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Resumo

Introducdo: Diabetes Gestacional (DG) € definida pelo diagndéstico durante a gravidez de
intolerdncia aos hidratos de carbono, previamente desconhecida. Em 2011, foram
aprovadas em Portugal novas orientacdes para o seu diagndstico. Desde entdo, foram
comparados parametros obstétricos e perinatais tendo em conta o uso das antigas ou das
novas orientacdes. Porém, usando 0s novos critérios, ainda ndo foram avaliadas possiveis
diferencas nesses parametros em gravidas sem e com DG, considerando os dois momentos
de diagndstico. Assim, o0 objetivo deste estudo foi comparar varidveis obstétricas e perinatais
de trés grupos de gravidas: sem o diagnéstico de DG; diagndstico de DG feito pela glicémia

em jejum; diagndstico de DG feito pela prova de tolerancia a glicose oral (PTGO).

Métodos: Estudo coorte retrospetivo das mulheres cuja gravidez ocorreu entre 2013 e 2017,
vigiadas em cinco Centros de Saude. Os dados foram recolhidos a partir dos registos
informaticos, presencial e/ou telefonicamente. As varidveis analisadas foram: caracterizagéo
demografica; histéria médica, familiar e obstétrica; habitos (tabaco, alcool e drogas ilicitas);
aumento de peso; resultado do rastreio de DG; complicagdes obstétricas, hipertensivas,

infecciosas e neonatais.

Resultados: Foram estudadas 298 mulheres, com idade média 31,32+5,33 anos. Ndo houve
diferencas nas complicagdes entre o grupo sem DG e o diagnosticado pela glicémia em
jejum. Pelo contrario, o grupo diagnosticado pela PTGO teve mais ameacgas de abortamento
(p=0,045) e o peso do recém-nascido foi menor (p=0,007) comparando com 0 grupo sem
DG, e teve mais roturas prematuras de membranas (p=0,032) comparando com 0 grupo

diagnosticado pela glicémia em jejum.

Discussdo e Conclusdo: Nesta amostra, o grupo diagnosticado pela glicémia em jejum é
mais parecido, em termos de complicagdes, com o grupo sem DG do que com 0 grupo
diagnosticado pela PTGO. A interpretacéo dos resultados deve ter em conta o facto de ser
feito acompanhamento e tratamento apds o diagndstico de DG. Recomendamos estudos
com uma amostra maior e com comparacoes feitas antes da alteracdo dos critérios para se
tentar concluir se o diagnéstico pela glicémia em jejum esta a ser feito da forma mais

apropriada.

Palavras-chave: Diabetes Gestacional; Diagnéstico; Complicacdes.



Abstract

Introduction: Gestational Diabetes (GD) is defined by a diagnosis during pregnancy of a
previously unknown intolerance of carbohydrates. In 2011, new orientations for the diagnosis
of GD were approved in Portugal. Since then, studies have compared the outcomes of
pregnancies complicated by diabetes diagnosed using the old or the new criteria. However,
using the new criteria, the differences in outcomes of pregnancies complicated or not by
diabetes, considering the two moments of diagnosis, have not yet been studied. The
objective was to compare the obstetric and neonatal variables of three groups of women:
without the diagnosis of GD, GD diagnosed with fasting glucose value (FGV), GD diagnosed

with oral glucose tolerance test (OGTT).

Methods: A retrospective cohort study of women of five primary care units, whose unifetal
pregnancy occurred between 2013 and 2017. Variables were: demographic characterization;
medical, family and obstetric history; habits (tobacco, alcohol and illicit drugs); weight gain;
the results of screening for GD; obstetric, hypertensive, infectious and neonatal

complications.

Results: There were studied 298 women, with a mean age of 31.32+5.33 years. There were
no observed differences in complications between women without GD and women diagnosed
with FGV. In contrast, women diagnosed with OGTT had more threatened abortions
(p=0.045) and newborns’ weight was lower (p=0.007) comparing to women without GD, and
they had more premature rupture of membranes (p=0.032) comparing to women diagnosed
with FGV.

Discussion and Conclusion: Using the new criteria, the conducted study points that obstetric
and neonatal outcomes of women diagnosed with FGV are more similar to women without
GD than to women diagnosed with OGTT. The interpretation of the results may be affected
by the fact that, after the diagnosis of GD, women were accompanied and treated.
Furthermore, future studies shall investigate the appropriateness of criteria of FGV currently

used, using a bigger sample size and comparisons made before changing the criteria.

Keywords: Gestational Diabetes; Diagnosis; Complications.
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Introducao

A Diabetes Gestacional (DG) é uma das complicac6es médicas mais frequentes durante a
gravidez e é definida como um subtipo de intolerancia aos hidratos de carbono
diagnosticado pela primeira vez no decurso da gravidez. A sua prevaléncia tem vindo a

aumentar em Portugal, sendo que em 2016 era 7,5%.2

A importancia do rastreio de DG é sustentada pelo facto de a grande maioria das gravidas
com DG ser assintomatica® e pelo facto de o controlo glicémico diminuir o risco de
complicacdes maternas e fetais associadas, salientando-se Hipertensao Arterial (HTA), Pré-
eclampsia (PE) e parto por cesariana na mae e macrossomia, hipoglicémia neonatal,
hiperbilirrubinémia e distocia de ombros no recém-nascido (RN).* Além disso, ambos
apresentam maior risco de ter Sindrome Metabdlico e Diabetes Mellitus (DM) tipo 2 no

futuro.”

Em Portugal, no ano de 1998, a metodologia do rastreio foi uniformizada pela publicacédo da
Circular Normativa n°8/DGCG”°. De acordo com esta circular, o rastreio dever-se-ia realizar,
em todas as gravidas, entre as 24-28 semanas de gestagdo, ou no primeiro trimestre, se a
gravida apresentasse algum fator de risco. O rastreio era efectuado com uma sobrecarga de
50 gramas (g) de glicose e, se fosse positivo, a gravida realizaria uma prova de tolerancia a
glicose oral (PTGO) com sobrecarga de 100 g de glicose. Eram feitas colheitas aos 0, 60,
120 e 180 minutos e a prova seria positiva se pelo menos dois dos valores fossem iguais ou
superiores aos acordados. Se a PTGO fosse negativa, com rastreio positivo, no inicio da
gravidez, a gravida voltaria a faze-la as 24-28 semanas de gestagdo. Se tal ocorresse as 24-

28 semanas de gestacgéo, a gravida voltaria a fazer a PTGO as 32 semanas de gestacao.

Em 2011, a DGS publicou nova norma® e o Relatério de Consenso sobre Diabetes e
Gravidez’, reformulando o método de rastreio, de acordo com os critérios propostos pela
IADPSG?® (International Association of Diabetes and Pregnancy Study Groups), sustentados
pelos resultados do estudo HAPO® (Hyperglycemia and Adverse Pregnancy Outcome) que
demonstrou a existéncia de uma relacdo linear entre os valores da glicémia materna e as
morbilidades materna, fetal e neonatal. Desde esse ano, o rastreio comega pela andlise da
glicémia em jejum na primeira consulta de vigilancia pré-natal a todas as gravidas, sendo
feito o diagndstico se o valor for 292 mg/dL. Se o valor for inferior, entédo é feita uma PTGO
as 24-28 semanas de gestagdo com sobrecarga de 75 g de glicose, sendo feitas trés
medicdes de glicémia (0, 60, 120 minutos), bastando apenas um valor alterado para o

diagndstico.


https://pt.wiktionary.org/wiki/%E2%89%A5

Desde entdo, foram varias as criticas feitas a estes critérios, como por exemplo a falta de
suporte para o valor 92 mg/dL de glicémia em jejum ser o limiar de diagndstico, o facto de a
PTGO com 75 g de glicose ndo estar confirmada como a melhor forma de rastreio e o facto
de terem sido implementados em Portugal sem evidéncia da sua adequabilidade na nossa

populacdo.*™

Entretanto, foram elaborados alguns estudos em Portugal que comparam parametros
obstétricos e perinatais tendo em conta o0 uso dos antigos ou dos novos critérios, revelando,
com 0s novos, aumento da prevaléncia de DG, aumento dos casos de hipoglicémia
neonatal, diminuicdo dos RN grandes para a idade gestacional (GIG), mas também aumento

dos RN leves para idade gestacional (LIG)."* ™

No entanto, tendo por base os atuais critérios, ainda ndo foram estudadas possiveis
diferencas nas complicac6es obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do RN entre gravidas
sem o diagnostico de DG, com o diagnéstico feito pela glicémia em jejum e com o
diagnostico feito pela PTGO, sendo assim este 0 objetivo do presente estudo.



