0 <

UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO - UNIRIO
CENTRO DE CIENCIAS BIOLOGICAS E DA SAUDE

PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM SAUDE E TECNOLOGIA NO ESPACO
HOSPITALAR- MESTRADO PROISSIONAL (PPGSTEH)

PALOMA FERNANDES DA SILVA GUIMARAES

Tecnologia Educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas: Construgdo e

validagdo de aplicativo movel sobre administragdo de insulinas.

Rio de Janeiro

2022



\/

PALOMA FERNANDES DA SILVA GUIMARAES

Tecnologia Educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas: Construgdo e

validagdo de aplicativo movel sobre administragao de insulinas.

Relatorio final , apresentado a Banca Examinadora do Programa de Pos-
Graduacdo em Saude e Tecnologia no Espago Hospitalar (PPGSTEH)
— Mestrado Profissional da Universidade Federal do Estado do Rio de
Janeiro, para a obtencdo do titulo de mestre em Saude e Tecnologia no
Espaco Hospitalar.

Orientadora: Prof* Dr.? Cristiane Novaes

Rio de Janeiro

2022



G963

Guimardes, Paloma Fernandes da Silwva

Tecnologia Educacional para o plano de alta de
gestantes diabéticas: Construgdo e validacdoc de
aplicativo mével sobre administracdo de insulinas.
/ Paloma Fernandes da Silva Guimardes. == Rio de
Janeiro, 2022.

149 £

Orientador: Cristiane de Oliveira Novaes.

Dissertacio (Mestrado) - Universidade Federal do
Estado do Rio de Janeiro, Programa de Pés-Graduacgédo
em Saude e Tecnologia no Espago Hospitalar, 2022.

1. Diabetes Gestacicnal. 2. Gravidez em
diabéticas. 3. Educacdc em saude. 4. Tecnologia
educacional. I. Novaes, Cristiane de QOliveira,
orient. IL. "Fitulo.




PALOMA FERNANDES DA SILVA GUIMARAES

Tecnologia Educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas: Construcao e

validacdo de aplicativo movel sobre administracdo de insulinas.

Relatorio final para obtencdao do titulo de mestre, apresentado a Banca Examinadora do
Programa de Po6s-Graduagdo em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar (PPGSTEH) —
Mestrado Profissional da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, para a obteng¢ao
do titulo de mestre em Saude e Tecnologia no Espaco Hospitalar.

Aprovado em: 12 de agosto de 2022.

Banca Examinadora

Profa. Dra. Cristiane de Oliveira Novaes- Orientadora

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro- UNIRIO

Profa. Dra. Juliana Amaral Prata- 1° examinador

Universidade do Estado do Rio de Janeiro-UERJ.

Prof. Dr. Paulo Sérgio Marcellini - 2° examinador

Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro- UNIRIO.

Profa. Dra. Patricia Rodrigues da Rocha Nogueira — Suplente da 1* examinadora

Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro-UFRRJ.

Profa. Dra. Eliza Cristina Macedo- Suplente do 2 ° examinador Universidade do Estado do

Rio de Janeiro-UNIRIO.



DEDICATORIA

Dedico esta dissertagdo aos anos que exerci atividade profissional no estimado hospital
maternidade Fernando Magalhaes. Ao meu esposo pelo companheirismo e compreensao, ao
meu filho por dividir o tempo com o da pesquisa, aos meus pais que sempre se alegram com

as minhas vitdrias e a todos os meus amigos e familiares que sempre torceram por mim.



AGRADECIMENTOS

Agradeco em primeiro lugar a Deus, meu pai e criador. A diretora do hospital Maternidade
Fernando Magalhdes - HMFM, Dr* Ana Dias, Enfermeira Andreia Bastos (chefe da divisdo de
enfermagem HMFM), Sueli Barroso e Patricia Sales (Enfermeiras Centro de Estudos) por
permitirem o desenvolvimento da pesquisa nessa unidade de saude. Aos profissionais da
maternidade, que contribuiram para o desenvolvimento da pesquisa, participando do estudo. A
minha orientadora Dr* Cristiane Novaes e a todos os professores do PPGSTEH e aos
professores e profissionais doutores que participaram da banca examinadora. A todos os

colegas de turma pelo compartilhamento de materiais e trocas de experiéncias.



RESUMO

Introducio: A diabetes na gestacdo gera impactos na saide materna e fetal. A insulina
subcutanea ¢ um tratamento seguro e eficaz, mas a complexidade dessa pode levar a baixa
adesdo a terapéutica, pois a autoaplicagdo do farmaco para muitos pacientes ¢ um desafio e
envolve muitas questdes para efetivagdo da sua pratica. No cuidado a gravida diabética, €
fundamental o apoio ao aprendizado da manipulacdo e aplicagdo de insulina, assim como, estar
atento as possiveis dificuldades quanto ao manejo do uso do medicamento. E comum, essas
mulheres sentirem-se inseguras quanto a aprendizagem da autoaplicac¢do de insulinas, € muitas
vezes interferindo na alta hospitalar. Diante dessas vivéncias, o estudo teve como objeto o
desenvolvimento e valida¢do de uma tecnologia educacional. Objetivos: Elaborar e validar
uma tecnologia educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas com foco na
administracdo de insulinas, sendo os objetivos especificos: 1. Avaliar o perfil das gestantes
diabéticas internadas na maternidade; 2. Elaborar um prototipo de aplicativo sobre
administracao de insulina para compor o plano de alta de gestantes diabéticas; 3. Validar o
conteido sobe administracao de insulina. Materiais e métodos. O estudo ¢ voltado para o
espaco hospitalar de uma maternidade publica no municipio do Rio de Janeiro, para esse cenario
foram desenvolvidos trés produtos: dois artigos e uma producao técnica. A pesquisa deu inicio
apos a aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Estado
do Rio de Janeiro- UNIRIO e da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro- SMS/RJ. O
produto 1 ¢ um artigo que consiste em pesquisa observacional descritiva, transversal,
constituido por amostra ndo probabilistica, sendo 34 o quantitativo das participantes. Utilizou-
se um instrumento de coleta de dados elaborado pela pesquisadora a partir de revisao de estudos
ja publicados, sendo coletadas as variaveis: caracteristicas demograficas, sociais € econdmicas;
caracteristicas da gravidez e caracteristicas do problema de saude. O produto 2 ¢ uma pesquisa
metodoldgica para o desenvolvimento de um instrumento tecnologico do tipo aplicativo sobre
administracdo de insulina em um formato de uma cartilha eletronica, criado com apoio de
referéncias ja publicadas sobre o tema como base de informagao. E um aplicativo desenvolvido
para sistema operacional Android, disponivel na loja Play Store onde pode ser baixado
gratuitamente. Conta com uma ferramenta de acesso ao pesquisador/profissional via e-mail ou
WhatsApp para casos de duvidas e necessidades de mais orientagdes. O produto 3 ¢ uma
pesquisa metodolédgica para validacdo do conteudo de um instrumento tecnoldgico do tipo
aplicativo sobre administragdo de insulina. Participaram da pesquisa dois médicos e oito

enfermeiros. Os dados foram coletados por meio de um questionario de autoaplicagdo com



questdes elaboradas pelo autor a partir de pesquisas bibliograficas, respondido apds a anélise
do aplicativo, sendo acessado por meio de um link disponibilizado pelo pesquisador. Os itens
foram distribuidos em blocos com respostas abertas e fechadas sobre o perfil profissional e
respostas organizadas por meio de declaragdes (Escala de likert) sobre o conteudo do aplicativo.
Resultados: As participantes do estudo perfil das gestantes diabéticas encontram-se na faixa
etaria de 20 a 50 anos de idade, a maioria no 3.° trimestre da gestagdo, parda e sedentaria. Com
gestagdes nao planejadas, sendo a média de quantas vezes estiveram gravidas de trés. Maior
parte cursou o ensino médio e estdo inseridas no mercado de trabalho. Houve prevaléncia de
diabetes diagnosticados na gestacdo, expressivo numero de hipertensdo associada, maior
nimero de mulheres em uso de insulina; historia pregressa de internacdo na gestacdo, tendo
como a principal causa a diabetes. Todas dizem realizar monitoriza¢do da glicemia através de
um glicosimetro, boa parte delas receberam orientacdo sobre diabetes na gestagdo e as que
utilizam insulina, instru¢do de preparo e aplicacdo do farmaco. Na totalidade possuem aparelho
de celular e a maioria com acesso a internet em casa por dados moéveis e rede de Wi-Fi. Da
estruturacdo de um protétipo de aplicativo sobre administragdo de insulina, resultou na
produgdo do aplicativo INSUGEST. Essa ferramenta inicia com uma breve apresenta¢do onde
contém o menu iniciar que da acesso aos contetidos. Possui 10 botdes de ingresso a topicos
sobre administracao de insulina, 01 botdo para contactar a pesquisadora por meio de WhatsApp
ou e-mail e 01 botdo com acesso as referéncias utilizadas na producgao do (App). O fundo do
aplicativo € de cor azul, as caixas de texto e as fontes na cor branca ou azul. De acordo com a
avaliacdo dos julgadores no estudo de validagao do contetido da producao técnica, expressa nas
declaragdes, confere a aceitacdo do contetido do (App), tornando o aplicativo “INSUGEST”
apto aos objetivos propostos contribuindo para processo de educagdo em satide. Conclusio:
Conclui-se que o INSUGEST ¢ um recurso educacional com informagdes importantes e
necessarias sobre administracao de insulinas, ¢ um poderoso recurso de apoio ao plano de alta.
Descritores: Diabetes gestacional. Gravidez em diabéticas. Educacdo em saude. Tecnologia

biomédica.



ABSTRACT

Introduction: diabetes in pregnancy impacts maternal and fetal health. Subcutaneous insulin
is a safe and effective treatment, but the complexity of this can lead to low adherence to therapy,
because the self-application of the drug for many patients is a challenge and involves many
issues for the effectiveness of its practice. In the care of diabetic pregnant women, it is essential
to support the learning how to handle and apply insulin, as well as to be aware of possible
difficulties regarding the management of the use of the medication. It is common for these
women to feel insecure when learning how to self-apply insulin, and many times this interferes
with hospital discharge. Given these experiences, this study aimed to develop and validate an
educational technology. Objectives: to develop and validate an educational technology for the
discharge plan of diabetic pregnant women focusing on insulin administration, with the
following specific objectives: 1. to evaluate the profile of diabetic pregnant women admitted to
the maternity hospital; 2. to develop a prototype application on insulin administration to
compose the discharge plan of diabetic pregnant women; 3. to validate the content on insulin
administration. Materials and methods: the study is focused on the hospital space of a public
maternity hospital in the city of Rio de Janeiro, for this scenario three products were developed:
two articles and a technical production. The research began after approval by the Research
Ethics Committee (REC) of the Federal University of the State of Rio de Janeiro - UNIRIO and
the Municipal Health Secretariat of Rio de Janeiro - SMS/RJ. Product 1 is an article consisting
of a descriptive, cross-sectional observational research, consisting of a non-probabilistic
sample, with 34 participants. We used a data collection instrument elaborated by the researcher
from a review of previously published studies, and collected the following variables:
demographic, social, and economic characteristics; pregnancy characteristics; and health
problem characteristics. Product 2 is a methodological research for the development of a
technological instrument of the application type about insulin administration in an electronic
booklet format, created with the support of references already published on the subject as an
information base. It is an application developed for the Android operating system, available at
the Play Store where it can be downloaded for free. It has an access tool for the
researcher/professional via e-mail or WhatsApp for cases of doubt and need for further
guidance. Product 3 is a methodological research to validate the content of an application-type
technological tool on insulin administration. Two physicians and eight nurses participated in
the research. The data was collected through a self-administered questionnaire with questions

prepared by the author based on bibliographic research, answered after the analysis of the



application, and accessed through a link provided by the researcher. The items were distributed
in blocks with open and closed answers about the professional profile and answers organized
by means of statements (Likert scale) about the content of the app. Results: the participants of
the study profile of diabetic pregnant women are in the age range of 20 to 50 years old, most in
the 3rd trimester of pregnancy, brown and sedentary. They had unplanned pregnancies, and the
average number of times they were pregnant was three. Most of them have a high school
education and are inserted in the labor market. There was a prevalence of diabetes diagnosed
during pregnancy, a significant number of hypertension associated, a higher number of women
using insulin; a past history of hospitalization during pregnancy, with diabetes as the main
cause. All of them say they monitor their blood glucose through a glucometer, and most of them
received guidance on diabetes during pregnancy, and those who use insulin received instruction
on how to prepare and apply the drug. They all have a cell phone, and most of them have access
to the Internet at home through mobile data and Wi-Fi network. The production of the
INSUGEST application resulted from the development of a prototype application for insulin
administration. This tool starts with a brief presentation where it contains the start menu that
gives access to the content. It has ten buttons to access topics about insulin administration, one
button to contact the researcher through WhatsApp or e-mail, and one button with access to the
references used in the production of the app. The background of the app is blue, the text boxes
and fonts in white or blue. According to the evaluation of the judges in the study of validation
of the content of technical production, expressed in the statements, confers the acceptance of
the content of the (App), making the application "INSUGEST" suitable for the proposed
objectives contributing to the process of health education. Conclusion: it is concluded that
INSUGEST is an educational resource with important and necessary information about insulin
administration, is a powerful resource to support the discharge plan.

Descriptors: Gestational diabetes. Pregnancy in diabetics. Health education.Biomedical

technology.
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1. INTRODUCAO

1.1 Problematizacao

O interesse pelo estudo partiu de minha atuacdo profissional em uma maternidade
publica na cidade do Rio de Janeiro, cuidando de gestantes internadas portadoras de diabetes e
em uso de insulina. Durante a permanéncia delas, na unidade hé o incentivo as praticas de
autocuidado referentes a autoafericao de glicemia, ao registro dos valores em folhas especificas
e as orientagdes quanto ao preparo e autoadministragao deste farmaco.

Entretanto, ¢ comum as gestantes se sentirem inseguras quanto a aprendizagem da
autoadministragdo de insulinas e algumas apresentam pouca assimilacdo das orientagdes
relacionadas a esta técnica, especialmente as que tém menor escolaridade. Muitas vezes, iSso
implica no adiamento da alta, até que adquiram confianga para o autocuidado fora do ambiente
hospitalar, ou ainda na necessidade de instrumentalizar algum membro de sua rede familiar e
social para auxiliar nos cuidados.

Autoaplicar-se insulina para muitos pacientes ¢ um desafio, envolve muitas condigdes
para adesdo, entre eles, o baixo conhecimento, as atitudes negativas frente a doenca e a
superagdo do medo de perfurar a propria pele. E um problema de origem multifatorial
(MOREIRA et al., 2018).

Diante destas vivéncias, o presente estudo tem como objeto, o desenvolvimento e a
validacdo de tecnologia educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas, com foco na
administragao de insulinas. Para tanto, busquei aprofundar meus conhecimentos sobre o periodo
gestacional, sendo um fendmeno fisiologico da vida reprodutiva. No entanto, uma parcela de
mulheres apresenta maior chance de evolucao materna ou fetal desfavoravel, que por possuir
uma doenga de base ou sofrerem algum agravo durante a gravidez, sdo classificadas como
gestantes de alto risco (MINISTERIO DA SAUDE, 2012). No Brasil, correspondem
aproximadamente 15% das gestagdes, sendo as causas mais frequentes, os diagnosticos de
diabetes gestacional ou hipertensdo (MINISTERIO DA SAUDE, 2010).

O diabetes mellitus ¢ uma doenca metabdlica cronica, caracterizada por hiperglicemia,
sendo responsavel por indices elevados de morbimortalidade perinatal, incluindo macrossomia
fetal e malformacdes fetais. Na gestacdo, a diabetes resulta de um estado de hiperfun¢ao
pancreatica com aumento de resisténcia a insulina, associado a presenca de hormoénios
diabetogénicos caracteristicos da gravidez, como: progesterona, cortisol, prolactina e

lactogénio placentario (BASSO et al., 2007).
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O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) corresponde 90-95% de todos os casos de diabetes
mellitus. A diabetes na gravidez, tem a prevaléncia de 1 a 14% das gestacdes, e, ¢ um principal
fator de risco para um futuro DM2 tanto para mae quanto para o filho (SBD, 2019)

Realizada busca no banco de dados do DATASUS, no periodo de 2015 a 2018, contatou-
se 52 casos de mortes maternas por diabetes na gravidez, sendo mais prevalente na regido
sudeste (24), seguido pela regido nordeste (16), sul (5), norte (4) e centro oeste (3).

Dentre os impactos desta patologia sobre a satide materna e fetal, destaca-se o
crescimento fetal excessivo, que pode aumentar o risco de desproporcao feto-pélvica,
traumatismo perineal e distocia de ombro, bem como a necessidade de cesariana, e transfusao
sanguinea e internacdo prolongada (OPAS, 2019; RIBEIRO; COSTA; DIAS, 2017; SBD,
2019). Ao longo prazo, verifica-se o risco elevado de DM2, obesidade e doenga cardiovascular
(OPAS, 2019; RIBEIRO; COSTA; DIAS, 2017).

Tratar mulheres com diabetes, diminui os eventos adversos perinatais, tais como: morte,
distocia de ombro, fratura Ossea e injuria do plexo braquial. O acompanhamento inclui
orienta¢do nutricional e realiza¢ao de atividade fisica, afastadas contraindicagdes obstétricas. O
tratamento farmacolédgico estd indicado para gestantes com DM1, DM2 pré-gestacional e na
DMG com falhas nas metas terapéuticas. A medicagdo de escolha ¢ a insulina, pois é segura e
eficaz, comprovada em estudos, além de ndo atravessar a barreira placentaria. (SBD, 2021).

Apesar de a insulina subcutinea ser considerada um tratamento seguro e eficaz para a
diabetes na gestacao, ressalta-se a complexidade e o custo do mesmo, que podem levar a baixa
adesdo das mulheres ao uso de insulina, sobretudo entre gestantes com baixa escolaridade e
diante de fragilidades nas orientagdes e no acompanhamento profissional (MORALIS et al.,
2019; LANGARO; SANTOS, 2014). Ademais, no caso de mulheres que convivem com a DM
por algum tempo e sabem das implicagdes do tratamento inadequado, verifica-se que elas
possuem conhecimentos restritos ou desconhecem as complicagdes da doenga associadas a
gestagdo (MEIRA; SANTIAGO, 2018).

Neste contexto, ampliar as agdes educativas para gestantes, familias e comunidade ¢
uma necessidade identificada pelo Ministério da Satde (MS), onde a abordagem de
intercorréncias comuns da gravidez e problemas especificos relacionados as patologias se
mostra como uma estratégia potente para a qualificagdo da atencdo obstétrica (MS, 2012). No
tocante a assisténcia as gestantes diabéticas, mostra-se fundamental oferecer apoio ao
aprendizado da manipulac¢do e da aplicagdo, bem como manter vigilancia sobre as possiveis

dificuldades quanto ao manejo desta terapé€utica, incluindo as formas de armazenamento, o
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transporte e os efeitos indesejados, como a hipoglicemia e a dor local (LANGARO; SANTOS,
2014).

De acordo com Silva et al. (2018), a educacdo em satde ¢ uma importante ferramenta
de transformacao social, ao propiciar a assimilacdo e a incorporac¢ao de novos saberes e praticas
no desenvolvimento cotidiano das atividades dos usuarios. Para tanto, essas atividades devem
utilizar tecnologias educacionais validadas cientificamente e contextualizadas, que permitam o
reconhecimento das demandas do individuo e o incentivo a sua autonomia, partindo da
realidade na qual estd inserido (MORALIS et al., 2019; NEVES et al., 2016).

Com a expansdo das Tecnologias de Informag¢do e Comunicagdo (TICs) no cotidiano da
vida humana e a ampliacdo do uso de equipamentos moveis com acesso a internet, verifica-se
a oferta progressiva de aplicativos (Apps) com finalidades diversificadas, inclusive voltados
para os cuidados em satide (ARRAIS; CROTTI, 2015).

Como exemplos, destacam-se os aplicativos moveis, desenvolvidos a partir de pesquisas
cientificas, que incorporam as necessidades de usuarios e profissionais na elaboracdo de seus
contetidos (ARAUJO et al., 2016). Estudo realizado por Gomes et al. (2019) mostra que a nogo
de saude movel (mHealth) vem ganhando espagos nos ultimos anos, pois a maioria dos
aplicativos desenvolvidos possibilitam a promocao da saide geograficamente distante do
endereco do servigo, além de contribuirem para a autogestdo e comunicacao.

No contexto das praticas assistenciais, a utilizacdo de tecnologias para oferecer e
acompanhar cuidados pode proporcionar maior adesdo aos tratamentos de saude e fortalecer a
integracdo entre a equipe multiprofissional e o usudrio (ROCHA et al., 2017). No entanto, o
campo cientifico ainda carece de pesquisas voltadas para uma andlise aprofundada dos aspectos
legais que permeiam o uso dessas tecnologias e para a avaliagdo do impacto dessas solugdes na
mudanca do estilo de vida (VEIGA et al., 2017).

Frente ao exposto, emergiram as seguintes questdes norteadoras:

- A utilizacdo de aplicativos de rede modveis pode facilitar adesdo ao tratamento, sanar
davidas, permitir conhecimento, evitar reinternagcdes € menos desfechos desfavoraveis na satide
do bindmio mae/bebe?

- As informagdes podem ser acessadas, a qualquer hora e lugar e serem alcangadas pela

rede social de apoio a gestante (esposo, filhos, vizinhos, etc.)?

1.2 Objetivos

Para esclarecer estes questionamentos, foram tragados os seguintes objetivos:
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Objetivo Geral:

Elaborar e validar uma tecnologia educacional para o plano de alta de gestantes diabéticas, com

foco na administragao de insulinas.

Objetivos Especificos:

Avaliar o perfil das gestantes diabéticas internadas na maternidade;
Elaborar um protétipo de um aplicativo sobre administragdo de insulina para compor o plano
de alto de gestantes diabéticas;

Validar o conteudo do aplicativo sobre administragao de insulina.

1.3 Justificativa e relevancia

Em 2019 foi estimado que 15,8% dos nascidos vivos de mulheres teve alguma
classificagdo de diabetes nas prenhezes desse ano. Sendo o DMG: 85, 6%, diabetes
diagnosticado antes da gravidez: 7,9% e diabetes detectado pela primeira na gravidez: 8,5%
(International Diabetes Federation [IDF], 2019). Vem aumentando o quantitativo de mulheres
com diabetes no periodo gestacional devido ao crescimento da populagdo, da obesidade,
sedentarismo e aumento da idade materna.

Considerando a prevaléncia das gestagdes de alto risco, que correspondem 15% das
gravidezes, sendo as principais causas a diabetes gestacional e a hipertensdo arterial
(MINISTERIO DA SAUDE, 2010), sobretudo a morbidade e o risco aumentado de
complicagdes maternas e fetais relacionados a DM na gestagdo, tais como macrossomia fetal,
as distocias de ombros, os traumas perineais, a morte fetal, as necessidades de parto por
cesariana, a recorréncia de DMG em outras gestagcdes, um futuro DM2, as crises hipertensivas
e o desenvolvimento de doengas futuras como as patologias cardiovasculares.

A presente pesquisa se faz relevante tendo em vista a importancia da assisténcia
obstétrica qualificada, que inclua a educacdo em saude como estratégia para proporcionar
esclarecimentos e adesao das mulheres a abordagem terapéutica.

Diante destes apontamentos, o desenvolvimento do presente estudo se justifica frente a
necessidade de desenvolver estratégias voltadas ao preparo de gestantes diabéticas em uso de
insulina para a alta hospitalar, a fim de prepara-las para o autocuidado de forma confiante e

ativa, com sentimentos de seguranga € amparo.
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Assim, essa pesquisa pretendeu contribuir com a constru¢do de conhecimentos por meio
da criagdo e validacao de um recurso tecnologico para o cuidado as gestantes diabéticas em uso
de insulina. Neste sentido, buscamos conhecer as caracteristicas sociais e de saude deste grupo
populacional e, a partir de um levantamento das produgdes cientificas e dos protocolos
disponiveis, desenvolvemos uma tecnologia educacional para o plano de alta dessas mulheres,
sob a forma de um aplicativo mével.

Este produto oferece subsidios para as agdes de planejamento da assisténcia a saude,
além de democratizar e ampliar o acesso a informagao e ao suporte, nos ambientes intra e extra
hospitalar. Ressalta-se que a tecnologia educacional proposta neste estudo representa um
avanco no plano de alta dessas usudrias que pode, inclusive, reduzir o tempo de internagdo, pois
a gestante e sua rede social de apoio podera consultar o conteido sempre que necessario, além
de contar com um recurso de contato com a profissional pesquisadora por e-mail ou WhatsApp
para sanar duvidas.

De modo geral, espera-se que esse trabalho favorega ampliacdo da adesdo de gestantes
diabéticas ao tratamento com insulina, reduza a ocorréncia de intercorréncias, falhas e tempo
de internagdo, melhore a qualidade de vida dessas mulheres e, especialmente, promova seu
empoderamento e incentive sua autonomia sobre seu processo de cuidado e manejo de saude.

Em sintese, os resultados deste estudo contribuem para qualificagdo da assisténcia a
satide das mulheres gravidas portadora de diabetes gestacional, aumentando a probabilidade de
desfechos favoraveis, visto que manter a glicemia materna nos padrdes recomendaveis ¢

condi¢do premente para o bem-estar materno e fetal.

1.4 Intervencio

O presente trabalho ¢ voltado para o espago hospitalar de uma Maternidade, da cidade
do Rio de Janeiro, localizado na 4area programatica 1.0, na divisdo administrativa de
planejamento da cidade do Rio de janeiro. Teve inicio em suas atividades em 06/07/1955,
constitui um hospital de grande porte com 156 leitos, distribuidos no prédio de 9 (nove) andares,
sendo 88 (oitenta e oito) de obstetricia, 08 (oito) de UTI Materna, 18 (dezoito) de UTI neonatal,
24 (vinte e quatro) de Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal Convencional(UCINCo),
6 (seis) de Unidade de Cuidados Intermedidrios Canguru (UCINCa) e 12 (doze) de ginecologia.
Para o referido cenario foram desenvolvidos trés produtos, cujas metodologias serdo descritas
posteriormente na apresentacao de cada um deles. Segue o quadro abaixo com a descri¢ao dos

produtos obtidos, incluindo a Qualis Produc¢ao Técnica — 2019 / CAPES:



Quadro 1. Produtos da Pesquisa
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Produto

Classificaciao segundo

critérios CAPES

Pontuacio segundo

critérios CAPES

Artigo intitulado: perfil epidemiologico de

gestantes diabéticas.

Produto  bibliografico
técnico/tecnologico,
transversal,
retrospectivo e

documental

T2 =75 pontos

Protétipo de aplicativo “INSUGEST.”

Software/ aplicativo /
programa de

computador

T1 =100 pontos

Artigo intitulado: tecnologia educacional como
plano de alta para gestantes diabéticas: validacao

do conteudo.

Produto  bibliografico
técnico/tecnolégico,
transversal,
retrospectivo e

documental

T2 =75 pontos

Fonte: elaborado pelo autor
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Diabetes Mellitus

“O diabetes mellitus (DM) consiste em um disturbio metabdlico caracterizado por
hiperglicemia persistente, decorrente de deficiéncia na producdo de insulina ou na sua agao, ou
em ambos os mecanismos.” (SBD, 2019). Associa-se a disfun¢do e insuficiéncia de diversos
orgdos, olhos, rins, nervos, vasos sanguineos ¢ coracado (MONTENEGRO, 2014).

A classificagdo do DM ¢ baseada na sua etiologia. O diabetes mellitus 1 (DMI) ¢
prevalente nas criangas e adolescentes (embora possa ser diagnosticado no adulto) ¢ uma
doencga autoimune decorrente da destrui¢ao das células beta pancreatica. Ja o diabetes mellitus
2 (DM2) ¢ o tipo mais comum, tem uma origem multifatorial, frequentemente associado a
obesidade e o envelhecimento, embora em muitos paises ter uma incidéncia entre criangas e
jovens (SBD, 2019, 2020). O diabetes mellitus gestacional (DMG) tem inicio na gravidez,
sendo os hormonios placentarios contrainsulinicos (lactogénio placentario humano- hPL e
hormonio do crescimento placentario humano-hPGH) os fatores contribuintes para resisténcia
a insulina (MONTENEGRO, 2014).

O diagnostico de DM ¢ estabelecido pela hiperglicemia. A glicemia plasmatica de jejum,
o teste de tolerancia oral a glicose (TOTG) e hemoglobina glicada (Alc) sdo exames utilizados
para o diagnostico. O rastreamento deve ser realizado para todos os individuos com 45 anos ou
mais, mesmo sem fatores de risco, € para pessoas com sobrepeso/obesidade (SBD,2020). Nas
gravidas sdo solicitados como rotina do pré-natal, a glicemia de jejum na primeira consulta e o
teste oral de tolerancia a glicose de 75g (TOTG) entre 24 e 28semanas (MONTENEGRO,
2014).

“O aumento da prevaléncia do diabetes esta associado a diversos fatores, como rapida
urbanizagdo, transi¢do epidemioldgica, transi¢do nutricional, maior frequéncia de
estilo de vida sedentario, maior frequéncia de excesso de peso, crescimento e
envelhecimento populacional e, também, a maior sobrevida dos individuos com
diabetes.” (SBD, 2019)

O DM pode evoluir para complicacdes agudas (hipoglicemia, cetoacidose e sindrome
hiperosmolar hiperglicémica ndo cetotica) e cronicas microvasculares e macrovasculares (MS,
2020), que “resultam em retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca coronariana, doenca

cerebrovascular e doenca arterial periférica.” (SBD, 2020). Nas gravidas tem o risco elevado
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para hipertensdo, pré-eclampsia, parto cesariana, macrossomia fetal, distocia de ombro,
tocotraumatismo, hipoglicemia e aumento da bilirrubina neonatal (MONTENEGRO, 2014).
Para melhor controle glicémico, medidas como controle do peso, alimentacao saudavel
e atividade fisica sdo recomendados. A primeira droga de escolha implementadas na DM2 de
ndo gestantes ¢ a metformina, devido a eficacia, custo e por baixa probabilidade de hipoglicemia
(SBD, 2020). A insulina ¢ o tratamento de escolha de mulheres com diagndstico de diabetes
pré-gestacional e para as que tiveram o diagndstico de diabetes na gestagao e nao obtiverem o

controle das glicemias de jejum e p6s prandial (MONTENEGRO, 2014).

2.2 Diabetes e Gestacao

O diabetes mellitus ¢ um grupo de doencas metabdlicas caracterizado por hiperglicemia,
resultante de defeitos na secrecdo e/ou na ag¢do da insulina. O diabetes mellitus na gestagao ¢
definido como aquele sendo diagnosticado no segundo ou terceiro trimestre de gravidez,

afastado o diabetes declarado (MONTENEGRO, 2017).

Funcionalmente, a reducdo na atividade da insulina durante a gravidez resulta em um
estado metabdlico que objetiva prover grande quantidade de nutrientes para o
desenvolvimento fetal. Entretanto, o aumento da demanda metabolica requer uma
cuidadosa regulagdo hormonal que, quando inadequada, pode levar a anormalidades
associadas a ontogénese fetal ou mesmo ao desenvolvimento pos-natal. (MORALIS et
al., 2019).

O hormodnio lactogénio placentdrio humano (hPL) e hormodnio do crescimento
placentario humano (hPGH) sdo os principais indutores deste processo, pois fisiologicamente
funciona como “antagonista da insulina, induzindo resisténcia periférica a esse hormdnio,
aumenta a lipdlise e a protedlise da mae, promovendo fonte adicional de glicose e aminoacidos
para serem transportados para o feto” (MONTENEGRO, 2017). Em uma gravidez normotipica,
essa demanda ¢ fisiologicamente compensada, mas quando ha o mau funcionamento das células
beta pancreaticas que secretam insulina para vencer a esse aumento da resisténcia, resulta em
diabetes na gestacio (MONTENEGRO, 2017).

Para Hoff et al. (2015) em anos mais recentes, sugere-se diferenciar as mulheres com
provavel diabetes pré-existente reconhecido durante a gestagdo daquelas cujo diabetes ¢ uma
manifestacdo transitoria da resisténcia a insulina. Sobre isso foram definidos dois conceitos
baseados nas diretrizes e diagnostico para Diabetes na Gestagcdo, proposto pela Sociedade

Brasileira de Diabetes (2019), sdo eles:



a)

b)
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Diabetes mellitus gestacional (DMG): mulher com hiperglicemia detectada pela primeira vez
durante a gravidez, com niveis glicémicos sanguineos que nao atingem os critérios diagnosticos

para DM.

Diabetes mellitus diagnosticado na gestagdo (overt diabetes): mulher sem diagndstico prévio
de DM, com hiperglicemia detectada na gravidez e com niveis glicémicos sanguineos que

atingem os critérios da OMS para a DM fora da gestacao.

A diferenciacdo entre a diabetes pré-existentes, da reconhecida durante a gestacao é
importante para o ponto de vista clinico, pois o primeiro possui o fator hiperglicemia
interferindo na organogénese, podendo levar a malformagdes congénitas e abortos
espontineos. A segunda tende a se desenvolver na segunda metade da gestacdo, tendo
a manifestacdo mais caracteristica a macrossomia fetal.(HOFF et al., 2015).

As complicagdes mais frequentemente associadas ao diabetes gestacional sdo a
prematuridade, a macrossomia, a distorcia de ombro, a hipoglicemia e a morte perinatal
(MORALIS et al., 2019).

Os partos prematuros, sendo espontianeo ou indicado, ocorrem com mais frequéncia,
correspondendo um aumento de cinco vezes nos diabetes que cursam com polidramnia. O feto
de uma mulher diabética (mal controlado) tem risco elevado de nascimentos de RN com peso
>4000g, os chamados macrossdmicos, com concentragao desproporcional de tecido adiposo
nos ombros e torax, o que dobra o risco de distorcia de ombro com possivel lesdo do plexo
braquial e parto operatério (MONTENEGRO, 2017).

Segundo Montenegro (2017) em gestantes diabéticas, o obito fetal complicado por
macrossomia pode ser por consequéncia da hiperinsulinemia fetal, levando ao metabolismo
anaerdbico com actmulo de &cido latico e hipdxia/acidose. Comumente ocorre nas ultimas
semanas das gravidezes. J4 em diabéticas com doenga vascular, que fazem CIR (crescimento
intrauterino restrito), a morte ocorre por insuficiéncia placentaria, e pode ocorrer em qualquer
momento da gestacdo quanto ao fim do segundo trimestre.

Os valores glicémicos devem ser controlados durante o trabalho de parto, pois de 25 a
40% dos bebés desenvolvem hipoglicemia no periodo neonatal imediato. O nivel da glicemia

materna no parto prediz o desenvolvimento deste evento (MONTENEGRO, 2017).
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2.2.1 Rastreio e diagnostico.

A investigagao de DMG deve ser feita em todas as gestantes sem diagnostico prévio de
diabetes. Deve ser solicitada na primeira consulta de pré-natal, a glicemia de jejum com objetivo
de detectar diabetes preexistente e diferenciar a DM diagnosticada na gestacdo da DMG. Se
encontrado valor maior ou igual 126 mg/dL diagnostica-se diabetes mellitus na gestacdo, se
valor maior ou igual a 92 mg/dL e menor que 126 mg/d, o diagndstico serd feito de diabetes
mellitus gestacional. Em ambos os casos, deve-se confirmar o resultado com uma segunda
dosagem da glicemia de jejum. Também se um valor anormal das glicemias de jejum, 1 e 2
horas, respectivamente acima de: 92 mg/dL, 180 mg/dL e 153 mg/dL, da-se o diagnostico de
DMG. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

Baseado na diretriz que refor¢a a importancia da abordagem terapéutica o mais precoce
possivel das gestantes com disglicemia, e as dificuldades de acesso a exames em muitos locais
do nosso pais, a Sociedade Brasileira de Diabetes (2019), propos duas recomendagdes de
diagnostico de DMG de acordo com a viabilidade financeira e conforme mostra as figuras

abaixo.

