estresse oxidativo e a

formagéo de radicais livres.
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APENDICE A

UNIVERSIDADE FEDERAL DE ALAGOAS

HOSPITAL UNIVERSITARIO PROF. ALBERTO ANTUNES
FACULDADE DE NUTRICAO

QUESTIONARIO PARA COLETA DE DADOS DA PESQUISA: “Suplementagiio
de N-acetilcisteina em gestantes com préeclimpsia: impacto sobre os desfechos
perinatais e biomarcadores de desequilibrio redox e inflamagio™

Data: / / Entrevistador:

1. DADOS DE IDENTIFICACAO

Iniciais: N Prontudrio!
Data de Nascimento: / Ildade:
Procedéncia: Naturalidade:

Telefone para contato (1):

Telefone para contato (2):

2. DADOS SOCIODEMOGRAFICOS, ECONOMICOS, PESSOAIS E DE
ESTILO DE VIDA

N” de Membros da Familia: Renda Familiar: RS
Recebimento de auxilio do governo? Se sim, qual ¢ quanto?
Escolaridade: Atividade profissional:

Etnia: ( )branca ( )negra ( )parda ( )indigena ( )outras
Unido estivel: ( ) Sim ( ) Nio

Sancamento basico: () saniténio ( ) esgoto a ofu aberto ( ) outro

Tipo de construgdio do domicilio: ( ) alvenaria ( ) taipa ( ) barraco ( ) outro



Tipo de abastecimento de dgua para o consumo:

Realiza tratamento de dgua para consumo:

Prifica de atividade fisica:

Habito etilista: { ) Sim | } Mo Hibito tabagista: { ) Sim | )} Nio

Drrogas ilicitas: { ) Sim | ) Nio

3. DADOS CLINICOS OBSTETRICOS

Semanas de gestacho! ou DUM:

Inicio da realizacio do pré-natal:

Mimmero de filhos nascidos vivos:

Pré-colimpsia anterior: | ) 5im () Mo

Familiares com pré-colimpsia: () Sim () Mo Quem?

Intercorréncias duranie a gestacio:

Uso de medicamenbos duranie a gestagho: | ) Sim { ) Nio Cual (s}

Uso de suplementos duranie a gestachios { ) Sim | ) Mo CQual (s):
Abortos: [ ) Sim () Nio Quantos 7
Presenca de gravidez miltipla passada: () Sim { ) Nio

Sinais ¢ sintomas relatados no formulinio de riagem:

Presso arterial clevada{ ) mmHg | Epigasiralgia{ )

Cefalea( ) Iminénecia de eclimpsia{ )

Escotomas [ ) Labistix ( )

Hd+

Onstros | Caal (is)?

4. DADOS METETICOS

Ji fez ou faz alguma dicta especial: { ) Sim { ) Nio

38



Especificar:

Recebeu Orricntagho Dictética: () Sim { ) Mo Por quem 7

Faz Restrigio de: Sal { j Sim | ) Nio Acicar { ) Sim ( ) Mo
Trinsito Intestinal: { ) Regular () Constipagio () Diarrdia
Uz de adogantes: { ) Sim | ) Mio Qual (s):

4.1 - RECORDATORIO 24 HORAS

Refeigito

REC 24h (1%

Cali da Manhi

Lanche

Ad g o

Lanche
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Jantar

Ceia

% — DADOS ANTROPOMETRICOS

Peso Atual: Kg Peso pré-gestacional: Kz  Estatura
IMC atual: Kg'm® IMC pré-gestacional: Kg' o'
Granho de P00 |!n:|:‘:il.HJu '__'-..".'\.I:..-ll.'idel. |:=:'.'__1

cm

& DADOS BIOQUIMICOS

EXAME VALOR REFERENCIA

Hemoglobina

HCT

VICM

HCM

HCMC

RDW

Plaquetas

Leucdcitos

Linficitos

Mondeitos

MeutrGfilos

Eosindfilos
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Basdfilos

Cilcio sérice

Shdio sérico

Potissio sérico

Magnésio sérico

Albumina

Globulina

Proteinas totais

Colesterol total

HDL

LDL

Triglicerideos

Ureia

Creatinina

Acido drico

Glicemia de jejum

Ferritina

Proteina C reativa

TGO

TGP

DHL

Bilirrubimas

Bilirrubina dircta

Bilirrubina indireta

Superinido dismutase

Catalase
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Glutationa peroxidase