Materiais e Métodos

Desenho do estudo

Trata-se de um estudo de coorte retrospetivo realizado entre setembro de 2017 e dezembro
de 2018 em cinco Centros de Saude do distrito de Coimbra (Unidade de Saude Familiar
(USF) Trevim-Sol; USF Alves Martins; USF Pulsar; USF Coimbra Centro; Unidade de
Cuidados de Saude Personalizados Celas). A recolha dos dados realizou-se apés
autorizacio da Comissdo de Etica da Administracdo Regional de Saide do Centro (Anexo 1)
e da Comissdo Nacional de Protecdo de Dados (Anexo 2), com a garantia da protecdo da

identidade das participantes e a confidencialidade dos dados recolhidos.

Selecdo da amostra

A amostra foi obtida segundo os critérios de inclusdo: gestagdo Unica e parto ocorrido entre
2013 e 2017 inclusive. Os critérios de exclusao foram: diagnéstico de Diabetes Mellitus
antes da gravidez; diagnoéstico de Diabetes Prévia durante a gravidez; desconhecimento do
valor de glicémia em jejum do rastreio de DG; desconhecimento do desfecho da gestacéo.

A seleccgéo final teve em conta o consentimento informado (Anexo 3) aceite e assinado e a
disponibilidade dos dados pesquisados. Assim, a amostra inicial era constituida por 632

mulheres e amostra final ficou constituida por 298 mulheres.

Recolha de dados

Os dados foram recolhidos dos registos informaticos, presencial e/ou telefonicamente, sob a

forma de um questionario (Anexo 4).
As variaveis analisadas foram:

e Demogréficas (idade materna aquando da primeira consulta de vigilancia pré-natal, indice
de massa corporal (IMC) pré-gestacional);

e Antecedentes médicos (HTA, Dislipidémia, Acidente vascular cerebral (AVC), Enfarte
agudo do miocardio (EAM), Trombdfilia);

e Habitos de vida (tabaco, alcool, drogas ilicitas) antes da primeira consulta de vigilancia e
no 3° trimestre da gravidez;

e Antecedentes obstétricos (nUumero de gestacdes, numero de partos, niumero de partos
pré-termo, nimero de abortamentos espontaneos, niumero de interrup¢cdes médicas da
gravidez, numero de interrupcdes voluntarias da gravidez, antecedente de DG,
antecedente de macrossomia, antecedente de PE);

¢ Antecedentes familiares de 1° e 2° grau de Diabetes Mellitus tipo 1 ou tipo 2;



e Ganho ponderal durante a gravidez e andlise do ganho de peso aconselhado segundo as
recomendacdes do Consenso “Diabetes Gestacional”: Atualizagéo 2017

e Resultado do rastreio de DG: valor da glicémia em jejum na primeira consulta de
vigilancia pré-natal e resultados da PTGO (se o valor da glicémia em jejum tivesse sido
<92 mg/dL). Quando houve o diagnédstico de DG, foi analisado o valor da hemoglobina
glicada (HbAlc) no 3° trimestre, a terapéutica utilizada e o resultado da prova de
reclassificacdo poés-parto. A terapéutica foi distinguida em nutricional exclusiva, com
recurso a insulina, com recurso a antidiabético oral (ADO) ou combinada (nutricional,
insulina e ADO);

o Desfecho da gravidez em foco: Nado-vivo, nado-morto ou abortamento.

e Complicacbes obstétricas (ameaca de abortamento, descolamento da placenta
normalmente inserida, hidramnios e parto pré-termo), hipertensivas (HTA, PE e Sindrome
HELLP) ou infecciosas (Infec¢des do tracto urinario, Virus da Imunodeficiéncia Humana,
Hepatite B, Rubéola, Sifilis e Toxoplasmose) durante a gravidez em foco. Estas infec¢ées
foram investigadas por serem rastreadas durante a gravidez;

e Variaveis relacionadas com o parto: idade gestacional a data do parto, tipo de parto
(eutdcico, distécico vaginal ou cesariana; se cesariana, foi investigado o motivo);

¢ Variaveis relacionadas com o RN: peso do RN ao nascimento (baixo peso foi considerado
<2500 g e macrossomia foi considerada 24000 g), indice de Apgar (1°minuto <7,
5°minuto <7, 10°minuto <7), distocia de ombros, sindrome de dificuldade respiratéria do
RN, hipoglicémia neonatal, hiperbilirrubinémia com necessidade de fototerapia,
internamento em unidade cuidados intensivos neonatais, necessidade de reanimagéo e
anomalias congénitas. Usando as curvas de Fenton, foi calculado o percentil (P) tendo
em conta o peso e idade gestacional de nascimento, sendo que foram considerados LIG
se <P10, adequados para a idade gestacional (AIG) se P10-P90 e GIG se >P90.

Para o diagnéstico de DG foram usados os critérios em vigor desde 2011 em Portugal.®
Avaliou-se o valor da glicémia em jejum na primeira consulta de vigilancia pré-natal. Foi feito
o diagnéstico de DG se o valor fosse 292 mg/dL (e <126 mg/dL, caso contrario foi
considerada Diabetes Prévia — critério de exclusao). Se o valor fosse <126 mg/dL, entao foi
analisada a PTGO as 24-28 semanas de gestagcdo com sobrecarga de 75 g de glicose.
Eram feitas trés medi¢Bes de glicémia, bastando apenas um valor alterado para ser feito o
diagndstico (0 h 292 mg/dL, 1h 2180 mg/dL, 2 h 2153 mg/dL).

A prova de reclassificagdo pds-parto era realizada entre as 6-8 semanas pos-parto e o seu

resultado foi classificado de acordo com os critérios expostos na norma da DGS de 2011.°



Ameaca de abortamento foi considerada perante o registo informéatico deste ou a
identificagdo retrospetiva de uma gravidez em evolugdo, ou potencialmente evolutiva,
complicada por uma metrorragia.'® Considerou-se anomalia congénita se a sua existéncia

pudesse estar relacionada com DG."’

Relativamente as complicagBes obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do RN formaram-se
quatro grupos de varidveis. No grupo das complicacdes obstétricas considerou-se a
presenca de pelo menos uma das seguintes: ameaca de abortamento; descolamento da
placenta normalmente inserida; hidramnios ou parto pré-termo. A presenca de HTA, PE ou
Sindrome HELLP caracterizou o grupo de complicagbes hipertensivas. A presenca de
alguma infeccdo do tracto urinario caracterizou o grupo das complicacdes infecciosas. O
grupo das complicacbes do RN foi formado pela presenca de, pelo menos, umas das
seguintes variaveis: distocia de ombros, sindrome de dificuldade respiratéria do RN,
hipoglicémia neonatal, hiperbilirrubinémia com necessidade de fototerapia, internamento em
unidade cuidados intensivos neonatais, necessidade de reanimacdo e anomalias

congénitas.

End-points do estudo

Este estudo teve como end-points primarios as complicacbes obstétricas, hipertensivas,
infecciosas e do RN. Como end-points secundarios foram comparados, entre 0s grupos, as
variaveis relacionadas com o desfecho da gravidez, parto e RN.

Andlise estatistica

A analise estatistica iniciou-se pela comparagdo dos end-points em estudo entre os trés
grupos (1 - sem o diagnéstico de DG; 2 - com o diagnostico de DG feito pelo valor da
glicémia em jejum; 3 - com o diagnéstico de DG feito pelo resultado da PTGO). Quando
surgiu uma diferenga estatisticamente significativa, essa variavel foi comparada entre os

grupos, dois a dois.