Figura 1 — Fluxograma: diagnostico de Diabetes Mellitus em situagdes de vulnerabilidade

financeira e disponibilidade técnica total.

Viabilidade financeira e
dosponibilidade técnica total
100% de taxa de deteccio

|
Inicio do pré-natal Inicio do pré-natal Inicio do pré-natal
< 20 semanas 20 a 28 semanas > 28 semanas

Glicemia de jejum
imediatamente

[ 24 a 28 semanas Imediatamente
Glicemia de jejum  Glicemia de jejum  Glicemia de jejum +
> 126 mg/dL 92 a 125 mg/dL < 92 mg/dL TOTG75¢
l Dosagens: jejum, 1* e 2* hora
1
. ’ Diabetes mellitus v v
Diabetes mellitus gestacional Ao menos um valor de: Ao menos um valor de:
| Jejum: 92 a 125 mg/dL Jejum: > 126 mg/dL
12 hora: > 180 mg/dL
2% hora: 153 a 199 mg/dL 2 hora: 200 mg/dL
I

Figura 1. Diagnéstico de DMG em situagao de viabilidade financeira e disponibilidade técnica total.

Fonte: SBD, 2019
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Figura 2 - Fluxograma diagnostico de Diabetes Mellitus em situagdes de vulnerabilidade

financeira e/ou disponibilidade técnica parcial.

Viabilidade financeira e/ou
disponibilidade parcial
86% de taxa de deteccao

Inicio do pré-natal
em qualquer idade

gestacional
Glicemia de jejum
1
v + +
> 126 mg/dL < 92 mg/dL < 24 semanas 92 a 125 mg/dL
! ! ’
p—— i S ——
- { }
> 126 mg/dL < 92 mg/dL 92 a 125 mg/dL
!

Normal

Figura 2. Diagnéstico de DMG em situagéo de viabilidade financeira e disponibilidade técnica parcial.

Fonte: SBD, 2019

Nas situagdes com viabilidade financeira e disponibilidade técnica total, todas as
gestantes com valores inferiores a 92 mg/dL de glicemia de jejum, devem realizar o TOTG de
24 a 28 semanas de gestagdo, caso o pré-natal seja de inicio tardio (ap0ds a vigésima semana de
gestacao) deve ser realizado o TOTG de 24 a 28 semanas, o mais breve possivel. Em situagdes
de viabilidade financeira e/ou disponibilidade técnica parcial, no inicio do pré-natal todas as
gestantes devem realizar a glicemia de jejum, e em caso de valores inferior a 92 mg/dL, repetir
a glicemia de jejum de 24 a 28 semana. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

O teste oral de tolerancia a glicose (TOTG) deve ser precedido por dieta sem restrigao
de carboidratos ou com, no minimo, ingestdo de 150 g de carboidratos nos 3 dias anteriores ao

teste, com jejum de 8 horas (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).

2.2.2 Tratamento clinico-obstétrico

O controle glicémico ¢ considerado 6timo quando os valores da glicemia pré-prandial
ou em jejum sao mantidos entre 65 ¢ 95 mg/dl (até 99 mg/dl em mulheres com risco de
hipoglicemia), p6s prandial, 1h apos a refeicao de 140 mg/dl, duas horas apos a refeicdo de 120
mg/dl (MINISTERIO DA SAUDE, 2019). O tratamento inicial do DMG ¢ realizado por
orientagdo que permita o ganho de peso adequado. “Apds 2 semanas de dieta, se os niveis

glicémicos permanecerem elevados (jejum > 95 mg/dL e 1 hora pés-prandial > 140 mg/dL ou
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2 horas poés-prandiais > 120 mg/dL), deve-se iniciar tratamento farmacologico. (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2019).”

Quando as metas glicémicas ndo sdo obtidas com medidas ndo farmacologicas, a
insulina ¢ padrao ouro para o tratamento farmacoldgico, praticamente ndo atravessa a barreira
hematoplacentaria e consegue normalizar os niveis glicémicos (HOFF, 2015). A dose inicial de
insulina ¢ de 0,5 U/kg, com ajustes individualizados para cada caso (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2019). Um dos critérios para uso de insulina € o crescimento
fetal exagerado (circunferéncia abdominal fetal maior ou igual ao percentil 75 em ecografia
obstétrica realizada entre 29 e 33 semanas de gestacdo), de acordo com o Ministério da Saude
(2012).

Devido a eficacia comprovada da insulina essa ¢ a droga de escolha para tratamento do
diabetes na gestacdo, quando ndo sdo alcancados o controle ou quando a gestante apresenta
diagnostico prévio de diabetes mellitus. Ainda, de acordo com a Sociedade Brasileira de
Diabetes (2019) ha estudos que mostra efeitos deletérios maternos-fetais com uso da
metformina, sendo seguro a partir do segundo trimestre para maes e para os fetos de mulheres
com diabetes gestacional.

Sdo recomendados a monitorizacdo das glicemias capilares pré e pos-prandiais quatro a
sete vezes por dia, especialmente nas gestantes que usam insulina (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2019), sendo que medi¢des adicionais poderdo ser realizadas
ao deitar-se e durante a madrugada (2-3h), especialmente em gestantes que apresentarem
sintomas de hipoglicemia noturna (MINISTERIO DA SAUDE, 2012). Uma das
recomendacdes do Ministério da Saude (2012) é que as gravidas e seus familiares sejam
orientados quanto aos sinais de hipoglicemia, disponham de um glicosimetro para medicao
imediata da glicemia, e na confirmacao do fato, a gestante faca a ingesta de um copo de leite
com agucar.

Em relacdo ao parto das gestantes com DMG, vale destacar que a gravidez de risco ndo
significa indicagdo de parto cesareo, sendo possivel a inducao do parto visando o seu término
por via vaginal, ou mesmo aguardar o seu inicio espontaneo. Independente da via de parto, a
frequéncia de tocotraumatismo tem sido observada em niveis elevados, mesmo na auséncia de
trabalho de parto tém sido identificadas lesdes fetais decorrentes da acomodacgao intrauterina.

(MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Prevalece a indicagdo obstétrica quanto a via de parto, salientando a cuidadosa
avaliagdo da pelve materna quanto a proporcionalidade e o preconizado como boa
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assisténcia ao trabalho de parto. Distorcias no trabalho de parto que requerem uso de
ocitocina ou parto dirigido (forcipe ou vacuum) para corregdo de periodo expulsivo
prolongado tem elevada associacdo com distorcia de ombro e lesdes fetais (fraturas
ou paralisias). (MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

Quanto ao pods-parto, a orientagdo € observar a glicemia nos primeiros dias pds-parto,
pois parte das mulheres com diabetes gestacional ndo requer mais o uso da insulina
(MINISTERIO DA SAUDE, 2012). Esse fato foi descrito por Montenegro (2017), que nos
primeiros 7 a 10 dias de puerpério, eliminados os fatores contrainsulares e ainda sem a secre¢ao
do hGH (o que vinha ocorrendo durante a gravidez) hd reducdo da insulina para valores
similares aos do 1.° trimestre, e ao fim desse periodo inicial, as necessidades de insulina
retornam aos valores pré-gestacionais. Contudo, o Ministério da Saude (2012) destaca que ¢
fundamental o retorno para avaliacao o estado de regulacdo da glicose a partir de seis semanas

apods o parto, empregando-se o teste oral de tolerancia com 75g de glicose (TOTG 75).

Cerca de 40% das mulheres que apresentam diagnostico de diabetes gestacional se
tornardo diabéticas em até 10 anos ap6s o parto e algumas ja ficam diabéticas apos a
gestagdo vigente. Dai a necessidade de acompanhar estas mulheres com estudo da
glicemia de jejum anual pelo resto da vida ou até a confirmacdo do diagndstico.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2012).

2.3 Abordagem terapéutica com insulina

Para Batista et al. (2013) “O objetivo da administracao de insulina ¢ aproximar o sujeito
do perfil fisiologico da secre¢do pancreatica de insulina normal.”

As insulinas podem ser humanas (NPH e Regular) ou anédlogos de insulina (lispro,
aspart, glulisina, glargina, determir e degludeca), as primeiras, sua molécula ¢ idéntica a
produzida pelo pancreas humano, as segundas sdo insulinas com alteragcdes no seu arranjo
molecular, mudando a farmacocinética (MONTENEGRO, 2017).

Classificam-se em: efeito ultraprolongado (degludeca), prolongado (glargina e
determir), intermediario (NPH), rapido (regular) ou ultrarrapido (lispro, aspart, glusilina)
(MONTENEGRO, 2017). A figura 3 exemplifica a caracteristicas farmacocinéticas das

insulinas.
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Figura 3 - Caracteristicas farmacocinéticas das insulinas.

Tempo de acao/ Nome Origem Inicio de acdo | Pico de acao uur:;;;: o
Longa duracdo | Detemir Andloga | 1-3h | 6-8h(discreto) | 18-22h
Intermediaria | NPH Humana 2-4h 4-10h | 10-18h
Rapida Regular Humana 05-1h 2—=3h 5-8h
Ultrarrapida Asparte | Andloga | 5-15min | 05-2h | 3-5h
Lispro Anéloga 5—15 min 05-2h 3-5h

Fonte: OPAS (2019)

A via de administra¢do usual das insulinas ¢ a subcutanea (SC). A insulina regular
também pode ser aplicada por via intravenosa (IV) e intramuscular (IM), em situagdes que
requerem efeito clinico imediato (MINISTERIO DA SAUDE, 2018). Essas tltimas vias sdo
reservadas especialmente para casos de cetoacidose diabética. (MINISTERIO DA SAUDE,
2017).

Segundo a OPAS (2017), no caso de DMG, as insulinas mais utilizadas ¢ de melhor
disponibilidade sdo as insulinas humanas NPH (acdo intermedidria) e a Regular (acdo rapida).
Para obter o melhor controle glicémico, ¢ indispensavel que se mantenha durante toda a
gestacdo (quando prescritas insulinas), o esquema com multiplas doses de insulina NPH e
regular, mantendo niveis de HbAlc (hemoglobina glicada) < 6,5%. Fazendo-se também
necessario, que as gestantes recebam o monitor de glicemia capilar e fitas reagentes para
realizacio de pelo menos 3-4 testes glicémicos ao dia (MINISTERIO DA SAUDE, 2017). O
Quadro 1 e a Figura 4 explicitam as informagdes sobre as insulinas usualmente utilizados no

SUS.

Quadro 2 - Caracteristicas e recomendacdes para o uso de insulina.

Via de
Tipo Administracao Observacio
Insulina NPH: Subcutanea (SC) - A dose inicial dependera do estadio da doenga,
- Suspensao variando ente 0,5-1,2 Ul/kg/dia.
injetavel 100 Ul/ml - Quando utilizada com a regular faz-se duas

vezes ao dia e a dose noturna fica separada da

regular, sendo administrada ao deitar-se.
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Insulina Regular: - Subcutanea (SC) | - As vias intramuscular e endovenosa sdo
Solugao injetavelt Intramuscular (IM) | reservadas para os casos de cetoacidose
100 Ul/ml - Endovenosa (EV) | diabética.

- A insulina regular deve ser administrada, 30
minutos antes das refei¢des principais, em até
trés aplicagdes didrias, café da manha, almogo
e jantar.

- Quando utilizada com a insulina NPH, a dose
noturna fica separada, sendo administrada antes

da refeigao.

Fonte: Elaborado pela autora

Figura 4. Inicio, pico, duragdo da agao, posologia e aspecto de insulinas usadas no SUS.

Inicio Duracao Posologia Aspecto
Acao rapida
30 minutos antes das
Regular 30 -60min|2 - 3h 8- 10h refeicoes cristalino
1- 3x/dia
Acdo Intermediaria
NPH oy P 12 - 18h recomendar dose noturna —

as 22h
Todas as insulinas disponiveis no Brasil tém concentracao de 100 unidades/ml.

Fonte: Ministério da Saude, 2013

A visualizag¢do dos aspectos das insulinas antes do preparo e aplicagdo ¢ de extrema
importancia para observar sinais de aquecimento, congelamento, precipitacdo ou mudanga na
cor, pois pode significar em diminuicao da acdo da insulina, sendo a recomendacdo de o
frasco ser inutilizado e descartado. O conhecimento do descarte correto das seringas e
agulhas, sdo também importantes, pois muitas pessoas ndo recebem orientagdes e acabam
desprezando-os em lixos domiciliar (BATISTA et al.,2013), trazendo danos ao meio ambiente
e riscos de acidentes com perfurocortantes. O Caderno de atengdo basica n.° 36 do Ministério
da Saude (Brasil, 2013) descreve os cuidados e conservagdo das insulinas:

As insulinas lacradas precisam ser mantidas refrigeradas entre 2° C a 8° C;
Apos aberto, o frasco pode ser mantido em temperatura ambiente para minimizar dor no local

da injegao, entre 15° C e 30° C, ou também em refrigeragao, entre 2° C a 8° C;
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Nao congelar a insulina;

Ap6s um més do inicio do uso, a insulina perde sua poténcia, especialmente se mantida fora da
geladeira. Por isso, € importante orientar que a pessoa anote a data de abertura no frasco;
Orientar sobre o aspecto normal das insulinas, cristalino nas insulinas Regular e turno nas
insulinas NPH.

Nos casos de viagens sdo recomendag¢des do Ministério da Satde:

Colocar o frasco em bolsa térmica ou caixa de isopor, sem gelo comum ou gelo seco;

Na auséncia de bolsa térmica ou caixa de isopor, o transporte pode ser realizado em bolsa
comum, desde que a insulina ndo seja exposta a luz solar ou calor excessivo;

Em viagens de avido, ndo despachar o frasco com a bagagem, visto que a baixa temperatura no
compartimento de cargas pode congelar a insulina.

Seringas e agulhas também exigem a observagao de aspectos visando o melhor uso e descarte:
Apesar de serem descartaveis, as seringas com agulhas acopladas podem ser reutilizadas pela
propria pessoa, desde que a agulha e a capa protetora ndo tenha sido contaminadas;

O numero de reutilizagdes € variavel, de acordo com o fabricante, mas deve ser trocada quando
a agulha comecar a causar desconforto durante a aplicacdo (considera-se adequada a
reutilizacdo por até oito aplicagdes, sempre pela mesma pessoa);

A seringa e a agulha em uso podem ser mantidas em temperatura ambiente;

Apds o uso, a seringa deve ser “recapada” pela pessoa;

Nao se recomenda higienizac¢do da agulha com alcool;

O descarte da seringa com agulha acoplada deve ser realizado em recipiente proprio para
material perfurocortante, fornecido pela Unidade Bésica de Saude (UBS), ou em recipiente
rigido resistente, como frasco de amaciante. Nao ¢ recomendado o descarte do material em
garrafa PET devido a sua fragilidade. Quando o recipiente estiver cheio, a pessoa deve entregar
o material na UBS para fazer o descarte adequado.

Moreira et al. (2018) afirma que ¢ um desafio a autoaplicacao de insulina, que exige a
aquisi¢cdo de conhecimentos e o desenvolvimento de habilidades para a sua correta execugao.
Estudo realizado por Batista et al. (2013) permitiu identificar que diversas pessoas com diabetes
erram em algum momento da etapa de aplicacdo da insulina, sendo que apos intervencdo de
orientagao passaram aplicar corretamente.

Anterior a realizacdo da aplicacdo da insulina ¢ de extrema importancia que a pessoa
tenha conhecimento sobre o tipo de insulina prescrita pelo seu médico, a medida da escala de
graduagdo da seringa e o tamanho da agulha. A realizag¢do do rodizio entre os locais de aplicagao

visa evitar complicagdes como a lipodistrofia, lipohipertrofia, hematomas, nddulos
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endurecidos, infecgdes, entre outros, também sdo temas relevantes na orienta¢do para aplicagao
de insulinas (BATISTA etal., 2013).

Considerando que a terapéutica com insulina requer conhecimentos e cuidados
relacionados ao preparo e a aplica¢do, o Ministério da Satide publicou no Caderno de Atengao
Basica n.° 36, algumas orientagdes para assegurar a técnica correta e evitar complicagcdes como
a lipodistrofia, lipohipertrofia, hematomas, nédulos endurecidos e infec¢cdes (BRASIL, 2013).

Em relagdo ao preparo, orienta-se iniciar com a lavagem das maos com agua e sabao.
Em seguida, rolar o frasco de insulina gentilmente entre as maos para mistura-la e finalizar com
a aspiracao de seu contetido, conforme a prescri¢gdo (FIGURA 5). Em caso de combinagao de
dois tipos de insulina, deve-se aspirar primeiro a insulina de agdo curta (regular), a fim de evitar

a contaminagdo do frasco com a insulina de agao intermediaria (NPH).

Figura 5 - Orientagdes quanto ao preparo da insulina.

COMO PREPARAR A INSULINA

o SERGA DE Tex = e
= ar died iha
CADA SUBDIVISAD — 2 UNMIDADES EX ST S L,
para gue mim ocorra
romarminagio.
Frocetse de _
agulia Embals
p— e TR ST Y ([ e— =
SERINGA DE 0.5 cc —
CADA SUBDIVISAQ = 1 UNIDADES
Puxar o émbada da
Pramsar & ek il i il
aguina
Cinula quamirdade die msulina
.n‘—.——q:m:zmty—‘ * AT
¥ Corps & seriaga
| =] Praseane de e
= =
bnpetar @ ar de dentro
- ——— da inssdina. o
— ‘ permite que a ssulina
sefa faciimence
rrrrrr da do frasco.
Wirar o frass ¢ a serings para baizo
Puxar o émbolo lenmamenze, para
asperar a invelina para destro da
sevinga.
Roltar o frasco emcre
as mbos para Wenficar ve emrsten bolhas de
misterar a sasulina ar. Para Gri-kas, Bater csem o
Hio agitar @ frasco dede na partr da seringa smde
elas estie ou mjerar 3 mashsa
de wolta para o frasco. Em
Limpasr a tampa do - - vegueda, retirar 3 dose de
frasa mwsando masbina gue vook was wor
adgedie cam Slossl -g

Fonte: Ministério da Saude, 2006

Sobre as recomendagdes para a aplicacao da insulina, destacam-se alguns cuidados, a
saber: ndo ¢ necessario limpar o local de aplicagdo com alcool; pingar levemente o local da
aplica¢do, utilizando dois dedos; introduzir a agulha completamente, em um angulo de 90 graus;

ndo puxar o émbolo para verificar a presenga de sangue; aguardar cinco segundos antes de
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retirar a agulha do subcutaneo, para garantir inje¢ao de toda a dose de insulina (BRASIL, 2013).

Exemplificado na figura 6.

Figura 6 - Orientacdes sobre administragdo de insulina.
COMO APLICAR A INSULINA
K | 3 ]
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i
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L
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agulhs oa pele. num baguls de 997, wlor o prega cumines { sigedse com dbcasl
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epd apdetads ne mascuels

= i

Fonte: Ministério da Saude, 2006

Em casos de criangas e individuos muito magros, recomenda-se o uso de agulhas mais

curtas ou

a aplicag@o em angulo de 45 graus, a fim de evitar a aplicagdo por via intramuscular,

que implica em uma absor¢ao muito rapida da insulina. Outra orientagdo importante € o rodizio

no local de aplicacao de insulina, mantendo uma distancia minima de 1,5 cm entre cada injecao

e evitando a reaplicagdo no mesmo local em menos de 15 a 20 dias, a fim de prevenir a

ocorréncia de lipodistrofia.

Neste sentido, a aplicacdo subcutanea de insulina pode ser realizada nos bragos,

abdomen, coxas e nadegas. No entanto, deve-se orientar que a velocidade de absor¢do varia
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conforme o local de aplicagdo, sendo mais rapida no abdomen, intermediaria nos bragos e mais
lenta nas coxas e nadegas (MINISTERIO DA SAUDE, 2018). A figura 7 demonstra os locais

de aplicagdo da insulina.

Figura 7 - Locais recomendados para aplica¢do de insulina.

LOCAIS PARA A APLICAGCAO DA INSULINA

(Embaixo da pele, ou seja, no tecido subcutaneo).

- -
.
»
I | BRAGOS (parte |
| externa e
Jd L | superior) |
COXAS (parte
anterior e
lateral) _
REGIAO ABDOMINAL
| REGIA JTEA |
. EGIAO GLUTE | cosmas

Vocé deve fazer o rodizio na aplicagao diaria de insulina para
evitar complicagdes tais como: hipertrofia ou atrofia no local.

Fonte: Ministério da Satde, 2006

A insulina esta entre os medicamentos que mais causam danos em criangas e adultos,
uma dose a mais pode provocar hipoglicemia e uma subdose a hiperglicemia. O processo de
aplicagdo, preparo e administragdo deste farmaco ¢ complexo (SOCIEDADE BRASILEIRA
DE DIABETES 2014-2015). Podemos listar como efeitos adversos os sintomas como:
hipoglicemia, aumento de peso, edema, hipersensibilidade cutanea, reagao no local de aplicacao
(MINISTERIO DA SAUDE, 2013).

A hipoglicemia (sintomas de baixo nivel de agucar no sangue) ¢ o efeito adverso mais
comum, e pode se manifestar com suor frio, pele fria e palida, dor de cabega, batimento cardiaco
rapido, enjoo, sensagdo de muita fome, alteragdes temporarias na visao, sonoléncia, sensacao

incomum de cansaco e fraqueza, nervosismo ou tremores, sensacao de ansiedade, sensagdo de
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desorientacdo, dificuldade de concentracdo. Também pode ocorrer alergia (vermelhiddo,
inchaco, coceira) e alteragao no local de aplicagao (por isso a importancia de nao aplicar sempre
no mesmo lugar) e ganho de peso (MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

O uso de insulinas de origem animal no passado foi atribuido ao numero de
lipodistrofias, sendo comum a lipoatrofia. Hoje a mais comum ¢ a lipo-hipertrofia e seu
desenvolvimento estd associado duragao do tempo de uso da insulina, frequéncia do rodizio nos
pontos de aplicagdo e frequéncia que a agulha ¢ reutilizada na autoaplicagdo. Para o
reconhecimento desta alteragdo, exige visualizar e palpar a lesdo, visto que, podem ser
facilmente sentidas e ndo vistas. Outro aspecto importante a destacar, ¢ a auséncia da dor com
o passar do tempo da lesdo, o que leva ao reuso da regido afetada e consequentemente absorcao
irregular da insulina, levando a hiperglicemia (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES
2014-2015).

2.4 Educacio em Saude e educacio em diabetes

Podemos refletir que uma das concepgdes mais generalizadas sobre educacao e saude
remete a atividades que envolvem situagdes formais de ensino-aprendizagem agregadas aos
espacos das praticas de saude (FUNASA 2007). O campo da saude envolve um conjunto de
praticas educativas, que podem ser desenvolvidas em diversos espagos: nos grupos,
consultorios, portas de entrada dos servigos, domicilios, pragas, na rua. Podem expressar-se nos
cartazes, campanhas, nos panfletos, na televisdo, internet, € em outros espagos sociais que as
desenvolvem (NESPOLI, 2016).

Na pratica educativa, os métodos e os recursos a serem utilizados sdo definidos a partir
dos objetivos e do conteudo, e implicam na articulacao de tecnologias e recursos que viabilizem
a comunicacao relacionada as necessidades e as demandas da populacao e ao planejamento das
acoes de saude (RIBEIRO; FARIAS; DIAS, 2017). Para os autores sdo inimeras as op¢des de
técnicas, de recursos e de meios educativos. Isso inclui praticas individuais e coletivas, e desde
os mais tradicionais (palestras, grupos de discussdo) até recursos tecnologicos de multimidias:
videos, propaganda e informag¢des de veiculacdo ampla, via 6érgaos de imprensa (radio, TV,
jornais) e redes sociais. O uso da tecnologia como elemento motivacional para pacientes e
profissionais sdo acdes individual e coletiva que oferecem instrumentos de empoderamento,
pois auxiliam no melhor entendimento sobre satde-doenga e para promogdo efetiva da

educacao em saude (ROCHA et al., 2017).
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Quando se trata do campo da Diabetes mais especificamente, denomina-se educacdo em
diabetes, o processo de desenvolvimento das habilidades com a incorporagdo das ferramentas
necessarias para atingir as metas estabelecidas em cada etapa do tratamento. Essas metas devem
transformar o diabetes como parte da vida das pessoas com a finalidade da doenga ndo ser vista
como controladora e ameacadora, mas como algo passivel de manejo, comprometendo o
individuo com seu autocuidado. O educador em diabetes deve despertar no individuo o interesse
de entender a sua doenca e conscientiza-lo que o conhecimento o ajudara no autocuidado, sendo
necessario traduzir conhecimento tedrico em acdes praticas. (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2019).

Dito isso, ¢ uma possibilidade aliar tecnologias diversas, incluidas nesse campo as
tecnologias da informacdo como um importante aliado com vistas a melhores adesdo e

resultados.

2.5 Uso da Tecnologia da Informacao

O notdvel numero de usuarios da internet evoluiu de 39% da populacao brasileira em
2009 para 70% em 2018, chegando a 90% na faixa etaria de jovens de 16 a 24 anos de idade.
A redugdo dos custos de acesso a internet, a expansao das redes WiFi publicas, a difusdo das
conexdes moveis € o uso do celular estdo dentre os fatores que influenciaram esse avanco.
(CETIC. BR, 2019)

Para Neves et al. (2016) as novas tecnologias fornecem de forma progressiva,
aplicativos que trazem diversos beneficios, dentre eles, a portabilidade e acessibilidade de uso
em todos os ramos de atividades, sejam estas para o entretenimento ou suporte a tarefas
cotidianas.

O uso de dispositivos moveis gera oportunidades comerciais € sociais, pois permitem
acesso a milhdes de aplicativos, conexdao 24 horas por dia e pessoalidade aos seus usudrios
“com o qual ja esta acostumado a lidar diariamente.” (NEVES et al., 2016).

Comunicar por meio de Tecnologia da informacdo, “pode englobar diferentes
abordagens tanto no formato de escrita, como no de audiovisual, abrangendo do discurso até a
literatura.” (ROCHA et al., 2017). Essa utilidade foi possivel pela difusdo mundialmente da
internet associado a criacdo de aplicativos para celulares smartphones [Apps]. Esse maior
acesso a informagao por pessoas que utilizam a rede pode também favorecer o “bindmio ensino-

aprendizado.” (ROCHA et al., 2017)
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Estudo realizado por Veiga et al. (2017) diz que sdo poucos os aplicativos de
dispositivos mdveis que integram o paciente ¢ o0 médico por meio da troca de informacgdes e
incluem, além dos dados referentes a doenga, cuidados necessarios para adogao de um estilo de

vida saudavel, como alimenta¢do, peso, sono, estresse, entre outros fatores.

Ha necessidade de estabelecimento de diretrizes para um adequado desenvolvimento
dos aplicativos destinados a dar suporte a pacientes diabéticos. Estes aplicativos
devem ser preferencialmente multifuncionais, integrados com outras solucdes de
forma a propiciar a0 mesmo tempo, uma boa usabilidade, interoperabilidade entre
sistemas, e promover boa comunicagdo e integracdo com a equipe cuidadora, ao
mesmo tempo, em que os direitos do paciente ao sigilo e confidencialidade devem
ser preservados, garantindo assim uma boa relagdo médico-paciente (ARRAIS;
CROTTI, 2015).

Para Landeiro; Peres; Martins (2017) existe uma crescente utilizacdo das Tecnologias
de Informacdo e Comunicag¢do (TICs) por parte da populagio em geral para procura de
informagao relativa a questdes de satde. As tecnologias digitais favorecem um ensino inovador
ao permitirem o desenvolvimento de competéncias € consequentemente uma maior autonomia
na tomada de decisdo dos usuarios.

Propondo-se a melhor pratica de educagdo pelos profissionais a clientes e familiares, ¢
relevante a constru¢do de plataformas que servem como ferramentas complementares ao ensino
prestado. Para que assim, as instru¢des dadas aos usudrios e seus apoiadores tenham de forma
flexivel, informagdes pertinentes a necessidade de aprendizagem (LANDEIRO; PERES;
MARTINS, 2017).

2.6 Tecnologias em Saude (ATS)

“A tecnologia em saude se refere a aplicacdo de conhecimentos com objetivo de
promover a saude, prevenir e tratar as doengas e reabilitar as pessoas.” (Brasil, 2016). Sua
utilizagdo e atualizacdes trazem beneficios para pacientes, seus cuidadores e familiares, desde
a prevencao de doencas até tratamentos e reabilitacao.

A ATS ¢ utilizada porque pacientes que enfrentam uma doenga precisam de tratamento
eficazes e cuidados adequados, e para a populacdo em geral para prevenir doencas como uma
necessidade de saude publica. Deve ter como “base a ciéncia e o método cientifico, sendo assim
realizada com integridade e imparcialidade.” (BRASIL, 2016)

“No Brasil, a ATS ¢ usada para subsidiar a Comissdo Nacional de Incorporacdo de

Tecnologias no Sistema Unico de Satde (CONITEC) nas suas recomendagdes referentes as
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solicitacdes de incorporagdo de tecnologias no sistema publico de satide do Brasil.” (BRASIL,
2016).

A Leino 12.401, aprovada em 2011 atribuiu ao Ministério da Satde a gestdo pelo SUS
de novos medicamentos, produtos e procedimentos, assim como eleicdo ou modificagdo de
protocolo clinico e diretriz terapéutica. Para o cumprimento dessa atribuicdo, o MS deve ser
assessorado pelo CONITEC.

Para Abadia (2021) a incorporagao da ATS ao CONITEC serve de base para decisdo do
Ministério da Saude sobre tecnologias, sua incorporacado, alteragdo ou exclusdo. Os cuidados
prestados a populagdo por meio das tecnologias em satide podem ser por: medicamentos,
procedimentos, produtos para satide, organizagdes educacionais, de informagdo, suporte e
protocolos assistenciais (BRASIL, 2016).

E a ATS que norteia aos formuladores de politicas publicas sobre quais tecnologias
devem disponibilizadas aos usudrios, para quais pacientes devem ser fornecidas e como sera o
protocolo e tratamento (BRASIL, 2016). Sua incorporagdo pode contribuir para equidade e
acesso aos servicos de saude e a qualidade do mesmo, e na alocacdo de recursos e
sustentabilidade financeira (NOVAES; SOAREZ, 2016).

A ATS tem o seu escopo abrangente, pois além da avaliacao das tecnologias em saude,
incluem a padronizagdo de métodos, diretrizes € 0 monitoramento tecnoldgico. Segundo Silva;
Elias (2019) essa ultima atividade ¢ de suma importadncia na identificagdo de novas e

emergentes tecnologias, que podem impactar na economia, no orgamento € em termos clinicos.
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3. MATERIAIS E METODOS

3.1 Aspectos Eticos

Atendendo as exigéncias da Resolugdo 466/2012 o estudo foi submetido e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro-
UNIRIO em 23 de junho de 2021 sob niimero de Parecer 4.800.949, e da Secretaria Municipal
de Saude do Rio de Janeiro - SMS/RJ em 30 de agosto de 2021 sob numero de Parecer
4.940.923.

3.2 Produtos da Pesquisa

3.2.1 Produto 1: Artigo- Perfil epidemioldgico de gestantes diabéticas

Metodologia

Pesquisa observacional descritiva e transversal, visou levantar o perfil epidemioldgico
de gestantes diabéticas internadas na Maternidade Fernando Magalhaes. Inaugurada em 1955,
sendo referéncia ao atendimento de alto risco obstétrico, atendendo gestantes hipertensas, com
doengas hematologicas, diabéticas, entre outras; desde o pré-natal ao parto (SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE-RJ, 2018). O setor de gestante de alto risco fica situado no 7.° andar
do prédio do hospital, sendo quatro enfermarias contendo seis leitos; um posto de enfermagem,

uma sala dos médicos, uma sala para exames e procedimentos.

Amostra, coleta e analise dos dados

Amostra foi do tipo ndo probabilistica e constitui em 34 gestantes, cujos critérios de
inclusdo foram: possuir o diagndstico de diabetes, independente da classificacdo clinica e da
idade gestacional, que estiveram internadas na Maternidade no periodo de setembro a dezembro
de 2021 e assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Foram excluidas
do estudo, gestantes que ndo tinham o diagnostico de diabetes e as que ndo desejam participar

da pesquisa, assim como as que aceitaram e desistiram durante o periodo da coleta de dados.
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O convite para participar do estudo foi realizado individualmente nas enfermarias onde
havia mulheres com o perfil selecionado, apds o aceite, a aplicagao do questionario foi face a
face e ocorreu em local reservado com duragao média de 10 minutos. Realizadas as perguntas
contidas nele e feito o registro das respostas das gestantes no espago destinado para esta
finalidade.

O instrumento de coleta de dados foi elaborado pela pesquisadora a partir da revisao de
estudos publicados sobre o tema. As seguintes varidveis foram coletadas: caracteristicas
demograficas, sociais ¢ econdmicas; caracteristicas da gravidez e caracteristicas do problema
de saude. Os dados foram organizados em um banco de dados construido no Microsoft
Excel e exportado para o programa R version (4.0.20 2020-06-22), software gratuito para
elaboragdo de graficos e estatisticas, onde foram realizadas analises univariadas. O
armazenamento dos dados ficara por cinco anos em arquivo proprio do pesquisador, € sera

disponibilizado para uso e consultas quando solicitado.

Medidas adotadas nas entrevistas durante a Pandemia do novo coronavirus SARS-CoV-

2.

Todo o processo de coleta de dados respeitou as normas e protocolos de seguranca vigentes e
determinados pela Institui¢do hospitalar na qual foi realizada a pesquisa. Além disso, foram
observadas as medidas a seguir descritas:

As entrevistas foram realizadas individualmente e de forma a ndo interferir na rotina hospitalar.
O Pesquisador e as participantes utilizaram madscaras de protecao durante toda a entrevista.

O pesquisador e as participantes da pesquisa fizeram higiene das maos com alcool a 70%.

Foi mantido uma distancia de dois metros entre o pesquisador e as participantes da pesquisa.
As canetas utilizadas durante as entrevistas foram desinfectadas com alcool a 70% antes e apds
cada uso.

O pesquisador nao fez entrevista com pessoas que estavam apresentando sintomas da doencga e
em leitos/enfermarias de isolamento.

O pesquisador nao apresentou sintomas ou confirma¢do da COVID-19, durante as entrevistas
e ndo teve conhecimento sobre nenhuma das participantes terem apresentado.

O pesquisador orientou as participantes a relatar a equipe médica ou de enfermagem, caso
apresente algum sintoma da COVID-19; ou sucedido apos a alta a procurar atendimento

hospitalar.
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Nao houve suspensdo, interrup¢do ou o cancelamento da pesquisa em decorréncia dos riscos

imprevisiveis aos participantes da pesquisa, por causas diretas ou indiretas.

3.2.2 Produto 2. Producio técnica- Protdtipo de aplicativo “INSUGEST.”

A partir da literatura e protocolos disponiveis foi elaborado um protétipo de aplicativo,
resultando na producdo do (App) “INSUGEST”, tecnologia educacional de cuidado para
orientagdo e consulta sobre o tema administragdo de insulina. Esse produto contribui para
democratizar e ampliar o acesso a informagdo e ao suporte tanto no meio intra-hospitalar como
no extra-hospitalar. Também representa um avango no plano de alta dessas usuarias, podendo
inclusive favorecer a diminui¢dao no seu tempo de internagao.

De modo geral, esperamos que contribua com o aumento da adesdo ao tratamento,
diminui¢do de intercorréncias, falhas e tempo de internacdo, melhora da qualidade de vida da
gestante ¢ do feto, e ainda o empoderamento das gestantes ao se tornarem autonomas no seu
processo de cuidado e manejo de satde. Em sintese, os resultados servem para a melhora na
assisténcia a saude da mulher gravida portadora de diabetes gestacional, com maior
probabilidade de desfecho materno e fetal favoraveis, considerando que manter euglicemia
materna ¢ condi¢do premente para o bem-estar da mae e do feto.