Salondialdeido

IL- la

IL-1-p

[L-5

IL-8

[L-9

IL-10

[L-12

IFN-y

TNF-a

FGF-2

VEGF

PIGF

TGEp 1

£ AVALIACAO DOS EFEITOS DA N-ACETILCISTEINA

Intercorréncias apos a suplementagio:
{ ) cefaléia
{ ) nduscas

{1 vhmitos
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( ) diarréia
( )outros
Data dos sintomas:

Consumiu doses diferentes da recomendaciio: ( ) Sim () Nio.

7- DADOS DO RECEM NASCIDO - POS PARTO

Data do nascimento! ) Sexo:( )Fem. ( ) Masc.
Tipo de parto: () normal ( ) cesariano

Nascimento: ( Jatermo ( ) pre-termo () pos-termo

Qtde de semanas gestacionais no momento do parto:

Peso ao nascer: Kg Comprimento ao nascer: Kg
Intercorréncia durante o parto: () Sim () Nio. Qual (s)?

indice de Apgar no 1° minuto de vida:

indice de Apgar no 5° minuto de vida:
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APENDICE B
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
GESTANTES ACIMA DE 18 ANOS

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) - ADULTAS
(Em 2 vias, firmado por cada participante voluntario (a) da pesquisa e pelo responsavel)

“O respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa se processe apds o consentimento livre e esclarecido
dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a
participagdo na pesquisa’”

Vocé esta sendo convidada a participar do projeto de pesquisa “Suplementagio de N-
acetilcisteina em gestantes com pré-eclampsia: impacto sobre os desfechos perinatais e
biomarcadores de desequilibrio redox e inflamagdo”, da pesquisadora Prof? Dr? Alane Cabral
Menezes de Oliveira. A seguir, as informagdes do projeto de pesquisa com relagdo a sua

participacgao neste projeto:

1) Que o estudo se destina a estudar os efeitos do uso de uma substancia chamada N-
acetilcisteina (NAC) na saude da mulher com pré-eclampsia e de sua criangca em Maceio-

Alagoas.

2) Que a importancia deste estudo é a de se conhecer a acdo da NAC na melhora dos problemas

que existem em gestacBes com pré-eclampsia.

3) Que os resultados que se desejam alcancar sdo os seguintes: melhora dos problemas que a
doenca pode causar em gestantes com pré-eclampsia e em seus filhos, como: risco de morte sua
e da crianga; risco da crianga nascer com baixo peso, de nascer antes do tempo previsto de parto,

com problemas para respirar, entre outros problemas.
4) A coleta de dados para a pesquisa sera realizada entre setembro de 2020 a setembro de 2023.

5) Que o estudo sera realizado no pré-natal do hospital universitario, e feito da seguinte
maneira: (1) através de perguntas que serdo feitas para vocé sobre a sua moradia, condi¢des
econdmicas, sobre seus habitos de vida, alimentacdo, sobre a sua crianga e sobre o seu pre-

natal; (2) coleta das suas medidas de peso e altura; (3) coleta de duas amostra de seu sangue e
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(4) uso por vocé das capsulas da substancia NAC ou do placebo com recebimento das mesmas

nos retornos das suas consultas de pré-natal no hospital universitario.

6) A sua participacdo serad nas seguintes etapas: (1) responder as perguntas do questionario da
pesquisa (2) ser medida (peso e altura) (3) coleta de sangue no inicio da pesquisa e antes do
parto (4) recebimento e uso das capsulas de n-acetilcisteina ou placebo ( as quais serdo tomadas
todos os dias até o final da gestacdo), (5) retorno para acompanhamento e (6) responder ao

questionario de dados no pos-parto.