Utilizou-se o Teste exacto de Fisher para comparar variaveis qualitativas e o Teste Mann-
Whitney ou o Teste Kruskal-Wallis, conforme aplicavel, para comparar variaveis
guantitativas entre grupos independentes, por ndo haver normalidade na distribuicdo dessas
variaveis. O software utilizado para o tratamento estatistico dos dados foi o IBM SPSS

Statistics 24, sendo que o nivel de significAncia (p) aplicado foi de 0,05.
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Resultados

Caracterizacao da amostra

Foram estudadas 298 mulheres divididas em 3 grupos: grupo 1, sem o diagnéstico de DG
(267 mulheres); grupo 2, em que o diagnostico de DG foi feito pelo valor da glicémia em
jejum (17 mulheres); grupo 3, em que o diagndstico de DG foi feito pelo resultado da PTGO
(14 mulheres). A idade média foi 31,32+5,33 anos.

Relativamente aos antecedentes médicos ndo houve nenhum caso com antecedente de
EAM, houve apenas uma mulher com antecedente de AVC (grupo 1) e trés mulheres tinham
Trombofilia (grupo 1). Além disso, ndo houve nenhum registo de consumo de drogas ilicitas
antes ou no 3° trimestre da gravidez. Relativamente ao alcool, ndo houve relato do seu
consumo no 3° trimestre da gravidez, sendo que houve apenas duas mulheres, do grupo 1,
com histéria de consumo prévio (25 g e 40 g de &lcool por dia). Nos antecedentes
obstétricos, verificou-se apenas um caso de interrup¢cdo médica da gravidez num elemento
do grupo 1. Uma vez que os parametros anteriormente mencionados eram pontuais e nao

transversais nos trés grupos, ndo foram avaliados estatisticamente.

Os grupos eram semelhantes entre si em relacdo as caracteristicas demogréficas,
antecedentes médicos de HTA e dislipidémia, habitos tabagicos, antecedentes familiares de
1° e 2° grau de DM tipo 1 ou tipo 2 e antecedentes obstétricos, havendo apenas a salientar
nesta variavel um maior numero de gestacdes anteriores (p=0,007), de partos pré-termo
(p=0,012) e de interrupcdes voluntarias da gravidez (p<0,001) no grupo 2 (Tabela | - pagina 12).

Na referida tabela estdo também apresentados os dados relativos a comparagéo do ganho
ponderal durante a gravidez, havendo diferenca estatisticamente significativa entre os trés
grupos (p=0,036). Tal diferenca também se verificou quando se analisou 0 ganho ponderal,
tendo em conta o IMC prévio (ganho ponderal aconselhado) (p=0,032), especificamente no
ganho ponderal insuficiente (p=0,027), tendo sido mais frequente no grupo 2 (52,9%) e 3
(64,3%) do que no grupo 1 (34,1%).

Rastreio de Diabetes Gestacional

A prevaléncia de DG foi de 10,4%, sendo que 54,8% dos casos foram diagnosticados com o
valor da glicémia em jejum e 45,2% dos casos foram diagnosticados pelos resultados da
PTGO. A idade gestacional média de diagnéstico foi de 10,23+2,72 semanas no grupo 2 e
de 25,73+1,95 semanas no grupo 3. O valor da glicémia em jejum médio foi 80,36+6,89
mg/dL no grupo 1, de 96,47+5,46 mg/dL no grupo 2 e de 80,00+5,87 mg/dL no grupo 3,

sendo que nao houve diferenca estatisticamente significativa entre o grupo 1 e o grupo 3
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(p=0,901; Teste Mann-Whitney). No grupo 2, cujo diagnostico foi feito pelo valor da glicémia

em jejum, em dezassete mulheres, houve sete cujo valor foi 92 mg/dL.

A terapéutica utilizada e os resultados da prova de reclassificacdo poés-parto estdo

apresentados na Tabela Il (Pagina 13).

O valor da HbAlc no 3° trimestre de gravidez e a semana de iniciacdo da terapéutica

farmacoldgica ndo foram analisados por escassez de dados.

Tabela | — Caracteristicas demograficas, ganho ponderal durante a gravidez, habitos de vida
e antecedentes médicos, obstétricos e familiares

Grupo sem Grupo Dx Grupo Dx
DG Glicémia PTGO
MédiaxDP ou n (%) Valor p
Idade materna (anos) 31,1+5,4 34,1+5,1 31,6+4,2 0,088**
IMC (Kg/m?) 24,4144 25,8+4,0 23,8+3,2 0,210**
Ganho ponderal (Kg) 11,1+4,6 8,9+6,2 8,413,6 0,036**
Ganho ponderal aconselhado
Adequado 111 (41,6) 3(17,6) 3(21,4)
Insuficiente 91 (34,1) 9 (52,9) 9 (64,3) 0,032*
Excessivo 65 (24,3) 5(29,4) 2(14,3)
Habitos de vida
Tabagismo antes gravidez 38 (14,6) 2 (11,8) 3(21,4) 0,712*
Tabagismo 3° trimestre gravidez 17 (6,5) 0 (0,0) 1(7,1) 0,692*
Antecedentes médicos
Hipertenséo Arterial 4 (1,5) 1(5,9) 0(0,0) 0,427*
Dislipidémia 6(2,3) 0(0,0) 2 (14,3) 0,072*
Antecedentes obstétricos
Gestacgoes 0,7+0,8 1,4+1.4 0,4+0,9 0,007**
Partos 0,5+0,7 0,8+0,9 0,2+0,4 0,063**
Partos pré-termo 0,1+0,1 0,1+0,3 0,0£0,0 0,012**
Abortamentos espontaneos 36 (13,6) 3 (17,6) 2 (14,3) 0,836*
IVG 2(0,8) 4 (23,5) 0 (0,0) <0,001*
DG 2(0,8) 1 (6,3) 0 (0,0) 0,275*
Macrossomia 3(1,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 1,000*
Pré-eclampsia 0 (0,0) 1(6,3) 0 (0,0) 0,101*
Antecedentes familiares
DM tipo 1 5(2,2) 0 (0,0) 0 (0,0) 1,000*
DM tipo 2 84 (36,5) 3(25,0) 7 (63,6) 0,156*

DG — Diabetes gestacional, Dx — Diagnéstico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral, DP — Desvio padrao,
IMC — Indice de massa corporal, Kg — Quilograma, m — metro, IVG — Interrupcéo voluntaria da gravidez, DM —
Diabetes Mellitus

*Teste Exacto de Fisher, ** Teste Kruskal-Wallis
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Tabela Il — Terapéutica e Prova de reclassificacdo pds-parto

Grupo Dx Grupo Dx
Glicémia PTGO Valor p
n (%) n (%)
Terapéutica
Nutricional 5 (35,7) 9 (75,0)
Insulina 7 (50,0) 1(8,3)
0,038*
ADO 1(7,1) 0 (0,0)
Associacao 1(7,1) 2 (16,7)
Prova de Reclassificacédo
Normal 11 (84,6) 6 (75,0)
AGJ 0 (0,0 0(0,0
(0,0) (0,0 0.713%
TDG 1(7,7) 2 (25,0)
DM 1(7,7) 0 (0,0)

Dx — Diagnéstico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral, ADO — Antidiabético Oral, AGJ — Anomalia da
glicémia em jejum, TDG — Tolerancia diminuida a glicose, DM — Diabetes Mellitus
*Teste Exacto de Fisher

Comparacdo das complicacdes obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do recém-nascido

Os resultados da comparagéo das complicacdes obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do
RN estdo apresentados na Tabela Ill. Entre os trés grupos houve apenas diferenca
estatisticamente significativa nas complicacdes obstétricas (p=0,017), sendo que essa
diferenca nédo surgiu quando foram posteriormente comparados os grupos 1 e 2 (p=0,132)
(Tabela 1vV). No entanto, quando comparados o0s grupos 1 e 3 houve diferenca
estatisticamente significativa (p=0,049), especificamente na ameaca de abortamento
(p=0,045) (Tabela V). Essa diferenca obteve-se também quando foram comparados 0s grupos

2 e 3 (p=0,011), especificamente na rotura prematura de membranas (p=0,032) (Tabela VI).