Os custos com a producao do aplicativo foram do pesquisador e 0 mesmo esta
disponibilizado gratuitamente na loja Play Store na versdo Androide para populacdo como
recurso metodolégico de educacdo em saude, com uso facilitado de informacdo acessivel a

qualquer momento.

Metodologia

Pesquisa metodologica para o desenvolvimento de um instrumento tecnoldgico do tipo

aplicativo, com o apoio de referéncias ja publicadas sobre o tema como base de informagao.

Estruturaciao do produto
Foi estruturado um protétipo e o desenvolvimento de um aplicativo com auxilio de um
profissional na area tecnoldgica; o pesquisador custeou as despesas na producio da tecnologia.
A interface do produto usou recurso de imagem e escrita. Tem como tema a

administracao de insulina, sendo o publico-alvo da pesquisa gestantes diabéticas, mas o produto
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¢ extensivo a diabéticos de outras classificacdes. A base de informagdes e protocolos inseridos

no aplicativo foram dos manuais do Ministério da Satde e Diretrizes da Sociedade Brasileira

de Diabetes; foi utilizada outras fontes complementares, principalmente para aquisicao de

imagens. O aplicativo podera ser utilizado em celulares através do sistema Android, além de

contar com um recurso de contato via e-mail ou WhatsApp com a pesquisadora responsavel e

autora do material.

Quadro 3. Etapas da estruturacao

As etapas da estruturacao do aplicativo estao sistematizadas no quadro abaixo:

Etapas Atividades Periodo
1 Captacdo de profissionais qualificados da area de
1.1 | . ‘ Marco a setembro de 2020
informatica para a colaboragio no projeto.
1.2 | Levantamento de orgamentos. Margo a setembro de 2020
Avaliacdo da possibilidade de custeio pelo
1.2 ' Margo a setembro de 2020
pesquisador.
Reunido com o profissional da tecnologia da
14 | o Outubro de 2020
informagao sobre a producao do aplicativo.
Formalizagdo do contrato de servigo e proceder com
1.5 ‘ . Novembro de 2020
o repasse financeiro (custeado pelo pesquisador).

Busca bibliogréfica e sintese de conhecimentos sobre

manejo do uso de insulina por gestantes diabéticas.

Margo 2020 a novembro de
2020

Selecao dos materiais e elaboragao de slides com os

pesquisadora e orientadora.

' o Dezembro de 2020
conteudos que irdo compor o aplicativo.
Apresentagdo do conteudo ao programador. Dezembro de 2020
5 5.1 | Estruturacdo do aplicativo. Janeiro de 2021
Apresentagdo da versdo prévia do aplicativo ao
52 _ Janeiro de 2021
pesquisador.
53 Ajustes da versao prévia do aplicativo pela|Janeiro de 2021 a abril de

2022
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5.4 | Finalizacao e entrega do produto. Maio de 2022
6 Validagdo do contetido do aplicativo por julgadores Maio de 2022
especialistas.

Fonte: elaborado pelo autor

O aplicativo “INSUGEST”

E um aplicativo que tem por objetivo a educagio em satde na administragdo de insulina,
criado por sistema operacional Android, disponivel na plataforma Play Store (Podendo ser
acessado através do link: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.insugest.br), onde
pode ser baixado de forma gratuita. Conta com wuma ferramenta de acesso ao
pesquisador/profissional via e-mail ou WhatsApp para casos de duvidas e necessidades de mais
orientagdes.

A criagdo da tecnologia educacional “INSUGEST” destinado a gestantes diabéticas e
sua rede social de apoio, mas ampliado também a outras classificacdoes de diabéticos, foi

projetado com a intenc¢ao de ser simples e objetivo em formato de uma cartilha eletronica.

3.2.3 Produto 3. Artigo-Tecnologia educacional como plano de alta para gestantes diabéticas:

valida¢ao do contetido.

Metodologia

Trata-se de uma pesquisa metodoldgica para a validacao de um instrumento tecnologico
do tipo aplicativo sobre orientacdo do uso de insulina. Esse processo ocorreu no Hospital
Maternidade Fernando Magalhaes, localizado na 4rea programatica 1.0, na divisdo

administrativa de planejamento da cidade do Rio de janeiro.

Participantes, coleta e analise dos dados

Convidou-se 23 (vinte e trés) profissionais médicos (as) e enfermeiros (as), especialistas

em obstetricia, que no periodo da coleta dos dados estavam trabalhando na maternidade para

validacdo do conteudo do aplicativo. Participaram da pesquisa como julgadores especialistas,
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10 (dez) profissionais sendo 2 (dois) médicos e 8 (oito) enfermeiros, servidores publicos,
empregados publico e contratados. Foram excluidos da pesquisa os académicos, residentes € 0s
profissionais que ndo aceitaram participar ou desistiram durante o periodo da coleta de dados

Os participantes da pesquisa foram selecionados por conveniéncia, feito abordagem
individual, explicando-lhes sobre a pesquisa e a avaliacio do aplicativo. Apos o aceite
(assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido -TCLE) foi disponibilizado um
questionario impresso para ser entregue no prazo de 15 dias e um link de acesso ao (App) por
WhatsApp.

Os dados foram coletados por meio de um questionario de autoaplicacdo com questdes
elaboradas pelo autor a partir de pesquisas bibliograficas (avaliacdo de itens existentes em
questionarios e selecao dos melhores componentes). Os itens foram distribuidos em blocos com
respostas abertas e fechadas sobre o perfil profissional (idade, graduagao, titulagdo, tempo de
formacao e tempo de atuagdo na maternidade) e respostas organizadas por meio de declaragdes
(itens de Likert) sobre o conteudo do aplicativo, conforme organizado no quadro 4. Deixou-se

um espago para as consideragdes pessoais dos julgadores.

Quadro 4. Questdes para validagdo do contetudo do aplicativo

Codigo Questoes Categoria
Q2.1 Contempla o tema proposto.
Q22 Adequado ao ensino-aprendizagem para
gestantes diabéticas. 2. Objetivo, proposito,
Q23 Esclarece duvidas sobre o tema abordado. | meta ou finalidade
Q24 E adequado para o meio cientifico.
Q25 Atende aos objetivos da institui¢do que

trabalha com gestante diabética.

Q3.1 Linguagem adequada ao publico "gestante
diabética".
Q32 Informacdes corretas. 3. Estrutura/Apresentacao
Q33 Informacgdes esclarecedoras
Q34 Sequéncia logica das ideias.
Q35 Tamanho do titulo estd adequado.
Q3.6 Tamanho dos topicos estdo adequados.

Q3.7 Tlustragdes estdo expressivas.
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Q3.8 Ilustragoes estao suficientes.
Q4.1 Estimula o aprendizado.
Q4.2 Contribui para o cuidado em saude. 4. Relevancia
Q43 E adequado para ser utilizado como parte
integrante de um plano de alta.

Fonte: elaborado pelo autor

As respostas foram organizadas em um banco de dados construido no Microsoft Excel
e analisadas pela escala de classificagdo do tipo Likert, sendo o somatdrio dos escores
conferidos aos varios itens de Likert que formam um conceito. (Vieira, 2009). Todos os itens
tiveram a mesma categoria de respostas e obedecem ao seguinte critério: zero significa discordo
totalmente, 1 (um) discordo um pouco, 2 (dois) concordo um pouco e 3 (trés) concordo
plenamente. Os julgadores levaram em consideracdo as pontuacdes adotadas e indicaram se
concordavam ou discordavam da declaracdo ap6s analise do aplicativo. Compilado os dados
em planilha, essa foi exportado para o programa R version (4.0.2© 2020-06-22), software
gratuito para elaboracdo de estatisticas, onde foram realizadas andlises univariadas.

O armazenamento dos dados ficara por cinco anos em arquivo proprio do pesquisador,

e sera disponibilizado para uso e consultas quando solicitado.
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Resumo

Estudo com objetivo de tragar o perfil de gestantes diabéticas. Pesquisa observacional, descritiva
transversal, através de amostra ndo probabilistica constituida por gestantes diabéticas que estiveram
internadas em uma Maternidade publica no municipio do Rio de Janeiro, no periodo de setembro a
dezembro de 2021. As variaveis caracteristicas demograficas, sociais e econdmicas; caracteristicas da
gravidez e caracteristicas do problema de satide foram coletadas por meio de um questionario aplicado
face a face. As participantes do estudo encontravam-se na faixa etaria de 20 a 50 anos de idade, a maioria
no 3° trimestre da prenhez, parda e sedentaria. Predominantemente gravidezes ndo planejadas, sendo a
média de gestacdes por mulheres de trés. Maior parte cursou o ensino médio e estdo inseridas no mercado
de trabalho. Houve prevaléncia de diabetes diagnosticados na gestacdo, expressivo niimero de
hipertensdo associada, maior nimero de mulheres em uso de insulina; histdria pregressa de internacao
nesta gestacdo, tendo como a principal causa a diabetes. Todas disseram realizar monitorizagao da
glicemia através de um glicosimetro, boa parte delas recebeu orientagdo sobre diabetes na gestagéo e as
que utilizam insulina, instrugdo de preparo e aplicagdo do farmaco. Na totalidade possuem aparelho de
celular e a maioria com acesso a internet em casa por dados méveis e rede de Wi-Fi.

Palavras-chave: Perfil clinico-epidemioldgico; Gravidez em Diabéticas; Diabetes Mellitus Gestacional.

Abstract

Study with the objective of tracing the profile of diabetic pregnant women. Observational, cross-sectional
descriptive research, through a non-probabilistic sample consisting of diabetic pregnant women who
were admitted to a public Maternity Hospital in the city of Rio de Janeiro, from September to December
2021. The variables demographic, social and economic characteristics; pregnancy characteristics and
health problem characteristics were collected through a questionnaire applied face to face. Study
participants ranged in age from 20 to 50 years old, were in the third trimester of pregnancy, brown, and
sedentary. They were predominantly unplanned pregnancies, with an average of three pregnancies per
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woman. Most of them have a high school education and are inserted in the labor market. There was a
prevalence of diabetes diagnosed during pregnancy, a significant number of hypertension associated, a
higher number of women using insulin; a past history of hospitalization during pregnancy, with diabetes
as the main cause. All of them said they monitored their blood glucose levels using a glucometer, and
most of them received guidance on diabetes during pregnancy, and those who use insulin received
instruction on how to prepare and apply the drug. All of them have a cell phone and most have access to
the Internet at home through mobile data and Wi-Fi network.

Keywords: Clinical-Epidemiological Profile; Pregnancy in Diabetics; Gestational Diabetes Mellitus.

Resumen

Estudio con el objetivo de trazar el perfil de las gestantes diabéticas. Investigacién observacional,
descriptiva de corte transversal, a través de una muestra no probabilistica compuesta por gestantes
diabéticas internadas en una maternidad publica de la ciudad de Rio de Janeiro, de septiembre a diciembre
de 2021. Las variables caracteristicas demograficas, sociales y econdmicas; las caracteristicas del
embarazo y las caracteristicas del problema de salud se recogieron a través de un cuestionario cara a cara.
Las participantes del estudio tenian entre 20 y 50 afios, la mayoria en el tercer trimestre del embarazo,
morenas y sedentarias. Predominan los embarazos no planificados, siendo tres el promedio de embarazos
por mujer. La mayoria asistio a la escuela secundaria y estdn en el mercado laboral. Hubo un predominio
de diabetes diagnosticada durante el embarazo, un numero significativo de hipertension asociada, un
mayor numero de mujeres usuarias de insulina; historia previa de hospitalizacion en este embarazo, con
diabetes como causa principal. Todas dijeron realizar monitoreo de glucosa en sangre mediante
glucometro, la mayoria recibid orientacion sobre diabetes durante el embarazo y las que usan insulina,
instruccién sobre preparacion y aplicacion de medicamentos. Todos tienen celular y la mayoria tiene
acceso a internet en casa a través de datos moviles y red wifi.

Palabras clave: Perfil clinico-epidemioldgico; Embarazo en Diabéticos; Diabetes mellitus gestacional.

1. Introducao

O diabetes mellitus (DM) ¢ um distirbio metabolico consequente da deficiéncia na produ¢ao ou na agado
da insulina, podendo ser ambos os mecanismos, resultando em hiperglicemia (Sociedade Brasileira de Diabetes
[SBD], 2019). A classificacdo do tipo de diabetes recomendado ¢ de acordo com a sua causa: diabetes mellitus
tipo 1 -DM1, o diabetes mellitus tipo 2 -DM2, o diabetes mellitus gestacional-DMG e diabetes por outras causas
(Rodacki, Teles, & Gabbay, 2021).

O diabetes mellitus tipo 1 (DM1) ¢ mais comum em criangas e adolescentes, associa-se a autoimunidade
¢ a destruicdo das células beta pancreatica desenvolvendo deficiéncia grave de insulina (Rodacki, Teles, &
Gabbay, 2021). Quando diagnosticado no adulto ¢ classificado como a latent autoimmune diabetes in adults
(LADA) , no qual se desenvolve de uma forma lentamente progressiva (SBD, 2019).

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) é o mais comum, corresponde de 90 a 95% dos casos e tem uma forte
relagdo com a obesidade e envelhecimento. E caracterizado por resisténcia & insulina e deficiéncia parcial de
secrecdo de insulina pelas células beta pancreatica (SBD, 2019; Rodacki et al., 2021).

O diabetes mellitus gestacional (DMG) resulta da falha de mecanismos compensatorios ao estado
fisiologico de aumento da producdo e resisténcia a insulina, induzidos por hormoénios hiperglicemiantes
produzidos pela placenta, resultando em disfun¢do das células beta pancreatica (SBD, 2019). O organismo
materno ao adaptar-se durante a gestago, prenuncia e antecipa o risco de doengas cronicas no futuro da méae e da
crianga, portanto, tratar da gestante com este diagnostico, faz parte da estratégia de atencdo a satide da populacdo

brasileira (Organizagdo Pan-Americana da Saude [OPAS], 2019).
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No Brasil, o rastreio para diagnostico de diabetes na gravidez ¢ realizado na primeira consulta de pré-
natal através da solicitagdo de glicemia de jejum, preferencialmente no primeiro trimestre. Para gestantes ndo
diabéticas e as que ndo tiveram o diagnostico na gestagdo, recomenda-se a realizacdo do teste oral de tolerancia a
glicose (TOTG) com 75 g de glicose apds jejum calérico minimo de 8 horas entre a 24* a 28 semanas de gestacéo
(SBD, 2019).

Quando incialmente detectada na gestacdo, a hiperglicemia deve ser diferenciada em DM diagnosticado
na gestagdo (do inglés overt diabetes) ou em DMG. Se o valor encontrado for > 126 mg/dL, sera feito o diagnostico
de DM diagnosticado na gestagdo. Se a glicemia plasmatica em jejum for > 92 mg/dL e < 126 mg/dL sera feito o
diagnostico de DMG. Em ambos os casos deve-se confirmar o resultado com uma segunda dosagem da glicemia
de jejum (SBD, 2019).

Acompanhado do crescimento populacional tem-se elevado o numero de gestantes com diagndstico de
diabetes. Foi estimado que 15,8% dos nascidos vivos de mulheres teve alguma classifica¢éo de hiperglicemia na
prenhez em 2019. Destes, 0 DMG: 83,6%, diabetes diagnosticado antes da gravidez: 7,9% e diabetes detectado
pela primeira vez na gravidez: 8,5% (International Diabetes Federation [IDF], 2019). O sedentarismo, a
prevaléncia de obesidade e aumento da idade materna tem contribuido como causa de resisténcia a insulina; a
maior prevaléncia (37%) de mulheres gravidas hiperglicémicas encontram-se na faixa de 45-49 anos de idade
(IDF, 2019; Oliveira et al., 2019).

A hiperglicemia na gestacdo gera impactos na satde do bindmio maée-bebé, predispondo a
morbimortalidade a curto e longo prazo. As complicagdes maternas mais frequentes sdo: disturbios hipertensivos,
maior necessidade de parto por cesariana, atraso do inicio da amamentagdo, recorréncia de DMG em outras
gestagdes e um futuro DM2. No concepto as desordens mais comuns sdo: crescimento fetal excessivo, distocia de
ombro, tocotraumatismo, sindrome do desconforto respiratorio, a hipoglicemia, hiperbilirrubinemia, risco futuro
de obesidade, DM2 ¢ doenga cardiovascular (OPAS, 2019).

Quanto mais precoce o controle da hiperglicemia na gestagdo, melhores sdo os desfechos maternos-fetais.
A proposta de tratamento inclui condutas no pré-natal, seis semanas apos o parto € uma vez ao ano por toda vida
do binomio. As atividades educativas desenvolvida por uma equipe multiprofissional ¢ uma estratégia de
promocao de cuidados, objetivando esclarecer as duvidas sobre diagndstico, tratamento do diabetes e repercussoes
dessa doenga (OPAS, 2019).

O acompanhamento inclui orientacdo nutricional e realizagdo de atividade fisica, afastados
contraindica¢des obstétricas. O tratamento farmacoldgico estad indicado para gestantes com DM1, DM2 pré-
gestacional e na DMG com falhas nas metas terapéuticas. A medicag@o de escolha ¢ a insulina, pois € segura e
eficaz, comprovada em estudos, além de ndo atravessar a barreira placentaria (Rodacki et al., 2021).

Apesar de a insulina subcutanea ser considerada um tratamento seguro e eficaz para a diabetes na
gestagdo, ressalta-se a complexidade, que podem levar a baixa adesdo das mulheres ao uso do fArmaco, sobretudo
entre gestantes com baixa escolaridade. Outro fator sdo as fragilidades nas orienta¢des e no acompanhamento
profissional (Morais, Rempel, Delving, & Moreschi, 2019; Langaro, Santos, 2014).

Visando diminuir a morbimortalidade materno-infantil, caracterizar gestante de alto risco ajuda conhecer
o perfil dessas mulheres, os fatores epidemiologicos ¢ a identificar as fragilidades do aumento do risco na
gestacdo, favorecendo o desenvolvimento de agdes em saude através de Politicas Publicas para um controle e

prevengdo de complicagdes (Queiros, Bertolin, & Werneck, 2019).
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Partindo desse pressuposto, este estudo busca conhecer as caracteristicas sociais e de satde das gestantes
deste grupo populacional, tendo como objetivo: tragar o perfil epidemioldgico das gestantes diabéticas internadas
no Hospital Maternidade Fernando Magalhdes. E relevante porque os resultados da pesquisa contribuem para
qualificagdo da assisténcia a satide das mulheres gravidas com diabetes, aumentando a probabilidade de desfechos
favoraveis, visto que manter a glicemia materna dentro dos padrdes recomendaveis ¢ condigdo premente para o

bem-estar materno e fetal.

2. Metodologia

Pesquisa observacional, descritiva transversal, cujo cenario € o setor de internag@o das gestantes de alto
risco de uma maternidade publica no municipio do Rio de Janeiro. Inaugurada em 1955, sendo referéncia ao
atendimento de alto risco obstétrico, atendendo gestantes hipertensas, com doencas hematologicas, diabéticas,
entre outras; desde o pré-natal ao parto (Secretaria Municipal de Saude-RJ [SMS-RJ], 2018). O setor de gestante
de alto risco, fica situado no 7° andar do prédio do hospital, sendo quatro enfermarias contendo seis leitos; um
posto de enfermagem, uma sala dos médicos, uma sala para exames e procedimentos.

Amostra ndo probabilistica, constituida por 34 gestantes, cujos critérios de inclusdo foram: possuir o
diagnostico de diabetes, independente da classificagdo clinica e da idade gestacional, que estiveram internadas na
maternidade no periodo de setembro a dezembro de 2021. Foram excluidas do estudo, gestantes que ndo quiseram
participar da pesquisa, assim como as que aceitaram e desistiram durante o periodo da coleta de dados.

Atendendo as exigéncias da Resolugdo 466/2012, o estudo foi submetido ¢ aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro- UNIRIO (n° Parecer 4.800.949)
e da Secretaria Municipal de Saude do Rio de Janeiro - SMS/RJ (n° Parecer 4.940.923).

O instrumento de coleta de dados foi elaborado pelas proprias pesquisadoras, a partir da revisdo de
estudos publicados sobre o tema. Aplicado em sala reservada através de entrevistas face a face, no setor de alto
risco da maternidade. O entrevistador fez as perguntas e registrou as respostas. As seguintes variaveis foram
coletadas: caracteristicas demograficas, sociais ¢ econdomicas; caracteristicas da gravidez e caracteristicas do
problema de saude.

Os dados foram organizados em um banco de dados construido no Microsoft Excel e exportado para o
programa R version (4.0.20 2020-06-22), software gratuito para elaboracao de graficos e estatisticas, onde foram
realizadas analises univariadas. O armazenamento dos dados apds a conclusdo da pesquisa ficard em arquivo

proprio da pesquisadora, e sera disponibilizado para uso e consultas quando solicitado.

3. Resultados

Os resultados foram divididos em trés partes: A- caracteristicas demograficas, sociais e economicas; B-
caracteristicas da gravidez e C- caracteristicas do problema de satde.
Caracteristicas demograficas, sociais e econdmicas.

A caracteristicas demograficas, sociais e economicas das gestantes entrevistadas encontram-se na tabela
1. Foi possivel observar que das 34 (100%) das gravidas entrevistadas, a “maioria” encontra-se na faixa etaria dos
20-34 anos de idade (55,88%), autodeclara-se parda (44,12%), metade delas tem o ensino médio completo (50%)

e a situacdo conjugal mais referida foi morar junto (44,12%).
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As mulheres que trabalham sdo a maioria (55,88%). As profissdes/ocupagdes citadas durante a entrevista
foram variadas, prevalecendo a do lar (29,41%) e técnica de enfermagem (17,65%). Destas, as que dizem ndo
trabalhar sdo as do lar (10), técnica em enfermagem (2), costureira (1), auxiliar de servicos gerais (1) e estudante
().

Quanto a renda familiar, a maioria disse que esta entre 3 ¢ 5 salarios-minimos, sendo que quatro das
entrevistadas ndo responderam a pergunta. Durante a aplicacdo do questionario, houve duvidas referentes aos
valores recebidos pela familia, visto que, muitas ndo eram as provedoras do lar. Mais da metade das gravidas
responderam que vive em casa propria (52,94%). Os bairros/cidades que, as gestantes dizem morar foram
diversos, os que tiveram mais respostas: Bonsucesso (14,71%), Sao Cristovao (11,76%), Jacarepagua e Tijuca
(5,88%).

Referentes aos habitos sociais, a maioria disse ndo fazer atividade fisica (73,53%), ndo consumir
derivados do tabaco (88,24%) e ndo tomar bebida alcoolica (67,65%). Todas as entrevistas dizem ndo fazer uso
de drogas ilicitas (100%). Das que diziam realizar alguma atividade fisica (26,47%), a caminhada (55,56%) foi a
mais citada, seguido academia, hidroginastica, musculac¢do e musculacdo e funcional, ambos (11,11%). O cigarro
(100%) ¢ o produto do tabaco, que é consumido pelas gravidas que relataram uso, assim como, a cerveja (90,91%)
¢ o mais prevalente das bebidas alcoolicas.

Em relacdo ao uso da tecnologia, todas as gestantes disseram possuir aparelho de celular (100%), sendo
este 0 mais utilizado para o acesso a internet. A maior parte delas dizem ter acesso a internet em casa (91,18%)

por ambas as redes (Wi-Fi e dados moveis) como as mais utilizadas.

Tabela 1. A- caracteristicas demograficas, sociais ¢ econdmicas (n = 34).

Variaveis n n (%)
Idade (anos)
20-34 19 55,88
35-50 15 44,12
Autodeclara
Amarela 2 5,88
Branca 6 17,65
Parda 15 44,12
Preta 11 32,35
Escolaridade
Ensino Fundamental Incompleto 6 17,65
Ensino Fundamental Completo 4 11,76
Ensino Médio Incompleto 3 8,82
Ensino Médio Completo 17 50
Ensino Superior Incompleto 1 2,94
Ensino Superior Completo 3 8,82

Situacio Conjugal
Casada 10 29,41
Divorciada 2 5,88
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Mora Junto
Separada
Solteira
Trabalha?

Sim
Nao
Profissdo/Ocupacio
Administradora

Advogada

Agente de asseio e conservacao

Auxiliar de escritério
Auxiliar de loja
Augxiliar de servicos gerais
Balconista
Costureira
Do lar
Doméstica
Enfermeira
Estudante
Manicure
Operadora de caixa
Recepcionista
Técnica de enfermagem
Renda Familiar
Menos de 1 salario-minimo
1 salario-minimo
Entre 1 e 3 salarios-minimos
Entre 3 e 5 salarios-minimos
Mais de 5 salarios-minimos
Sem resposta
Situacio da Moradia
Alugada
Cedida
Propria
Bairro/Cidade
Bangu
Benfica
Bonsucesso
Cosmos

Costa Barros

15

19
15

11

18

44,12
2,94
17,65

55,88
44,12

2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
5,88
5,88
2,94
29,41
2,94
2,94
5,88
5,88
2,94
2,94
17,65

13,33
16,67
40
26.67
3,33
13,33

32,35
14,71
52,94

2,94
2,94
14,71
2,94
2,94
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Duque de Caxias
Engenho de Dentro
Freguesia
Guadalupe
Guaratiba
Ilha do Governador
Inhauma
Jacarepagud
Mangueira
Manguinhos
Maré
Penha
Praga Seca
Rio Comprido
Sao Cristovao
Tijuca
Todos os Santos
Vicente de Carvalho
Vigario Geral
Vila Kosmos
Faz atividade fisica?
Sim
Nao
Faz uso de derivados do Tabaco?
Sim, mas parei quando descobri a gravidez
Nao
Faz uso de bebida alcé6olica?
Sim
Sim, mas parei quando descobri a gravidez
Nao
Consumo de drogas ilicitas
Nao
Aparelho de celular?
Sim
Acesso a internet em casa?
Sim
Nao
Rede de acesso
Wi-Fi

Wi-Fi e dados moveis

25

30

23

34

34

10
16

2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
5,88
2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
2,94
11,76
5,88
2,94
2,94
2,94
2,94

26,47
73,53

11,76
88,24

11,76

20,59

67,65

100

100

91,18
8,82

31,25
50
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Dados moéveis 6 18,75
Dispositivo que mais acessa a internet

Celular 34 100

Fonte: elaborado pelos autores

B- Caracteristicas da Gravidez.

As caracteristicas da gravidez estdo distribuidas na tabela 2 e 3. Na analise desta categoria, o niimero
médio de gestagdo foi de (3), minimo (1) e maximo de (6), sendo considerado a gravidez atual na contagem da
prenhez (tabela 2).

O ntimero de fetos na gravidez atual foi de um, somente, uma mulher disse estar gravida de gémeos, mas

um dos fetos ndo se desenvolveu (tabela 2).

Tabela 2. Resumo numérico nimero de gravidezes e quantidade de feto na gravidez atual.

Numero de Gravidezes

Meédia IQR Minimo 25% 50% 75% Maximo
3 1,75 1 2 3 3,75 6
Quantidade de Feto na gravidez atual
Média IQR Minimo 25% 50% 75% Maximo
1 0 1 1 1 1 2

Fonte: elaborado pelos autores

O maior nimero de gestantes internadas encontrava-se no terceiro trimestre (79,41%) da prenhez,
engravidaram mais de uma vez (85,29%); ha superioridade de gravidezes nio planejadas (52,94%) e todas (100%)
declaram o desejo pela fetacao.

No levantamento da historia pregressa, as mulheres que sofreram aborto (35,29%), tiveram natimorto
(2,94%), gravidez gemelar (5,88%) e feto macrossomico (11,76) sdo em parcelas inferiores comparado as que

ndo tiveram nenhuma das situagdes descritas, conforme resultados na tabela 3.

Tabela 3. Caracteristicas da gravidez (n = 34)

Variaveis n n (%)

Trimestre da Gravidez

Primeiro 3 8.82

Segundo 4 11,76

Terceiro 27 79,41
Gravidez Planejada?

Sim 16 47,06

Nao 18 52,94

Gravidez Desejada?
Sim 34 100

Primeira Gravidez?
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Sim 5 14,71

Nao 29 85,29
Ja sofreu aborto?

Sim 12 35,29

Nao 22 64,71

Natimorto em gestacio(6es) anterior (es)?
Sim 1 2,94
Nio 33 97,06

Gémeos em gestacio(des) anterior (es)?

Sim 2 5,88
Nio 32 84,12

Algum bébe nasceu com 4 Kg ou mais em

gestacao(0es) anterior (es)?

Sim 4 11,76
Nao 30 88,24

Fonte: elaborado pelos autores

C- Caracteristicas do problema de saude.

As caracteristicas do problema de satde foram divididas em duas tabelas, a primeira faz a descricao das
respostas das gestantes entrevistadas sobre diabetes e outras patologias e a segunda traz dados referentes ao uso
da insulina na gestag@o atual (tabela 4 ¢ 5).

Das gestantes entrevistadas (29,41%) tinha diabetes antes da gestagdo ¢ (70,59%) ndo tinham a patologia.
O DM2 (70%) foi o mais prevalente do que o DM1 (30%). Em relagdo ao diagnostico de DM em gravidezes
anteriores (33,33%) disseram ter tido, sendo que uma das participantes da pesquisa ndo respondeu a pergunta.
Todas (100%) revelaram fazer furos nos dedos para medi¢do da glicemia ha uma frequéncia de seis vezes ao dia.
Relataram ter recebido informagdes sobre diabetes na gestagdo (57,58%) e (42,42%) nio.

A maior parte das participantes da pesquisa estdo fazendo uso de insulina na gestacdo (64,71%), destas
(17,65%) ja faziam uso do farmaco antes de estarem gravidas.

Predominantemente, as entrevistadas expressaram ter hipertensdo na gestagdo em curso (61,76%), dessas
(32,35%) ja& possuiam o problema. No levantamento de outras patologias, somente (23, 53%) informaram
apresentar, sendo estas: ansiedade, asma, atrofia dos nervos dos pés, deslocamento da bacia, epilepsia,
hipotireoidismo e insuficiéncia hepatica. Tiveram internagdo pregressa na gestacdao atual (17,65%), sendo a
principal causa a diabetes isolada (50%) e associadas a outras causas: diabetes/hipotensdo, diabetes/infeccdo do

trato urinario e colestase hepatica, ambos (16,67%).

Tabela 4. Caracteristicas do problema de saude (n=34).

Variaveis n n (%)

Diabetes antes da gestagio
Sim 10 29,41
Nao 24 70,59



Tipo de Diabetes
DM1
DM2
Diabetes em gestaciao (0es)
anterior (res)?
Sim

Nao

Faz furo nos dedos para medir

a glicemia?
Sim
Recebeu Informacoes sobre
Diabetes na Gestacao?
Sim
Nao
Uso de insulina na gestacio?
Sim
Nao
Uso de insulina antes da
gestacio?
Sim
Nao
Pressao alta na gestaciao?
Sim
Nao
Tinha pressao alta antes da
gestacio?
Sim
Nao
Outro problema de saude?
Sim
Nao
Problema de saude
Ansiedade
Asma
Atrofia dos nervos dos pés
Deslocamento da bacia
Epilepsia
Hipotireoidismo

Insuficiéncia hepatica

11
22

34

19
14

22
12

28

21
13

11
23

26

30
70

33,33
66,67

100

57,58
42,42

64,71
35,29

17,65
82,35

61,76
38,24

32,35
67,65

23,53
76,47

25,0
12,5
12,5
12,5
12,5
12,5
12,5
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Internacio anterior na gestacio

atual?
Sim 6 17,65
Nao 28 82,35

Motivo da internacao

Colestase hepatica 1 16,67
Diabetes 3 50
Diabetes e hipotensdo 1 16,67
Diabetes ¢ infecgdo do trato 1 16,67
urinario

Fonte: elaborado pelos autores

Concernente a aplicacdo da insulina fora da internagdo hospitalar, a maioria das gestantes diz se

autoaplicar (45%), da aplicagdo serem realizadas entre a propria e o esposo (9%), entre o esposo ¢ entre a mae e
0 esposo, ambos (5%). Iniciado o farmaco na hospitalizagdo atual, correspondem a (36%).
As vinte e duas (22) gestantes que afirmaram fazer uso de insulina durante prenhez, dizem ter recebido orientagdes
de preparo e aplicagdo da insulina (63,64%), destas (100%) consideraram as informacdes importantes. Quanto a
preparagdo para autoadministragdo do medicamento, tiveram resultados muitos proximos, sendo a maior parcela
das respostas muito preparada (36,36%), seguidos de, preparada (27,27%), sem preparo (22,73 %) e pouco
preparada (13,64%).

Tabela 5. Uso da insulina na gestagao (n=22)

Variaveis n n (%)

Quando nio esta internada,

quem aplica as doses de

insulina?
A propria 10 45,5
A propria e 0 esposo 2 9,09
Comecou na internagdo atual 8 36,36
Esposo 1 4,55
Esposo e a mae 1 4,55

Recebeu orientacoes de como
preparar e aplicar insulina?
Sim 14 63,64
Nao 8 36,36
Se sim a resposta anterior.
Como considera as informacoes
recebidas?

Importante 14 100
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Como voce considera sua
preparacio para autoaplicaciio

da insulina?

Muito preparada 8 36,36
Pouco preparada 3 13,64
Preparada 6 27,27
Sem preparo 5 22,73

Fonte: elaborado pelos autores

4. Discussao

Estudo realizado por IDF (2019) mostra que ha uma prevaléncia de mulheres gravidas com diabetes na
faixa etdria de 45-49 anos. A preponderancia de hiperglicemia durante a gravidez pode variar dependendo dos
critérios diagndsticos utilizados e da populacdo estudada (Organizagdo Pan-Americana da Satide [OPAS], 2019).
Na pesquisa realizada na maternidade, a maioria das gestantes encontravam-se na faixa etaria 20-34 anos, achados
muito proximos da faixa etdria com mais idade, 35-50 anos, que também expressa um valor significativo, pois o
aumento da idade materna ¢ uma das condi¢des causadoras de resisténcia insulinica (Oliveira et al., 2019).

Predominantemente as gravidezes ndo foram planejadas, o nimero médio de quantas vezes uma mulher
engravidou no estudo foi de trés, sendo o minimo um e maximo de seis. Os achados assemelham-se na pesquisa
realizada por Morais et al. (2019) em que o numero de gestagdes variou de zero até seis, € Gadelha et al. (2020)
no qual ocorreram mais gravidezes ndo planejadas. Para os autores, a prenhez ndo planejadas estdo relacionadas
as condigdes de vida social e economica, a vida familiar e conjugal e aos aspectos biopsicossociais. Favorece a
descoberta tardia da gravidagdo, e pode trazer implicagdes para o reconhecimento precoce de fatores de risco
gestacional. Uma maior quantidade de filhos, sugere pior qualidade de vida, grandes chances de preocupagdes
financeiras e desgastes fisicos.

No estudo houve mais mulheres pardas, seguidas por mulheres negras, brancas e amarelas. A importancia
da inclusdo da etnia/raca no estudo deve-se ao fato de haver diferencas entre as gestantes, as de racas aftricanas,
por exemplo, tem os maiores riscos de desenvolvimento de pré-eclampsia e problemas relacionados ao tamanho
da pelve (Gadelha et al., 2020).

A baixa escolaridade é uma das dificuldades na compreensdo do DMG, a falta de conhecimento desse
importante agravo a saude traz consequéncias para a saide do bindmio mde e bebé, sendo um preditor de
mortalidade (Morais et al, 2019; Oliveira et al., 2019; Gadelha et al., 2020). Corroborando com o estudo no Centro
de Referéncia da Satide da Crianga ¢ da Mulher (CRESCEM) na cidade de Itajai, estado de Santa Catarina, que
envolveu todos os casos da unidade que tiveram seus partos ¢ 01 de janeiro a 31 de dezembro de 2016, a avaliagdo
do nivel educacional em nossa pesquisa teve maior propor¢do de gestantes com ensino médio, sendo esse um
fator de proteg¢@o para melhor compreensdo e aquisi¢do de conhecimento para o problema de saude (Bozatski,
Pinto, & Lavado, 2019).