7) Os incémodos e possiveis riscos a sadde fisica e/ou mental sdo: entrevistada, pesada, medida
e furada para a coleta de sangue. Para evitar risco de desconforto ao ser pesada, medida e furada,
serdo usados procedimentos adequados por profissionais capacitados e qualificados, como

também, vocé podera deixar o estudo caso continue se sentindo desconfortavel.

8) Os beneficios esperados com a sua participacdo no projeto de pesquisa, mesmo que ndo
diretamente sdo: conhecer os fatores de risco que podem piorar o meu estado de satde, minha

gestacéo e o desenvolvimento do meu bebé.

9) Vocé podera contar com a seguinte assisténcia: nutricional, sendo responsavel por ela: a

nutricionista Alane Cabral Menezes de Oliveira.

10) Que a minha participacdo sera acompanhada do seguinte modo: atraves de visitas ao

HUPAA, local e no horario onde estou fazendo o meu pré-natal.

11) Vocé sera informada do resultado final do projeto e sempre que desejar, serdo fornecidos

esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

12) A qualquer momento, vocé podera recusar a continuar participando do estudo e, também,

poderd retirar seu consentimento, sem que isso lhe traga qualquer penalidade ou prejuizo.

13) Que as informagdes conseguidas através da sua participacao ndao permitirdo a identificacao
da sua pessoa, exceto a equipe de pesquisa, e que a divulgacdo das mencionadas informacées

s0 serd feita entre os profissionais estudiosos do assunto apds sua autorizagao.

14) Que em caso de quebra de sigilo que possa gerar constrangimento, os dados da pesquisa
serdo descartados.

15) Que vocé ndo sera ressarcida por qualquer despesa que venha a sofrer com a sua
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participacao.

16) Que vocé recebera assisténcia integral e imediata, gratuita, e pelo tempo que for necessario,
em casos de danos decorrentes da pesquisa. Ainda, que vocé tera direito a indenizagdo caso

venha sofrer algum dano advindo da sua participagdo no estudo.
17) Vocé recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por todos.

Bl ettt et e e n e e e tendo
compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha participagdo no
mencionado estudo e estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades, dos
riscos e dos beneficios que a minha participagao implicam, concordo em dele participar e para
isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco do responsavel pela pesquisa (OBRIGATORIO):
Instituicdo: Faculdade de Nutri¢ao da Universidade Federal de Alagoas

Cidade/CEP: Maceid/ 57072-970
Telefone: (82) 3214-1160

Ponto de referéncia: Prédio proximo a reitoria da UFAL.

Enderego: Campus A.C. Simdes. Av. Lourival Melo Mota, s/n  Bairro: Tabuleiro dos Martins

Contato de urgéncia:

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa. Para
obter mais informagoes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias irregulares
ou danosas durante a sua participag¢do no estudo, dirija-se ao:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas

Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C. Simdes,
Cidade Universitaria
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Telefone: 3214-1041 — Horario de Atendimento: das 8:00 as 12:00hs.

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com

Maceio, de

de

Assinatura ou Impressao
datiloscopica d(o,a) voluntari(o,a)
ou responsavel legal e rubricar as
demais folhas

Nome e Assinatura do Pesquisador pelo estudo (Rubricar
as demais paginas)
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APENDICE C

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA OS
PAIS/RESPONSAVEIS PELAS GESTANTES MENORES DE 18 ANOS

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (T.C.L.E.) — PAIS/ RESPONSAVEIS
(Em 2 vias, firmado por cada participante voluntario (a) da pesquisa e pelo responsavel)

“O respeito devido a dignidade humana exige que toda
pesquisa se processe apods o consentimento livre e esclarecido
dos sujeitos, individuos ou grupos que por si e/ou por seus
representantes legais manifestem a sua anuéncia a
participacdo na pesquisa”

Vocé esté sendo convidado (a) a participar do projeto de pesquisa ““Suplementagdo de N-
acetilcisteina em gestantes com pré-eclampsia: impacto sobre os desfechos perinatais e
biomarcadores de desequilibrio redox e inflamagdo” da pesquisadora Prof? Dr2 Alane Cabral
Menezes de Oliveira. A seguir, as informacdes do projeto de pesquisa com relagdo a sua
participacgao neste projeto:

1) Que o estudo se destina a estudar os efeitos do uso de uma substancia chamada N-
acetilcisteina (NAC) na salde da mulher com pré-eclampsia e de sua crianca em Maceio-

Alagoas.