Tabela lll - Comparacdo das complicacdes entre os trés grupos

Grupo sem Grupo Dx Grupo Dx
DG Glicémia PTGO Valor p
n (%) n (%) n (%)
Complicacdes obstétricas 60 (23,3) 1(5,9) 7 (50,0) 0,017*
Complicacdes hipertensivas 7(2,7) 2 (11,8) 0 (0,0) 0,154*
Complica¢des infecciosas 22 (9,2) 3 (18,8) 3(21,4) 0,110*
Complicacdes recém-nascido 29 (11,5) 1(6,7) 3(23,1) 0,360*

DG - Diabetes gestacional, Dx — Diagnoéstico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral
*Teste Exacto de Fisher
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Tabela IV — Comparacdo das complicacfes obstétricas entre o grupo 1 (sem diagndstico de

DG) e o0 grupo 2 (diagnéstico DG feito pela glicémia em jejum)

Grupo sem Grupo Dx
DG Glicémia Valor p
n (%) n (%)
Complicacdes Obstétricas (Global) 60 (23,3) 1(5,9) 0,132*
Ameaca de Abortamento 5(1,9) 0 (0,0) 1,000*
DPNI 11 (4,3) 0 (0,0) 1,000*
Rotura prematura de membranas 40 (15,6) 0 (0,0) 0,146*
Hidramnios 4 (1,6) 1(5,9) 0,276*
Parto pré-termo 12 (4,7) 0 (0,0) 1,000*

DG - Diabetes gestacional, Dx — Diagnoéstico, DPNI — Descolamento da placenta normalmente inserida
*Teste Exacto de Fisher

Tabela V — Comparacéo das complicacfes obstétricas entre o grupo 1 (sem diagnéstico de

DG) e 3 (diagndéstico DG feito pela PTGO)

Grupo sem Grupo Dx
DG PTGO Valor p
n (%) n (%)
Complicacdes Obstétricas (Global) 60 (23,3) 7 (50,0) 0,049*
Ameaca de Abortamento 5(1,9) 2 (14,3) 0,045*
DPNI 11 (4,3) 0 (0,0) 1,000*
Rotura prematura de membranas 40 (15,6) 4 (28,6) 0,254*
Hidramnios 4 (1,6) 1(7,1) 0,235*
Parto pré-termo 12 (4,7) 1(7,1) 0,506*

DG - Diabetes gestacional, Dx — Diagnostico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral, DPNI —

Descolamento da placenta normalmente inserida
*Teste Exacto de Fisher

Tabela VI - Comparacéo das complica¢8es obstétricas entre o grupo 2 (diagnéstico feito
pela glicémia em jejum) e 3 (diagndstico DG feito pela PTGO)

Grupo Dx Grupo Dx
Glicémia PTGO Valor p
n (%) n (%)

Complicacdes Obstétricas (Global) 1(5,9) 7 (50,0) 0,011*
Ameaca de Abortamento 0 (0,0) 2(14,3) 0,196*
DPNI 0 (0,0) 0 (0,0) NA
Rotura prematura de membranas 0 (0,0) 4 (28,6) 0,032*
Hidramnios 1(5,9) 1(7,1) 1,000*
Parto pré-termo 0 (0,0) 1(7,1) 0,452*

DG - Diabetes gestacional, Dx — Diagndstico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral, DPNI -

Descolamento da placenta nhormalmente inserida, NA — Nao avaliado
*Teste Exacto de Fisher
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Desfecho da gravidez, parto e recém-nascido

Houve 10 abortamentos espontaneos e 288 nados-vivos, ndo tendo ocorrido nenhum nado-
-morto. Os 10 casos de abortamento espontaneo pertenciam todos ao grupo 1 (sem o

diagndstico de DG).

Como exposto na Tabela VII, a idade gestacional e o peso do RN ao nascimento
apresentaram diferencas estatisticamente significativas entre os trés grupos, sendo
inferiores no grupo 3 (p=0,003 e p=0,024 respetivamente). Relativamente ao peso do RN foi
posteriormente avaliado entre cada dois grupos, sendo que apenas se verificou diferenca

entre o grupo 1 e 3 (p=0,007; Teste Mann-Whitney).

Tabela VIl — Parto, peso do recém-nascido e indice de Apgar

Grupo sem Grupo Dx Grupo Dx
DG Glicémia PTGO
Média+DP ou n (%) Valor p

Idade gestacional do parto 38,9+1,4 38,8+1,1 37,3+1,7 0,003**

Tipo de parto
Eutécico 146 (54,7) 7 (41;2) 7 (50,0)

Distocico vaginal 74 (27,7) 5(29,4) 3(21,4) 0,549*
Cesariana 47 (17,6) 5(29,4) 4 (28,6)
EFNT 6 (16,7) 1(25,0) 1 (50,0)
Distocia 27 (75,0) 2 (50,0) 1 (50,0) 0,268*
Outro 3(8,3) 1(25,0) 0(0,0)

Peso ao nascimento 3,2+0,4 3,2+0,6 2,9+0,4 0,024**
Baixo peso 19 (7,1) 2 (11,8) 3(21,4) 0,081*
Macrossomia 9 (3,4 2 (11,8) 0 (0,0) 0,205*
LIG 36 (14,0) 4 (23,5) 0 (0,0) 0,154*
AlG 217 (84,4) 11 (64,7) 14 (100,0) 0,031*
GIG 4 (1,6) 2 (11,8) 0 (0,0) 0,072*

indice de Apgar
1°minuto <7 21 (7,9) 0(0,0) 1(4,5) 0,730*
5°minuto <7 2(0,7) 0(0,0) 0 (0,0) 1,000*
10°minuto <7 1(0,4) 0 (0,0 0(0,0) 1,000*

DG - Diabetes gestacional, Dx — Diagnostico, PTGO — Prova de tolerancia a glicose oral, DP — Desvio padréo,
EFNT - Estado fetal ndo tranquilizador, LIG — Leve para a idade gestacional, AIG — Adequado para a idade
gestacional, GIG — Grande para a idade gestacional

*Teste Exacto de Fisher

** Teste Kruskal-Wallis
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Discussao

A melhor forma de rastrear a DG continua a ser um tema controverso. Um método de
rastreio deve sempre balancear a diminuicdo da morbi-mortalidade e os custos associados
ao seu processo. O seu objectivo Ultimo deve ser a melhoria do estado global de saude,

neste caso tanto para a mae como para o RN.

No presente estudo, tendo em conta os actuais critérios de rastreio, procurou-se comparar
possiveis diferengcas em complicacdes (obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do RN)
entre mulheres sem DG (grupo 1), mulheres com o diagnoéstico de DG feito pela glicémia em
jejum (grupo 2) e mulheres com o diagndstico de DG feito pela PTGO (grupo 3). Apurou-se
diferenca nas complicacbes obstétricas, sendo mais frequentes no grupo diagnosticado pela
PTGO.