A gestantes que durante a entrevista disseram que trabalham, relataram que estdo afastadas de suas
atividades laborais, amparadas pela Lei 14.151 (2021), que “dispde sobre o afastamento da empregada gestante

das atividades de trabalho presencial durante a emergéncia de saude publica de importancia nacional decorrente


https://www2.camara.gov.br/legin/fed/lei/2021/lei-14151-12-maio-2021-791353-norma-pl.html
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do novo coronavirus.” Embora a maioria referir estarem inseridas no mercado de trabalho, tivemos como
limitagdes do estudo, a variavel renda, pois gerou duvidas em uma parcela das gravidas por ndo serem as
provedoras do lar.

Quanto a condi¢des clinicas preexistentes, foram avaliados a hipertensdo e diabetes isoladamente, ¢ se a
gestante teria outro problema de satde a citar. Disseram sim em relagdo a hipertensdo (23,35%), outras
comorbidades (23,53%), e diabetes (29,41%). A avaliacdo desses dados ¢ importante porque as patologias prévias
aumentam complicagdes na prenhez, interferem na saude da mulher e tem riscos de desfechos perinatais
desfavoraveis (Gadelha, 2020).

O diabetes na gestacdo constitui um fator de risco, pois favorece o desenvolvimento de crises
hipertensivas, tendo a pré-eclampsia entre as principais (Queiros et al., 2019; Lima,Veras, Pedrosa, Oliveira, &
Guedes, 2018). Achados na pesquisa realizada realizado em quatro Unidades Basicas de Satide e um Ambulatério
Materno-Infantil, de um municipio do interior do nordeste brasileiro, referéncia no atendimento a gestantes de
alto risco de setembro a novembro de 2017 sobre hipertensdo arterial na gravidez, observou-se uma relevante
ocorréncia de diabetes gestacional. Demonstrando semelhangas com nosso estudo sobre diabetes na gestagao,
onde notamos a predominancia de gravidas com hipertensdo. Segundo os autores dessa investigagdo, em alguns
casos, os fatores de riscos para os dois agravos estdo associados em uma mesma gestagao, portanto, conhecé-los
¢ uma estratégia para planejamento de prevencao (Lima et al., 2018).

A maior parte das entrevistadas referiram diabetes com inicio na gestagdo atual, as que ja tinha o
diagnostico representam (29,41%), dessas (30%) com DM1 e (70%) com DM2, com diabetes em outras gestagdes
foram (33,33%). O conhecimento desse perfil ¢ importante porque uma mulher com DMG tem maiores chances
de recorréncia do problema em outras gesta¢des ¢ um futuro DM2 (OPAS, 2019).

O uso de insulina foi bastante representativo na amostra do nosso estudo, pois (64,71%) disseram estar
fazendo uso do farmaco na prenhez atual, somente (17,65%) utilizavam antes da gravidez. A insulinoterapia
subcutdnea ¢ o tratamento padrdo quando ha falha nas medidas terapéuticas ndo farmacoldgicas (Morais et al.,
2019). As gravidas que requerem seu uso para controle glicémico sdo as que possuem maior fator de risco para
um futuro DM2 (OPAS, 2019).

Correspondente a autoaplicag@o da insulina, no estudo por nos realizado, das entrevistas (46%) disseram
autoaplicarem, dividirem a funcdo com o esposo (9%), sendo aplicadas pelo esposo e pela mae/esposo com
resultados iguais (5%). O restante (36%) disseram terem iniciados na gestagdo atual, limitando a caracteriza¢do
de quem realizava o procedimento quando ndo estavam internadas. Investigagdo desenvolvido no municipio de
Vigosa, Minas Gerais, no periodo de abril a julho de 2013 constatou que 2/3 dos individuos em tratamento com o
farmaco faziam a autoaplicagdo, os que moravam proximos ao servico de Estratégia de Satide Familias (ESF)
tinham as menores chances de as executarem (Moreira et al., 2018).

O meio no qual pacientes estdo inseridos e as relacdes que mantém, podem influenciar na
autoadministragdo de insulina, especialmente o ambiente familiar. Investigagdes evidenciam quanto maior os
niveis de apoio social dos familiares, melhor ¢ a adesao ao tratamento (Batista, Becker, Zanetti, Teixeira, 2013).

A avaliagdo em uma escala de preparo observou-se valores aproximados de estar muito preparado até
sem preparo. Para correta execugdo da aplicagdo de insulina, exige conhecimento e habilidades, sendo estes um
desafio para os pacientes diabéticos. A autoadministracdo de insulina deve ser estimulada e requer um

desenvolvimento de habilidades para aplicagdo por meio de processos educativos dirigido por profissionais da
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satde. O uso do remédio no domicilio, exige disciplina, disponibilidade para aprendizado e mudanga no cotidiano
da vida (Moreira et al., 2018).

Quanto a aquisi¢do de conhecimento, a maior parte das participantes disseram ter recebido informagdes
sobre diabetes na gestagdo. Das que utilizavam insulina, mais de sessenta por cento obtiveram instrugdes de
preparo e aplicagdo e todas consideraram o ensino importante. A assisténcia ao pré-natal deve contemplar
atividade educativa com equipe multiprofissional, “sendo uma oportunidade para promog¢do de um cuidado
centrado nas necessidades de cada mulher, objetivando esclarecer as duvidas sobre diagndstico, tratamento do
diabetes e repercussdes dessa doenga” (OPAS, 2019).

Receber informagdes ndo asseguram aquisi¢ao de conhecimento, observag¢ao em estudo conduzido com
gestantes atendidas num centro especializado de saude da mulher de uma UBS de Lajeado/RS, evidenciou que a
gravidas ndo adquirem instrucdo necessaria pela dificuldade de compreensao ou pela propria falha do sistema de
saude (Morais et al., 2019). O educador em diabetes deve despertar no individuo, o interesse de entender a sua
doenga e conscientiza-lo que o aprendizado o ajudara no autocuidado, sendo necessario traduzir conhecimento
tedrico em agdes praticas (SBD, 2019).

De acordo com Mazzetto et al. (2020) a educagdo em saide tem como objetivo a obtencdo do seu
conteudo pela populagdo, abrange praticas que ajudam a aumentar o nivel de autonomia das pessoas ao proprio

cuidado.

Sdo recomendados a monitorizacdo das glicemias capilares pré-prandiais e pos-prandiais quatro a sete
vezes por dia, especialmente nas gestantes que usam insulina (SBD, 2019). As gravidas que ndo estio em
tratamento farmacologico, o perfil glicémico deve ser feito diariamente ou pelo menos trés vezes na semana, para
aquelas em uso de insulina, o controle deve ser preferencialmente diario (Ministério da Saude, 2022). Todas as
participantes do estudo disseram realizar aferi¢do da glicemia por meio de um glicosimetro a uma frequéncia de
seis vezes ao dia.

E importante também conhecer os aspectos nio clinicos que interferem na satide materno-infantil, o uso
de alcool e drogas aumentam a incidéncia de parto prematuro, baixo peso ao nascer e outras implica¢des (Gadelha
et al., 2020). Todas as mulheres gravidas que participaram do estudo, disseram nio fazer uso de drogas ilicitas.
No tocante uso de derivados do tabaco e consumo de bebidas alcoolicas, os resultados foram iguais, pois (11,76%)
das prenhas afirmaram utilizarem esses produtos. Desses o cigarro representa (100%) da consumag@o e a cerveja
(90,91%).

O sedentarismo ¢ predominantemente, pois (73,53%) das participantes expressaram ndo realizar
atividade fisica, as que emitiram praticar sdo (26,47%). A dieta e a atividade fisica produzem menor ganho de
peso e redu¢do do DMG, ¢ também a etapa inicial do tratamento, sendo o uso medicamentoso inserido quando ha
falha na terapéutica (Morais et al., 2019; Gadelha et al., 2020). A inatividade fisica, o crescimento da populagéo,
mulheres engravidando mais tardiamente e a obesidade sdo fatores contribuintes para resisténcia insulinica
(Oliveira et al., 2019).

As mulheres gravidas que ndo tém contraindicag@o para realizar atividade fisica, devem ser encorajadas
para esta pratica. Segundo o Ministério da Satude (2022), “recomenda-se a caminhada orientada — de intensidade
moderada, 5 ou mais dias na semana, por 30 a 40 minutos.”

Alusivo ao uso da tecnologia, todas as gestantes disseram possuir celular (100%), a maioria conta com

internet em casa (91,18%) e acesso pelas duas redes: dados moveis e Wi-Fi (50%). Pesquisa sobre o uso das
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tecnologias de informacdo e comunicagdo nos domicilios brasileiros, demonstrou que o ntimero de domicilios
conectados a internet passou de (18%) em 2008 para (67%) em 2018. O crescimento ocorreu principalmente nas
classes mais vulneraveis economicamente (Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo [TIC domicilios], 2018).
O estudo também evidenciou que o celular é o dispositivo mais utilizado para acessar a internet, esse
contribuiu com o aumento da conexao movel e a utilizagdo de banda larga fixa por meio de Wi-Fi nas residéncias
(TIC domicilios, 2018). Para Silva, Tavares e Braga (2020) ha um aumento muito expressivo da tecnologia, € um

crescente nimero no Brasil de aquisi¢ao de smartphones.

5. Conclusao

Conhecer o perfil de satide de gestantes diabéticas contribui para identificacdo de potencialidades e
fragilidades referentes ao agravo de saude, favorecendo a construg@o de propostas que resulte em maior adesdo
terapéutica, melhora dos niveis glicémicos e menos desfechos perinatais desfavoraveis na satide do bindmio mae
e bebé.

Estudo realizado com gestantes internadas em uma maternidade publica no municipio do Rio de Janeiro,
contribuiu para identificagdo de determinantes sociais e fatores epidemiologico, que vao favorecer
desenvolvimento de estratégias em satude para controle e prevengdo de complicagdes materno-infantil.

O estudo teve como limitagdo a classificagdo da renda e de quem aplicava insulina quando as gestantes ndo

estavam internadas, visto que, muitas ndo eram provedoras do lar e iniciaram o uso da insulina na prenhez atual.
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4.2 Produto 2. Producao técnica - “INSUGEST”

Resumo do Produto Académico

Protoétipo de aplicativo: INSUGEST. Paloma Fernandes da Silva Guimaraes, Universidade
Federal do Estado do Rio de Janeiro, Programa de Pos-Graduac¢ao em Satde e Tecnologia no
Espaco Hospitalar- PPGSTEH-. Rio de Janeiro-RJ, Brasil. Objetivo: Promover educagdao em
satde com foco na administracdo de insulina. Tipologia/Estratificacio do produto:
caracteriza-se pelo desenvolvimento de produto técnico ou tecnoldgico, passivel ou ndo de
protecao, podendo gerar registros de propriedade de patentes, producao intelectual ou direito
autoral. Classificado segundo critérios da CAPES como Software/ aplicativo / programa de
computador (T1 = 100 pontos). Método: A partir da literatura e protocolos disponiveis foi
desenvolvida uma tecnologia educacional de cuidado, a saber, um aplicativo movel para
orientacao e consulta sobre a teméatica. A interface do produto tem recurso de imagem e escrita.
O tema ¢ a administracao de insulina, sendo o publico-alvo da pesquisa gestantes diabéticas. A
base de informagdes e protocolos inseridos no aplicativo foram dos manuais do Ministério da
Saude e Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes; foi utilizada outras fontes

complementares, principalmente para aquisi¢do de imagens. O aplicativo pode ser baixado
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gratuitamente na loja Play Store, disponivel para celulares através do sistema Android, além
disso, conta com um recurso de contato com a pesquisadora responsavel e autora do material
através do WhatsApp ou e-mail. Resultados. A criacao da tecnologia educacional INSUGEST
¢ destinado a gestantes diabéticas e sua rede social de apoio, mas ampliado também a outras
classificagdes de diabéticos, foi projetado com a inteng@o de ser simples e objetivo em formato
de uma cartilha eletronica. Essa ferramenta inicia com uma breve apresentacao onde contém o
menu iniciar que da acesso aos conteudos. Possui 10 botdes de ingresso a toOpicos sobre
administracao de insulina, 01 botdo para contactar a pesquisadora por meio de WhatsApp ou e-
mail e 01 botdo com acesso as referéncias utilizadas na producdo do (App). O fundo do
aplicativo € de cor azul, as caixas de texto e as fontes na cor branca ou azul. O processo de
validagdo do contetido do aplicativo ocorreu no Hospital Maternidade Fernando Magalhaes.
Foram convidados profissionais médicos (as) e enfermeiros (as), especialistas em obstetricia,
que no periodo da coleta dos dados estavam trabalhando na maternidade para validagdo do
conteudo do aplicativo. Participaram do estudo dois médicos e oito enfermeiros. Foi realizada
analise através de um questionario contendo declaragdes do tipo likert, deixou-se um espago
para consideracdes. De acordo com a avaliagdo dos julgadores expressa nas declaragdes,
confere a aceitagdo do conteudo do aplicativo tornando o “insugest” apto aos objetivos
propostos, contribuindo para processo de educagdo em satide. Quanto as consideragdes dos
juizes, sdo pertinentes para futuro aprimoramento e atualizacdo do (App). Conclusio,
aplicabilidade e impacto: esse produto pode democratizar e ampliar o acesso a informacao e
ao suporte tanto no meio intra-hospitalar como no extra-hospitalar. Também representa um
avanco no Plano de alta dessas usuarias, podendo inclusive representar uma diminui¢ao no seu
tempo de internagao.

Palavras-Chave: diabetes gestacional, gravidez em diabéticas, educagao em saude, tecnologia

biomédica.

Produto Académico

E um aplicativo que tem por objetivo a educagdo em satde na administragdo de insulina. Essa
ferramenta inicia com uma breve apresentagdo onde contém o menu iniciar que dé acesso aos
contetdos. Possui 10 botdes de ingresso a topicos sobre administragdo de insulina, 01 botao
para contactar a pesquisadora por meio de WhatsApp ou e-mail e 01 botdo com acesso as
referéncias utilizadas na producao do (App). O fundo do aplicativo é de cor azul, as caixas de

texto e as fontes na cor branca ou azul.
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Estd disponivel gratuitamente na loja Play Store e pode ser acessado através do link:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.insugest.br

Abaixo iremos apresentar o aplicativo:

Apresentacio do aplicativo na loja Play Store

Figura 8. Aplicativo na Play Store

—  Insugest app
,&:—nl’ o Peloma Guimardes

Sobre este app >
Medicina

ﬂ
= Fonte: Play Store

Inicio: Local onde ¢ realizado uma breve apresentacio e acesso ao menu Iniciar.

Figura 9. Tela de apresentagdo

T admlnlstra;ao
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INSUGEST @ +*
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Fonte: Play Store

Temas: Dividido em dez partes sobre topicos de assuntos sobre administragdo de insulinas.

a) Link de acesso aos temas, contato e referéncias.

Figura 10. Links de acesso aos temas
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Fonte: Play Store
b) Primeiro topico: o que € insulina?

Explicagdo simples do que € insulina através de textos e imagens.



Figura 11. O que ¢ insulina?
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Fonte: Play Store

c¢) Segundo topico: apresentagdo das insulinas Regular e NPH.

Acessa as paginas: insulina regular e insulina NPH com informagdes sobre os farmacos mais
utilizados no SUS.

Figura 12.Insulina regular e NPH
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Fonte: Play Store

d) Terceiro topico: seringas

Acessa as paginas: apresenta seringas em Ul (unidades) e em mililitros (ml), uma breve
explicacdo utilizando textos e imagens.

Figura 13. Seringas
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Figura 14. Seringas em unidades (UI)
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Fonte: Play Store

Figura 15. Seringas em mililitros (ml)
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Fonte: Play Store

e) Quarto topico: Como preparar uma insulina

Descreve o passo a passo o preparo.

Figura.16 Passo a passo de como preparar uma insulina.
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f) Quinto tépico: como preparar duas insulinas na mesma seringa

Descreve o passo a passo o preparo.

Figuras 17. Como preparar duas insulinas na mesma seringa.

& COMO PREPARAR DUAS
INSULINAS NA MESMA
SERINGA.

ASPIRAR PRIMEIRO A
INSULINA REGULAR E EM :
SEGUIDA, A NPH. o2

ENTENDI ;)
VOLTAR
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Figura 18. Passo a passo de como preparar duas insulinas na mesma seringa.
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g) Sexto topico: locais de aplicagao

Breve explicagdo através da escrita e demonstracao através de imagens.



Figura 19. Locais de aplicacao.
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h) Sétimo tépico: como aplicar

Passo a passo com texto e imagem ilustrativa.

Figura 20. Como aplicar.
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1) Oitavo topico: cuidados e conservagao

Texto e imagem ilustrativa.
Figuras 21. Cuidados e conservagao.
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aplicagio disria de insulina
para evitar complicagoes,

tais como: hipertrof

fia ou
atrofia no local.

GLUTEA
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Fonte: Play Store

Fonte: Play Store

0 frasco de insulina
depois de aberto.
Vocé pode manté-lo:

- Na geladeira;

- Fora da geladeira,
caso essa seja sua
opg¢éio, nio esquega
de anotar a data de
abertura do frasco,
pois o prazo de
validade para uso é
de um més.
Passando o periodo,
despreze-o.

Em caso de viagem:

- Coloque o frasco em
[

bagagem

Fonte: Play Store



j) Nono tdpico: descartes das seringas e agulhas

Texto e imagem ilustrativa.

Figura 22. Descartes das seringas e agulhas

DESCARTE
CONSCIENTE!

Nio é
recomendado o
descarte em
garrafa PET
(como as de
refrigerante)
devido a sua
fragilidade.

r desprezado.

Fonte: Play Store

k) Décimo topico: hipoglicemia

Descreve a principal complicacdo da terapia de insulina e seus sintomas.
Figura 23. Hipoglicemia

HIPOGLICEMIA

(para valores
abaixo de 70 mg/dL).

Veja ao lado alguns
sintomas da
hipoglicemia:

Fonte: Play Store

Contatos: Link de acesso ao e-mail e WhatsApp da profissional/pesquisadora
Figura 24. Contatos

o berce

Caso ainda restem dividas sobre a
administragso da insulina, nos
botSes abaixo vock pode me enviar
sua diivida por e-mall cu entrar em
contate via WhatsApp

=
\ TS
%

&

VOLTAR

o o Cié Palemna. estou enlranda
_ em comato através doapp
2 Insujest ®

" o < n o <

Fonte: Celular da profissional/pesquisadora
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Referéncias:

Disponivel as referéncias utilizadas nos contetidos do aplicativo.

Figura 25. Referéncias
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Resumo

Este estudo pretende contribuir para constru¢do de conhecimento por meio da elaboracdo de um
prototipo e validagdo do contetido de um recurso tecnologico para o cuidado as gestantes diabéticas em
uso de insulina. Trata-se de uma pesquisa de validagdo de um aplicativo sobre orientagdo do uso de
insulina. Esse processo ocorreu no Hospital Maternidade Fernando Magalhdes. A amostra do estudo foi
do tipo ndo probabilistico, selecionado por conveniéncia, formado por profissionais médicos (2) e
enfermeiros (8), especialistas em obstetricia. Os dados foram coletados por meio de um questionario de
autoaplicacdo. As respostas foram organizadas em um banco de dados construido no Microsoft Excel e
analisadas pela escala de classificaco do tipo Likert. Compilado os dados em planilha, essa foi exportada
para o programa R version (4.0.2© 2020-06-22), software gratuito para elaboracdo de estatisticas, onde
foram realizadas andlises univariadas. De acordo com a avaliagdo dos julgadores expressa nas
declaragoes, confere a aceitacdo do contetido do App , tornando o aplicativo “insugest” apto aos
objetivos propostos contribuindo para processo de educagdo em satde. Como trabalho futuro destaca-se
a necessidade de avaliar o impacto dessa tecnologia como recurso de plano de alta de mulheres com
diagnostico de diabetes.

Palavras-chave: Diabetes mellitus; Tecnologia educacional; Aplicativos moveis.

Abstract

This study aims to contribute to the construction of knowledge through the development of a prototype
and content validation of a technological resource for the care of diabetic pregnant women using insulin.
This is a validation research of an application on insulin use orientation. This process occurred at the
Fernando Magalhdes Maternity Hospital. The study sample was of the non-probabilistic type, selected
by convenience, formed by medical professionals (2) and nurses (8), specialized in obstetrics. Data was
collected using a self-administered questionnaire. The answers were organized in a database built in
Microsoft Excel and analyzed by the Likert-type rating scale. After compiling the data in a spreadsheet,
it was exported to the program R version (4.0.2© 2020-06-22), free software for the elaboration of
statistics, where univariate analyses were performed. According to the evaluation of the judges expressed
in the statements, it confers the acceptance of the App content, making the application "insugest" suitable
for the proposed objectives contributing to the process of health education. As a future work, it is
necessary to evaluate the impact of this technology as a resource for the discharge plan of women
diagnosed with diabetes.

Keywords: Diabetes mellitus; Educational technology; Mobile applications.

Resumen

Este estudio tiene como objetivo contribuir a la construccion del conocimiento a través del desarrollo de
un prototipo y validacion de contenido de un recurso tecnoldgico para el cuidado de la gestante diabética
usuaria de insulina. Esta es una encuesta de validacion de una aplicacion sobre orientacion en el uso de
insulina. Este proceso tuvo lugar en la Maternidad Fernando Magalhdes. La muestra de estudio fue del
tipo no probabilistica, seleccionada por conveniencia, conformada por profesionales médicos (2) y
enfermeros (8), especialistas en obstetricia. Los datos se recogieron a través de un cuestionario
autoadministrado. Las respuestas se organizaron en una base de datos construida en Microsoft Excel y
se analizaron mediante la escala de calificacion tipo Likert. Después de recopilar los datos en una hoja
de calculo, se exportd al programa version R (4.0.2© 2020-06-22), software libre para la elaboracion de
estadisticas, donde se realizaron analisis univariados. Segun la evaluacion de los jueces expresada en los
pronunciamientos, confiere la aceptacion del contenido de la App, haciendo que la app “insugest” apta
para los objetivos propuestos, contribuyendo al proceso de educacion en salud. Como trabajo futuro, se
destaca la necesidad de evaluar el impacto de esta tecnologia como recurso para el plan de alta de mujeres
diagnosticadas con diabetes.

Palabras clave: Diabetes mellitus; Tecnologia educativa; Aplicaciones moéviles.

1. Introducio

A insulina ¢ um hormonio essencial produzido pelo pancreas, pois permite que a glicose da corrente
sanguinea entre nas células do corpo para ser convertida em energia. Também ¢ essencial para o metabolismo de
proteinas e gorduras. A falta de insulina ou a incapacidade das células de responder a ela, leva a niveis elevados

de glicose no sangue (hiperglicemia), que ¢ o indicador clinico de diabetes (International Diabetes Federation

[IDF], 2019).
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O diabetes mellitus (DM) e suas complicagdes estdo entre as principais causas de 6bitos em muitos
paises, essa proporgao ¢ ligeiramente maior em mulheres do que em homens. O gasto com satde por esta doenga,
varia de 5% a 20% dos gastos globais na maioria dos paises (Organizacdo Pan-Americana da Saude [OPAS],
2016).

O diabetes na gravidez vem aumentando devido ao crescimento da populagdo, aumento da idade
materna, sedentarismo e obesidade (Oliveira et al., 2019). A prevaléncia global de diabetes na gestagdo ¢ de 14%;
de acordo com a causa, o diabetes mellitus gestacional (DMG) representa 83,6 % e o diabetes diagnosticado pela
primeiramente na gestagao 8,5%. Em relagdo a idade, 10% estdo na faixa de 20-24 anos e 37% na faixa 45-49
anos (IDF, 2019).

A hiperglicemia na gravidez e puerpério é relevante porque predispde ndo somente a desfechos perinatais
desfavoraveis, mas ao desenvolvimento de doencas futuras. A sindrome metabolica e o diabetes mellitus
gestacional- DMG sdo os principais fatores de risco para uma mulher desenvolver diabetes mellitus tipo 2 -DM2
(OPAS, 2016).

Segundo Oliveira et al. (2019) “quanto mais precoce o inicio do controle da hiperglicemia na gestagio,
melhores tendem a ser os desfechos materno-fetais.” O tratamento de gestantes com diabetes, inclui alimentagdo
e atividade fisica quando ndo ha contraindicagdo obstétrica.

A medicacao padrdo ¢ a insulina subcutinea (Morais, Rempel, Delving, & Moreschi, 2019), pois € segura
e eficaz comprovada em estudos, além de ndo atravessar a barreira placentaria. Esta indicada para gravidas com
DMG quando ha falha nas medidas terapéuticas e sempre no diabetes pré-gestacional: diabetes mellitus tipo 1
(DM1) e DM2. O uso de antidiabéticos orais tem sido estudado na gestacdo, a metformina é considerado uma
alternativa , porém dados de seguranga a longo prazo na crianca ainda sdo limitados (Sociedade Brasileira de
Diabetes [SBD], 2021).

Autoaplicar insulina ¢ um desafio para pacientes, pois a execucdo da pratica requisita aquisi¢do de
conhecimento e desenvolvimento de habilidades. Requer mudangas no cotidiano de vida, disciplina e
disponibilidade para o aprendizado (Moreira et al., 2018).

As estratégias de educacdo em diabetes devem ser promotoras de mudangas de comportamento, incluindo
informacao, educagdo e comunicacdo, podendo ser ministradas em grupo, individual e/ou usando uma tecnologia
(OPAS, 2019).

Utilizados em atividades profissionais ¢ para o lazer, os recursos tecnoldgicos fazem parte da vida das
pessoas. A inser¢do de novas tecnologias no “processo de trabalho produz cuidados em saide mais resolutivos e
responsaveis.” (Carvalho, Thofehrn, Amestoy, Nunes, & Fernandes , 2018).

A internet ¢ um espago de divulgacdo de ideias e disseminagdo de informagdo. O uso de smartphones
permite utilizagdo de variados tipos de aplicativos (Apps) que podem ter a func¢éo de entretenimento e orientagdes
tanto para pacientes quanto para profissionais sobre cuidados e manutencdo da saude. Os Apps t€m varias
contribuigdes na area da saude, tanto na promogdo quanto na gestdo do cuidado, futuroso como uma ferramenta
para uso em saude publica. Quando elaborados através de pesquisas cientificas, sdo importantes porque norteiam
os conteudos abordados e partem de estudos e analises por profissionais que conhecem as necessidades dos
usuarios (Rocha , Santana, Silva, Carvalho, & Carvalho, 2017; Neves, Araujo, Costa, Cardoso, & Ferreira ,

2016).
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Para Leite et al. (2018) antes da utilizagdo de materiais educativos pela populagdo na qual se destina, o
seu contetido deve ser validado, sendo esse um dos passos essenciais. O processo de validagdo baseia-se em
julgamentos, no qual os especialistas convidados tém a tarefa de analisar os itens e a sua relacdo com o tema que
se deseja medir (Pereira, Pereira, Zeigelboim, & Santos, 2018).

Assim, essa pesquisa pretende contribuir com a constru¢do de conhecimentos por meio da elaboragao de
um prototipo e validagdo do contetido de um recurso tecnoldgico para o cuidado as gestantes diabéticas em uso
de insulina. Buscou-se a resposta a seguinte questdo de pesquisa: O conteudo sobre administragdo de insulina
contido no aplicativo é adequado e valido segundo os julgadores-especialistas?

O aplicativo denominado “Insugest” possui 10 botdes de acesso aos contetidos sobre administracdo de
insulina, 01 botdo para contactar a pesquisadora por meio de WhatsApp ou e-mail e 01 botdo com acesso as
referéncias utilizadas na producdo do App. Esta disponivel para download na pagina da google play na versao
Android. Podendo ser acessado através do link: https://play.google.com/store/apps/details?id=com.insugest.br

A referida construgdo surgiu de uma dissertagdo de mestrado do Programa de Pds-graduagdo de Saude
e Tecnologia no Espago Hospitalar (PPGSTEH) da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (UNIRIO).
Este produto oferecera subsidios para as agdes de planejamento da assisténcia a satide, além de democratizar e
ampliar o acesso a informag@o e ao suporte nos ambientes intra e extra hospitalar. Ressalta-se que a tecnologia
educacional proposta neste estudo, representa um avango no plano de alta dessas usudrias que pode, inclusive,
reduzir o tempo de internacdo, pois a gestante e sua rede social de apoio podera consultar o conteudo sempre que
necessario, além de contar com um recurso de contato com a profissional pesquisadora por e-mail ou WhatsApp

para sanar duvidas.

2. Metodologia

Trata-se de uma pesquisa de validacdo de um aplicativo sobre orientacdo do uso de insulina. Esse
processo ocorreu no Hospital Maternidade Fernando Magalhées, localizado na area programatica 1.0, na divisdo
administrativa de planejamento da cidade do Rio de janeiro. Teve inicio em suas atividades em 06/07/1955,
constitui um hospital de grande porte com 156 leitos, distribuidos no prédio de 9 (nove) andares, sendo 88 (oitenta
e oito) de obstetricia, 08 (oito) de UTI Materna, 18 (dezoito) de UTI neonatal, 24 (vinte e quatro) de Unidade de
Cuidados Intermediarios Neonatal Convencional(UCINCo), 6 (seis) de Unidade de Cuidados Intermediarios
Canguru (UCINCa) e 12 (doze) de ginecologia (Secretaria Municipal de Saude-RJ [SMS-RJ], 2018).

Apbs aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Estado do Rio de
Janeiro- UNIRIO (n° Parecer 4.800.949) e da Secretaria Municipal de Satide do Rio de Janeiro - SMS/RJ (n°
Parecer 4.940.923). Convidou-se os profissionais médicos (as) e enfermeiros (as), especialistas em obstetricia,
que no periodo da coleta dos dados estavam trabalhando na maternidade para validagdo do contetido do aplicativo.
Participaram da pesquisa 10 (dez) profissionais das referidas categorias, servidores publico, empregados publico
e contratados. Foram excluidos da pesquisa os académicos, residentes e os profissionais que ndo aceitaram
participar ou desistiram durante o periodo da coleta de dados

A amostra do estudo foi do tipo ndo probabilistico, selecionado por conveniéncia formado por
profissionais 2 (dois) médicos e 8 (0ito) enfermeiros, especialistas em obstetricia de todos aqueles que atenderam

aos critérios de inclusdo e aceitaram participar, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
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Os dados foram coletados por meio de um questionario de autoaplicacdo com questdes elaboradas pelo
autor a partir de pesquisas bibliograficas (avalia¢do de itens existentes em questionarios e selecdo dos melhores
componentes). Os itens foram distribuidos em blocos com respostas abertas e fechadas sobre o perfil profissional
e respostas organizadas por meio de declaragdes (itens de Likert) sobre o contetido do aplicativo. Deixou-se um
espago para as consideragdes pessoais dos julgadores.

As respostas foram organizadas em um banco de dados construido no Microsoft Excel e analisadas pela
escala de classificacdo do tipo Likert, “que é o somatorio dos escores conferidos aos varios itens de Likert que
formam um conceito.” (Vieira, 2009). Todos os itens tiveram a mesma categoria de respostas e obedecem ao
seguinte critério: zero significa discordo totalmente, 1 (um) discordo um pouco, 2(dois) concordo um pouco e 3
(trés) concordo plenamente. Os julgadores levaram em consideracdo as pontuagdes adotadas e indicaram se
concordavam ou discordavam da declaracdo apds analise do aplicativo. Compilado os dados em planilha, essa foi
exportado para o programa R version (4.0.20 2020-06-22), software gratuito para elaboracdo de estatisticas, onde
foram realizadas analises univariadas.

O armazenamento dos dados apds a conclusdo da pesquisa ficard em arquivo proprio do pesquisador, e
sera disponibilizado para uso e consultas quando solicitado.

3. Resultados

Foi elaborado uma pesquisa cuja finalidade de criar um protétipo de aplicativo sobre administracdo de
insulina, optando-se pelo desenvolvimento e disponibilidade ao pibico de um App denominado “insugest”, com
intuito de auxiliar gestantes diabéticas no uso do medicamento. Embora a pesquisa seja oriunda desse publico-
alvo, o aplicativo ¢ extensivo a diabéticos de outra classificacdo.

Possibilita aos usudrios o conhecimento sobre o que ¢ insulina; insulina NPH e regular; tipos de seringa;
preparo de uma e duas insulinas; locais para aplica¢do; como aplicar; cuidados e conservagao; descartes de agulhas
e seringas e hipoglicemia. Além de contar com recurso de contato com a pesquisadora via e-mail ou WhatsApp.

O “insugest” pode ser baixado gratuitamente na Play Store disponivel na versdo Androide. A interface
do aplicativo foi preparada para ser simples e de facil compreensdo. Tem um formato de uma cartilha de orientagdo
virtual. A tela inicial contém uma breve apresentagdo e um botdo iniciar que da acesso a conteido. Conforme

apresentado na figura 1.

Figura 1. Aplicativo “Insugest”
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Fonte: Play Store
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Os profissionais que aceitaram participar da validagdo do conteudo do aplicativo, receberam um
questionario impresso ¢ o link de acesso ao App via WhatsApp. Foi estabelecido um prazo para o retorno do
instrumento de validag@o de 7 a 15 dias. A primeira parte das respostas refere-se ao perfil profissional como idade,
graduacdo, titulagdo, tempo de formagdo e tempo de atividade profissional na maternidade, organizados na tabela

1.

Tabela 1. Perfil profissional (n=10)

Codigo Idade Graduagao Titulagdo Tempo de Tempo de
Formacao Atuagdo na
(anos) Maternidade
(anos)
P1 32 Enfermagem Especializagdo 8 3
P2 51 Enfermagem Mestrado 30 28
P3 47 Enfermagem Especializagdo 14 10
P4 38 Enfermagem Especializagdo 4 2
P5 56 Enfermagem Especializagao 31 26
P6 54 Enfermagem Mestrado 31 25
P7 51 Enfermagem Especializagdo 14 10
P8 27 Enfermagem Especializagdo 3 3
P9 64 Medicina Especializagdo 40 35
P10 45 Medicina Especializaggo 26 17

Fonte: Elaborado pelos autores

O namero total de julgadores foram 10, sendo 2 com graduagdo em medicina e 8 com graduagdo em
enfermagem, possuem idade entre 27 e 64 anos, com formagéo no tempo minimo de 3 anos e maximo de 31 anos.
O tempo de atuacdo na maternidade entre 2 e 35 anos. Os com maior titulagdo eram mestres.

Para avaliagdo a aceitagdo do contetdo do aplicativo “Insugest” foi realizada uma analise com
especialistas em obstetricia médico e enfermeiros através de um questionario contendo declaragdes do tipo likert.
Esse contém questdes divididos em trés categorias: objetivo, meta, proposito ou finalidade; estrutura/apresentacao

e relevancia, dispostos na tabela 2.

Tabela 2. Questoes

Codigo Questdes Categoria
Q2.1 Contempla o tema proposto.
Q22 Adequado ao ensino-aprendizagem para gestantes
diabéticas. 2. Objetivo, proposito, meta ou
Q23 Esclarece dtvidas sobre o tema abordado. finalidade
Q24 E adequado para o meio cientifico.
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Q25 Atende aos objetivos da instituigdo que trabalha com
gestante diabética.
Q3.1 Linguagem adequada ao publico "gestante diabética".
Q3.2 Informagdes corretas.
Q33 Informagdes esclarecedoras 3. Estrutura/Apresentacao
Q34 Sequéncia logica das ideias.
Q3.5 Tamanho do titulo esta adequado.
Q3.6 Tamanho dos topicos estdo adequados.
Q3.7 Ilustragdes estdo expressivas.
Q3.8 TlustragGes estdo suficientes.
Q4.1 Estimula o aprendizado.
Q4.2 Contribui para o cuidado em saude. 4. Relevancia
Q43 E adequado para ser utilizado como parte integrante

de um plano de alta.