2) Que a importancia deste estudo é a de se conhecer a acdo da NAC na melhora dos

problemas que existem em gestacGes com pré-eclampsia.

3) Que os resultados que se desejam alcancar séo os seguintes: melhora dos problemas que a
doenca pode causar em gestantes com pré-eclampsia e em seus filhos, como: risco de morte
sua e da crianga; risco da crianga nascer com baixo peso, de nascer antes do tempo previsto

de parto, com problemas para respirar, entre outros problemas.
4) A coleta de dados seré realizada em setembro de 2020 a setembro de 2023.

5) Que o estudo sera realizado no pré-natal do hospital universitario, e feito da seguinte
maneira: através de perguntas que serdo feitas sobre a sua moradia, condi¢cdes econémicas,
sobre seus habitos de vida, alimentacdo, sobre a sua crianca e sobre o seu pré-natal; (2) coleta
de medidas de peso e altura; (3) coleta de duas amostras de sangue e (4) uso das capsulas da
substancia NAC ou do placebo com recebimento das mesmas nos retornos das suas consultas

de pré-natal no hospital universitario.
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6) A sua participacdo sera nas seguintes etapas: autorizando a participa¢do na pesquisa da

menor sob sua responsabilidade.

7) Os incobmodos e possiveis riscos & saude fisica e/ou mental da menor sob sua
responsabilidade sdo: entrevistada, pesada, medida e furada para a coleta de sangue. Para
evitar risco de desconforto ao ser pesada, medida e furada, serdo usados procedimentos
adequados por profissionais capacitados e qualificados, como também, vocé podera deixar o

estudo caso continue se sentindo desconfortavel.

8) Os beneficios esperados com a participacdo da menor sob sua responsabilidade no projeto
de pesquisa, mesmo que ndo diretamente sdo: conhecer os fatores de risco que podem piorar

0 meu estado de saude, minha gestacao e o desenvolvimento do meu bebé.

9) Vocé podera contar com a seguinte assisténcia: nutricional, sendo responsavel por ela: a

nutricionista Alane Cabral Menezes de Oliveira.

10) Que a minha participacdo sera acompanhada do seguinte modo: através de visitas ao

HUPAA, no mesmo horario e local onde estou fazendo o meu pré-natal.

11) Vocé sera informada do resultado final do projeto e sempre que desejar, serdo fornecidos
esclarecimentos sobre cada uma das etapas do estudo.

12) A qualquer momento, vocé poderd recusar a continuar autorizando a participacdo da
menor sob sua responsabilidade no estudo e, também, podera retirar seu consentimento, sem
que isso Ihe traga qualquer penalidade ou prejuizo.

13) Que as informagdes conseguidas através da sua participagdo ndo permitirdo a
identificacdo da sua pessoa, exceto a equipe de pesquisa, e que a divulgacdo das mencionadas

informacdes so seréa feita entre os profissionais estudiosos do assunto apds sua autorizacao.

14) Que em caso de quebra de sigilo que possa gerar constrangimento, os dados da pesquisa

serdo descartados.

15) Que vocé ndo serd ressarcida por qualquer despesa que venha a sofrer com a sua

participacao.
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16) Que vocé recebera assisténcia integral e imediata, gratuita, e pelo tempo que for
necessario, em casos de danos decorrentes da pesquisa. Ainda, que vocé tera direito a

indenizacdo caso venha sofrer algum dano advindo da sua participagdo no estudo.