Dado que se trata de um estudo retrospetivo, ndo foi possivel anular o facto de as mulheres
do grupo 2 e 3 terem sido acompanhadas e tratadas apos o diagnéstico, mais marcado nas
do grupo 2 por terem sido diagnosticadas na primeira fase do rastreio com base no valor da
glicémia em jejum. Esta situagdo poderia justificar o ndo aparecimento de diferenca nas
complicacdes entre o grupo 1 e 2. Tendo em conta este aspecto, seria de esperar um
melhor controlo metabdlico no grupo 2, nomeadamente a nivel do aumento de peso. No
entanto, constatou-se que foi precisamente este grupo em que se verificou maior
percentagem de excessivo ganho ponderal aconselhado (29,4%). Na mesma linha de
pensamento, e tendo em conta que o grupo 3 foi diagnosticado mais tarde através da
PTGO, poder-se-ia esperar um pior controlo metabdlico. Nao obstante, foram estas
mulheres que apresentaram maior percentagem de insuficiente ganho ponderal
aconselhado (64,3%). Posto isto, seria importante avaliar possiveis diferencas, em termos
de outcomes obstétricos e perinatais, antes da implementacdo dos novos critérios,
comparando gravidas, retrospetivamente, com um valor de glicémia em jejum <92 mg/dL
com gravidas que hoje seriam diagnosticadas (glicémia em jejum 292 mg/dL e <126 mg/dL),
sendo que a luz dos anteriores critérios nao o foram e, portanto, ndo foram acompanhadas e

tratadas na altura.

Verificou-se uma prevaléncia de DG de 10,4%, o que é superior ao ultimo valor nacional
registado (7,5% em 20167) e aos valores obtidos por outros estudos realizados em Portugal
como 9,4% no de Ferreira et al.'?, 5,9% no de Matos et al.** e 5,37% no de Massa et al.*.
Estes estudos sugerem que houve um aumento da prevaléncia apos a aplicagdo dos novos

critérios, aumento este anteriormente previsto pelos membros da IADPSG.®
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A IADPSG prop6s o valor 92 mg/dL para valor de corte de glicémia em jejum para o
diagndstico de DG.? Esta decis&o tem sido contestada, dado que foi justificada pelo facto de
92 ter sido o valor acordado para fazer o diagnostico de DG aos zero minutos na PTGO
entre as 24-28 semanas de gestacdo.®*'*'? Além disso, o estudo HAPO, a base para os
critérios propostos pela IADPSG, cingiu-se apenas as 24-32 semanas de gestacao e ndo
antes.® Assim, consideramos ainda mais curioso haver na nossa amostra sete mulheres, nas
dezassete que foram diagnosticadas pelo valor da glicémia em jejum, cujo resultado tenha

sido precisamente 92 mg/dL.

Outra critica feita aos critérios actualmente em vigor em Portugal baseia-se no facto de ser
feito rastreio universal, analisando a glicémia em jejum a todas as gravidas, em oposi¢ao
aos critérios anteriores em que apenas era rastreada quem apresentasse algum factor de
risco.’®*? A davida permanece e inclusive foi mencionada pelo estudo IADPSG que concluiu
nao existir evidéncia suficiente para suportar o rastreio universal antes das 24-28 semanas
de gestac&o.® Por um lado, o objetivo é diagnosticar mulheres com DM prévia & gravidez,
uma vez que a prevaléncia de DM tem aumentado, inclusive nas mulheres jovens, em idade
fértil.>*® Dessa forma pretende-se restaurar precocemente valores de glicémia normais e
diminuir o risco de anomalias congénitas, que tém sido associadas a hiperglicémia no
primeiro trimestre de gravidez, o periodo critico para a organogénese.'’ Por outro lado, ao
aumentar o nimero de casos diagnosticados, aumenta também o niumero de mulheres que
vivem a sua gravidez com o rétulo do diagnéstico de DG. O diagnostico pode ser
acompanhado por maior receio de complicagfes obstétricas e perinatais, maior ansiedade,
menor qualidade de vida, sentimento de culpa, varias medicdes diarias da glicémia capilar
(no Consenso de 2017 recomenda-se pelo menos quatro medicdes diarias), um maior nimero de
consultas de vigilancia e, por vezes, auto-administracéo de insulina.***?! Estara a maxima

Primun non nocere a ser respeitada?

Uma vez que um dos objetivos dos atuais critérios é o diagnostico de Diabetes Prévia, seria
importante conhecer o nimero de mulheres que efetivamente recebem este diagnéstico

tendo em conta o valor da glicémia em jejum.

O rastreio universal e 0 aumento do nimero de casos de DG associam-se a um previsivel
aumento dos custos associados ao processo. ApOs o diagndstico, as gravidas deverao ser
enviadas para um Hospital de Apoio Perinatal ou Hospital de Apoio Perinatal Diferenciado,
sendo recomendado que a primeira consulta ocorra no periodo maximo de oito dias apés a
referenciac&o.’ Ora, esta referenciagéo e futuro seguimento aumenta a carga de trabalho
nestes hospitais. De facto, em Ferreira et al.'? verificou-se um aumento do nimero de

consultas apés a entrada em vigor dos actuais critérios. Além disso, como foi referido em
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Gouveia et al.”, os materiais para a monitorizacdo da glicémia capilar sdo integralmente

suportados pelo Servico Nacional de Saude.

Relativamente aos valores de corte para a PTGO, estes foram propostos pelos peritos da
IADPSG tendo em conta um aumento de risco de 1,75 nas variaveis: peso ao nascimento;
quantidade de peptideo C no corddo umbilical; percentagem de gordura corporal neonatal.®
Dessa forma, o nivel de evidéncia é baixo. Este grupo previu que a maioria dos diagnosticos
fosse feita pelos resultados aos 0 e aos 60 minutos,® o que se verificou nesta amostra. Na
verdade, o valor aos 60 minutos foi aquele que mais diagndsticos fez (42.88% dos casos).

Nos antigos critérios eram necessarios dois valores superiores ao limite para ser feito o
diagnostico, o que nao acontece actualmente, um que vez € necessario apenas um valor
alterado. Com os critérios agora em vigor a IADPSG previu que a maioria dos diagndsticos
fosse feita com apenas um valor alterado.® A nossa amostra estad de acordo com esta

previséo, visto que houve em 57,14% dos casos apenas um valor alterado.

Na literatura nacional, com o uso dos actuais critérios, tem sido reportado uma diminuigdo
dos RN GIG, mas também uma tendéncia para um aumento dos LIG."*™ Nesta anélise
verificou-se que foi o grupo 2 que apresentou maior frequéncia de LIG (23,5%), como
também de GIG (11,8%). Curioso foi o resultado do grupo 3, em que em 100% dos casos 0
peso ao nascimento foi AlG. Estes dados, comparando com o aumento ponderal da gravida
durante a gravidez, fizeram-nos reflectir sobre o controlo metabdlico do grupo 2 e 3. Por um
lado, o grupo 3 apresentou um menor aumento de peso, indiciando um controlo metabdlico
mais intensivo, associado a 100% RN AIG. Por outro lado, no grupo 2 verificou-se a
presenca de resultados mais heterogéneos, sugerindo que este grupo talvez seja constituido
por dois subgrupos: um que esteja a ser sobretratado (Ganho de peso insuficiente: 52,9%) e
outro que esteja a ser subtratado (Ganho de peso excessivo: 29,4%). Esta heterogeneidade
no grupo 2 reflecte-se depois na menor percentagem de RN AIG entre os trés grupos
(64,7%). Coloca-se assim em dudvida se o acompanhamento do controlo metabdlico do
grupo 2 estari a ser feito da melhor forma e se sera necessario ser feito a todas estas

mulheres por igual, de modo a diminuir as altera¢gées do peso do RN.

Na prova de reclassificacdo pos-parto houve apenas um resultado de DM. Nesta amostra, a
prova foi realizada em todas as mulheres com o diagnéstico de DG, ao contrario do que se
verificou na Ultima estatistica realizada em Portugal que indicou que s6 era efectuada em
68% dos casos® e do que se apurou em Mimoso et al.'! (68% dos casos) e em Massa et
al."®* (81% dos casos). Em ambos o0s grupos o resultado normal foi 0 mais frequente (grupo 2

- 84.6%; grupo 3 — 75,0%). Além disso, ndo houve nenhum resultado de anomalia da

|.l3 I.lZ

glicémia em jejum, sendo que nos estudos de Massa et al.” e de Ferreira et al.”* relata-se
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uma tendéncia para a diminuicdo deste diagndstico. Pensamos ser relevante reflectir sobre
o facto de no grupo 3 os resultados terem sido ou normais ou tolerancia diminuida a glicose,
inferindo uma adequabilidade com o seu teste de rastreio alterado, a PTGO. No entanto, no
grupo 2, pondo de parte o caso com o resultado de DM, ndo houve nenhuma mulher com
anomalia da glicémia em jejum, o resultado que mais estaria de acordo com o teste que
esteve alterado no seu rastreio. Estaréo estas mulheres a ser diagnosticadas da forma mais

adequada?