Fonte: Elaborado pelos autores

As respostas foram classificadas em uma escala do tipo likert de trés pontos, sendo trés o maior valor:

concordo plenamente (3), concordo um pouco (2), discordo um pouco (1), discordo totalmente (0). Apos a

instalacdo e manuseio do aplicativo, os julgadores preencheram um questionario individualmente. Os resultados

das avaliagdes estdo sistematizados na tabela 3.

Tabela 3. Resultados n=10 (100%)

2. Objetivo, proposito, meta ou finalidade.

Codigo Respostas
Discordo Discordo um Concordo um Concordo plenamente
totalmente pouco pouco
Q2.1 0 (0%) 0 (0%) 1(10%) 9 (90%)
Q22 1(10%) 0 (0%) 2 (20%) 7 (70%)
Q23 0 (0%) 0 (0%) 1(10%) 9 (90%)
Q24 0 (0%) 1(10%) 1(10%) 8 (80%)
Q25 1 (10%) 0 (0%) 0 (0%) 9 (90%)
3. Estrutura/apresentacao
Codigo Discordo Discordo um Concordo um Concordo plenamente
totalmente pouco pouco
Q3.1 1 (10%) 0 (0%) 2 (20%) 7 (70%)
Q32 0 (0%) 0 (0%) 1(10%) 9 (90%)
Q33 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 10 (100%)
Q34 0 (0%) 1(10%) 0 (0%) 9 (90%)
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Q35 0 (0%) 0 (0%) 2 (20%) 8 (80%)
Q3.6 0 (0%) 0 (0%) 1 (10%) 9 (90%)
Q3.7 0 (0%) 0 (0%) 2 (20%) 8 (80%)
Q3.8 0 (0%) 0 (0%) 4 (40%) 6 (60%)
4. Relevancia
Codigo Discordo Discordo um Concordo um Concordo plenamente
totalmente pouco pouco
Q4.1 0 (0%) 1 (10%) 1 (10%) 8 (80%)
Q4.2 0 (0%) 0 (0%) 1 (10%) 9 (90%)
Q43 0 (0%) 0 (0%) 4 (40%) 6 (60%)

Fonte: Elaborado pelos autores

O nivel de aceitagdo dos julgadores nos itens avaliados em concordancia plena foi de 70 a 90% na
categoria objetivo, proposito, meta ou finalidade; de 60 a 100% na categoria estrutura/apresentacdo e 60 a 80%
na categoria relevancia. Concordaram um pouco entre 0% e 10 % nos itens da primeira classe, da segunda ente
0% e 40% e na terceira entre 10 e 40%.

Em relagdo ao discordo um pouco ou discordo totalmente variam de 0% a 10% nos itens avaliados nas
duas primeiras categorias, ndo havendo nenhuma discordancia total na categoria relevancia. Cem por cento dos
julgadores concordou no bloco estrutura/apresentagdo que as informagdes sdo esclarecedoras.

No levantamento de o contetido do aplicativo atender aos objetivos da instituigdo que trabalha com
gestante diabética, teve 90% de aceitacdo. Quanto a adequagdo como parte integrante de um plano de alta,
concordaram plenamente (60%) e concordaram um pouco (40%), ndao ocorrendo nenhuma avaliacdo negativa
nesses itens.

A validagdo de uma tecnologia estimula a troca de saberes ¢ um ensino compartilhado. Dos julgadores
metade (5) deixaram sua sugestdo nos espagos para esta finalidade, contribuindo para reflexdo e melhorias no
aplicativo.

Quanto a apresentagdo do aplicativo em uma das falas sugeriu que fosse um pouco mais dinamico e
interativo com utilizagdo de recurso audiovisual... P2 *“ Acho que poderia ser algo mais interativo e dindmico.
Existem um conteudo descritivo muito amplo. Exemplificando: “Um boneco (a) em forma de filme dando passo
a passo sobre diabetes e seus cuidados.”

Outras sugestdes foram referentes aos registros de informagdes com anotacgdo de afericdo da glicemia,
das unidades de insulina prescritas pelo médico, criagdo de alarmes para lembrar horarios de verificagdes ¢ HGT
e alertas de anormalidade.

- P4 ““ Poderia ter espago para registro de cada medi¢do e um alerta em caso de anormalidade.”

- P8 “ Sugiro que tenha no App uma parte para que a gestante possa registrar dados pessoais como
valores de glicemia, unidades de insulina utilizada, locais das aplicagées, pode haver alarmes para lembrar
hordarios para verificagdo do HGT entre outras.

Percebe-se em dois comentarios a preocupacdo dos julgadores com o pubico alvo e a adequagdo da

tecnologia a suas necessidades:
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- P3 “ Disponibilizar também em forma de cartilha, a fim de facilitar quem ndo tem acesso a dispositivo
eletronicos e/ou tem dificuldade em manusear.”
-P7 “ Noitem 3, no 3.1, temos que lembrar que temos pessoas (mulheres) analfabeta ou com baixo grau
de escolaridade. Entdo vai excluir algumas mulheres (gestantes) do processo proposto.
De acordo com a avaliag@o dos julgadores expressa nas declaragdes confere a aceitagdo do contetido do
App, tornando o aplicativo “insugest” apto aos objetivos propostos contribuindo para processo de educagdo em

satde. Quanto as consideragdes dos juizes, sdo pertinentes para futuro aprimoramento e atualizacdo do App.

4. Discussao

Nos ultimos anos houve um expressivo crescimento do uso da internet no Brasil. Aumentou de 39% no
ano de 2009 para 70% em 2018 com uma estimativa de 126, 9 milhdes com dez anos ou mais conectados a
internet. Fatores como a redugdo do custo de internet, disseminagdo de conexdo movel através de celular,
expansdo das redes WiFi publicas e aumento das plataformas digitais contribuiram para o maior nimero de
usuarios plugados (Tecnologia da Informagao e Comunicag@o [TIC domicilios] , 2018).

Considerada como a revolucdo tecnologica de grande impacto, a popularizagdo da tecnologia da
comunicagdo e informagdo incorporou-se ao cotidiano na vida das pessoas. Teve como fator contribuinte, o uso
disseminado de equipamentos méveis como os celulares multifuncionais (Neves, Aratjo, Costa, Cardoso, &
Ferreira, 2016).

Pesquisa sobre o uso das tecnologias de informagdo e comunicagdo nos domicilios brasileiros : TIC
domicilios (2018), evidenciou que as formas de acesso a espago virtual nas moradias, tem sido influenciado pela
rapida expansdo do uso da internet pelo telefone celular. Sendo este, o principal equipamento de acesso a redes
interligadas no Brasil e mais intenso o seu uso pelas classes mais vulneraveis. A investigacdo ainda estimou que:
158, 6 milhdes de brasilienses usaram esses aparelhos em 2018, representando 88% da populagdo com 10 anos
ou mais de idade.

Sucessivamente novos aplicativos vém sendo oferecidos com a incorporagdo de novas tecnologias,
trazendo beneficios como a acessibilidade e portabilidade de uso para tarefas do dia a dia e entretenimento.
Dispositivos como os celulares, atualmente multifuncionais, permitem acesso a diversos Apps, que de acordo
Neves, Aratjo, Costa, Cardoso e Ferreira (2016), a principal caracteristica ¢ a quebra na limitagdo da mobilidade
mantendo continua conexao de pessoas e servigos 24 horas por dia.

Os recursos tecnologicos fazem parte da vida das pessoas, que vao das atividades laborais até as de lazer
(Carvalho, Thofehrn, Amestoy, Nunes, & Fernandes , 2018). De acordo com Veiga, Rodriguez, Trevizan,
Rebonatto e Marchi (2017), as tecnologias da computacdo vestiveis, isto €, tecnologias portateis estdo inseridas
no espaco onde vivem pessoas e as utilizam, controlando-as através de sucessivas operacdes e interagdes. Pode
citar como exemplo, os produtos inteligentes como reldgios (smartwatch), pulseiras, entre outros.

Para Silva, Tavares e Braga (2020), “A tecnologia vem avancando fortemente, e € crescente o nimero
de aquisigdes de smartphones no Brasil.” Propicio ao desenvolvimento de satide moével, possibilitando informagao
em saude confidvel e personalizada (Souza & Pelogi, 2019).

Com a expansdo da internet, o uso de celulares como o dispositivo mais utilizado de acesso e os recursos
tecnologicos fazendo parte do cotidiano das pessoas, planejamos a criagdo de um protétipo de aplicativo, que

culminou na producdo do aplicativo “insugest.” como uma ferramenta de auxilio ao plano de alta de gestantes
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diabéticas, internada na Maternidade Fernando Magalhdes. Com esse suporte, € possivel que essas mulheres e sua
rede social de apoio ( cOnjuges, parentes, amigos etc.) tenham acesso a contetido sobre a administragdo de insulina
para consulta sempre que necessario, ainda contando com contato a pesquisadora por e-mail e/ou WhatsApp.

O uso da tecnologia como auxiliadora do ensino-aprendizagem influencia a participagdo comunitaria ¢
deve partir das necessidades dos atores sociais (Viana, Barreto, Girard, & Teixeira, 2018). Essa ferramenta sdo
importantes instrumentos para auxiliar profissionais e pacientes nos cuidados em satide (Baldo, Zanchi, Kirsten,
& Marchi, 2015).

Antes de serrem utilizados para uma populagdo definida, os materiais educativos devem ser corretamente
produzidos e avaliados. A validacao do contetido propde e pretende medir ou identificar elementos desnecessarios
(M et al., 2018). Para validac@o sdo convidados um grupo de peritos com experiéncia na area. O objetivo é de
analisar os itens e estabelecer juizo da “abrangéncia, representacdo e eficacia” (Pereira, Pereira, Zeigelboim, &
Santos, 2018).

Para avaliagdo do aplicativo “insugest” foram convidados profissionais médicos e enfermeiros
especialistas em obstetricia, que apds acesso ao App, fizeram os julgamentos. O instrumento utilizado nessa
pesquisa, pretendeu pesquisar a aceitagdo ou rejeicdo do produto. Apos analise das respostas, o contetdo foi
validado, tendo as assertivas concordo um pouco e concordo plenamente com as maiores propor¢des nas
respostas. Foram deixados nos espacos para esta finalidade algumas sugestdes pertinentes de melhorias no
aplicativo.

5. Conclusao

A ampliagdo da tecnologia e o frequente uso do celular com acesso a internet, fazendo parte do cotidiano
das pessoas, criou grande oportunidades de desenvolvimento de recursos educativos digitais acessiveis para
diversas pessoas ¢ espagos com oportunidade de obter contetido sobre determinado assunto sempre que
necessario.

O aplicativo “insugest” ¢ um software gratuito com instrugdes sobre insulina, tendo como objetivo
auxiliar gestantes diabéticas, mas também extensivo aos diabéticos de outra classificacdo. Preocupou-se em deixar
um espago de comunicagdo com a pesquisadora para sanar duvidas dos usudrios do App.

Importantes e pertinentes a avaliagdo dos julgadores, ¢ as consideragdes e sugestoes por eles descritos.

Como trabalho futuro destaca-se a necessidade de avaliar o impacto dessa tecnologia como recurso de plano de

alta dessas mulheres com diagnoéstico de diabetes.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Esse estudo partiu da problematizacdo da complexidade da diabetes na gestagao e seus
impactos na saude materno infantil, da adesdo ao uso da insulina e do preparo para alta
hospitalar. Dai emergiu os trés produtos com o objetivo de conhecer, criar e avaliar.

O principal objetivo do software ¢ a contribuicdo através da disponibilidade de uma
ferramenta de apoio ao plano de alta para gestantes diabéticas. A pesquisa permitiu identificar
o perfil dessas gravidas internadas na enfermaria de alto risco do Hospital Maternidade
Fernando Magalhaes e a avaliagao dos profissionais apds a andlise do aplicativo e as sugestoes
de melhoria do produto.

O produto 1, artigo sobre o perfil epidemiologico de gestantes diabéticas ird
proporcionar estratégias de planejamento e organizacdo da assisténcia a saude, pois permitiu
conhecer a clientela sob cuidados nesse estabelecimento de saude.

Sobre esse artigo foi possivel identificar fragilidades na assisténcia a essa clientela,
sobretudo no tocante as orientagdes para autocuidado. Nos achados, 36,37% das participantes
consideram-se pouco ou sem preparo para a autoaplicacdo da insulina, resultado préximo das
que se percebem muito preparadas, isso ¢ uma vulnerabilidade, pois o uso da insulina
acompanhado preparo para o autocuidado com orientagdes claras e culturalmente apropriadas
¢ um cuidado fundamental para o controle glicémico em gestantes diabéticas. Assim, este dado
indica a necessidade de a instituicdo investir na qualificacdo deste cuidado, especialmente por
serem mulheres com perfil educacional elevado (boa parte com ensino médio completo).

O produto 2, producao técnica - criagdo do aplicativo “INSUGEST” ¢ uma ferramenta
de apoio ao plano de alta de gestantes diabéticas, onde contém informagdes sobre administragao
de insulina, disponibilizado gratuitamente através da loja Play Store para dispositivos de
celulares com sistema Android. Através deste, as gravidas e sua rede social de apoio pode
acessar o contetdo a qualquer hora, lugar e sempre que se fizer necessario. E extensivo também
a diabéticos de outra classificacao.

O produto 3, artigo sobre validagdo do conteudo do aplicativo permitiu a avaliacdo do
produto através da concordancia e discordancia dos julgadores especialistas, profissionais que
prestam assisténcia a gestantes e puérperas diabéticas na Maternidade onde ocorreu o estudo,
além disso, alguns, deixaram sugestdes de melhorias nos espagos deixados para esta finalidade.

Por se tratar de um estudo de elaboracdo e validagdo de uma tecnologia educacional para

o plano de alta de gestantes diabéticas, com foco na administragdo de insulinas, sua
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incorporacdo futura nas praticas assistenciais podera contribuir para a qualificacdo da atencao
obstétrica, por meio do acesso a informagdes instrutivas e necessarias, ¢ do fortalecimento da
confianca e autonomia da mulher para o autocuidado.

Além disso, ressalta-se o potencial desta tecnologia para melhorar a adesdo das mulheres
a abordagem terapéutica, minimizar os riscos de complicacdes e, sobretudo melhorar a
qualidade de vida das gestantes e reduzir o tempo de internagdo em maternidade, visto que essas
mulheres sdo comumente internadas ao longo da gestagao para ajuste de dose e controle
glicémico, o que agrega ainda mais desgaste emocional a vivéncia da gravidez de alto risco pelo
afastamento de suas atividades cotidianas e da convivéncia social.

Esperamos que o estudo auxilie no planejamento e organizagdo da assisténcia a essa
clientela, que resulte em melhora dos desfechos perinatais e na saude futura do binémio
mae/bebé. Conclui-se que o “INSUGEST” ¢ um recurso educacional com informagdes
importantes e necessarias sobre administragdo de insulinas, ¢ um poderoso recurso de apoio ao
plano de alta. Entretanto, necessitara de aprimoramento para que continue a contribuir como

um instrumento de melhoria da qualidade da assisténcia prestada.
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6. PESPECTIVA FUTURAS

Espera-se que apos a conclusdo do estudo e a apresentacdo dos resultados aos
profissionais do hospital, que o software seja incorporado como ferramenta de apoio ao plano
de alta para gestantes diabéticas em uso de insulina.

Destaca-se que a mesmo podera ser utilizada para subsidiar outras pesquisas na area da
tecnologica e na satde da mulher através da avaliacdo da usabilidade e o impacto dessa
tecnologia na satide materno-infantil. Assim, recomenda-se a incorporagao futura das sugestdes
dos julgadores especialistas, a fim de aprimorar a interface no aplicativo, tornando-o interativo;

seguida da implementagao e validagao pelo publico-alvo.
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APENDICES

Apéndice 1. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)- Gestante

@ (é\a PPGSTEH

MESTRADO PROFISSIOMAL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE).
GESTANTE.

Titulo: Administracdo de insulinas: Constru¢do de um prototipo de aplicativo como parte

integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.

Vocé esta sendo convidada para participar da pesquisa “Administracdo de insulinas:
Construgao de um protdtipo de aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestantes
diabéticas”, esse estudo faz parte do curso de Mestrado

Profissional, da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, do Curso de Pos-graduacao

em Satde e Tecnologia no Espago Hospitalar-PPGSTEH.

O objetivo do estudo ¢ tracar o perfil das gestantes diabéticas internadas e estruturar um
prototipo de aplicativo, que ajude nos cuidados pods alta, incluindo as orientagcdes para
administracao de insulina. A indicag¢do de sua participacao se deve ao fato de estar gestante,

com diagndstico de diabetes, internada nesta maternidade onde a pesquisa ¢ realizada.

Se vocé concordar em participar do estudo, vamos coletar algumas informagdes sobre o seu
perfil e seu estado de satide que nos ajudem a desenvolver melhores alternativas de cuidado

com gestantes portadoras de diabetes na gestagao.

“Vocé sera submetido a aplicagdo de um questionario por um pesquisador. Faremos a leitura
das perguntas e voc€ dard as respostas para anotarmos; vocé tera o tempo necessario para
responder, na ocorréncia de duvidas, posso repetir a pergunta. Durante a entrevista vocé podera
se sentir desconfortavel, vergonha, cansago ao responder as perguntas ¢ medo de ndo saber
responder e ser identificada. Sera garantido local reservado para responder as perguntas, €
obtencao de informacgdes apenas relacionadas a pesquisa. A participante tera liberdade para
nao responder questdes que ache constrangedoras, respeitando seus valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos. Qualquer informacao sobre vocé sera representada por simbolos,
sO os pesquisadores saberdo identifica-los, pois manteremos em sigilo. Essas informacdes
poderdo ser guardadas pelo pesquisador por um periodo superior a 5 (cinco) anos. Se

precisarmos para fins de complementacao de informagdes, utilizaremos o seu prontudrio.
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Caso a participante sinta a necessidade, independente de pontuar a razdo, pode a qualquer
momento solicitar o cancelamento da sua participagdo. Se houver algum dano,
comprovadamente decorrente da presente pesquisa, o/a participante tera direito de pleitear a
indenizacdo, através das vias judiciais, como dispdoem o Codigo Civil, o Cdodigo de Processo

Civil e a Resolucao n°® 466/2012, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Embora n3o haja nenhuma garantia de que vocé tera beneficios com este estudo, as
informagoes fornecidas serdo uteis para conhecermos as gestantes diabéticas que internam
nesta maternidade e auxiliar no planejamento da assisténcia a satide, podendo beneficiar outras
mulheres gravidas. Sua participagdo no estudo ndo implicard em custos adicionais, também

nao havera nenhuma forma de pagamento pela sua participagao.

Durante a entrevista serdo respeitados os protocolos de seguranca vigente para prevengao a
COVID-19. Estara no local, somente vocé e o pesquisador, a uma distancia de 2 (dois) metros,
ambos usando mascara cirurgica (serd fornecida uma para vocé). A limpeza da mao e da caneta
sera realizada com dalcool a 70%. Caso o pesquisador apresente sintomas da COVID-19, a
entrevista serd suspensa, se isso ocorrer apdés 0 encontro, vocé serd comunicada. Se a
participante apresentar sintomas da COVID-19, durante a internagdo, comunicar ao médico ou
a enfermagem; se os sintomas forem apds a sua alta, procurar atendimento em um hospital ou

posto de satide proximo a sua casa.

Quando terminarmos a pesquisa, iremos falar com mais cientistas e outros profissionais,
faremos isto, escrevendo e compartilhando relatérios com pessoas interessadas no trabalho que

estamos realizando.

Assinando esse consentimento, vocé ndo desiste de nenhum de seus direitos. Além disso, vocé
ndo libera os pesquisadores de suas responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma
situacao que lhe prejudique. Se houver algum dano, comprovadamente decorrente da presente
pesquisa, vocé tera direito a indenizagdo, através das vias judiciais, como dispdem o Codigo
Civil, o Codigo de Processo Civil e a Resolugao n® 466/2012, do Conselho Nacional de Satude
(CNS). A sua participagdo ¢ inteiramente voluntaria. Uma vez aceitando participar desta
pesquisa, vocé devera se sentir livre para abandonar o estudo a qualquer momento do curso
deste, sem que isto afete o seu cuidado ou relacionamento futuro com esta institui¢ao. O
pesquisador deste estudo também podera retira-lo do estudo a qualquer momento, se ele julgar

que seja necessario para o seu bem-estar.



88

Vocé pode a qualquer momento que desejar, solicitar esclarecimentos, tirar quaisquer duvidas
relacionadas ao estudo, inclusive sendo informada sobre as etapas da pesquisa entrando em
contato com a responsavel pelo estudo: Paloma Fernandes da Silva Guimaraes, pelo telefone
(21) 997749139 e e-mail: palomaenfermeira.pf@gmail.com; e orientadora: Prof*. Dr”.
Cristiane de Oliveira Novaes, pelo telefone (21) 99421-1884 e e-mail:
novaes.cristiane@gmail.com. Se tiver dividas sobre os seus direitos como participante da
pesquisa, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, no telefone 2542-7771 ou e-mail
cep@unirio.br e Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satude do Rio de
Janeiro, situado a4 Rua Evaristo da Veiga, 16- 4° andar- Sala 401- Centro/Rio de Janeiro,

telefone : 2215-1485, CEP :20031-040, E-mail: cepsmsrj@yahoo.com.br.

Diante do  exposto  nos  paragrafos  anteriores  eu, firmado  abaixo,

, residente a

Concordo em participar do estudo intitulado “Administra¢do de insulinas: Constru¢do
de um prototipo de aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.”
Eu fui completamente orientado pela pesquisadora PALOMA FERNANDES DA SILVA
GUIMARAES, que esta realizando o estudo, de acordo com sua natureza, propésito ¢ duragao.
Eu pude questiona-la sobre todos os aspectos do estudo. Além disto, deu-me plena liberdade

para decidir acerca da minha espontanea participa¢do nesta pesquisa.

Depois de tal consideragao, concordo em cooperar com este estudo, e informar a equipe de
pesquisa responsavel por mim sobre qualquer anormalidade observada.

Estou ciente que sou livre para sair do estudo a qualquer momento, se assim desejar. Minha
identidade jamais serd publicada. Os dados colhidos poderdo ser examinados por pessoas
envolvidas no estudo com autorizacdo delegada do pesquisador. Estou recebendo uma via

assinada deste Termo com todas as paginas contendo rubrica minha e do pesquisador.
Pesquisador: Nome: PALOMA FERNANDES DA SILVA GUIMARAES

Data: , de , de 2021

Assinatura:

Participante: Nome:

Data: , de , de 2021



https://mail.google.com/mail/?view=cm&fs=1&to=cep%40unirio.br&authuser=0
https://mail.google.com/mail/?view=cm&fs=1&to=cep%40unirio.br&authuser=0

Assinatura:

Responsavel: Nome:

Data: , de

Assinatura:

,de 2021
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Apéndice 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)- Profissionais

@(C\a PPGSTEH

MESTRADO PROFISSIOMAL

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE).

PROFISSIONAIS.

Titulo: Administracdo de insulinas: Constru¢do de um prototipo de aplicativo como parte

integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.

Vocé estd sendo convidado(a) para participar da pesquisa “Administragdo de insulinas:
Construgao de um protdtipo de aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestantes
diabéticas”, esse estudo faz parte do curso de Mestrado

Profissional, da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, do Curso de P6sGraduagao
em Satde e Tecnologia no Espago Hospitalar-PPGSTEH.

O objetivo geral do estudo é elaborar um protétipo de aplicativo como parte integrante
de um plano de alta para gestantes diabéticas com foco na administragdo de insulinas, sendo
0s objetivos especificos: tracar o perfil das gestantes diabéticas internadas e estruturar um
protétipo de aplicativo, que ajude nos cuidados pds alta, incluindo as orientacdes para
administracdo de insulina. A indica¢do de sua participacdo se deve ao fato de ser médico (a)

ou enfermeiro(a), exercendo atividade profissional ou académico residente nesta instituigao.

Se concordar em participar do estudo, vocé ira fornecer ao pesquisador seu e-mail e/ou
numero de WhatsApp para envio do link para baixar o aplicativo; assinara e rubricara duas vias
deste termo (ficando com uma via que estara assinada e rubricada pelo pesquisador), e recebera
um questionario de validagdo do conteudo do aplicativo impresso. Na data combinada
(preenchida no questiondrio de validagdo do aplicativo) o/a participante entregard o

questionario em maos do pesquisador.

Apos baixar o aplicativo e explorar o contetido, vocé vai responder 0 questionario impresso
(disponibilizado para vocé na assinatura deste termo) com informagdes sobre o seu perfil
profissional, perguntas escalonadas sobre o contetido do aplicativo e um espago reservado para

sugestoes. Caso vocé apresente duvidas, pode me contactar por telefone ou e-mail que esta no
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final deste documento. A data da entrega do questionario preenchido sera informada no proprio
documento. Sua participagdo ¢ muto importante, pois estamos desenvolvendo uma importante

ferramenta de apoio ao plano de alta para gestantes diabéticas.

A pesquisa envolve participantes e a descricdo de suas respostas a um questionario com
possibilidade de constrangimento, desconforto, vergonha , cansago ao responder as perguntas
e medo de ndo saber responder e ser identificado. Serdo respeitados os valores culturais,
sociais, morais, religiosos e éticos, assegurando a confidencialidade e a privacidade e obtencao
de informagdes apenas relacionadas a pesquisa, e a liberdade do (a) participante para nao

responder questdes que ache constrangedoras.

A pesquisa também envolve manuseio de equipamento/tecnologia, descricdo de opinides e
percepcoes. Ha riscos inerentes a qualquer acesso a internet , invasdo a privacidade,
aborrecimento devido a conexao, custos de acesso e a possibilidade de se sentir constrangido
devido a nao familiaridade com ambiente virtual. Serd garantida a confidencialidade das

informacodes, pois o pesquisador responsabilizara pelo sigilo.

Caso o/a participante sinta a necessidade, independente de pontuar a razdo, pode a qualquer
momento solicitar o cancelamento da sua participagdo. Se houver algum dano,
comprovadamente decorrente da presente pesquisa, o/a participante tera direito de pleitear a
indenizacdo, através das vias judiciais, como dispdem o Cddigo Civil, o Cédigo de Processo

Civil e a Resolugdo n® 466/2012, do Conselho Nacional de Saude (CNS).

Embora n3o haja nenhuma garantia de que vocé tera beneficios com este estudo, as
informacgoes fornecidas serdo uteis para avaliar o conteudo sobre administragdo de insulinas,
contida em um aplicativo; promover melhorias e atualizagdes no aplicativo. E estd
contribuindo com uma nova ferramenta de apoio ao plano de alta para gestantes diabéticas.
Sua participagao no estudo ndo implicara em custos adicionais, também nao havera nenhuma
forma de pagamento pela sua participagao.

Quando terminarmos a pesquisa, encaminharemos para publicagdo com os devidos créditos
aos autores, e divulgaremos os resultados a institui¢do e aos e aos profissionais participantes
do estudo. As informagdes do estudo poderdo ser guardadas pelo pesquisador por um periodo

superior a 5 (cinco) anos.

Assinando esse consentimento, vocé ndo desiste de nenhum de seus direitos. Além disso, vocé

ndo libera os pesquisadores de suas responsabilidades legais e profissionais no caso de alguma
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situacao que lhe prejudique. A sua participagdo ¢ inteiramente voluntaria. Uma vez aceitando
participar desta pesquisa, vocé devera se sentir livre para abandonar o estudo a qualquer
momento do curso deste, sem que isto afete a sua atividade profissional ou relacionamento
futuro com esta instituicdo. O pesquisador deste estudo também poderd retira-lo do estudo a

qualquer momento, se ele julgar que seja necessario para o seu bem-estar.

Vocé pode a qualquer momento que desejar, solicitar esclarecimentos, tirar quaisquer davidas
relacionadas ao estudo, inclusive sendo informada sobre as etapas da pesquisa entrando em
contato com a responsavel pelo estudo: Paloma Fernandes da Silva Guimaraes, pelo telefone
(21) 997749139 e e-mail: palomaenfermeira.pf@gmail.com; e orientadora: Prof*. Dr.
Cristiane de Oliveira Novaes, pelo telefone (21) 99421-1884 e e-mail:
novaes.cristiane@gmail.com. Se tiver duvidas sobre os seus direitos como participante da
pesquisa, vocé pode entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos
da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, no telefone 2542-7771 ou e-mail
cep@unirio.br e Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde do Rio de
Janeiro, situado a4 Rua Evaristo da Veiga, 16- 4° andar- Sala 401- Centro/Rio de Janeiro,

telefone : 2215-1485, CEP :20031-040, E-mail: cepsmsrj@yahoo.com.br.

Diante do  exposto  nos  paragrafos  anteriores  eu, firmado  abaixo,

, residente a

Concordo em participar do estudo intitulado “Administra¢do de insulinas: Construgao
de um prototipo de aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.”
Eu fui completamente orientado pela pesquisadora PALOMA FERNANDES DA SILVA
GUIMARAES, que esta realizando o estudo, de acordo com sua natureza, proposito e duragao.
Eu pude questioné-la sobre todos os aspectos do estudo. Além disto, deu-me plena liberdade

para decidir acerca da minha espontanea participag¢do nesta pesquisa.

Depois de tal consideragdo, concordo em cooperar com este estudo, e informar a equipe de
pesquisa responsavel por mim sobre qualquer anormalidade observada. Estou ciente que sou
livre para sair do estudo a qualquer momento, se assim desejar. Minha identidade jamais sera
publicada. Os dados colhidos poderdo ser examinados por pessoas envolvidas no estudo com
autorizacdao delegada do pesquisador. Estou recebendo uma via assinada deste Termo com

todas as paginas contendo rubrica minha e do pesquisador.


https://mail.google.com/mail/?view=cm&fs=1&to=cep%40unirio.br&authuser=0
https://mail.google.com/mail/?view=cm&fs=1&to=cep%40unirio.br&authuser=0

Pesquisador: Nome: PALOMA FERNANDES DA SILVA GUIMARAES

Data: , de , de 2021
Assinatura:

Participante: Nome:

Data: , de , de 2021

Assinatura:
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Apéndice 3. Questionario- Gestante

QUESTIONARIO-GESTANTE.
Claro (a), participante.

Estamos realizando uma pesquisa, no ambito do mestrado, do Programa de Pos-
Graduacao em Saude e Tecnologia no Espago Hospitalar- PPGSTEH da Universidade Federal
do Estado do Rio de Janeiro, cujo tema ¢ a construgao de um protétipo de aplicativo como
parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.

Um dos objetivos da pesquisa ¢ conhecer um pouco sobre as mulheres gravidas que tem o
diagnostico de diabetes, e internaram nesta maternidade. Conto com a sua participacao para
responder um questionario por meio de entrevista com duragao de 15 minutos.

Solicito que nos ajude dando sua resposta individual; caso necessite posso repetir a pergunta.
As suas respostas ficardo em segredo e sdo muito importantes para conhecermos nossas
gestantes e para proporcionar uma melhor assisténcia a saide da gravida diabética.

Agradeco, desde ja, a sua disponibilidade,

Pesquisadora: Paloma Fernandes da Silva Guimaraes
Email:palomaenfermeira.pf@gmail.com

Telefone/WhatsApp: 21 997749139

Data da coleta de dados: / /

A- Caracteristicas Demograficas, Sociais e Econémicas

1. Qual a sua idade?

2. Qual Bairro/cidade vocé mora?

3. Vocé se autodeclara?

() branca ( )preta ( )parda ( )amarela ( )indigena
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4. Qual a sua escolaridade?
() analfabeta
Ensino fundamental: ( )incompleto () completo
Ensino médio: () incompleto ( ) completo Ensino
superior: () incompleto ( ) completo
5. Qual a sua situagdo conjugal?
( ) casada ( ) solteira ( ) unido estavel () viava () mora junto
( )separada ( ) divorciada

6. Qual a sua profissao?

7. Vocé trabalha? ()sim ( )ndo

8. Quanto ganha por més a sua familia ou pessoas com que vocé vive?

9. Qual a situagdo da sua moradia (casa, apartamento, puxadinho)?

( ) alugada ( )propria ( )cedida ( )moro na rua
10. Vocé faz atividade fisica? ( ) sim ( )ndo
11.Se sim a resposta anterior, qual(ais) atividade
fisica?

12. Em caso afirmativo na pergunta de n° 10. Com que frequéncia vocé costuma fazer

alguma atividade fisica?

() Menos de uma vez por més.

() uma vez ou mais por més — Quantas vezes na semana?

13. Vocé faz uso de derivados do tabaco (cigarros, charutos, cigarrilhas, fumo para

cachimbo, tabaco mascavel, etc.)?
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sim nao sim, mas parei ao descobrir a gestacao.
p g

14. Em caso afirmativo na pergunta anterior. Qual (quais) produtos derivados do tabaco

vocé faz uso?

15. Em caso afirmativo na pergunta de n° 12. Ha quanto tempo?

16. Em caso afirmativo na pergunta de n° 12. Qual a quantidade consumida por dia?

17. Em caso afirmativo na pergunta de n° 12. Com que frequéncia vocé costuma consumir

produtos derivados do tabaco?

() Menos de uma vez por més

() uma vez ou mais por més — Quantas vezes na semana?

18. Vocé faz uso de bebida alcoolica? () sim ( )ndo ( ) sim, mas parei ao descobrir a

gestacao.

19. Em caso afirmativo na pergunta anterior. Qual (quais) bebidas alcoolicas vocé

consome?

20. Em caso afirmativo na pergunta de n° 16. Com que frequéncia vocé€ costuma consumir

alguma bebida alcodlica?

() Menos de uma vez por més

() uma vez ou mais por més — Quantas vezes na semana?
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21. Vocé faz uso de drogas (cocaina, maconha, outros)? ( ) sim ( )ndo ndo ( ) sim,

mas parei ao descobrir a gestagao.

22. Em caso afirmativo na pergunta anterior. Qual (quais) droga (s) vocé consome com

mais frequéncia?

23. Em caso afirmativo na pergunta de n° 16. Com que frequéncia vocé costuma consumir

alguma droga?

() Menos de uma vez por més.

(

) uma vez ou mais por més — Quantas vezes na semana?

24. Vocé tem aparelho de celular? () sim ( )ndo
25.  Vocé tem acesso a internet em casa? () sim ( )ndo

26. Por qual rede vocé acessa a internet? (Pode marcar mais de uma opgao)
() pacotes de acesso a internet por operadora de telefonia

() rede de acesso por Wi-Fi.

27. Por qual dispositivo vocé acessa mais a internet?

() celulares () notebook () tablet ( )1iPad

B- Caracteristicas da gravidez

1. Quantas semanas de gestagdo vocé tem hoje?

2. Sua gravidez foi planejada? () sim ( )ndo



Sua gravidez ¢ desejada? ( ) sim ( )ndo

3. Na sua barriga, tem quantos bebés?

4. E sua primeira gravidez? ( )sim ( )ndo

5. Se a resposta anterior for ndo, quantas gravidezes voce ja teve?

6. Vocé ja sofreu algum aborto? () sim ( )ndo

7. Algum bebé seu, que ndo tenha sido aborto, nasceu morto?

()sim ( )ndo

8. Vocé ja teve gravida de Gémeos? ( ) sim ( )ndo

9. Vocé ja teve algum bebé que pesou 4Kg (quatro quilos) ou mais?

( )sim ( )nao

C- Caracteristicas do problema de saude.

1. Vocé ja tinha Diabetes antes da gesta¢do? () sim ( )ndo

2. Qual o seu tipo de diabetes? ( ) TipoI ( ) Tipo II

98
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3. Se a resposta de nimero “1” for ndo, vocé ja teve diabetes em outras gestagoes? (

) sim ( )ndo

4. Voceé faz furos nos dedos e utiliza um aparelho para saber qual o valor do seu agucar

no sangue? () sim ( )ndo

5. Quantas vezes ao dia?

6. Vocé esta fazendo uso de insulina na gesta¢dao? () sim ( )ndo

7. Vocé fazia uso de insulina antes da gestagdo? () sim ( )ndo

8. Quem aplica suas doses de insulina quando nao estd internada?

9. Vocé recebeu informagdes sobre diabetes na gestagao? () sim ( )ndo

10. Vocé recebeu orientagdo de como preparar ¢ aplicar insulina?

()sim ( )nao

11.Se sim, a resposta anterior. Como vocé considera as informagdes sobre preparo e

aplicacdo de insulinas recebida?