17) Vocé recebera uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado por

todos.
Bl cunnissrmiim s e i e responsavel
pelo menor ............. voeeeee. que foi convidado a

participar da pesquisa tendo compreendldo perfeltamente rudo ) que me foi informado sobre
a participagdo no mencionado estudo e estando consciente dos direitos, das responsabilidades,
dos riscos e dos beneficios que a participa¢do implicam, concordo em autorizar a participa¢ao
do menor e para isso eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU
TENHA SIDO FORCADO OU OBRIGADO.

Endereco do responsavel pela pesquisa (OBRIGATORIO):
Institui¢do: Faculdade de Nutricdo da Universidade Federal de Alagoas

Endereco: Campus A.C. Simdes. Av. Lourival Melo Mota, s/n  Bairro: Tabuleiro dos Martins

Cidade/CEP: Maceid/ 57072-970
Telefone: (82) 3214-1160

Ponto de referéncia: Prédio proximo a reitoria da UFAL.

Contato de urgéncia:

ATENCAO: O Comité de Etica da UFAL analisou e aprovou este projeto de pesquisa. Para obter
mais informagbes a respeito deste projeto de pesquisa, informar ocorréncias irregulares ou
danosas durante a sua participagdo no estudo, dirija-se ao:

Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Alagoas

Prédio do Centro de Interesse Comunitario (CIC), Térreo, Campus A. C. Simdes,
Cidade Universitaria.

Telefone: 3214-1041 — Horario de Atendimento: das 8:00 as 12:00hs.

E-mail: comitedeeticaufal@gmail.com
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APENDICE D
TERMO DE ASSENTIMENTO PARA GESTANTES MENORES DE 18 ANOS

Nome da pesquisa: “Suplementa¢do de N-acetilcisteina em gestantes com pre-eclampsia:

’

impacto sobre os desfechos perinatais e biomarcadores de desequilibrio redox e inflamagdo’

Nome da adolescente:

1. Convite para participar da pesquisa: Meu nome é Alane, sou nutricionista e estou
fazendo uma pesquisa que tem como objetivo avaliar os efeitos do uso de uma
substancia chamada N-acetilcisteina na saude da mulher com pré-eclampsia e de sua
crianca em Maceid-Alagoas. Essa pesquisa serd realizada no pré-natal do Hospital
Universitéario Professor Alberto Antunes (HUPAA).

2. Por que vocé foi convidada para participar da pesquisa: por realizar o pré- natal no
HUPAA e por ter o diagnéstico de pré-eclampsia. NGs temos a preocupacgédo de saber
como esta a sua saude e da crianga e auxiliar no tratamento da doenca.

3. Aescolha ¢ sua: E importante vocé saber que ndo ¢ obrigada a participar desta pesquisa
caso ndo queira. Até mesmo se disser "sim" agora, podera mudar de ideia depois, sem
nenhum problema. Caso desista, € s falar com sua mae ou responsavel entrar em
contato com a nossa equipe.

Procedimentos que serdo realizados com vocé na pesquisa: Responder a um questionario:
vocé juntamente com seu responsavel precisara me responder algumas perguntas basicas sobre
sua moradia, condicBes econémicas, sobre seus habitos de vida, alimentacdo, sobre a sua
crianca e sobre o seu pré-natal. Também serdo feitas avaliacdo das suas medidas de peso e
altura, sera coletado duas amostras de seu sangue para 0s exames bioquimicos e uso por vocé
das capsulas da substancia NAC ou do placebo com recebimento das mesmas nos retornos das

suas consultas de pré-natal no hospital universitario.

4. Riscos e desconfortos: A entrevista ndo trara risco nem desconforto para vocé, e vocé
sO responderd aquilo que quiser. Em caso de desconforto ao ser pesada, medida e
furada, a participante podera deixar o estudo, sem que isso lhe traga qualquerpenalidade
ou prejuizo. No entanto, procedimentos serdo concretamente adotados para sanar o

risco.
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5. Quebra de sigilo: Em caso de quabra de sigilo que possa gerar contrangimento, os dados da
pesquisa serdo descartados.
6. Compromisso e Tempo de realizacio da pesquisa: vocé sera
acompanhada quinzenalmente até o parto.
7. Contato com a equipe de pesquisa: vocé podera encontrar em contato
com a equipe de pesquisa em a qualquer motivo que julgar importante.
8. Outras garantias:
a) Que vocé ndo sera ressarcida por qualquer despesa, mas que sera
indenizada por qualquer problema que venha a sofrer com a sua
participagao.

b) Que vocé recebera uma via assinada desse documento.