Uma das principais limitacdes deste estudo € o tamanho da amostra que condicionou a
andlise estatistica e diminuiu a probabilidade de haver diferencas estatisticamente
significativas. O facto de ser um estudo retrospetivo limitou a recolha dos dados, uma vez
que foi clara a dificuldade na recolha das informacdes nos processos clinicos, sendo que por
vezes teve de ser colmatada com o inquérito feito pessoal ou telefonicamente. Dessa forma,
completamos os casos estudados, porém demos abertura ao viés de informacdo. Além
disso, ao privilegiar os ficheiros mais completos e também as mulheres a quem pudemos
receber o consentimento informado, cridmos um viés de selec¢cdo. Mesmo assim, néo foi

possivel eliminar as varidveis sem dados em alguns parametros do questionario.

O tamanho amostral limitou ainda a concretizacdo da comparacdo de complicacbes
obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do RN entre subgrupos do grupo diagnosticado com
o valor da glicémia em jejum (Grupo 2). Assim, pensamos que um futuro estudo com um

maior nimero de mulheres podera ser promissor.

Embora quantitativamente limitado, o nosso estudo baseou-se na comparacdo de uma
amostra de mulheres de Centros de Saude de varios locais da regido Centro (Coimbra,
Serpins e Viseu), ndo sendo assim restrito a uma s6 maternidade como aconteceu nos
outros estudos realizados em Portugal sobre este tema. Outro ponto positivo foi a divisdo
das mulheres com o diagnéstico de DG tendo em conta o respectivo teste de rastreio
positivo, o que, tanto quanto é do nosso conhecimento, ainda néo tinha sido feito no nosso

pais.
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Conclusao

O nosso estudo analisou complicagbes obstétricas, hipertensivas, infecciosas e do RN,
verificando que o grupo de mulheres com DG diagnosticado pela PTGO foi aquele que
apresentou complicacBes obstétricas mais frequentes. Demonstrou também que a idade

gestacional e o peso ao nascimento foram inferiores no grupo diagnosticado pela PTGO.

Usando os critérios actualmente em vigor para diagnosticar a DG, o grupo diagnosticado
pela glicémia em jejum aparenta, neste estudo, ser mais parecido em termos de outcomes
com o grupo sem DG do que com o grupo diagnosticado pela PTGO. Este facto podera ser
pelo acompanhamento ter sido mais adequado (0 que ndo se coaduna com maiores ganhos
ponderais e alteracBes do peso do RN ao nascimento observados) ou por este grupo poder
ser heterogéneo e o valor do ponto de corte da glicémia em jejum néo ser o mais adequado

para este diagnoéstico nesta populacao.

Recomendamos estudos com amostra maior e com comparacdes feitas antes da
implementacdo destes critérios para se tentar perceber se o diagnostico pela glicémia em

jejum estara a ser feito da forma mais apropriada.
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Anexos

Anexo | - Aprovagio da Comissao de Etica da Administragdo Regional de Saude do

Centro
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¢ Carvalho & Sila Castano

FARECER APTERICIE;

A5 profundas alieraghes a0 método de mstreic entre as duss narmas emitidas pela 0GE direcionadas 3 DG susclanam aos
Investigadores uma ingquisbude relsdonade essencislmente com & wilizecBa de o valor limite de 92meddl de glicémia em
jejum na primeira consulta, Gmiar esse que nBa se estontra fundamentade pelas refernoias que supsiam as
oeientaglies mais recentes, A partir dagul, fol defnesda a guestBo de invastigagio que norteard o futuro estudo;

- Serk 52 mp'd o melhor valor de come de glicémia em jejum para o disgndstico de diabetes gestacional no primalre
trimestra?

D forma @ obter respostas para 8 problematics fol ragado o seguinte objetlvo geral;

= Comparar parimetros ohstétricos ¢ perinatals de grinidas que ndo foram disgnosticadas com DG {glickmia em jejum
«3F mghdl @ PTG megativa), com grividas dfagnosticadas no primeira trimestne {glicémia em jejum 292mg dl} e com
grinidas diagnosticadas na segunds trimestre {plicimin em Jojum <0 2mpfdl o PTGD positha). SerBo comparedos esses
pardmetros para diferentes valores de corte de g lictmia em jejum no 19 trimestre
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ErUpos: um grupo serd constituide por grividas que foram diagnosticadas com 0G nessa gravidez e a autra grupo serd
constituido por aguelas que nSo o forem, sendo ee (Mo o grupe de contmeo,

Locals éa realizacio: ACeS Raivoe Mandego [UCSP Celas, USF Pulier, USF Crux de Oslay, WSF Coimbra Centra, USF Margués
de BAnrabva, BCSP Meallvida, USF Fermando Mamara, USF Condelxa): ACe5 Finhal Intarior (UCSF de Tdbua, USF Tresime
Sod); ACeS Do Laffes [USF Ahwes Marting, USF Mortemure, USF Grlio-Vasos, USF Visew-Cidade); @ ACaS Cova da Beira
{UCSP Covitha),

O linanciamento serd dos pripeos imvestigadores,

Foram anexados os currlcula bem come o questiondrio a fazer as partidpantes,

Pedirdo postarionmente & autorzagso da CES autorizagio s Instituipies envalvidas.

Serd pedide “posteriormente” parecer da CHPD,

Ko hd consantimento informado.

0 parpcer é dasfavordvel porgue ndie exste auterizagio das instituigies ervolvidas, nio existe cansentimente informado
&m boa e devida foemae, nao hé pedide 5 CRFD,
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GOVERND DE L] AUINETRACED
FORTUGAL A}.S REGAOMAL DE
—— SAUDE D0 CENTROLLE

COMISSAO DE ETICA PARA A SAUDE

PARECER ATUAL

Os autores (& tém consentimento das instituipbes & proflssionsis de sadde snvolvidos, hi corsentimento informada em
“boa e devida forma®, hit parecer favorieal da CHPD,
Dexte modo, pdio existenm conitrangimentos $lces,

Colmbra, OF da mprgo de 2004

0 Presidente da CES-4R5 do Centro e Relater,
| oL
I\1‘“\-\.'"_ ..-.“_'!l]"_ frd

Prof. Doutes Carlos Alerto Fonbes Ribeino
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Anexo Il = Aprovacdo da Comissao Nacional de Protecédo de Dados

Proc. n.® 20577 2017

Autorizago n.® 14233/ 2017

Joana Inés Santos de Oliveira notificou 3 Comissdo Macional de Protecc3o de Dados
(CHPD) um tratamento de dados pessocais com a finalidade de realizar um Estudo
Clinico sem Intervencdo, denominado Diabetes Gestacional Gual o impacto clinico

das novas recomendacies .

A investigacio & multicéntrica, decorrendo, em Portugal, nos centros de investigac3o
identificados na notificacdo.

O paricipante & identificade por um codigo especificamente criado para este estudo,
consttuide de modo a ndo permitir 3 imediata identificacdo do titular dos dados:
designadamente, ndo sdo utilizados cidiges gue coincidam com os ndmeros de
identificacdo, iniciais do nome, data de nascimento, numero de felefone, ou resuliem
de uma compeosicio simples desse fipo de dados. A chave da codificacio so é

conhecida dois) investigador{es).
E recolhido o consentimento expresso do pariicpante ou do seu representante legal.
Ainformac3o & recolhida diretamente do titular e indiretamente do precesso clinico.

As eventuais transmissdes de informacdo sdo efetuadas por referéncia ao codigo do

participante, sendo, nessa medida, andnimas para o desfinatario.