() Importante () sem importancia

12.Se sim, a resposta n° 10. Como vocé considera sua preparagdo para autoaplicagido

de insulina?
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() Muito preparado () Preparado ( ) Pouco preparado ( ) sem preparo

13. Vocé tem pressdo alta na gestagao? ( )sim  ( )ndo

14. Se a resposta anterior for sim, vocé ja tinha pressédo alta antes da gravidez? () sim

( )ndo

15.Vocé tem outra doenga, patologia ou problema de saude que deseja citar? () sim

( )ndo

16. Se a resposta anterior for sim, qual?

17.Vocé ficou internada outra vez (s) durante esta gravidez? () sim ( )nao

18. Qual foi motivo da internagdo?




Apéndice 4. Questionario- Validacio do conteuido do aplicativo

@({’} PPGSTEH

QUESTIONARIO-VALIDAGAQ DO CONTEUDO DO APLICATIVO.
Claro (a) colega,

Encontro-me a realizar uma pesquisa, no &mbito do mestrado, do Programa de Pés-Graduacio em Satde e Tecnologia no
Espaco Hospitalar- PPGSTEH da Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro, cujo tema é a construgéo de um protdtipo de
aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.

Um dos objetivos principais deste estudo é estruturar um protétipo de aplicativo sobre administragéo de insulinas; e para
validar o contetido desta importante ferramenta de apoio ao plano de alta, conto com a sua participagéo ao responder o questionario.

E importante que vocé participe, analisando o aplicativo (link enviado por e-mail ou WhatsApp) e dando sua resposta individual
no questionario. As suas respostas seréo confidenciais e muito e valiosas para avaliacio do contetido do aplicativo. Embora néo
haja nenhuma garantia de que vocé teré beneficios com este estudo, as informagdes fornecidas serdio Gteis para avaliar o contetido
sobre administracio de insulinas contidas em um aplicativo (App), possibilitando promover melhorias & atualizacbes. Também
contribuird com uma nova ferramenta de apoio ao plano de alta para gestantes diabéticas.

| Agradego, desde j4, a sua disponibilidade, e a entrega deste questionario totalmente preenchido em méos ao pesquisador
atéodia__ [ [
Com os melhores cumprimentos,
Paloma Femandes da Silva Guimaraes
E-mail-palomaenfermeira pf@gmail com

Telefone/\WhatsApp: 21 997749139
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1.

Idade: 3

Graduacéo: ( ) medicina ( ) enfermagem

Titulag&@o: ( ) graduag&@o ( ) especializacgédo ( ) Mestrado
Tempo de formacé&o: 5

Tempo de atuacéo na maternidade:

Perfil Profissional.

( ) Doutorado

2. Objetivo, proposito, meta ou finalidade.

Discordo Discordo Concordo Concordo

totalmente | um pouco um pouco plenamente
1.1 Contempla o tema proposto.
1.2 Adequado ao ensino-aprendizagem para gestantes diabéticas
1.3 Esclarece dividas sobre o tema abordado.
1.4 E adequado para o meio cientifico.
1.5 Atende aos objelivos da instituicio que frabalha com gestante diabética.

Espaco para sugestfes.
3. Estrutura/Apresentacio.

Discordo Discordo Concordo Concordo

totalmente | um pouco um pouco plenamente
2.1 Linguagem adequada ao publico “gestante diabética”.
2 2 Informacgdes corretas.
2 3 Informacgtes esclarecedoras.
2.4 Sequéncia logica das ideias.
2.5 Tamanho do titulo esta adequado.
2 6 Tamanho dos tépicos estdo adequados.
2.7 llustragbes estéio expressivas. \
2 .8 llustracdes estdo suficientes. \

Espaco para sugestdes
4. Relevancia.
Discordo Discordo Concordo Concordo
totalmente | um pouco um pouco plenamente

3.1 Estimula o aprendizado.

3.2 Contribui para o cuidado em saude.

3.3 E adequado para ser usado como parte integrante de um plano de alta.

Espaco para sugestdes.
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ANEXOS
Anexo 1. Parecer aprovado do Comité de Etica em Pesquisa (UNIRIO)

UNIRIO - UNIVERSIDADE
FEDERAL DO ESTADO DO RIO %o,.‘w“"l“
DE JANEIRO

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: Administrac&o de insulinas: Construgio de um protdtipo de aplicativo como parte
integrante do plano de alta para gestantes diabéticas.

Pesquisador: PALOMA FERMAMDES DA SILVA GUIMARAES

Area Tematica:

Versao: 5

CAAE: 40537120 50000 5285

Institui¢do Proponente: UNIVERSIDADE FEDERAL DO ESTADO DO RIO DE JANEIRD

Patrocinador Principal: Financiamanlo Proprio

DADODS DO PARECER

MNamero do Parecer: 4 800.249

Apresentacio do Projeto:
Texto retirado das Informagies Basicas do Projelo & inseridas na Plataforma Brasil pela'elo pesquisader

responsavel ou gqualguear membro da pesguisa.

Imtredugdo: A gestacado @ um fendmeno fisiclégico & na maior parte do caso cursa sem intercorréncias. Uma
parcela pequena de gestantes, que por berem umadoenga de base, sofrerem algum agravo ou
desenvolveram problemas, apresentam maiores chances de evolucio desfavoravel, tante para o fetocomo
para mia, constituem assim um grupo chamado de gestantes de allo risco (MINISTERIO DA SAUDE,
2012). Aproximadamente 15% dasgestacdes no Brasil 530 de alto risco, sendo as causas mais frequentes os
diagnosticos de diabetes gestacional e hipertensao. (MINISTERIO DASAUDE, 2010). De acordo com o
Ministério da Sadde (2012), o diabeles mellilus & uma doenca malabdlica crdnica, caracterizada por
hiparglicemia, sendo responsaveal por indices elevados de morbimortalidade perinatal, especialmente
macrossamia fetal @ malformagies felais A diabeles nagestacdo resulla de um estado de hiperfungio
pancreatica com aumento de resisténcia a insulina, associade a presenga na gravidez de
horménicediabetogénicos, entre eles: progesterona, corlisal, prolactina e lactogénio placentario (BASSO et
al, 2007 ). O diabetas mellitus tipo 2 {DM2cormesponda 90-95% de lodos os casos de diabetes mellitus. A
diabates na gravidez & um principal falor de risco para um futuro DM2 tanio para maequanto para o filho, a
praval&ncia vara de 1 a 14% das gestagies. Cerca de 50% de diabetes diagnosticado dentro dos B meses
de

Enderego: Av. Pasteur, 296 sub=solo da Escola de Nulricio

Bairra: Urca CEP: 23 2o0.240

UF: R Municipio: R0 DE JAMNEIRD

Telefone: (2125427706 E-mail: ocepiEunirio.br
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Continsacio do Paneoer: 4 500.943

vida sdofransitdrios, recidivando na puberdade (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2018). O maior
risco de diabeles na gestagdo para a salde dofilho @ o crescimento fetal excessivo (OPAS, 2018). A
macrossomia aumenta o risco para mae e Rn, lais como: "Desproporgao felo-pélvica, maiornecessidade de
parto por cesariana, raumaltismo perineal, aumenio do tempo de inlernamento apds o parto e necessidade
de transfuso sanguineasdo as complicagfes maternas mais frequentes”. Outra complicagdo importante a
citar & a distorcia de ombro que pode ou ndo resultar em fralura declavicula ou lesdo do plexo braquial no
nascituro {(RIBEIRD; COSTA,; DIAS, 2017). Ao longo prazo ha risco elevado para DM2, obesidade e
doengacardiovascular (OPAS, 2019). Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes (2019) “Individuos com
diabeles apresentam maiores laxas dehospitalizagies em comparagio com os que ndo ém diabetes, além
de maior duracio da hospilalizagdo para um mesmo problema desaide "Dados do DATASUS de 2015 a
2018 demonsira que houve 52 casos de mortes malemna por diabetes na gravidez, sendo mais prevalente
naregido sudeste (24), seguido pela regido nordeste (16), sul (5), norle (4) e centro ceste (3).Basso el al
(2007) diz que: as insulinas sdo prascritaspara geslanies com diagndstico de diabetes antes da concepgao
(Tipo 1 & I}, sendo no Gltimo caso, para substituir os hipoglicemianles orais, @ nadiabeles gestacional
quando houver falha no controle glicémico. Para Morais el al (2018) a insulina subculdnea & o tralamento
padrdo diabetes nagestagdo, mas & complexo, de maior custo & pouca aceilagdo pelas pacientes.E
necessano oferecer suporte ao aprendizado da manipulagio eaplicagdo com relagdo ao uso de insulina,
bem como o acompanhamento das “dificuldades que possam advir, de sua administrago, incluindoformas
de armazenamento, transporte e efeilos indesejados (hipoglicemia, dor decorrente de ma aplicagdo). O
sucesso da adesdo a lerapéulicaesia relacionado a aquisicdo de conhecimeanto, orientagdo e avaliagio do
uso da insulina. (LANGARO; SANTOS, 2014).No estudo realizado porMorais et al (2018) socbre a
identificagio do perfil das gestantes alendidas, encontrou-se fatores negativos quanto ao conhecimento das
mutheressobre diabetes mellitus gestacional (DMG), sendo um dos aspectos relacionados a baixa
aescolaridade. A pratica clinica mostra que algumasmulheras gque ja convivem com a doanga por algum
tempo, conhecem as implicagdes do diabetes mellitus se ndo seguirem o tratamento ou se ofizerem
inadequadamente; mas desconhecem as complicagies possiveis na geslagdo, ou quando presentes, esse
conhecimento & restrito. (MEIRA;SANTIAGO, 2018)Parte desse fato se deve a uma assisténcia obstélrica
de baixa gualidade, que pode levar a muitas intercorréncias apesar dagravidez e parto sarem evenlos
sociais os quais inlegram a vida reprodutiva de homens e mulhares (MINISTERIO DA SAUDE, 2012). Par
assarazfdo, o Ministério da Sadde (2012) afirma que existe uma necessidade maior de agbes educativas

dirigidas aos
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problemas especi-ficos detecladosnas gestantes, incluindo intervengdes junlo a familia @ 8 comunidade
podendo gerar impactos positives.  De acordo com Silva et al (2018), nessesentido, a educagio em salde
atua como ferramenta de transformagdo social ao estimular os individuos a assimilagdo e a pratica de novos
valoresno desanvolvimento colidiano de suas atividades. Os mesmos autores afimam ainda que se deve
inwastir na aprendizagem, por meio de umprocesso ndo eslalico, e vinculado a um ambiente dindmico de
desenvolvimento e descobertas.0 cuidado a esta clientela deve-se levar emconsideracdo o dia a dia,
baseando-se na realidade a qual esta inserida e na valorizagdo da autonomia. (MORAIS et al, 2013). Assim,
de acordocom Meves et al (2016), enlende-se que reconhecer as necessidades desses usudros & elapa
essancial para planejar @ implemeantar novastecnologias contextualizadas com as demandas especificas,
testadas na pesquisa e implementadas na pratica.Com a expansdo da Tecnologia delnformagio e
Comunicagdo (TICs) no cotidiano da vida humana e o uso de equipamenios maveis como smariphones e
lablats, sdoprogressivamente ofertados aplicalivos (Apps) para diversas alividades, incluindo cuidados a
salde (ARRAIS; CROTTI, 2015). A produgdo de Appspara celulares e o facil acesso a internet em grandes
cantros urbanos (através de wi-i), torna-o um grande facilitador das praticas de educagdo emsalde &
aslratégias de agbes de promogdo a sadde, (ROCHA el al, 2017).5egundo Rocha et al (2017) cada wez
mais tem sido utilizada a lecnologiapara monitorar, promover cuidados & maior adesdo aos tratameantos de
salde, o que pode propiciar maior integragdo entre equipe mulliprofissional eusuario/paciente. Uma das
allernativas nesse sentido lem sido o desenvolvimento de aplicativos maveis desenvolvidos a parlir de
pesquisas cientificas que lem norleado a elaboragio de conteludos e incorporado as necessidades
apontadas por usuarios pacientes e profissionais (ARALLIO et al, 2016).Estudo realizadoe por Gomes et al
(2019) mostra a nogdo de sadde movel (mHealth) foi aumentada em anos maisrecentes, devido a maioria
dos aplicativos desenvolvidos possibilitarem a promogio da sadde longe do enderego do servigo de sadde,
além decontribuir para a aulogest&o e comunicagdo. Ao mesmo tempo, Veiga et al (2017) apontam que
futuros estudos devem avaliar o impaclo dessas solugies na mudanga do estilo de vida das pessoas, na
ampliagio da busca nas bases de dados da drea da sadde, na analise mais aprofundada dos dispositivos
vasliveis empregados @ no estudo dos aspectos legais da ulilizagdo dessas solugies.

Melodologia: 1. Serd realizada uma pesguisa observacional descritiva transversal, cujo cendrio sera o selor
de inlernagao das gestanies de allo risco, daMalernidade Fernando Magalhdes. A amosira ndo probabilistica
sara conslituida por gestantes, cujos critérios de inclusdo serdo: possuir
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odiagndslico de diabetes, independente da classificagdo clinica & da idade gestacional, que eslejam
internadas na Malernidade, independantementeda idade (criangas e adolescenles pracisardo de lermos de
assentimento). SerSo excluidas do estudo gestantes que ndo tenham o diagndstico de diabetes e as que
ndo desejam parlicipar da pesquisa, assim como as que aceitaram e desisliram durante o periodo da colata
de dados. O N amostral sera condicionado ao total de geslantes elegiveis daniro do periodo de gualro
meses, conforme cronograma da pesquisa eslipulado para a colela dos dados. Tendo como meta, um
canso de no minimo 30 gestantes, de lodas aquelas que atendam aos crilérios de inclusdo @ aceitem
participar, assinando o Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE) ou Termo de Assentimento
(TA).Os dados serdo coletados por maio de um questiondrio contidas as caracteristicas sociodemograficas,
de salde e sobre o tralamento. Serfo aplicados em entrevistas face a face, onde o entrevistador fara as
perguntas e registrara as respostas. O questionano serd alaborado pela pesquisadora a parlir da revisdo de
esludos publicados sobre o tema. Para eventual necessidade de complementagdo de dados havera uso de
prontuarios para fins de pesquisa. Portanto, o termo de compromisso de ulilizagdo de dados (TCUD)
anconira-se nos anexos.0s dados oblidos serdo organizados em um banco de dadoes construido no
Microsoft Excel e exportado para o programa R wversion (4.0.28 2020-06-22), software gratuito para
alaboragdo de graficos e estatisticas, onde serdo realizadas andlises univariadas bivariadas e testes de
hiptteses. O armazenamento dos dados apds a conclusio da pesquisa ficard em arquivo proprio do
pesquisador, e serd disponibilizado para uso e consullas quando solicitado.2. Serd estruturado um protdtipo
de aplicativo com auxilic de um profissional na area lecnoldgica; o pesquisador custeard as despesas na
producdo do App.A interface do produto usara recurso de imagem, escrita e video. Tera como tema a
administragio de insulina, tendo como publico-alvo gestantes diabélicas. A base de informagies e
protocolos a serem inseridos no aplicativo serd dos manuais do Ministério da Sadde e Direfrizes da
Sociedade Brasileira de Diabetes; podera ser utilizada outras fontes complementares quando se fizer
nacassario, principalmente para aquisi¢ao de imagens. O aplicativo podera ser ulilizado em celulares,
lablets & computadoras, além de conlar com um recurso de contalo com a pesquisadora responsavel e
autora do material. Serfo convidados os profissionais médicos (as) e enfermeiros (as), que no periodo
aeslejam trabalhando na matlernidade para validagio do conteddo do aplicalivo. Participardo da pesguisa,
profissionais das referidas categorias, podendo ser sarvidores publico, empregado publico e contratados.
Poderdo ser inseridos os colaboradores residentes. Serdo excluidos da pesquisa os académicos ndo
residentes e os profissionais que ndo aceitarem parlicipar, ou desistirem durante o periodo da colela de

dados. 0 M amostral sera condicionado ao
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tolal de profissionais elegiveis dentro do periodo de dois meses, conforme cronograma da pesquisa
estipulado para a colela dos dados. Tendo como mela, um censo de no minimo 10 profissionais, de lodos
aqueles que atendam aos critérios de inclusdo e aceitem participar, assinando o Termo de Consentimento
Livre & Esclarecido (TCLE). Os dados serdo coletados por meio de um questionario de autoaplicacdo com
quesides elaboradas pelo autor a parlir de pesquisas bibliograficas As resposlas serSo organizadas em um
bancao de dados construido no Microsolt Excel @ analisadas pela escala de Likert

Objetivo da Pesquisa:
Texto retirado das Informagdes Basicas do Projelo & inseridas na Plataforma Brasil pela'efo pesquisader

responsavel ou qualguer membro da pesguisa.

Objelive Primario:Elaborar um prototipo de aplicalive como parte integrante de um plano de alta para

geslantes diabélicas com foco na administragdo de insulinas.

Objetivo Secundario:

*Tracar o perfil das gestantes diabéticas internadas;

*Estruturar um protatipo da aplicativo.

Avaliagdo dos Riscos @ Beneficios:

Texlo retirado das Informagdes Basicas do Projeto e inseridas na Plataforma Brasil pelalefo pesquisader
responsavel ou qualgquer membro da pesquisa.

Riscos:Pesquisa em ciéncias humanas & sociais, que se voltam para o conhecimento, compreensao das
condigies, vivéncias e saberes das pessoas @ dos grupos; envolve participantes e a descrigio de suas
respaostas a um questionario. A pesquisa lambém envolve manuseio de equipamentofiecnologia,descrigio
de opinifes & percepgies. HA riscos inerentes a qualquer acesso a intermnet @ a possibilidade de se santir
consirangido. Em caso de se sentir desconfortavel, interferir na rolina e embarago ao interagir com um
astranho; caso a parlicipante sinla a necessidade, independenle de pontuara razdo, pode a qualquer
momento solicitar o cancelamento da sua participagdo. Serd garantida a confidencialidade das informaghes,
pois o pesquisador responsabilizara pelo sigilo.

Beneficios:Possibilitara desenvolvimento de um importante material com informagGes estruluradas, servindo
de apoio ao plano de alta, além de permilir novas pesquisas e adaplagio
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aos outros grupos de pessoas com diabetes. Além disso favorece ao profissional formagdo de pratica
avangada em cuidados aumentando a qualidade do cuidado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pesqguisa extremamente importante no que diz respeilo a sadde da mulher e da crianga, além de buscar
desenvalver aplicalivo que auxilie na prevengdo das complicagdes do diabetes meallitus.

Quanto as pendéncias:

1. Apresantar carla de emenda explicando as alleragdes no projelo de pesquisa;

PARCIALMENTE ATENDIDA. A pesquisadora refere que a carla de atendimenfio & pendéncias da SMS/RJ
ja constam estas informagdes, contudo, pendéncias @ emendas 530 siluagies distintas e, por isso, pracisam
sar apresentadas ao CEP de forma organizada, ja que se referem a documentagdo de prolocolo de
pesquisa a ser aplicada com seres humanos e para possibilitar a apreciagio élica da pesquisa de forma
adequada.

2. Descrever os riscos aos parlicipantes da pesquisa (profissionais) associados a esla abordagem, conforme
a Carta Circular no 1/2021-CONEPISECNSIMS;

ATEMDIDA. Porém, cabe salientar que a carta circular em aprego abrange aspeclos especificos que ndo
foram relatados pela pesquisadora, que inseriu no projeto @ no TCLE somente: "Ha riscos inerentes a
qualguer acesso a internat”™. O recrutamento parece ser individual a, por isso, enfatiza-se que o anvio do link
do aplicativo também o saja.

3. Inserir o link referente & abordagem aos profissionais de salde para a apreciagio élica pelo CEP UNIRIO;,

4. Modificar a forma de assentimento a ser solicitada no TCLE, considerando que a abordagem se dard por
link;

ATENDIDA. A pesquisadora descreve que a abordagem aos participanies sera de forma presencial para o
convile @ apresentagio do TCLE, assim como o fornecimento do questionario a ser respondide & o TCLE
assinado por ela, a qual os participantes da pesguisa m diraito.

5. Esclarecer as queslbes associadas a abordagem virlual, o envio do link, por @-mail, precisa considerar as
arientagies da referida carla, por exemplo.
ATENDIDA. A pesquisadora refere que lodas as abordagens serGo presenciais @ o link constara
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someante o aplicativo a ser validado. Enfaliza-se que a apreciagdo élica esla considerando esla descrico no
projeta.

Consideragdes sobre o8 Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresanta:

- Carta de emenda - ndo foi apresentada

- Cronograma ajustado - apresentado

- Projeto ajustado para emenda - a apresentagdo pela pesquisadora mesclou atendimento a pendéncias e
salicitagdo de emanda.

- TCLE - ajustado. Salienta-se que existem modelos diversos do TCLE e gue os modelos anexados
individualmente na Plataforma Brasil foram os considerados para a apreciagdo ética, ja que somenle nele
houve a modificagio solicitada.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prazade Pesquisader,

Por favor, ndo esqueca de inserir os relatdrios parcial e final da pesquisa na Plataforma Brasil na parte de
notificacdo (icone a direita da tela, na linha do titulo do projeto).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Siluacio
Informagies Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS 172041] 24/06/2021 Acsito
do Projelo 1 Elpdf 19:07:50
Qutros carladeatendimentoapendenciacepunirio]l 24/05/2021 | PALOMA Aceito

doex 19:03:04 |FERMANDES DA

SILVA GUIMARAES

Projeto Detalhado | | projetodepesquisaCEP . docx 24/06/2021 [PALOMA Acsito
Brochura 19:01:35 |FERMANDES DA
nvestigador 3
TCLE / Termos de | TCLEprofissionais. docx 24/06/2021 [PALOMA Acsito
Assentimanto | 18:56:25 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Auséncia
TCLE ! Tarmos da assentimantoadolescente. docx 0042021 | PALOMA Aceita
Assentimanto | 23:29:30 | FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Auséncia
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Situagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacio da CONEP:

Mao

Enderego: Av. Pasieur, 296 subsolo da Escola de Nulrigio

Bairra:  Urca
UF: Rl
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E-mail: cepiEuniria.br

Outros cartadeatendimentoapendenciasmsrj.do | 30042021 |PALOMA Acaito
cx 23:22:58 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros CurriculodoSisternadeCurriculosLattesCr]  30/04/2021 |PALOMA Acailo
istianedeOlivairaMNovaes. pdf 23:20058 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Dutros Cuestionanovalidacacdoaplicativo.docx | 30/04/2021 |PALOMA Acaito
23:11:10 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros Questionariogestanie.docx 30/04/2021 | PALDMA Acaito
23:0%::58 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros lermodecompromissodeutilizacacdedad | 30/04/2021 | PALOMA Acaito
a5.jpg 23:08:42 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros declaracaonegativadecusto_jpg 300442021 | PALOMA Acailo
23:05:3% |FERMANDES DA
1
Outros lermodeanuenciainstitucional jpg 30042021 | PALOMA Acaila
23:01:41 FERNAMDES DA
3
TCLE / Tarmos de | assentimentocrianca.docx 302021 | PALOMA Acailo
Assentimanto / 23:00:14 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Tarmos da | TCLEresponsavellegal. docx 30042021 | PALOMA Acaila
Assentimanto / 22:58:23 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Termos de | TCLEgestante.docx 30/04/2021 | PALDMA Acaito
Assentimanto / 22:57:50 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Auséncia
Dutros folhaderostopaloma jpg 26/11/2020 |PALOMA Acaito
12:55:23 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Falha de Rosto folhaderostopfsg. pdl 28M1/2020 |PALOMA Acaito
12:54:25 |FERMAMNDES DA
SILVA GUIMARAES
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Assinado por:
Michel Carlos Mocellin
{Coordenador{a))
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gestantes diabéticas”, CAAE n® 40537120.5.0000.5285. No Portal da Plataforma Brasil consta coma data de
inicio do cronograma em 01/05/2021 e W&rmino em 31/03/2022.

b. Mo documento Informages Basicas do Projeto (PE_INFORMAGOES _BASICAS 1720411_E1.pdf —
postagem em 24/05/2021) consta como justificativa da referida ‘Emenda’ — “Saolicitado alguns ajustes pelo
CEP da SM5-R.J inserido as alteragdes no documento intitulado"cartadeatendimentoapendenciasms”.

c Ma Plataforma Brasil consta o Parecer de aprovagio da ‘Emenda” emitido Comité de Etica em
Pesquisa da UNIRIO pela instiluigdo proponente reporta-se ao Parecer Consubstanciado n® 4.800.845 de 23
de Junho de 2021 — CAAE n® 40537120.5.0000.5285 emilido pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNIRIO
- Universidade Federal do Estado do Rio de Janeiro (aprovagio de EMENDA) foi anexado/postado na
Plataforma Brasil. Vale reforgar que o referido Parecer Consubstanciado refere-se a pesquisa intitulada
“Administracio de insulinas: Construgdo de um protdtipo de aplicative como parie inlegrante do plano de
alla para gestantes diabéticas.”

d. Em conformidade com o Manual do Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/COMEP - 2021
(Disponivel am: hitp:iconsalho saude. gov.brimages/comissoas/conap/documentos/PE/MANUAL _CEP.pdf)
—*Emenda & loda proposta de modificagio ao projeto original, encaminhada ao Sisterna CEP/CONEP pela
Plataforma Brasil, com a descrigdo e a juslificativa das alleracies. As emendas devem ser apresentadas de
forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovagdo final (CEP efou COMEP). As modificagdes propostas palo
pesguisador responsavel ndo podem descaraclerizar o esludo ariginalmente proposto e aprovado pelo
Sisterna CEP-CONEP. Em geral, modificagies substanciais no desenho do estudo, nas hipdleses, na
metedologia @ nos objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador
responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. [...]0O
pesquisador podera submeter emendas apenas em pasquisas ja aprovadas. O sislema permile o envio de
uma emenda por vez, apresaniando a opgdo novamente somente quando a analise élica da emenda
anfterior tiver sido finalizada™.

a. As modificactes proposias pelo pesquisador responsavel descaraclerizaram o estudo original que era
denominado “Criagdo de Multimidia Interativa na Sadde - uso de dispositivos moveis na abordagem do
conteddo administrago de insulina para gestantes diabéticas: como parte integrante de um plano de alta”,
inclusive consta outro CAAE n® 40537120.5.3001 5279,

f Vale evidenciar que o Comilé de Etica em Pesquisa da Secrelaria Municipal de Saide do Rio de
Janeiro (CEP/SM5-RJ) elaborou pela Instiluicdo Coparticipante o Parecer Consubstanciado n®
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4630196 de 05 de abril de 2021 — CAAE n° 40537120.5.3001.5279 referente a pesquisa dencminada
“Criagdo de Multimidia Interativa na Sadde - uso de dispositivos mdveis na abordagem do conleddo
administragdo de insulina para geslanies diabéticas: como parfe integrante de um plano de alta™. Quando
foram expressas as dividas efou inadequagbes que geraram pendéncias e ndo indicacdo de mudanga de
projelo de pesquisa. As pendéncias foram concernentes aos seguintes pontos: litulo, objelives, Termo de
Anuéncia Instilucional, parlicipantes, amosira, medidas adoladas nas entrevislas presenciais durante a
pandemia, protdtipo do aplicativo, instrumento de coleta de dados, uso de dados de prontuarios para fins de
pesquisa, Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, Termo de Assentimento Livre e Esclarecido,
cronograma, Declaragdo Negativa de Custos e curriculo dos pesquisadores.

a. Perante os documentos anexados/postados na Plataforma Brasil e das modificagies substanciais no
desanho do esludo, no titulo, na metodologia e nos objelivos ndo podem ser consideradas 'Emendas’.

h. Trala-se de uma nova pasquisa denominada “Administracio de insulinas: Construgdo de um protolipo
de aplicativo como parle integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ - CAAE n®
40537120.5.0000.5285". Também ndo & uma 'Emenda’ da pesquisa “Criagio de Multimidia Interativa na
Saude - uso de dispositivos moveis na abordagem do conteddo administragdo de insulina para gestantes
diabaticas: como parte integrante de um plano de alla™ — CAAE n® 40537120.5.3001.5279.

5. O resumo, a melodologia proposta, a metodologia de analise de dados e os critérios de inclusdo e
exclusio foram apresentados no Parecer Consubstanciado n® 4.815.628 de 29 de junho de 2021 emitido
pela CEP/ SMS-RJ.

Objetivo da Pesquisa:
Apresentados no Parecer Consubstanciado n® 4.815.628 de 29 de junho de 2021 emitido pelo CEPY SMS-
RJ.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
Apresentados no Parecer Consubstanciado n® 4.815.628 de 29 de junho de 2021 emitido pelo CEPY SMS-
RJ.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:
Apresantados no Parecer Consubstanciado n® 4.815.628 de 29 de junho de 2021 amitido palo
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CEP/ SM5-RJ.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Apresentados no Parecer Consubstanciado n® 4.815.628 da 29 de junho de 2021 emilide palo CEPY SMS-
RJ.

Recomendagdes:

1. As recomendagdes estio apresentadas na parte referente - “conclusdes ou pendéncias e lisla de
inadequagdas”.

2. Em relagdo ao documento Informages Basicas do Projeto na parte Coparlicipante

(COPARTICIPANTE.png — postagem em 03/07/2021) as informagdes referentes a instituicio coparticipante
esldo inadequadas. O Hospital Maternidade Fernando Magalhdes & apenas o local de realizagdo da
pesquisa. As informagdes apropriadas s30: CNPJ: 28 468.055/0001-02. Nome da Instituigdo: Secrelaria
Municipal de Salde do Rio de Janeiro. Nome do Responsavel: Daniel Ricardo Soranz Pinlo. Recomenda-se
a corregao das informagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

PENDEMCIA 1: PESQUISA - “Criagdn de Multimidia Interativa na Salde - uso de dispositivos moveis na
abordagem do conteddo administragdo de insulina para gestanies diabélicas: como parte inlegrante de um
plano de alla™.

1* APRECIACAD ETICA:

1. Em relagdo a pesquisa denominada “Criagio de Multimidia Interativa na Sadde - uso de dispositivos
moveis na abordagem do conteddo adminisiragdo de insulina para gestantes diabéticas: como parte
integrante de um plano de alta” - CAAE n® 40537120.5.3001.5279. Qual serd a conduta da pesquisadora
junto @0 Comité de Etica em Pesquisa da Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janairo (CEPISMS-RU)7
Sera de retirada da pesquisa do Sistema CEP/COMEP? Serd exclusdo da Emenda?

2. Para possivel retirada da pesquisa do Sistema CEPICONEP - Recomenda-se a pesquisadora
consultar as normalivas relacionadas a pesquisa envolvendo seres humancs no Portal da Plataforma Brasil,
em especial a Resclugdo CNS n® 466/2012, Morma Operacional CNS n® 001/2013 e o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP - 2021 (Disponivel em:
http://conselho.saude gov. briimages/comissoes/conep/documentos/PB/IMANUAL_CEP.pdf)
a Solicila-se a pesquisadora esclarecer as davidas.

Enderego: Rua Evarisio da Veiga, 18, 4° andar

Bairra: Centro CEP: 20.031.040

UF: R Municipio: RIQ DE JANEIRD

Telefone: (2112215.14B5 E-mail: cepsmsfEyahoo.com b

114



iy
7] T SECRETARIA MUNICIPAL DE
%}R|o - SAUDE DO RIO DE JANEIRO - Slataforme
sAUDE
FREFEITURA SMS}FRJ

Contimsscdn do Paneoe 4 940923

2* APRECIACAD ETICA:

1 A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2 docx - postagem em 03/07/2021).

2. Diante das resposias expressas que “somente por meio de emenda’ consegue fazer as modificagbes.
Entende-se que a opgdo da pesquisadora foi manler na condigio de ‘Emenda’. De forma dissonante da
orientagic expressa no Manual do Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP — 2021 (Disponivel
am: hilp:/conselho.saude. gov. brfimages/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL_CEP.pdf) - como
tratava-se de modificagbes substanciais no desenho do estudo, nas hipdtleses, na metodologia & nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesguisador responsavel submeler
nove protocolo de pesquisa para ser analisado pele Sistema CEP-CONEP.

3 Além disso, consta na Plataforma Brasil o Parecer de aprovacgdo da ‘Emenda” emitido Comité de Etica
am Pesquisa da UNIRIO pela instituigdo proponente reporta-se ao Parecer Consubstanciado n® 4.800.9459
de 23 de Junho de 2021 — CAAE n* 40537120.5.0000.5285 emitido pelo Comité de Etica em Pesquisa da
UNIRIO - Universidade Federal do Estado do Ric de Janeire (aprovagio de EMEMNDA).

4. Dado o axposio foi considerada a situagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 2: FOLHA DE ROSTO

1% APRECIACAD ETICA:

1 & Folha de Roslo foi gerada pela Plataforma Brasil e anexada/postada (folhaderostopfsg.pdf -
postagem em 26/11/2020). Os campos referenles ao pesquisador responsavel e do representante da
instituicdo proponente foram preenchidos, datades e assinados, com identificagdo do signatdrios. No
entanto o titulo da pesquisa refere-se a - “Criagio de Multimidia Interativa na Sadde - uso de dispositivos
mdveis na abordagem do conleddo administragdo de insulina para gestantes diabélicas: como parte
integrante de um plano de alla™.

2. Solicita-se a pesquisadora apresentar a Folha de Rosto alualizada com o lilulo da nova pesquisa
denominada “Administragdo de insulinas: Construgdo dée um protdtipo de aplicalivo como parte integranite do
plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285". Assim como, 05 campos
referenies ao pesquisador responsavel e do representanta da instituigo proponente preenchidos, datados e
assinados, com identificacdo do signalarios.
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2% APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2 . docx - postagem em 03/07/2021).

2. A Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil (folhaderosto jpg — 03/07/2021) foi anexada/postada
na Plataforma Brasil e apresenta informagdes incorretas e incompletas em relagdo a InstituigSo Proponanie.
3 Os campos referentes a pesquisadora responsavel foram preenchidos, datados e assinados com
identificagdo do signatario. Por oulro lado, os campos referentes a Instiluigdo Proponante (Universidade
Federal do Estado do Rio de Janeiro (UNIRIOYCentro de Ciéncias Bioldgicas e da Salde/ Programa de Pos
-Graduagdo em Salde e Tecnologia no Espago Hospitalar (PPGSTEH) - Mestrado Profissional) estao
parcialmante com as informagoes da Inslituigdo Coparticipanle e sem os dados e assinatura do signatario.
4.  Como a Folha de Rosto é gerada automaticamente durante o processo de submissdo de Protocolo de
Pesquisa junto a Plataforma Brasil, recomenda-se a pesquisadora solicitar a Plataforma Brasil as
orientagdes para modificar a Folha de Rosto.

5. Dado o exposto foi considerada a situacio de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3" APRECIACAD ETICA:

1. A Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil (folhaderostol.docx — 11/08/2021) foi
anexada/postada na Plalaforma Brasil com os campos referentes a pesquisadora responsavel e a
InstituigSo Proponente preenchidos, dalados e assinados com identificagio dos signatarios.