Finalmente, tendo eu entendido perfeitamente tudo o que me foi informado sobre a minha
participagao no estudo e, estando consciente dos meus direitos, das minhas responsabilidades,
dos riscos e dos beneficios que a minha participag¢do implicam, concordo em dela participar e,
para tanto eu DOU O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA ISSO EU TENHA SIDO
FORCADA OU OBRIGADA.

Assinatura

da adolescente:

Assinatura

Pesquisador:

Data: / /
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ANEXO A

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
ALAGOAS

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: SUPLEMENTAGAO DE N-ACETILCISTEINA EM GESTANTES COM PRE.
Pesquisador. Alsne Cabrsl Menezes de Obvera

Area Temitica:

Versio: 4

CAAE: 332082207 0000 5013

Instituigio Proponents: Unwersidade Federal de Alagoas
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

Nimero do Parecer: 4 257 473

Apresentagio do Projeto:

A pré-acihrpsia & uma sindrome de natureza mulissistémica. sendo responsivel por desfechos matemo-
fetais adversos, em destaque a mortalidade materna, comprometimento de crgdos vitais, desiocamento
Prematuro da placenta, pramElNcade & rAtaro 0o CRSaMents INraLtenne. Nests contexto, SUgere-5e que
& N-aceticisteing posss methorsr 85 repercussdes pennatas & Ml postivamente. como antoxidants &
antinflamatono, nessas manifestacdes. Assim, o estudo tem por objetivo avaliar o impacto da
Suplementacio de N-acstioseina sobre 0F Cesfechospennatns ¢ DIOmarcadonss de desequilibno redox &
inflamacho em gestantes com pré-ecidmpsia. Trata-se de um estudo do tipo ensaio clinico duplo-cego.
randomizado, controlado com placebo que sera desenvolvido no Hospital Universitinio Professor Alberto
Antunes, com 120 pestantes com pré-eclampsia, sendo 60 mutheres suplementadas com capsulas contendo
000 mg de N-aceticisteina & 00 com placebo. onde a suplementacho ccomerd da 24%-28° semanas de
gestagdo ate o parto. Serido coletados dados pessoais, antropométricos, socioecondmicos, clinicos,
Getéticos, Dioquimicos @ Ce POS-Pano (Pes0. COmMPMeNto a0 Nascer, dade gestaconal no momento do
parto, via de parto, indices de Apgar nos 1° & 5 minutos de vida, sexo, Sdm das intercoméncias no pds-
parto com a mae e crianga). Para andfises dos biomarcadores de desbalango redox e inflamacio, serdo
0053005 eNTIMas antioxidantes. anboxidantes nio eNDMANCos, marcador de peroxidagio lipidica
marcadores inflamatirios (IL1, IL4, IL-0, IL-8, IL-10 & do fator de necrose tumorsi-aifa (TNF-)). Apds, as

informagSes serdo comparadas entre 03 grupos suplementados e o

Endersgo  Av Loundal WMo Mot on - Campus A C Smiles,
Bann  Cach Unventara CEP, o 073400
oA Munkpl  MACEO

Towhne (122141041 fman CUTERLANIC TN X0

g >
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placebo. As andises dos dados serdo realizadas com © auxilo do programa estatistco SPSS (Statistcal
Package for Social Science) versho 20.0. serd adotado um nivel de confianga de 5% (=0.05). A
normalidade da distribuicdo sera avaliada pela aplicagdo do teste de Kolmogorov-Smimov e a
homogeneidade das varancias pelo teste de Levene. A partir desses procedimentos, serdo uticados
MELOdos Parametncos ou nBo paramétricos, conforme 3 indicacio. Os dados serdo submetdos & andlise
bivarada & a procedimentos mulivanados, quando houver sssociacso significativa.