A CHPD & se pronunciou na Deliberacdo n.” 1704/2015 sobre o enquadramento legal.
os fundamentos de legifimidade. os principios aplicaveis para o comreto cumprimento
da Lei n.? 677398, de 28 de ocutubro, alterada pela Lei n® 10372015, de 24 de agosto,
doravante LPD, bem como scbre as condigdes e limites aplicaveis ao tratamento de

dados efetuades para a finalidade de investigacio dlinica.

Mo casoc em aprego, o fratamento objeto da notificacdo enguadra-se no ambito
daguela deliberacio e o responsavel declara expressamente gue cumpre os limites
condigdes aplicaveis por forga da LPD e da Lei n.? 21/2014, de 16 de abril. alterada
pela Lei n® TA2015, de 27 de junho — Lei da Investigacdo Clinica —, explicitados na
Deliberacio n.® 1704/2015.

O fundamenio de legitimidade é o consentimento do titular.

9
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Proc. n.® 205770 2017

& informacdo tratada & recolhida de forma licita, para finalidade deferminada, explicita

e legifima e ndo & excessiva — cf. alineas a), b) e c) do n.* 1 do arligo 5. da LPD.

Assim, nos termos das disposigoes conjugadas do n.® 2 do artigo 7.°, da alinea a) do
n.® 1 do artigo 28.7 e do artigo 30." da LPD, bem como do n. 3 do arigo 1. e don®9
do artigo 16.° ambos da Lei de Invesfigacdc Clinica, com as cendigtes e limies
explicitados na Deliberac3o da CHNPD n® 4704/2015, que agui se d3oc por
reproduzidos, auvlonza-se o presente fratamentc de dados pessoais nos seguintes

fermos:
Responsavel — Joana Inés Sanios de Oliveira

Finalidade — Estude Clinico sem Intervencido, denominado Diabetes Gestacional

Gual o impacio dinico das novas recomendagdes

Categoria de dados pessosis fratasdos - Cddigo do paricipante; idadeidats de
nascimento; géners; dados anfropomeétricos: sinais vitais; composicace do agregado
familiar sem identificacdo dos membros; dados da histra dinica; dados dados de
exame fisico; dados de meios complemeniares de diagndstico; medicacdo prévia

concomitants

Exercicio do direito de acesso — Afravés dos investigadores, presencialmente
Comunicagdes, interconextes e fluxos fransfronteiricos de dados pessoais
idenfificaveis no destinataric — Mic existemn

Prazo maximo de conservacio dos dados — A chave que produziu o codigo gque

permite a identificacdo indireta do titular dos dados deve ser eliminada 5 ancs apds o
fim di estudo.

Da LFD e da Lei de Investigagido Clinica. nos termos e condigdes fixados na presente
Autorizacdo e desenvolvidos na Deliberacdo da CNPD n® 17042015, resultam
obrigagtes gue o responsavel tem de cumprir. Destas deve dar conhecimento a todos

o5 que intervenham no tratamento de dados pessoais.

Lisboa, 21-12-2017

2

27



A Presidents
f‘ll {:r-j /'{:" II"‘_\--

Filipa Calvio

Proc. n.® 20877 2007

3
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Anexo Il = Consentimento Informado

CONSENTIMENTO INFORMADOD LIVRE E ESCLARECIDO PARA P‘A.RTI-CIPH;ED EM IN‘H"ES-'I'IGAC.ED
Titulo do Estudo: Diabetes Gestacional — Qual o impacto dinico das novas recomendagdes?

Enguadramento: Projectos de investizacdo multicéntrico em UCSPs/USF do centro de Portugal, feito no
ambito da tass de Mastrado da Faculdzde de Medicina da Universidade de Coimbra de Joana Inés Santos
de Oliveira, orientada pela Prof. Inés Rosendo Carvalho e Silva Castana.

Explicacdo do Estudo: Este sstudo sera realizado consultando dados retrospectivos de mulheres gravidas
com gestagbes unicas, tendo o respectivo parto scontecido entre 2013 e 2017 inclusive, seleccionadas
atraveés de uma pesquisa informatica. As gravidas serdo abordadas aguando de consulta na unidade de
satide, ou ndo tendo consulta agendada no periodo do estudo, sera solicitada telefonicamenta a sua
presenca na unidade, com vista a obtencao de consentimento per escrito, apos o qual sera aplicado um
quastionaric com o intuits de serem recolhidas informagbes sobre as wariaveis: demograficas;
antecedentes medico-cirirgicos; habitos de vida; antecadentas obstatricos; antecedentes familiares de 12
e 22 grau de Diabetes Mellitus tipo 1 ou tipo 2; ganho ponderal durante a gravidez; resultado do rastreio
de Diabetes Gestacional; complicagbes e desfecho da gravidez em estudo, variaveis relacionadas com o
parto e recém-nascido.

Condighe: & financimments: O proprio investigador financiars o estudo & ndo ha pagamentos a3 investizadores ou
participantes, nem compensagao de despesas de deslocagio. A participagdo s=ra voluntaria & n3o hawera prejuizos
assistencizis ou outros, caso N0 gueria participar ou abandonar o estudo & qualguer momento. Caso surja alguma
dirvida sobre o estudo, o contacto disponivel & o do investizador principal ($13111707). O estudo foi aprovade pela
comiss3o de etica da Faculdade de Medicina da Universidade de Coimbra & da ARS Centro.

Confidencinlidade & anonimato: Cada investizador terd uma base de identificagio dos seus utentes, identificagio
esta codificads no guestionario gue serd envizdo ao investisador principal. Sera pedida avtorimao 3 Comissao
Macional de Protecpio de Dados, art?s 278 & 262 da Lei 67/98 de 26 de Qutubro.

0 investigador principal: loana Inés Santos de Qliveira
Assinaturs: Diata-

O co-investigador:

Dedlare ter lide & compreendido este documants, bem como as informapdes werbais que me forom formecdidas pai(s)
passoafs) gue ooma assina{m). Foi-me gorentide o possibiidade de em qualguer alturs, recusor porticipar neste
estudo sem guolguer tipe de conseguincias. Desta forma, oceito participor neste estuds @ parmito o utilizepoe dos
dados gue de forma voluntdra fomepo, confionde gue opencs sendo utiizodos pong esto investigacEo @ nas
garantios de confidencislidods @ anonimato gue me sao dodas pelo investigador.

Mome do utenie:

Assinatura: Data: ! !
Se analfabeto ou incapaz de ber ou assinar, representante legal ou 2 testemunhas imparciais:

Naomie: Arsimatura; Parertesco:

Nome: Besinatura; Parentesco:

[ESTE DOCUMERTD, COMPOSTD DF 1 PAGINA, £ NDTO D% DOUPLICADD: 1 LIRS VIS, FARS, 0 INVESTIG ADCE, OUTRA FARA & PESS0A QUE COMSIRTE
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Anexo IV — Questionario

"Diabetes Gestacional — Qual o impacto clinico das novas recomendagdes?™

OUESTIONARIO
Instructes de preenchimento:

Gravider decorrida entre 01-01-2013 a 31-12-2017
Preencher apenas se gravidez unifatal

Preencher apenas s=2 tiver conhecimento do resultado da determinacdo de glicémia em jejum no
1%trimestre de gestacao

Preencher apenas sa tiver conhecimento do desfecho da gestagao

Indigue o seu nome & 3 unidade de saude a que pertence

cODIGO ATRIBUIDO 3 utente:

1. CARACTERIZACAD DEMOGRAFICA
1.1 Data de nascimento da utente: ! !
1.2 Data da primeira consulta de vigilanda pre-natal: ! !