2. Dado o exposto foi considerada a situagdo dec PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 3: RISCOS

1% APRECIACAD ETICA:

1. MNo documento do Projeto Detalhado (projetodepasquisaCEP .docx — postagem em 24/05/2021) e no
documento Informagdes Basicas do Projeto (PB_INFORMACOES BASICAS 1720411_E1.pdf - postagem
am 24/05/2021) foi citado que — "Riscos: Pesquisa em ciéncias humanas e sociais, que se voltam para o
conhecimento, compreansio das condigies, vivencias e saberes das pessoas e dos grupos; envolve
participanies e a descrigio de suas resposlas a um questionario. A pesquisa lambém envolve manuseio de
equipameanto/tecnologia, descrigdo de opinides e percepgies. Ha riscos inerantes a qualquer acesso a

internal & a possibilidade de se sentir constrangido. Em caso de se sentir desconfortaval,
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interferir na rotina @ embarago ao interagir com um estranho; caso a parlicipante sinta a necessidade,
independente de pontuar a razdo, pode a qualguer momento solicitar o cancelamento da swa parlicipagio.
Sera garantida a confidencialidade das informaghes, pois o pesquisador responsabilizara pelo sigilo™.

2 Mo tocante ao aspeclo — “Pesquisa em ciéncias humanas e sociais...” a referida pesquisa nao
apresenta caracteristicas de Pesquisa em Ciéncias Humanas e Sociais conforme as direfrizes da Resclugio
CMS n°® 510 de 07 de abril de 2016. A pesquisa estd ancorada na Resolugio CNS n® 466 de 12 de
dezembro de 2012.

3. A pesquisadora no documenio Projeto Detalhado supracitado cila que “Alendendo as exigéncias da
Resolugdo 466/2012°. Solicita-se a pesquisadora fazer a corregdo do conteddo do paragrafo.

4. Solicita-se a pesquisadora:

a. Apresantar os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa em lodas as
atapas referente a realizagio do Objetivo Especifico - “Tragar o perfil das gestantes diabélicas internadas”.
b. Aprasantar os possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participagdo na pesquisa em lodas as
atapas referente a realizagdo do Objetivo Especifico “Estruturar um protdtipo de aplicativa®.

c. Aprasentar as providéncias e caulelas a serem empregadas para evilar elou reduzir efeitos e
condiges adversas que possam causar dano, considerando caraclteristicas e conlexto do participante da
pEsquisa.

d. Esclarecer sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo direito os participantes da
pesquisa, inclusive considerando acompanhamentos posteriores ao encerrameanto el ou a interrupgdo da

pesquisa.

2* APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento cartla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM52.docx - postagem em 03/07/2021).

2. Az modificagies inerentes aos riscos foram anexadas/postadas no doecumento Projeto Detalhado
(projetodepesquisaCEPSMSR docx — postagem em 03/07/2021) foi citado que — "Riscos: A pesquisa
anvalve participantes & a descrigdo de suas respostas a um questionario com possibilidade de
constrangimento, desconforto, vergonha , cansago ao responder as perguntas e medo de ndo saber

responder e ser identificado. Serdo respeitados os valores culturais, sociais,
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morais, religiosos e élicos, assegurando a confidencialidade e a privacidade & ablengio de informagdes
apenas relacionadas a pesquisa, @ a liberdade do (a) participante para ndo responder questies que ache
constrangedoras. Sera garantido local reservado para responder as perguntas. A pesquisa também envolve
manuseaio de equipamentofecnologia, descrigio de opinides @ percepgies. Ha riscos inerentes a qualguer
acesso a internet | invasdo a privacidade, aborrecimento devide a conexdo, custos de acesso e a
possibilidade de se sentir constrangido devido a nao familiaridade com ambiente virtual. Serd garantida a
confidencialidade das informagbes, pois o pesquisador responsabilizard pelo sigilo. Caso ofa participante
sinla a necessidade, independente de pontuar a razdo, pode a qualquer momento solicitar o cancelamento
da sua participagdo. 5e houver algum dano, comprovadamenta decorrante da presente pesquisa, o/a
participante lerd direito de pleitear & indenizacdo, através das vias judiciais, como dispdem o Codigo Civil, o
Cadigo de Processo Civil @ a Resclucdo n® 466/2012, do Conselho Macicnal de Sadde (CNS)™.

i As modificagdes inerenies aos riscos no foram observadas no documento Informagbes Basicas do
Projeto (PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_PROJETO_17B0B892. pdf — postagem em 03/07/2021).

4. Dado o exposto foi considerada a situagso de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDEMCIA 4: TAMANHO DA AMOSTRA

1% APRECIACAD ETICA:

1. Em relagio as geslanies: No documento do Projeto Delalhado (projelodepesquisaCEP.docx —
postagem em 24/05/2021) e no deocumente Informagdes Basicas do Projelo
(PE_INFORMACOES_BASICAS_1720411_E1.pdf - postagem em 24/05/2021) foi citado que foram
estimados 30 gestantes como lamanho amostral.

2. Em relagio aos profissionais no documento Informagdes Basicas do Projeto
{PE_INFORMACOES_BASICAS_1720411_E1.pdf - postagem em 24/05/2021) foi citado que estima-se 10
profissionais (médicos e enfermeiros) sem especificar quantitativo por categoria profissional.

a. Solicita-se a pesquisadora especificar quantitative estimado por categoria profissional {médicos e

enfermairas).

2* APRECIAGAD ETICA:
1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento cartla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2.docx - postagem em 03/07/2021).
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2. As modificagbes foram anexadas/postadas no documento Projeto Detalhado
(projelodepesquisaCEPSMSRJ docx — postagem am 03/07/2021) foi citado que — “0 N amosiral sera
condicicnado ao tolal de profissionais elegiveis dentro do periodo de dois meses, conforme cronograma da
pesquisa eslipulado para a coleta dos dados. Tendo como meta, um censo de no minimo 10 profissionais,
ascolhidos aleatoriamenta, sendo palo menos dois dé uma mesma categoria de lodos aguales que atendam
aos critérios de inclusdo e aceitem paricipar, assinando o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE}".

kB Ainda parsistern as dividas em relagdo ao tamanho amostral. Solicita-se a pesquisadora dafinir no
tamanho amostral referente aos 10 profissionais médicos e enfermeiros estimados para as intervengies
questionario autcaplicavel & uso de equipamento tecnoldgico. Quais responderdo ao questionario e quais
sardo os experis para a validagdo do protdtipo.

4. Dado o exposto foi considerada a situagso de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3* APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carta-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS3.docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que — "0 N amostral
sard condicionado ao total de profissionais elegiveis dentro do periodo de dois meses, conforme
cronograma da pesquisa estipulado para a coleta dos dados. Tendo como mela, um censo de no minimo
10 profissionais, escolhidos aleatoriamente, sendo pelo menos dois méadicos e dois enfermeiros da lodos
agueles que atendam aos critérios de incluso e aceitem participar, assinando o Termo de Consentimento
Livre & Esclarecido (TCLE)".

2. As modificagbes foram anexadas/postadas no documento Projeto Detalhado
(projelodepesquisapaloma.docx — postagem em 11/08/2021).

a Dado o exposto foi considerada a siluacso de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 5: PROTOTIPO DE APLICATIVO (argumentagdo ledrica)

1% APRECIACAD ETICA:

1. Mo documento do Projete Detalhado (projetodepesquisaCEP.docx — postagem em 24/05/2021)
referente a pesquisa denominada “Administragio de insulinas: Construgio de um protdtipo de aplicativo
coma parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285". O
objelo central da referida pesquisa lrala de “Elaborar um proldtipo de aplicative como parte integrante de um
plano de alta para gestantes diabélicas com foco na administragio de insulinas™.
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2. \islo que elaborar um protdtipo de um aplicativo esta relacionado ao Desenvaolvimento de Tecnologias
& de Incorporacio de Tecnologias em Sadde no SUS e ndo consta argumentacdes técnico-cientificos no
documento do Projeto Detalhado. Apenas consta, de maneira sucinta, argumentos relacionados a
Tecnologia da Informagdo.

a O Desenvolvimento de Tecnologias e de Incorporagio de Tecnologias em Sadde no SUS & uma
tematica complexa que envolve miltiplos contextos, como por exemplo: Clinica (seguranga, efetividade,
indicagbes, eficacia, populagio beneficiada, enfre outros); Econtmica (custos, eficiéncia, custo-efetividade,
custo-ulilidade, custos de oportunidade, impaclto orgamentario etc.); Paciente (impaclto social, ética,
conveniéncia, aceilabilidade, reagies psicoldgicas & oulros) e Organizacional (Difusdo, Aceitabilidade,
Logistica Capacitagdo, Ulilizagdo, Sustentabilidade).

4.  Solicila-se a pesquisadora esclarecer as duvidas.

2% APRECIAGAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no decumenlo carla-resposia
(cartadeatendimentoapendenciaSM52 . docx — postagem em 03/07/2021).

2. A argumentagdo tedrica foi anexadalpostada no documento Projeto Detalhado
(projetodepesquisaCEPSMSRJ . docx — postagem em 03/07/2021).

a Dado o exposto foi considerada a siluacdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PEMDEMCIA 6: PROTOTIPO DE APLICATIVO (estruluracio das elapas)

1% APRECIACAD ETICA:

1. Mo documento do Projeto Detalhado (projetodepesquisaCEP.docx — poslagem em 24/05/2021)
referente a pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdtipo de aplicative
como parte infegrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285". Foi
descrita a estruturagio do produto.

2. Quanto a Estruturagio do Produto foi citado que — “Serd estruturado um protdtipo de aplicativo com
auxilio de um profissional na area tecnoldgica; o pesquisador cusleara as despesas na produgio do App. A
interface do produlo usard recurso de imagem, escrita e video. Terd como tema a administragSo de insulina,
tendo como plblico-alvo gestantes diabéaticas. A base de informagdes e protocolos a serem inseridos no
aplicativo sera dos manuais do Ministério da Salde e Direlrizes da Sociedade Brasileira de Diabeles, podera
sar ulilizada outras fontes complementares quando se fizer necessario, principalmente para aguisicio de
imagens. O aplicative podera ser ulilizado em celulares, lablets e computadores, além de contar com um
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recurso de conlato com a pesguisadora responsavel e autora do material™.

A Quante a Etapas de Estruturagio do Aplicativo foi posta em lista as etapas, Iotalizando seis. A sexta
atapa refere-se a validagio do conteddo por profissionais da maternidade.

4. Solicita-se a pesquisadora informar como serd considerada a autoria e os direitos autorais da

predugdo cientifica & da estruturacdo do protdtipo de aplicative do profissional na area tecnoldgica.

2* APRECIAGAD ETICA:
1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documente carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM52 docx — postagem em 03/07/2021).

2. Mo documento Projeto Detalhado (projetodepesquisaCEPSMSR.) . docx — postagem am 03/07/2021)
anaxado/postado na Plataforma Brasil foi cilado que — *0s direitos auloriais s8o compartilhados, a produgdo
cientifica do pesquisador e produgio técnica do profissional da tecnologia da informagdo”.

3 Embora tenha sido apresentada a resposta, ainda persistem dividas em relagdo aos aspeclos élicos e
legais referantes a auloria, direitos aulorais da produgdo cienlifica.

4. A criagdo comparlilhada consiste na obra resullante de uma criagSo intelectual coletiva. Porlanto,
aexislirdo dois ou mais autoras, que serdo titulares da obra (no caso a disserlagio de mestrado). Em
principio, lodos que colaboraream para a criagdo da produgdo cientifica serdo consideradas auloras, coniudo,
depandendo do grau de parlicipagio @ de possivel acordo particular, podera ocorrer de um dos parlicipantes
pode ndo ser considerado aulor, mas sim colaborador.

5. 0= aspectos élicos e legais referentes a autoria, direitos autorais e producdo cientifica precisam ser
revistos.

6. Solicita-se a pesquisadora rever os aspectos élicos e legais referentes a auloria, direitos autorais da
produgio cientifica.

T. Dado o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3* APRECIAGAD ETICA:

: | A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS3.docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que — “Os direitos
aulorais serdo da pesguisadora, o confralado esla na condigio de colaborador”.

2. Dado o axposio foi considerada a situagio de: PENDENCGIA ATENDIDA.

Endere¢o: Rua Evarisio da Veiga, 18, 4° andar
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PENDENCIA T: VALIDAGAD DO CONTEUDO DO APLICATIVO

1% APRECIACAD ETICA:

1. Mo documento do Projeto Detalhado {projetodepesquisaCEP.docx — postagem em 24/05/2021)
referente a pesquisa denominada "Administragio de insulinas: Construgdo de um protdlipo de aplicative
como parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285". Foi
apresantada a elapa relativa a validagao do conteddo do aplicativo.

2. Quanto a validagio do conteddo do aplicativo foi citado que — “Sero convidados os profissionais
médicos (as) & enfermeiros (as), que no periodo estejam trabalhando na malernidade para validagdo do
conteddo do aplicativo. Participario da pesquisa, profissionais das referidas categorias, podendo ser
sarvidores plblico, empregado pablico & contralados. Poderdo ser inseridos os colaboradores residentes.
Serdo excluidos da pesquisa os académicos ndo residentes e os profissionais que ndo aceitarem participar,
ou desistirem durante o pericdo da coleta de dados® [...] Os dados serfo coletados por meio de um
questionario de autoaplicagdo com questdes elaboradas pelo autor a partir de pesquisas bibliograficas
(avaliag@o de itens existenles em quesliondrios & salegio dos melhores componentes). Consla de duas
elapas: Validagdo (com cinco elapas) e Design do Prolotipo (listada varias fases ou elapas).

3 Quanto ao tpico - “Poderdo ser inseridos os colaboradores residentes”. Solicila-se a pesquisadora
apresentar justificativa de inclusdo de ‘residentes’. Além disso, deverdo constar na descrigio do tamanho
amasiral.

4. Quanto aos axperls - A validagio do proldtipo de aplicativo esta restrilo a médicos & enfermeiros que
=80 da area assistencial. Havera inclusdo de outros profissionais de outras areas como por exemplo:
educacional, tecnoldgica, design, entre outras relacionadas com o produto proposto. Solicita-se a
pesquisadora esclarecer as duvidas.

5. Quanto ao Wbpico - *Envio do KIT de validagdo (link do aplicalivo para avaliagdo via e-mail ou
WhalsApp, TCLE e guestionario)”. Faz necessano maior clareza lextual para que ndo haja entendimentos
equivocados de pesquisa em ambiente virtual. Recomenda-se consullar as orientagbes de procedimentos
am pesquisas em ambiente virtual, conforme Oficio Circular n® 2/2021/CONEPISECNS/MS - Brasilia, 24 de
feverairo de 2021.

B. Quanto ao topico — “c) Seringas”, quais serdo os cuidados a serem tomados pela pesquisadora para
que as imagens de “Seringas” ndo gerem possiveis conflitos de interesse em relagdo a instituicio de saldde

& a indistria. Solicita-se a pesquisadora esclarecer as davidas.
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T Quanto as gestantes: Solicila-se a pesquisadora esclarecer se as'-‘gasia.nlas (participantes da
pesquisa) participardo dos lestes de validagio do protdlipo.

2% APRECIACAD ETICA:

1L A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carta-resposita
(cartadeatendimentoapendenciaSMS52 . docx - postagem em 03/07/2021).

2. Em relagio ao item n® 03 - Quanto ao Wpico - “Poderdo ser inseridos os colaboradores residentas”.
Solicita-se a pesquisadora apresentar justificativa de inclusao de ‘residentes’. Além disso, deverdo conslar
na descrigio do tamanho amostral. Foi citado no documento carta-resposta — “0s residentes em obsletricia
médica & de enfarmagem s3o profissionais participantes ativo nos cuidados a gestante, o que envolve
também a educacdo em salde. Sendo importante inseri-los no contexto da pesquisa, por valiosa
contribuigio. Para o N amostral eles jd sdo contabilizados como médico e enfermeiros”.

3. Em relagio ao item n® 04 - Quanto aos experts - A validagdo do protdlipo de aplicativo estd restrito a
médicos e enfermeiros que 30 da area assislencial. Havera inclusdo de oulros profissionais de oulras dreas
como por exemplo: educacional, tecnoldgica, design, enfre oulras relacionadas com o produlo proposto.
Solicita-se a pesquisadora esclarecer as duvidas. Foi citade no documento carta-resposta — “Quanto aos
axperts a validagio serd do contelddo do aplicativo e esta restrito aos médicos e enfermeiro, pois embora sar
desenvalvido a tecnologia, o estudo & de um protdtipo. Sendo talvez a elapa de avaliagdo multiprofissional
para um possivel doutorado, quanto a funcionalidade, usuabilidade etc. do aplicativo”™

4. Em ralagdo aos itens de n® 03 & 04 - Dade o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA
PARCIALMENTE ATEMDIDA. Solicita-se a pesquisadora definir no tamanho amostral referente aos 10
profissionais médicos e enfermeiros eslimados para as intervengdes queslionario autoaplicavel & uso de
aquipamento ecnoldgico. Quais responderdo ao queslionario & quais serdo o5 experls para a validagdo do
protatipo.

8. Em relagio ao item n® 05 - Quanto ao topico - “Envio do KIT de validagio (link do aplicative para
avaliagio via e-mail ou WhatsApp, TCLE & questionario)”. Foi cilado no documento carla-resposta —
“Conforme ja informado ao CEP UNIRIO a pesquisa ndo se dard por meio virlual™. Feito alteracio no texto
na documenta Projeto Detalhado (projetodepesquisaCEPSMSR . docx — postagem em 03/07/2021)
anexado/postado na Plataforma Brasil foi citado que — *5.2.3.2 Elapa 2. - Convite a médicos e enfermeiros
assislenciais, assinatura do TCLE | entrega do questiondrio @ envio de um link para baixar o aplicativo para

avaliagdo, que podera ser via e-mail ou WhatsApp™. Ainda
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persistem as dividas, ndo sendo esclarecide come serfo entregues os questionanos aos respondantes?
Como serdo devolvidos a pesquisadora os questionarios preenchidos? Como serSo entregues e recabidos
do Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) assinados apds a anuéncia? Mo é esclarecido
como serfo oblidos os e-mail ou nomere de WhatsApp? Solicita-se a pesquisadora esclarecer as davidas.
Dado o axposto foi considerada a situacio de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

B. Em relagio ao item n® 06 - Quanto ao Wopico — “c) Seringas”, quais serdo os cuidados a serem
lomados pela pesquisadora para que as imagens de “Seringas”™ ndo gerem possiveis conflilos de inleresse
am ralagdo a insliluicio de sadde e a inddstria. Foi cilado no documento carta-resposta — "“Quanio ao Wopico
seringa, a pesquisadora ndo estd sendo patrocinadas e nem patrocinado nenhuma marca, as figuras do
aplicativo 1m as referéncias”. Dado o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.
T. Em relagio ao item n® 06 - “Quanto as gestantes: Solicita-se a pesquisadora esclarecer se as
gestantes (parlicipantes da pesquisa) parlicipardo dos lesles de validagdo do protdlipe”. Foi cilado no
documento carla-resposta — * [...] as gestantes ndo participardo da etapa de validagdo do protdtipo de
aplicative™. Dado o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

B. Em relagdo a citagio no documento carta-resposta — "Ressalto que a plataforma ndo parmite, que au
axclua o antigo, somente por forma de emenda™. Destaca-se que em conformidade com o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/COMNEP - 2021 (Disponivel em:
hitp://conselho.saude.gov. briimages/comissoes/conep/documentos/PBMANUAL_CEP.pdf) — “Emenda &
toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMEP pela Plataforma
Brasil, comn a descricio e a justificativa das alteragbes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda serd analisada pelas
instancias de sua aprovagdo final (CEP efou COMEPR). As modificactes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaraclerizar o estudo originalmente proposilo a aprovado pelo Sistema CEP-
COMEP. Em geral, modificagdes subslanciais no desenho do astudo, nas hipdleses, na melodologia @ nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submelar
novo prolocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-COMNEP. [...]0 pesquisador podera
submeter emendas apanas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permile o envio de uma emenda por vez,
apresantando a opgdo novamente somente guando a analise élica da emenda anlerior liver sido finalizada™.

I* APRECIACAD ETICA:
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1 A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta

(cartadeatendimentoapendenciaSMS3.docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que — “Os direitos
auforais serdo da pesqguisadora, o conlratado esta na condigdo de colaborador”.

2. Mo referido documento carta-resposta foi citado que - “llens n® 3 e 4. Os profissionais que aceitarem e
respondarem o quesliondrio serdo os avaliadores para validagdo do conteddo do aplicativa™

3. Do mesmo modo foi citado no referide documento carta-resposta que — “ltem n° 5. Inserido novo texto
no documento intitulado “projetodepesquisapaloma” item 5.2.3.2 Etapa 2. O pesquisador fara o convite
pessoalmente aos profissionais médicos e enfermeiros elegiveis para a pesquisa. Aceitando o convite, o
participante e fornecera ao pesquisador o e-mail efou nimero de WhatsApp para envio do link para baixar o
aplicalivo, recebera o TCLE para leitura & assinatura e o questionario de validagao do contelddo do aplicative
impresso. Ma data combinada (preenchida no questiondrio de validagdo do aplicalivo) o participante
entregard o questionaric em maos do pesquisador”.

4.  Dado o exposto foi considerada a situagio de: PENDENCIA ATEMDIDA.

PEMDEMCIA B: FUNCIONALIDADE DO APLICATIVO

1% APRECIACAD ETICA:

i Mo documento do Projeto Detalhado (projelodepesquisaCEP docx — postagem em 24/05/2021)
refarente a pesquisa denominada “Administragio de insulinas: Construgdo de um protdtipo de aplicative
como parte integrante do plano de alta para gestantes diabélicas™ — CAAE n* 40537120.5.0000.5285". Em
refagSo a funcionalidade do Aplicativo foi citado que — *E um aplicativa que tem por objetive a educacio em
salde na administragdo de insulina, criado por sistema operacional Android, que ficara disponivel na
plataforma Play Store, onde podera ser baixado de forma gratuita. Contard com uma ferramenta de acesso
ao pesquisador/profissional via e-mail ou WhalsApp para casos de dividas e necessidades de mais
orientagies”.

2. Quanto ao item “Contard com uma ferramenta de acesso ac pesquisadon'profissional via e-mail ou
WhalsApp para casos de dividas & necessidades de mais orientagdes” solicila-se a pasquisadora:

a. Esclarecer 5e “dividas e necessidades de mais orientagdes” o pldblico-alvo 580 as parlicipantes da
pesquisa.

4. Esclarecer se "dividas & necessidades de mais orentages” - sera apenas no pericdo da pesquisa?
Ou haverd continuidade pds-pesquisa?
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5. Esclarecer se o aplicativa continuara sendo desenvolvido, validado e sera implantado durante a
pesquisa no Hospital Matemidade Fernando MagalhSes (HMFM ) Secretaria Municipal de Sadde do Rio de
Janeiro (SMS-RJ).

2% APRECIACAD ETICA:

1 A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carta-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2 . docx — postagem em 03/07/2021). Foi citade no documento que —* -
O acesso ao pesquisador profissional via e-mail efou WhalsApp serd para populagio em geral, pois embora
a pesquisa seja de um protdtipo, o produlo serd desenvolvido e ficara disponivel na plataforma Play Store
por pariodo indeterminado. - A pesquisa & sobre um proldtipo e validagio do conteddo. A pesquisadora tem
interesse em implementa-lo para um fuluro estudo de doutorado”.

2. Areferida citagio sugere que os dados e o protitipo que ficara disponivel na plataforma Play Store por
periodo indelerminado, ja eslfo sendo ulilizados em fuluras pesquisas. Ressalla-se que na legislagio
vigenla de pesguisas envolvendo seres humanos havera necessidade de um novo consentimenio, pois
caracteriza um oulro projeto sem remeler a nova apreciagio ética do Sistema CEF/CONEP.

3. Solicita-se a pesquisadora rever o conteudo textual para ndo comprometer a elicidade da pesquisa.

4. Dado o axposio foi considerada a situagdo de: PENDENCIA MAQ ATENDIDA.

3" APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documente carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM353.docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que — “A pesquisa
desanvolvida pela pesquisadora serda de validagSo do conteldo de um protdlipo de aplicativo, a qual se
encarrara com a conclusio da pesquisa. O aplicativo sera desanvolvido por um colaborador contratado & o
produto ficara disponivel na plataforma Play Store e ndo serd objelo de nova pesquisa’

2. Compreendido que o protdlipo de aplicativo ndo sera objelo de nova pesquisa.

a. No entanio, pode-se considerar uma gravidade ética permanecer com o “proldlipo de aplicative™ na
plataforma Play Store, apds a pesquisa. Ressaltando que o “prolétipo de aplicative” ainda ndo & funcional,
apenas permile testar os caminhos de um futuro aplicative. A plataforma Play Store & um servigo de

distribuigio digital de aplicativos, jogos elc.; que esldo disponiveis de
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forma gratuita ou com custa. Além disso, a Google reforca requisitos de seguranca para publicar aplicatives
na Play Store.

4. Ademais ha riscos, uma vez gue, o “protdlipo de aplicative™ & direcionado a uma populagio vulneravel
como as mulheras gastantes e com uma grave palologia @ ndo foi testado & validado seu uso com as
pacianias.

5. Para que ndo se lransforme em uma infragdo élica, solicila-se a pesquisadora que apds o l&rmino da
pesquisa seja retirado o “protétipo de aplicative” da plataforma Play Store ou outra similar.

6. Dado o axposto foi considerada a situagio de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

4* APRECIACGAD ETICA:

: 15 A resposta a pendéncia foi apresentada no documenlo carla-resposta
(cartadeatendimantoapendenciaSMS4. docx — postagem em 21/08/2021) foi cilado que — “A pesquisa
desenvolvida pela pesquisadora sera de validagdo do contelddo de um protdlipo de aplicativo, a qual se
ancerrara com a conclusdo da pesquisa. Ao l&rmino da pesquisa sera retirado o produto da plataforma Play
Store e ndo serd objeto de nova pesquisa”

2. Dado o exposto foi considerada a siluagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 9: QUESTIONARIO - GESTANTE

1* APRECIACAD ETICA

1. No documento do Projete Detalhado {projetodepesquisaCEP .docx — postagem em 24/05/2021)
referente a pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protatipo de aplicative
como parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285". Foi
citado que — “[...] serdo aplicados em entrevistas face a face, onde o entrevistador fard as perguntas e
regisirara as respostas”. Vale destacar que foram descritos os cuidados sanitérios que a pesquisadora
adotara nas entrevistas durante a Pandemia por COVID 19. Além do mais, foi citado que — **[...] As
enlrevislas ocorrerdo sem prejuizo das suas alividades funcionais e autorizada pelo dirgente da instiluicio”.
2. 0 documento denominado ‘Questionario-Gestante’ foi anexado/postado na Plataforma Brasil
(Questionariogestanta.docx — postagem em 30/04/2021).

3. Composto de uma parle de apresentagdo que dara a enlrevislada (participante da pesquisa) a primeira
impressao sobre o trabalho. Solicita-se a pesquisadora retirar a logomarca da Secretaria Municipal de
Sadnde do Rio de Janairo (SMS-RJ) que & a Instiluicdo Coparticipante mantendo-sa
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apenas a logomarca da Instituigio Proponente.

4. 0 ‘Questionario-Gestanie’ foi elaborado com 55 quesides subdivididas em irés pares: Parte ‘A -
Caracteristicas Demograficas, Sociais @ Econdmicas’ com 27 questes; Parte ‘B - Caracteristicas da
Gravidez" com 10 questies e Parte ‘C - Caracteristicas do problema de salde’ com 18 questbes.

5. Em relagdo & parle ‘A - Caracterislicas Demograficas, Sociais & Econdmicas’ - Pergunta de n® 8
(ganhorendimento familiar) - E inegavel a dificuldade de obler respostas fidedignas para uma pergunta
sobre a renda nem sempre & possivel, mesmo quando apresentada em forma de categorias (faixas de
rendimento). Se a pergunia for respondida pela gestante que ndo seja a responsavel principal, a frequéncia
de resposias invalidas costuma ser bem elevada. Ha muitas que ndo respondem a esla quesldo, seja que
1&m uma insergdo precaria no marcado de trabalho, ou gue tenham rendimento muito varado, ou masmo as
que preferem nao revelar a renda. Tal pargunia & passivel de viés. Os resultades provavelmente poderdo
ser uma supenestimativa ou uma subestimativa. Solicita-se a pesquisadora justificar tal pergunta.

B. Solicita-se a pesquisadora esclarecer sa havera aplicagio do Pré-Tesle para o "‘Questionario-
Gaslanta’.

2* APRECIAGAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documente carla-resposla
(cartadeatendimentoapendenciaSM52 . docx — postagem em 03/07/2021).
2. O documento ‘Questionaric-Gestante' atualizado foi anexado/postado na Plataforma Brasil

(Questionariogestanteatualizado.docx — postagem em 03/07/2021).

3 Quanto a logomarca da SMS-RJ - No referido documento 'Questionario-Gestante’ alualizado foi
retirado a logomarca da SMS-RJ conforme solicitado.

4. Em relagdo a Pergunta de n® 8 (ganho/rendimento familiar) - Foi mantida a pergunta. Mo documento
carta-resposta foi incluida uma fundamentagio tedrica e a citagio “MNa descricdo da analise estatistica o
pesquisador ird sinalizar as inconslancias das respostas a esta pergunta, como ndo respondida ou
incertezas nas respostas”.

5. Quanto a aplicagio do Pré-Teste para o ‘Questionadrio-Geslante’ — Foi citado que *Mao havera
aplicagio do Pré-leste para o questionario gestanle”. Diante da resposia enlende-se que a pesquisadora
n&o fara ajustes ao identificar problemas que s6 aparecerdo no momento da aplicacdo do instrumento. E
impeortante identificar possiveis fontes de viés ao planejar uma pesquisa amostral. Existe possibilidade de
um possivel viés. Nao foi justificado os cuidados élicos
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no caso de possival viés que possa compromeler os resullados. Solicila-se a pesquisadora justificar os
cuidados élicos no caso de possivel viés que possa comprometer os resullados. Dado o exposto foi
considerada a siluagdo de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATEMDIDA.

B. Em relagdo a cilagdo no documenlo carta-resposta — "Ressallo que a platalorma ndo parmile, que eu
axclua o antigo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/COMEP - 2021 (Disponivel em:
hitp:/fconselho.saude.gov. briimages/comissoas/conep/documentos/PBMANUAL _CEP.pdf) — “Emenda &
toda proposta de modificagio ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONER pela Plataforma
Brasil, com a descricio e a justificativa das alteragbes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
@ sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagio final (CEP e/fou CONEP). As modificagtes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
COMNEP. Em geral, modificactes subslanciais no desenho do estudo, nas hipoteses, na malodologia a nos
objetivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submelar
novo prolocole de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-COMNEP. [...]0 pesquisador podera
submeter emendas apenas em pasquisas ja aprovadas. O sislema permite o envio de uma emeanda por vesz,
apresantando a opgdo novamente somente quando a analise élica da emenda anterior tiver sido finalizada™.
3* APRECIACAD ETICA:

1 A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS3 . docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que — “ltem 5. A
presanca de algum viés deve ser verificada em qualquer investigagio. A execugdo da pesquisa visa
descrigio de dados coletados que representam a realidade. Caso identificado algum viés de resposta,
descreveremos se os resullados serdo uma superestimaliva ou uma subestimativa e se as diferengas sdo
significativas ou ndo”.

2. Dado o axposto foi considerada a situacdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PEMDEMCIA 10: QUESTIONARIO — VALIDAGAD DO CONTEUDO DO APLICATIVO

1* APRECIACAD ETICA

1. O documento denominado "Questionario — Validago do Conteddo do Aplicative’ foi anexado/postado
na Plataforma Brasil (Questionariovalidacacdoaplicativo.docx — postagem em
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30V0472021).

2. Ma parle de apresentacio - Solicita-se a pesquisadora:

a.  Retirar a logomarca da Secretaria Municipal de Sadde do Rio de Janeire (SMS-RJ) que & a Instituigio
Coparticipante mantendo-sé apenas a logomarca da Instituigio Proponente.

b. Quanto a frase “solicito que colabore nesta investigagdo” sugere uma frase de documento de
requerimanto. Recomenda-se ser substituida por outra mostrando a importdncia do respondenta para a
pasguisa.

c. Quanto a frase “e a entrega deste questionario totalmante preenchido ao pesquisador” — Solicita-se
esclaracer como serd a entrega do questionario ao pesquisador.

d. Quanto a frase °._no prazo maximo de uma semana” - O conteddo textual sugere imprecisio do prazo
de devolugdo do questiondrio preenchido. Recomenda-se que seja eslabelecido em data (Indicagio de ano,
més & dia) o pariodo de devolugdo do questionario preenchido.

3 Ma parte de parguntas & composto por 18 questdes subdivididas em 4 partes: (1) perfil profissional
com 5 questdes (2) Objetiva/Propdsita/Meta ou Finalidade com 5 questdes; (3) Estrutura/Apresentacio com
5 gueslbes; (4) Relevancia com 3 questies.

4. Quanto a questdo de n® 1.2 — Solicita-se a pesguisadora esclarecer de quem sera o ensina-
aprendizagem [ gestante ou do profissional)?

5. Quanto a questio de n® 1.4 - Solicita-se a pesquisadora esclarecer o significado de “circular” que esta
sando adotado na pesquisa. Na Lingua Porluguesa para a palavra “circular” 580 encontrados 61 sindnimos
para B sentidos da palavra circular.

B. Quanto a questdo da n® 2.1 - Solicita-se a pesquisadora esclarecer qual o publico a que se destina a
pargunta.

T. Quanto a questio da n® 2.2 - Solicita-se a pesquisadora desmembrar a questdo, sdo duas perguntas
distintas em uma mesma frasa. Tal pergunta & passivel de viés e podera comprometer os resultados.

8. Quanto a questio de n® 2.4 - Solicita-se a pesquisadora desmembrar a quesio, sdo duas perguntas
distintas em uma mesma frasa. Tal pergunta & passivel de viés e podera comprometer os resultados.

a. Quanto a questio de n® 2.5 - Solicila-se a pesquisadora desmembrar a quesido, 530 duas perguntas
distintas em uma mesma frasa. Tal pergunta & passivel de viés e podera comprometer os resullados.

10.  Solicita-se a pesquisadora esclarecer se havera aplicagdo do Pré-Tesle para o ‘Questionario
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- Validagdo do Contetde do Aplicativa’.

2" APRECIACAD ETICA:
1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM52 . docx - postagem em 03/07/2021).

2. O documento ‘Questionario — Validagio do Conteddo do Aplicative’ atualizado foi anexado/postado na
Plataforma Brasil (Questicnariovalidacacdoaplicativoatualiazado docx — postagemn em 03/07/2021).

a O documento do “‘Questionario — Validagio do Conteldo do Aplicativo’ atualizado passa a ser
composto por 21 questdes subdivididas em 4 partes: (1) perfil profissional com 5 questies; (2)
Objetive/Propasito/Mela ou Finalidade com 5 questdes; (3) Estrutura/Apresentacio com & questdes; (4)
Relevancia com 3 guesiies.

4. Quanto a logomarca da SMS-RJ - No referido documente “Questionario — Validagio do Conteddo do
Aplicative’ foi retirada a logomarca da SMS-RJ conforme solicitado. Dado o exposto foi considerada a
siluagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

5. Quanto a frase “solicilo gque colabore nesla investigagdo™ sugere uma frase de documento de
requarimento - Foi substituida por outra “E importante que vocé participe...”. Porém ndo explicou a
imporiancia de sua participacdo. Dado o exposto foi considerada a siluagdo de: PENDENCIA
PARCIALMENTE ATENDIDA.

B. Quanto a frase “e a entrega deste guestiondrio tolalmente preenchido ao pesquisador” — Mao foi
axplicitado como sera a entrega do questicnario ao pesquisador. Dado o exposto foi considerada a siluago
de: PENDENCIA NAD ATENDIDA.

7.  Quanto a frase “...no prazo maximo de uma semana” - O conteddo textual sugere imprecisdo do prazo
de devolugdo do questionario preenchido. Recomenda-se que seja eslabelecido em dala (Indicagdo de ano,
més e dia) o periodo de devolugdo do questionario preenchide - N&o foi explicitado o pericdo de devolugo
do questionario preenchido, o que poderd comprometer o cronograma. Dado o exposto foi considerada a
siluagdo de: PENDENCIA NAD ATENDIDA.