Cortruacle @ Paecer 4297 4T

Objetivo da Pesquisa:
Segundo os autores:

"Objetvo Primério

Avaliar o impacto da suplementagio de NAC sobre os desfechos perinatais e biomarcadores de
desequilibrio redox e inflamagic em gestantes com

pre-ecidmpsia

e s
Caractenzae 0 perfil socoscondmico, clinico, nutncional @ bioquimico de gestantes com PE:

Descrever as pANCIDals ntercoméncias de gestames com PE:

Avaliar 0 estado axidativo & inflamatdno de gestantes com PE,

Descrever as principais repercusstes neonatais em recem-nasaidos de gestagdes com PE,

Avallar a ingestio aimentar de pestantes com PE.

Comparar 05 marcadores de desequllibno redox & de inflamacio das gestantss suplementadas com NAC &
sem a suplementacio:

Comparar © estado nutnoonal das gestantes suplementadas com NAC e sem a suplementacio:

Comparar a5 1axas de panro cesarso das mulhemss suplementadas com NAC @ sem a suplementacio.
Comparar 08 resultados pennatais adversos das gestantes suplementadas com NAC e sem a
suplementagio.*

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Segundo os autores:

"Riscos
Os possivess riscos a saide fisica elou mental sio entrevistada, coleta de sangue, pesada ¢

EnOeresgo.  Av. LOunval Mao Vota e - Campus A C Smlles,
Bano  Caase Unenstana CEP: =7 072400

Telslons  A213214-104) Emal  COMTAOSSICIING i o
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medida. Para evitar nsco de desconfono 50 s&r realzads & coleta de sangue. pesagem & afericlo da

estatra, serdo usados procedimentos adequados, como tambem, a paricipante podera debar o estudo
CAS0 cCOninue Se sentindo desconfortivel

Cartmuaiio oo Pywcer 4257 4T)

Beneficios.

Quano a0s beneficos, a5 pestantes 1erio conhacimento GUANo 305 falores de NSCo que pocem nedenr no
estado de salde do bindmio mie-fiho e receberdo onentagdes para modifica-los. Ainda, o resutado deste
estudo serd capaz de fomecer informacies a respeto da pré-eciimpsia em gestantes de uma capital do
Nordeste Brasilewo, onde pode awdlar nas intervencSes de politicas publicas de salde voltadas para este
grupo.®

Comentirios e Consideragbes sobre 3 Pesquisa:

Trata-5e de UMa 1ercewa VErsio 08 Proeio 08 Pesquisa SUbMmetdo 3 este COMME @ Que APresentou obwes
€85c0s prévios. Trata-se de Um ensaio clinico sleatoro, duplo-oego, controlado por placebo a ser realizado
COM QESlantes QuUE POSSUAM pre-eciampsia. Secdo 1es1ados 05 efenos da N-Acet-Cistena, um suplemento
antiaxidante, scbre 03 desfechos pernatans @ materncs, sendo o desfecho prmano a via de parto (vagnal
ou cesireo)

AS autoras responderam satisfaloriamente 3 pendencia levaniada quanio 30 uso do grupo placebo,
mmMomuWWhmammMaw
eclampsia, e que todas as partcipantes do estudo receberio o ratamento padrio acedo pela comunidade
clentifica, dierencandd 0S UPOS 3PEnas NO LSO 0a 1erapa experimental com N-AcesiCistena ou placebo.

Conuider agoes zobre 02 Termos de aprezenta; 0 obngatona

Os termos de apresentacio obrigatina foram Mualzados & estio adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagies:

Nao ha obices et00s Na pesquisa.

Consideragdes Finals a critério do CEP:

Protocoio Aprovado

Prezado (3) Pesquisador (). lembre-se que. segundo a Res. CNS 40812 ¢ sua complementar 5102018

O partapante da pesquisa fem a iberdade de recusar-se 3 participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa. sem penalizacio Mguma & sem Prejuizo ac seu

ENORewgo.  Av. LOUPVE NSO MOt 97 - Campus A C Smiles.