1.3 indice de Massa Corporal na primeira consulta de vigilancia pré-natal: Kg/m®

Z. ANTECEDENTES MEDICO-CIRURGICOS ANTES DA GRAVIDEZ

Hipertensdo arterial Mo O Sim O MEo sei O
Dislipidemia Mao O Sim O Maosei O

Aridente Vascular Cerebral N30 O Sim O WNao sei O
Enfarte Agudo do Miscardio Ndo O sim O N3o sei O

Trombofilia M3o O Sim O Mo sei O

3. HABITOS DE VIDA

3.1 Mo ultimo contacto antes da primeira consulta de vigilancia da gravidez:
Tabaco MEo O sim O N3o sei O

Se sim: cigarmos/dia

Alcool N3o O sim O NEo sei O

S8 sim: gidia

Drogas Mao O sim O N3o sei O

S& sim, qual|ais):



3.2 Mo 32 trimestre da gravidez em foco

Tabaco Mac O Sim O Nao sei O
Sesim:____ cigarmos/dia

flcool NEo O sim O NEo sei O
Se sim: gidia

Drogas Mac O Sim O Nao sei O

Se sim, qual|ais):

4, AMTECEDENTES OBSTETRICOS

4.1 Numero de gestagies [incluir a gestagaoc em foco e excluir gestagbes posteriores):
4.2 Numero de partos [incluir apenas os partos anteriores a gravidez em foco)

4.3 Numero de partos pré-terma (incluir apenas os partos anteriores @ gravidez em foco):

4.4 Abortamentas espontaness anteriores a gestado em foco: Mao O Sim O0___ (ndmero) Mao sei O
4.5 Interrupgac medica da gravidez anterior 3 gestacdo em fooo (Mo considerar interrupcao voluntaria

gravidez): N3o O Sim O___ (numera) Mao sei OJ
4.6 Interrupgao voluntaria da gravidez anterior a gestacao em foco: Mao O Sim O___ (numero) Naosei O
4.7 Diabetes gestacional em gestagbes anteriores: Nao O Sim O Mao sei O
4.E Historia de macrossomias [Recém-nascidos antericres z4kg): Nao O Sim O Mao sei O

4.9 amtecedentes de pré-eclampsia: Mo O sim O N3o sei O

5. ANTECEDENTES FAMILIARES
5.1 aptecedentes familiares de 12 & 22 grau de diabetes meilitus tipo 1

MNao O sim O Nao sei O

5.2 aptecedentes familiares de 12 & 22 grau de diabetes mellitus tipo 2

MNao O sim O Nao sei O

6. AUMENTO PONDERAL DURANTE A GRAVIDEZ EM FOCO (na ultima consulta de gravidez
registada): Kz

7. RASTREID D& DIABETES GESTACIONAL

7.1 Ma gravidez em foco, foi confirmado o diagndstico de Diabetes Gestacional? Mao O 5im O Nao sei O
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“Diabetes Gestacional — Qual o impacto clinico das novas recomendagdes?”

7.2 Se confirmado diagnostico de Diabetes Gestacional, qual foi a idade gestacional no momento do
diagnaostico? {semanas de gestac3o) N3osei O

7.3 Qual foi o valor da glicémia em jejum na primeira consulta de vigilancia pré-natal no 12 trimestre de
gravidez? mg/dl

7.4.1 Foi realizada prova de tolerancia a glicose oral [PTGO)?  N3o O Sim O N3osei O

7.4.2 se foi realizada prova de tolerancia a glicose oral (PTGO), quando foi realizada? {semanas de

gestacao) N3o sei O

7.4.3 Se foi realizada prova de tolerancia a glicose oral (PTGO), quais foram os resultados (mg/dl)?
OHoras:_____ 1horadepois;____ 2horasdepois.______ Naoseid

Tabela 1 - valores de referéncia para diagnostico de Diabetes Gestacional (PTGO)

Hora Glicemia plasmatica
0 292 mg/d! (5,1 mmol/L)
1 2180 mg/dl (10,0 mmol/L)
2 2153 mg/d! (8,5 mmol/L)

DirccioGiseal da Salde. Dlagnaetico » Concuts na Oubetss Geatacional. Noama NWO07/2011 d» 31/01/2011

7.5 Se confirmado diagnostico de Diabetes Gestacional, qual o valor da HbALC no 32 trimestre?

% NZo sei O

7.6.1 Se confirmado diagnostico de Diabetes Gestacional, qual foi a terapéutica utilizada?

Terapéutica nutricional exclusiva O
Insulina O

Antidiabético oral (ADO) O Qual: ?

Associac3o de ambos (Dieta+insulina+AD0)
N3osei O
7.6.2 Se foi prescrita terapéutica farmacologica, em que semana de gestac3o foiiniciada?____ N3osei O
7.7 Se confirmado diagndstico de Diabetes Gestacional, qual o resultado da prova de reclassificac3o pos-
parto?

Normal O

Anomalia da glicémia em jejum O

Tolerancia diminuida 3 glicose O
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Diabetes pMellitus tipo 2 O
MEo sai O

Tabela 2 - Valores de referéncia para a prova de reclassificagdo

Classificagan Jajum 2 horas apas
Mormal <110 mg/dl (6,1 mmial /L E <140 mgSdl (7.8 mmal/L}
Anomalia da Glicemia de 110 mg/dl & 1 mmol/L| = e Se avaliads
lajum [AGJ) <126 mg/dl (7 mmal/L} <140 mg/dl (7.8 mmal/L}
Talerancia Dirminuida & =140 mg/dl (7.6 mmal/L| &
Glitate [TDG| <126 mg/dl [7 mmol/L} £ 200 mg/di (11,1 mmolL)

) Diabetas Meilitus _i.'iiE mg/dl [7 mmal/L} ) ou _HEIEI mg/dl (11,1 mmeliL)
Caracglin-Genyl o Sedoe. Diegrdation s Condura ne Disbetes Gestacional. Marme M00T/2011 de SLTL201L

8. DESFECHOD D& GRAWVIDEZ EM FOCD
Mada-vivo O
MNado-rmorte O

Abortamento O SEMmanas

a, CGMPLEAQEE DURANTE & GRAVIDEZ EM FOCO
9.1 Complicaghes obstétrias: Nao O sim O Mao sei O
Se sim, qual{ais)?
Ameaga de abortamenta’ O
Descolamenta da placenta normalmente inserida O
Rotura prematura de membranas O
Hidramnios O

Parto pré-termo O

9.2 Complicaghes Hipertensivas: Mao O 5im O Naosai O
S& sim, qual{ais)?

Hipertensao Arterial O

Pre-Eclampsia O

sindrome HELLP OJ

* SitacSo caractenzada pela identificacdo de uma gravidez em evolugio, ou potenciaiments evolutiva, complicada

por wma metromagia (Graga, LM, Medicina Matermo-fetal. Sed. Lided; 2017).
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“Diabetes Gestacional - Qual o impacto clinico das novas recomendagoes 7™

4.3 Infecgdes do trato urinario durante a gravidesz em foco:

Mao O sim O Quantas ocorréncias?___ Mao sai [

9.4 Qutras complicagbes infecciosas diagnosticadas durante a gravidez em foco (HIV, Hepatite B, Rubeola,

sifilis, Toxoplasmase):

EL | sim O ual? Mo sai O

10.VARIAVEIS RELACIONADAS COM O PARTO E RECEM-NASCIDD

10.1 Idade gestacional 3 data do parto: sEManas

102 Tipo de parto:

Eutdcico O

Distocico vaginal O

Cesarianald
Electiva por estimativa ponderal » kg O
Urgente por estado fetal ndo tranquilizadeor O
Urgente por distocia O

Qutro motive O Qual?

Motivo desconhecide O

10.3 Peso do recéem-nascido ao nascimento: KE

10.4 indice de Apgar: 12 min___ S2min___ 102 min__

10.5 Distocia de ombros: M3o O sim O Mo sei O

10.6 Sindrome de dificuldade respiratoria do RN (Recém-nascido): M3o O 5im O Mao sei O

10.7 Hipoglicémia neonatal: N3o O 5im O Nao sei O

10.8 Hiperbilirrubinémia: Mao O sim O Mao sei O

10.8 Internamento em cuidados intensivos neonatais: Nao O Sim O Nao sei O

10.10 Mecessidade de reanimagao: N3o O 5im O Nao sei O

10.11 anomalias congénitas: N3o O sim O Nao sei O
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