Baino. Coxde Universtira CEP. & o200

UF: AL Municpio.  MACEO
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CUIRS0 @ Gve receber cooia 00 TOLE. na Wiegra, assimado & nbacado pelo (3) pesquisader (a) @ pea (a)
panicipante. 3 nko S40 4 SSLA com autoraclo de dectine

V.57 deve desenvolver 3 pesquiss conforme delineada No Proftocoio aprovado e descontnuar 0 estudo
N30 Previsio 30 SUJENO PAICIPaNte OU QUANDO CONSIatar 3 supencrdade de regime oferecdo a um dos
rupos da pesquisa que requeam apko imediata

O CEP deve ser imedataments infomado de 10dos os fatos relevantes que alerem o curso normal da
510 E responsabilcate GO PesqUIsACOr SSeguUra Memdas IMecatss J06qUACES 3 Svertd SIS0
CCOmdo « snviar noaficachs & este CEP & am casos pertinentes. & ANVISA,

Evertuss modificagies ou emendas 20 protocolo devem ser apresentadas a0 CEP de forma dara & sucrta,
identficando a parte do protocclo 3 ser modficada e suas justificatvas. Em caso de propetos do Grpo Tou it
apresentados antercrmente & ANVISA. 0 pesquisador ou patroanador deve eovia-as tambem & mesma.
Junto com © parecer aprovatdno do CEP, para serem juntadas 20 protoodio miclat

Seus relatdnos paroais ¢ fnal devemn ser apresentados a este CEP. moalmente apds 0 prazo determinado
NO S4U TONOGIAMG @ 30 MTNG 00 Sstudo. A falta de Smdo Se. pelo mencs, © relasdne final da pesquisa
impicarh em nlo MOMDMeNS de UM PréE MmO PIOIOCCIo 36 PESQUSA 06 VOSSA aulona

O CONOGrama previsio Para & PeSgUISa Sk SxacUlado CAsO O PrOMIo Seja APROVADO peio Sistema
CEP/CONEP, cordorme Carta Circular 1. 081201 2CONEP/CNSIGEMS (Brasiia-DF, 04 de mao de
2012).

Cortruachs oo Paecer 4 257473

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados

n Arquvo Fostagem Auor
Informagoes Bascas| P8 _| , DO _P | 17082020 Aceto
(ROUETO 15414180 1020

TCLE / Termos o9 | 1eadultas pal 17082020 | Alare Cateal Acero
Assantrments / 102050 | Menexes de Olvesra
Justficata de

mlado Cortaresponta docr T 200 | Alsre Catesl )
pelo Pesqusador 102045 |Menexes de Ofvera
([Prowic Dviahade | propetooeialace_austado doc 1770672020 | Alarwe Cabral Acmes

EACRERGD  Au LOUNVE WO VEEA 40 - Copus A C Sl

Barmo  Coaoe Urivenitra CP. womas

ur A Muniepls  MACSO

Towione  (B200%-1080 Eoal  COMIRMICRINGGTW com
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Corencachc o Pawcer 4 257 47)
[/ Brochura Foretaderanacs_s ustads 3oc 102527 |Menezes Oe Olvera | Acsito
MJ. iDepaseresponsavers pd TIOG 2020 |Alane Cabral Aceto
Assentimento / 102416 |Menezes de Olivera
Justficativa de
I Termos O | Wlerevisado pad 230772030 Cabral )
Assentimento / 02820 |[Menszes oe Olvera
Justificativa de
|Ausdoca =
Outros deciaracacdepublazaces pdf 05062020 |Alane Cabrsl Acsto
145644  |Menexes de Olivera
™) autorgacachu pdf 25042020 |Alane Cabral Aceto
® 15023 |Menazes de Olvera
Folha de Rostio folharosio paf 280472020 |Alane Cabeal Aceito
145840  |Menepes de Obvara
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

Encerego.  Av. LOUMWA WSO ML, &0 - Campus A C Simbles,
Bamy. Ccade Universtara CeP: 7072500
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