B. Mo documento “Questionario — Validagdo do Confeddo do Aplicativo’ atualizado foi anexado/postado
na Plataforma Brasil (Questicnariovalidacaodoaplicativoatualiazado. docx — postagem em 03/07/2021) foi
cilado que — “Feilo modificagtes na formulagio das perguntas 1.2; 1.4; 2.1; Desmembrada a pergunta 2.2
em 2.2 e 2.3; Desmembrada a pergunta 2.4 em 2.5 e 2.6 e Desmembrada a pergunta 2.5 em 2.7 & 2.8.

Dado o exposio foi considerada a situagdo de:
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PEMDEMCIA ATENDIDA.

8. CQuanto a aplicagio do Pré-Teste para o ‘Questionario — Validagio do Conteddo do Aplicativo’
atualizado — Foi citado que “Nao havera aplicagio de pré-lesle para o queslionario validagio do conteddo
do aplicativo”. Diante da resposta entende-se que a pesquisadora ndo fara ajustes ao identificar problemas
que st aparecerdo no momento da aplicagdo do instrumento. E importante identificar possiveis fontes de
vigs ao planejar uma pesquisa amostral. Existe possibilidade de um possivel viés. Nao foi justificado os
cuidados éticos no caso de possivel viés que possa comprometer os resultados. Solicita-se a pesquisadora
justificar os cuidados élicos no caso de possivel viés que possa compromeler os resultados. Dado o exposto
foi considerada a situagio de: PEMDENCIA PARCIALMENTE ATEMDIDA.

10. Em relagao a citagdo no documento carla-resposta — "Ressallo que a plataforma ndo permile, que au

axclua o antigo, somente por forma de emenda™. Destaca-se que em conformidade com o Manual do

Pesquisadar/Plataforma Brasil/Sistema CEP/COMEP - 2021 (Disponivel am:

hitp:fconsealtho.saude. gov. briimages/comissoas/conep/documentos/PBMANUAL _CEP.pdf) — “Emenda &
toda proposta de modificagio ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMNER pela Plataforma
Brasil, com a descricio e a justificativa das alteragbes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagio final (CEP e/ou CONEP). As modificagtes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaraclerizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
CONEP. Em geral, modificages substanciais no desenho do estudo, nas hipoteses, na melodologia e nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pasquisador responsavel submetear
novo prolocole de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-COMNEP. [...]0 pesquisador podera
submeler emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema permile o envio de uma emenda por vez,
apresantando a opgdo novamente somente guando a analise élica da emenda anterior tiver sido finalizada™.
3" APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS3.docx — postagem em 11/08/2021) foi citado que —*ltens 5, 6 & 7.
Feito modificagdo no texto (destacado em amarelo) do documento intitulado
“guestionariodevalidacacdoaplicativoatualizado1” inserido na Plataforma Brasil - llem 9. A presenga de
algum viés deve ser verificada em qualquer investigagdo. A execucdo da pesquisa visa descrigio de dados

coletados que representam a realidade. Caso identificado algum viés de
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resposia, descreveremos 5& os resultados serdo uma superesltimativa ou uma subeslimativa @ se as
diferengas sdo significativas ou nao”.

2. O documento do questiondrio (Questionariovalidacaodoaplicativoalualiazado1 .docx — postagem em
11/08/2021) foi anexado/postado na Plataforma Brasil com as modificages indicadas pela pesquisadora.
3 Dado o exposio foi considerada a situagio de: PENDENCIA ATENDIDA.

PEMDEMCIA 11: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - Profissionais

1* APRECIACAD ETICA:

6 O documento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecide (TCLE) — profissionais foi
anexado/postado na Plataforma Brasil {TCLEgestante docx — postagem em 30/04/2021). Referente a
pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: ConstrugSo de um protdlipo de aplicalivo como parte
integrante do planc de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

2. MNa apreciagio élica apresenlou dividas elou inadequacies que 530 apresentadas a seguir.

3. Quanto a logomarca - devera constar apenas a logomarca da Instituigdo Proponente.

4. O objetive geral ndo foi incluido, somente os objetivos especificos. Solicila-se a pesquisadora também
a inclusdo do objetivo garal.

5. Quante a citagdo * Se concordar em participar do estudo, apds assinalura deste termo, vocé ira
recabar um Kit de validagdo do produlo “aplicative”, que consiste am: 1. Link de acesso ao aplicativo por a-
mail ou WhatsApp 2. Uma via impressa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) 3. Um
Questiondrio impresso. Apds baixar o aplicativo @ explorar o conteddo, vocé vai responder o guestionario
impresso (disponibilizado para vocé na assinatura deste termo) com informagdes sobre o seu perfil
profissional, perguntas escalonadas sobre o conteddo do aplicativo e um espaco reservado para sugesties.
Caso vool apresente dividas, pode me contactar por lelefone ou e-mail que estad no final deste documento.
Tera o prazo de 1(uma semana) para me enitregar o queslionario com as resposlas™. Ma apreciagio élica
gerou dividas que s8o0 apresentadas a seguir.

a. MN&o ha clareza textual quanto: (a) a como sera enfregue ao parlicipante da pesquisa (profissionais),
(b) uma via impressa do TCLE, (c) o quesliondrio impresso, (d) como sera recebido pela pesguisadora o
TCLE assinado e as (e) respostas do questionario. Solicita-se a pesquisadora rescrever todo o processo
supracitado em linguagem clara, concisa e objeliva, com o propdsilo de evitar possiveis transtornos/davidas

na compreensao lextual por parte dos participantes e am

Endere¢o: Fua Evarisio da Veiga, 18, 4% andar

Bairre: Cenlro CEP: 20.031-040

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone:  (212215.1485 E-mail: cepsmsfi@yahoo.com b

133




gy SECRETARIA MUNICIPAL DE
%fR|o o SAUDE DO RIO DE JANEIRO -
A SMS/R
FREFEITURA

Continaagio do Paneoer: 4 940,923

decorméncia interferir nos resultados da pesquisa.

b Quanto a cilagio - "..Tera o prazo de 1juma semana) para me& aniregar o quaslionario com as
respostas” — A frase sugere imprecisdo do prazo de devolugio do questionario preanchido. Solicita-se que
saja estabelecido em data (Indicagio de ano, més a dia) o periodo de devolugdo do gquestionario
preanchido.

6. Quanto a citagdo - “Ha riscos inerentes a qualquer acesso a internet” Mo foi observado no conteddo
textual do referido TCLE o esclarecimento sobre os possiveis riscos. Soliclla-se a pesquisadora esclarecar
quais s8o o5 possiveis riscos que poderdo ocormer @ quais os cuidados que a pesquisadora tomara para
avilar possiveis danos.

7. Quanto a citagio — “interferir na sua rotina”. N&o foi observado no conteddo textual do referido TCLE o
esclarecimento sobre os cuidados élicos a serem lomados para atender aos artigos 6%, 7 e §° da Resolugdo
CMS n® 580/2018. De acordo com as diretrizes da Resolugio CNS n® 580 de 22 de margo de 2018 em
especial relacionadas acs: Arl 6° (Os procedimenlos da pesquisa ndo deverdo interferir na rolina dos
sarvigos de assisténcia 4 salude, a ndo ser quando a finalidade do estudo o justificar, e for expressamante
autorizado pelo dirigente da instituigio). No AL 7° (A pesquisa realizada em institluicdo integrante do SUS
n&o devera interferir nas atividades profissionais dos trabalhadores no servico, excelo quando justificada a
necessidade, @ somenle podera ser executada quando devidamente autorizada pelo dirigente da
inslituigao). Mo Art. B° (A pesquisa gque incluir trabalthadores da sadde como parlicipantes devera respailar
o5 preceilos administrativos e legais da instituigio, sem prejuizo das suas atividades funcionais). Solicita-se
a pesquisadora descrever como serdo realizadas os procedimentos da pesguisa sem gue ocorra
interferéncia nas atividades profissionais.

8. CQuanto a citagdo — “Quando terminarmos a pesquisa, iremos falar com mais cientistas e outros
profissionais, faremos isto, escrevendo e compartilhando relatdrios com pessoas inleressadas no trabalho
que astamos realizando™. A cilagdo apresenta um conteldo inadequado para os parlicipantes da pesguisa
que sdo profissionais de saide (médicos e enfermeiros). Tal conteddo refere-se a pesquisadora informar a
garantia do pesquisador que os resullados do esludo serdo divulgados para os parlicipantes da pesquisa e
instituigdes onde os dados foram oblides & a garantia pelo pesquisador de encaminhar os resiltades da
pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos acs aulores (Vide Norma Operacional CHNS n® 001/2013
—item 3.4.1 — 14 & 15). Solicita-se a pesquisadora rescrever o conteldo textual referante a divulgagio de
resultados para o referido grupo de parlicipanies da pasquisa.

a. M&o foi observado no conleddo lextual do TCLE - geslantas o esclarecimenio quanto a

Endersgo: Fua Evaristo da Veiga, 18, 4% andar

Bairra: Cenbro CEP: 200031040

UF: Rl Municipio: RID DE JANEIRD

Telefone:  (2112215-1485 E-mail: c=psmsj@yahoo.com be

134



oy
my N SECRETARIA MUNICIPAL DE
@Rlo . SAUDE DO RIO DE JANEIRO - W
SAUDE
PREFEITURA SMS/RJ

Continsecio do Parecer: 4940.923

guarda dos dados & material coletado na pesquisa e do tempo de armazenamento, que poderd ser supearior
a 5 anos, assim como qual uso serd realizado apds o fim deste prazo. Solicita-se a pesquisadora incluir no
referido TCLE tal informagio.

10. Todas as paginas deverdo sar rubricadas pelo participante e pesguisador, com ambas as assinaluras
apostas na dltima pagina. Solicita-se a pesquisadaora em apresentar 0s ajustes necessarios.

11.  As assinaluras ndo podem figurar em pagina separada do texto. Solicita-se a pesquisadora em

aprasentar os ajusles necessanos.

2% APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no deocumente carla-resposla
(cartadeatendimentoapendenciaSMS52 . docx — postagem em 03/07/2021).

2. 0O documento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido {TCLE) — profissicnais atualizado foi
anexado/postade na Plataforma Brasil (TCLEprofissionaismedicoseenfermeiros.docx — postagem em
03/07/2021). Referente a pesquisa dencminada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdtipo de
aplicativo como parte integrante do plano de alta para gestlantes diabéticas”™ - CAAE n®
40537120.5.0000.5285".

3. Ma segunda apreciagio élica persistiu algumas dividas que s8o0 reapresentadas a seguir.

4. Mao foi esclarecido: (a) como sera enlregue ao participante da pesquisa (profissionais) o questionario,
(b) uma via impressa do TCLE, (c) o questiondrio impresso, (d) como serd recebido pela pesquisadora o
TCLE assinado e as (e) respostas do questiondrio. Solicita-se a pesquisadora esclarecer no conteddo
textual do TCLE.

5. Quanto a citagio — “interferir na sua rotina”. N&o foi observado no conteddo textual do referido TCLE o
asclarecimento sobre os cuidados élicos a serem tomados para atender aos artigos 6%, 7 e &8° da Resolugdo
CMNS n® 580/2018. Solicita-se a pesquisadora descrever como serdo realizadas os procedimentos da
pesquisa sem gue ocorra interferéncia nas atividades profissicnais.

B. N&o foi cbservade no conteldo textual do TCLE o esclarecimento quanto & guarda dos dados e
material coletado na pesquisa e do tempo de armazenamento, que podera ser superior a 5 anos, assim
como qual uso sera realizado apds o fim deste prazo. Solicita-se a pesquisadora incluir no referide TCLE tal
informacgdo.

7. Solicita-se a pesquisadora esclarecer as davidas.

B. Em relagdo a cilagio no documento carla-resposia — “Ressallo que a plataforma ndo parmite,
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que eu exclua o anligo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do

Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP - 2021 (Disponivel em:

hitp-iconselho.saude.gov. briimages/comissoes/conep/documentos/PBMANUAL_CEP. pdf) — "Emenda &
toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMEP pela Plalaforma
Brasil, com a descricdo e a justificativa das alteragies. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagdo final (CEP e/cu COMEP). As modificagtes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
CONEP. Em geral, modificacies substanciais no desanho do estudo, nas hipdleses, na malodologia & nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submelar
novo protocole de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. [...]0 pesquisador podera
submeter emendas apenas em pesquisas j& aprovadas. O sistema permite o envio de uma emenda por vez,
apresentando a opgdo novamente somente guando a analise élica da emenda anlerior tiver sido finalizada™.
a. Dado o axposto foi considerada a situagio de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3" APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carta-resposla
(cartadeatendimentoapendenciaSMS3 . docx — postagem em 11/08/2021).

2 0O documento do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido (TCLE) — profissionais com as

moedificagdes indicadas pela pesquisadora foi anexado/postado na Plataforma Brasil

(TCLEprofissionaismedicoseenfermeirosatualizadol.docx — postagem em 11/08/2021).

a Dado o exposio foi considerada a siluagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PEMDENCIA 12: TERMO DE CONSENTIMENTO LIWVRE E ESCLARECIDO (TCLE) - Gestantes

1* APRECIACAD ETICA:

i. O documento do Termo de Consentimanto Livre e Esclarecide (TCLE) — gestantes foi
anexado/postado na Plataforma Brasil {TCLEgestante docx — postagem em 30/04/2021). Referante a
pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: Construgio de um protdlipo de aplicativo como parte
integrante do planc de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

2. Na apreciagio élica apresentou dividas elou inadequagies que s50 apresentadas a seguir.

3. Quanto a logomarca - devera conslar apenas a logomarca da Instiluicdo Proponenta.
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4. Quanto aos procedimentos nao foi identificado a inclusdo do acesso aos dados de prontuario para fins
de pesquisa. Solicila-se a pesquisadora incluir 13l procedimento.

5. MNao foi observado no conteddo textual do TCLE - geslantes o esclarecimento sobre os cuidados
sanitarios que a pesquisadora adolard nas entravistas durante a Pandemia por COVID 19. Solicita-se a
pesquisadora incluir tal procedimento.

6. Mo foi observado no conteddo textual do TCLE - gestantes o esclarecimento sobre a forma de
acompanhamento & assisléncia a que terdo direito os parlicipantes da pesquisa, inclusive considerando
beneficics & acompanhamentos posteriores a0 encerramento & ou a interrupgdo da pesquisa. Solicila-se a
pesquisadora em apresentar lais esclarecimentos citados.

T. Mao foi observado no conteddo textual do TCLE - gestantes o esclarecimento quanto & guarda dos
dados & malerial colelado na pesquisa & do tempo de armazenamento, que podera ser superior a 5 anos,
assim como qual uso serd realizado apés o fim deste prazo. Solicita-se a pesquisadora incluir no TCLE-
gestante tal informagao.

B. Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante e pesquisador, com ambas as assinaluras
apostas na ultima pagina. Solicita-se a pesquisadora em apresentar os ajusies necessanos.

8. As assinaturas ndo podem figurar em pagina separada do texto. Solicita-se a pesquisadora em
apresentar os ajusles necessarios.

10. Nota-se no TCLE - gestantes a ulilizagdo no conteddo lextual de mdltiplos lermos, ora
‘investigadores’, ora ‘entrevistador’ ora 'pesquisador’. Solicita-se a pesquisadora definir a termo a ser
adotado no TCLE-gestante.

2% APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2 docx — postagem em 03/07/2021).

2 0 documento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — gestantes atualizado foi
anexado/postado na Plalaforma Brasil (TCLEgestanteatualizado.docx — postagem em 03/07/2021).
Referente a pesquisa denominada “Administragio de insulinas: Censtrugio de um protdtipo de aplicative
coma parte integrante do plano de alta para gestantes diabéticas”™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".
3. As solicitagbes foram atlendidas pela pesquisadora.

4. Em relagdo a citagio no documenio carla-resposta — "Ressallo que a plataforma ndo parmite, que eu

axclua o anligo, somente por forma de emenda”. Deslaca-se que em conformidade com o
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Manual do Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP — 2021 {Disponivel em:
hitp:llconselho.saude gov. brlimages/comissoes/conep/documentos/PB/MANUAL _CEP.pdf) — “Emanda &
toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMNER pela Plataforma
Brasil, com a descricio e a justificativa das alteragdes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
a sucinla, deslacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagio final (CEP e/ou CONEP). As modificagtes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
COMEP. Em geral, modificacies substanciais no desenho do estudo, nas hipdteses, na melodologia e nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pasguisador responsavel submeler
novo profocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. [...]0 pesquisador podera
submeter emendas apenas em pesquisas & aprovadas. O sislema parmite o envio de uma emenda por vez,
apresentando a opgdo novameante somente quando a analise élica da emenda anterior tiver sido finalizada®™.
5. Dado o exposto foi considerada a situacso de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDEMCIA 13: TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) — Responsavel Legal

1% APRECIACAD ETICA:

1. O documento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — responsavel legal foi
anexado/postado na Plataforma Brasil (TCLEresponsavellegal docx — postagem em 30004/2021). Referente
a pesquisa denominada “Administragio de insulinas: Construgio de um protdtipo de aplicativo como parte
integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

2. MNa apreciagio ética apresentou dividas elou inadequagies que 580 apresentadas a seguir.

3 Quanto a logomarca - devera conslar apenas a logomarca da Instiluigio Proponente.

4. Quanto aos procedimentos ndo foi identificado a inclusio do acesso acs dados de prontudrio para fins
de pesquisa. Solicila-se a pesquisadora incluir tal procedimento.

5. Mo foi observado no conteddo textual do TCLE — responsavel legal o esclarecimento sobre os
cuidados sanilarios que a pesquisadora adotara nas enfrevistas durante a Pandemia por COVID 19. Saolicita-
58 8 pasquisadora incluir tal procedimento.

6. Mo foi observado no conteddo lexiual do TCLE - responsavel legal o esclarecimento sobre a forma
de acompanhamenio @ assisténcia a que terdo direilo os parlicipantes da pesquisa, inclusive considerando

beneficics & acompanhamentos posteriores ao encerramanto e ou a interrupgdc da
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pesquisa. Salicita-se a pesguisadora em apresantar ais esclarecimenlos citados.

T MN&o foi observado no conteddo textual do TCLE - responsavel legal o esclarecimento quanto a guarda
dos dados & material coletado na pesquisa @ do lempo de armazenamenio, que poderd ser suparior a 5
anos, assim como qual uso serd realizado apds o fim deste prazo. Solicita-se a pesquisadora incluir no
TCLE- responsavel legal tal informacgdo.

B. Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante e pasguisador, com ambas as assinaturas
aposias na Wltima pagina. Solicita-se a pesquisadora em apresenlar os ajusies necessarnios.

8. As assinaturas ndo podem figurar em pagina separada do texto. Solicita-se a pesquisadora em
aprasenlar os ajusles necessarios.

10. Nota-se no TCLE — responsavel legal a ulilizagdo no conleddo lextual de milliplos lermos, ora
‘invesligadores’, ora ‘entrevistador' ora ‘pesquisador’. Sclicita-se a pesquisadora definir a termo a ser

adotado no TCLE- responsavel legal.

2* APRECIACAD ETICA:

1= A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM52 docx — postagem em 03/07/2021).

2. O documento do Termao de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — responsaved legal atualizado
foi anexado/postade na Plataforma Brasil (TCLEresponsavellegalatualizado docx. — postagem em
03/07/2021). Referenta a pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdtipo de
aplicative como parte integrante do planc de alta para gestantes diabéticas”™ — CAAE n®
40537120.5.0000.5285".

3 As solicitagies foram alendidas pela pesquisadora.

4. Em relagdo a citagdo no documento carta-resposta — "Ressallo que a platalorma ndo permile, que eu
exclua o antigo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP - 2021 (Disponivel em:
hitp:iiconselho.saude.gov. brlimages/comissoas/conep/documentos/PBMMANUAL _CEP.pdf) — “Emenda &
toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMNER pela Plataforma
Brasil, com a descrigio e a justificativa das alteragdes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagio final (CEP e/ou CONEP). As modificagtes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaraclerizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
CONEP. Em geral, modificagies substanciais

Enderego: Fua Evarisio da Veiga, 18, 4° andar
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no desanho do estudo, nas hipdleses, na metodologia @ nos objelivos primarios ndo podem ser
coansideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submeter novo prolocolo de pesquisa para ser
analisado pelo Sisterna CEP-COMEP. [...]0 pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja
aprovadas. O sistema permite o envio de uma emenda por vez, apresentando a opgdo novamente somente
quando a analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada”.

5. Dado o exposto foi considerada a situagio de: PENDENCIA ATEMDIDA.

PEMDENCIA 14: TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) — Criangas de 10 a 12
amos incompletos

1* APRECIACAD ETICA:

a [ O documento do Termo de Assentimento Livre @ Esclarecido (TALE) — criangas de 10 a 12 anos
incompletos foi anexado/postado na Plataforma Brasil (assentimentocrianca.docx — postagem em
30/04/2021). Referente a pesquisa dencminada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdlipo de
aplicative como parte integrante do planc de alta para geslantes diabéticas™ — CAAE n®
40537120.5.0000.5285".

2. Na apreciagio ética apresentou dividas elou inadequagies que 530 apresentadas a seguir.

3. Quanto a logomarca - devera conslar apenas a logomarca da Instituigdo Proponente.

4. Quanto aos procedimentos no foi identificado a inclusdo do acesso aos dados de prontuario para fins
de pesquisa. Solicila-se a pesguisadora incluir tal procedimento.

5 Mao foi observado no conteddo textual do TCLE — criangas de 10 a 12 anos incompletos o
esclarecimanto sobre os cuidados sanitarios que a pesquisadora adotard nas entrevistas durante a
Pandemia por COVID 19. Solicita-se a pesquisadora incluir tal procedimento.

B. Mao foi observado no conteldo textual do TALE — criangas de 10 a 12 anos incomplefos o
esclarecimento quanio a guarda dos dados & material colelado na pesquisa e do lempo de armazenamenio,
que poderd ser suparior a 5 anos, assim como qual uso sera realizado apds o fim deste prazo. Solicita-se a
pesquisadora incluir no TALE — criangas de 10 a 12 anos incompletos tal informago.

T As assinaturas ndo podem figurar em pagina separada do texto. Solicita-se a pesquisadora em
apresantar os ajusles necessarios.

2* APRECIACAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carta-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2 docx - postagem em 03/07/2021).

2. O documenio do Termo de Consentimento Livre @ Esclarecido (TCLE) — adolescente entre 12
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@& 1B anos incompletos atualizade foi anexado/postado na Plataforma Brasil
(assantimanloadolescenteatlualizado. docx — postagem em 0307/2021). Referenie a pesquisa denominada
“Administracio de insulinas: Construgdo de um protdtipo de aplicative como parte integrante do plano de
alta para geslantes diabéticas™ - CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

3. As solicitagbes foram atlendidas pela pesquisadora.

4. Em relagdo a citagdo no documento carta-resposta — "Ressallo que a platalorma ndo parmile, que eu
exclua o antigo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP - 2021 (Disponivel em:
hitp:/iconselho.saude.gov. briimages/comissoes/conep/documentos/PEBMANUAL _CEP. pdf) — “Emenda &
toda proposta de modificagio ao projeto criginal, encaminhada ao Sistema CEP/COMER pela Plataforma
Brasil, com a descrigio e a justificaliva das alteragies. As emendas devem ser apresantadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda serd analisada pelas
instancias de sua aprovagio final (CEP efou COMNEP). As modificagies propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaracterizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
COMEP. Em geral, modificagieas substanciais no desenho do estudo, nas hipdleses, na melodologia @ nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesquisador responsavel submelar
novo profocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. [...]0 pesquisador podera
submeter emendas apenas em pesquisas j& aprovadas. O sistema permite o envio de uma emenda por vez,
apresantando a opgdo novamente somente gquando a analise élica da emenda anflerior liver sido finalizada™.
5. Dado o exposto foi considerada a situacdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDEMNCIA 15: TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE) — Adolescente entre 12 &
18 anos incomplato

1* APRECIACAD ETICA:

1. O documento do Termo de Assenlimento Livre e Esclarecido (TALE) — adodescente antre 12 & 18 anos
incompleto foi anexado/postado na Platalorma Brasil (assenlimentoadolescentle.docy — poslagem am
30V04/2021). Referente a pesquisa dencminada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdtipo de
aplicative como parte integrante do planoc de alta para geslantes diabéticas™ — CAAE n®
40537120.5.0000.5285".

2 Ma apreciagio élica apresentou dividas elou inadequagies qua 530 apresentadas a seguir.

3. Quanto a logomarca - dewera conslar apenas a logomarca da Instiluigdo Proponente.

4. Quanto aos procedimentos ndo foi identificado a inclusdo do acesso aos dados de prontuaric

Endersgo:  Fua Evarisio da Veiga, 18, 4° andar
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para fins de pesquisa. Solicita-se a pesquisadora incluir tal procedimeanto.

5. Nao foi observado no conteddo textual do TCLE — adolescentes entre 12 e 18 anos incompleto o
asclaracimanto sobre os cuidados sanitarios que a pasquisadora adotard nas entrevistas durante a
Pandemia por COVID 19. Solicita-se a pesquisadora incluir tal procedimento.

6. Mo foi observado no conteddo lextual do TALE — adolescente entre 12 @ 18 anos incomplelo o
esclarecimento quanio a guarda dos dados @ material colelado na pesquisa e do lempo de armazenameanto,
que podera ser suparior a 5 anos, assim como qual uso sera realizado apds o fim deste prazo. Solicila-se a
pesquisadora incluir no TALE — adolescente entre 12 & 18 anos incompleto tal informagao.

T As assinaturas ndo podem figurar em pagina separada do texto. Solicita-se a pesquisadora em

apresaniar os ajustes necessarios.

2* APRECIACAD ETICA:

1: A resposta a pendéncia fToi apresentada no documento carta-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS2.docx - postagem em 03/07/2021).

2. O documento do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) — criancas de 10 a 12 anos
incompletos atualizado foi anexado/postado na Plalaforma Brasil (assentimentocriancaatualizado.docx —
postagem em 03/07/2021). Referente a pesquisa denominada “Administragio de insulinas: Construgio de
um prototipo de aplicativo como parte integrante do plano de alla para geslantes diabélicas™ — CAAE n®
40537 120.5.0000.5285".

3. As solicitagies foram alendidas pela pesquisadora.

4. Em relagdo a citagio no documento carta-resposla — "Ressallo que a platalorma ndo permite, que eu
exclua o antigo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do

Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/COMNEP - 2021 (Disponivel em:

hitp-lconsalho.saude. gov. brlimages/comissoes/conep/documentos/PBMMANUAL_CEP.pdf) - "Emenda &
toda proposta de modificacdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/CONER pela Plataforma
Brasil, com a descrigio e a juslificativa das alteragSes. As emendas devem ser apresantadas de forma clara
& sucinia, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
inslancias de sua aprovagio final (CEP e/ou COMEP). As modificacdes propostas pelo pesquisador
responsavel ndo podem descaraclerizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo Sistema CEP-
COMEP. Em geral, modificagfes substanciais no desenho do estudo, nas hipoteses, na metodologia e nos
objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas, devendo o pesguisador responsavel submeter

novo profocolo de pesquisa
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para ser analisado pelo Sistema CEP-CONEP. [...]0 pesquisador poderd submeter emendas apenas em
pesquisas ja aprovadas. O sistema permile o envio de uma emenda por veZ, apresenlando a opgdo
novamente somente quando a analise ética da emenda anterior tiver sido finalizada".

5. Dado o exposto foi considerada a situagso de: PENDENCIA ATENDIDA.

PEMDENCIA 16: TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAD DE DADOS (TCUD)

1* APRECIACAD ETICA:

13 O documento do Termo de Compromisso de Ulilizagio de Dados (TCUD) foi anexado/postado na
Plataforma Brasil (termodecompromissodeulilizacacdedados jpg — poslagem em 30/04/2021). Referente a
pesquisa denominada “Administragdo de insulinas: Construgio de um protdlipo de aplicativo como parte
integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

2.  Solicita-se a pesquisadora rever o periodo de coleta infarmado o prolocolo de pesquisa ainda esta em
tramitagdo no Sisterna CEPICONEP.

2% APRECIACAD ETICA:

1 A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSM52.docx — postagem em 03/07/2021).

2. O documento do Termo de Compromisso de Ulilizagdo de Dados (TCUD) atualizado foi
anexado/postado na Plataforma Brasil (lermodecompromissodetulizacacdedadosatualizado.jpg — postagem
am 30/04/2021). Referante a pesquisa denominada “Administracio de insulinas: Construgdo de um protdtipo
de aplicalive como parte integrante do plano de alta para gestanles diabéticas™ — CAAE n®
40537120.5.0000.5285".

3 O pericdo compreendido para a coleta de dados ndo foi preenchido. Deverd ser o mesmo estimado
no Cronograma.

4. Solicila-se a pesquisadora apresantar o documents TCUD completo.

5. Em relagdo a citagdo no documenlo carta-resposta — "Ressallo que a plataforma ndo parmile, gue eu
axclua o antigo, somente por forma de emenda”. Destaca-se que em conformidade com o Manual do
Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP - 2021 (Disponivel em:
hitp:/lconselho.saude.gov. brlimages/comissoes/conep/documentos/PBMANUAL _CEP.pdfl) — “Emenda &
toda proposta de modificagdo ao projeto original, encaminhada ao Sistema CEP/COMER pela Plataforma
Brasil, com a descrigio @ a juslificaliva das alleragtes. As emendas devem ser apresentadas de forma clara
& sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera analisada pelas
instancias de sua aprovagdo final (CEP elou COMEP).
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As modificagbes propostas pelo pesquisador responsavel ndo podem descaracterizar o estudo orginalmente
proposto e aprovado pelo Sistema CEP-CONEP. Em geral, modificagdes substanciais no desenho do
astudo, nas hipdleses, na mealodologia & nos objelivos primarios ndo podem ser consideradas emendas,
devendo o pesquisador responsavel submeter novo protocolo de pesquisa para ser analisado pelo Sistema
CEP-CONEP. [...]0 pesquisador podera submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema
permile o envio dé uma emanda por vez, apresentando a opgio novamenie somente quando a analise élica
da emenda anterior tiver sida finalizada™

B. Dado o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3" APRECIAGAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposta
(cartadeatendimentoapendenciaSMS53 . docx — postagem em 11/08/2021).

2. O documento do Termo de Compromisso de Utilizagdo de Dados (TCUD) com as modificagtes
solicitadas foi anexado/postado na Plataforma Brasil (TCUD.jpg — postagem em 11/08/2021).

3. Dade o exposto foi considerada a siluagdo de: PENDENCIA ATENDIDA.

PENDENCIA 17: CRONOGRAMA

1* APRECIACAD ETICA:

1 O cronograma foi anexado/postado na Plataforma Brasil nos seguintes documentos:  InformagSes
Basicas do Projelo (PE_INFORMACGOES_BASICAS_1720411_E1.pdf - postagem em 24/05/2021) @ no
Projeto Detathado (projelodepesquisaCEP.dock — postagem em 24/05/2021), ambos referentes a nova
pesquisa danominada “Administragdo de insulinas: Construgdo de um protdlipo de aplicativo como parte
integrante do plano de alta para gestantes diabéticas™ — CAAE n® 40537120.5.0000.5285".

2. Ma apreciacio élica foi observado divergéncias de datas/periodos entre os documentos Informagdes
Basicas do Projeto e Projeto Detalhado Projeto Detalhado.

3. Solicita-se a pesquisadora:

a. Rever & reajustar as dalas/periodos em especial colala de dados, entrevistas, estruturagio do
aplicativo, submissdo ao CEP/SMS-RJ.

b. Rever os documantos Informagdes Basicas do Projeto e Projeto Detalhado Projeto Detalhado deverdo
contar os mesmas informagdes.

Endere¢o: Fua Evarisio da Veiga, 18, 4% andar
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2% APRECIAGAD ETICA:

1. A resposta a pendéncia foi apresentada no documento carla-resposia
(caradeatendimentoapendenciaSMS2 . docx — postagem em 03/07/2021). Foi citado que — “Conforme ja
comunicado no documento intitulado cartadeatendimentoapendenciasmsr” em 30W04/2021. Informo ainda
que na plataforma Brasil ndo aceita colocar data retroativa, entdo, ficard um pouco diferente do inserido no
texto “projetodepesquisaCep."Elapas como refarencial ledrico, processo de construgio do aplicativo elc.
ficara com datas diferentes. Somente as elapas dependentes da avaliagdo do CEP que sera igual nos
documentos”.

2. O cronograma com as modificagdes foi anexado/postado na Plataforma Brasil no documento do
Projeto Detalhado {projelodepesquisaCEPSMSRJ.docx — postagem em 03/07/2021) referente a pesquisa
denominada “Administragio de insulinas: Construgdo de um proldtipo de aplicativo como parle integranie do
plano de alla para gestantes diabélicas™ — CAAE n* 40537120.5.0000.5285".

A MNota-se que ainda persislem as dividas em relagdo as etapas referantes a "Entrevistas com as
participantes®” & “Coleta de dados em prontudrio” (se necessario)” ndo tem lempo habil de serem realizadas
am julho & agosio de 2021. Assim como a “Validagdo do conteddo do aplicativa™ ser realizada em agosto
de 2021. Devido o referido protocolo de pesquisa ainda se enconlrar em tramitagdo no Sistemna
CEP/CONEP.

4. Solicita-se a pesquisadora rever e reajustar as datas/periodos das etapas supracitadas. Ressaltando a
recomendagdo de que a colela de dados devera ser iniciada em dois (02) meses apds a submissdo do
Projeto no CEP/SMS-RJ (hitp:\'www._ric.rj.gov_briwebl/sms/comite-de-etica-em-pesquisa).

5. Em relagdo a citagdo no documenlo carla-resposla — “Ressallo que o pesquisador ndo consegue
alterar o crenograma na plataforma, mesmo gue ndo retroativo, somente por meio de emenda”. Destaca-se
que am conformidade com o Manual do Pesquisador/Plataforma Brasil/Sistema CEP/CONEP — 2021
(Dispenivel em: hitp:/fconsalho saude. gov brimages/comissces/conep/documentos/PE/MANUAL _CEP.pdf)
—*Emenda & loda proposta de modificagio ao projeto criginal, encaminhada ao Sistema CEP/CONEP pela
Plataforma Brasil, com a descricdo & a justificativa das alleragies. As emendas devem ser apresantadas de
forma clara e sucinta, destacando nos documentos enviados os trechos modificados. A emenda sera
analisada pelas instancias de sua aprovagdo final (CEP efou CONEP). As modificagdes propostas pelo
pesquisador responsavel ndo podem descaraclerizar o estudo originalmente proposto e aprovado pelo

Sistema CEP-COMNEP. Em geral, modificagdes substanciais no desenho do estudo, nas
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hipoleses, na melodologia @ nos objetivos primarios ndo podem sar consideradas emendas, devenda o
pesquisador responsavel submeler novo protocole de pasquisa para ser analisado peloe Sistema CEP-
CONEP. [...]JO pesquisador poderd submeter emendas apenas em pesquisas ja aprovadas. O sistema
parmile o envio de uma emanda por vez, apresentando a opgdo novamenie somente quando a analise élica
da emenda anterior tiver sido finalizada®.

B. Dado o exposto foi considerada a situagdo de: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA.

3* APRECIACAD ETICA:

1. O cronograma foi anexado/postado na Plataforma Brasil no documento do Projeto Detalhado
(projetodepesquisapaloma.docx — postagem am 11/08/2021) com ajustes nas dalas.

2. Dado o exposio foi considerada a siluacdo de: PEN DENCIA ATEMDIDA.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Sr.{a) Pesquisador(a),

Alentamos que o pesquisador deve desenvolver a pesqguisa conforme delineada no prolocolo aprovado,
excelo quando perceber risco ou dano ndo previslo ao sujeito participante ou quando constatar a
suparioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram agio imediala (item V.3., da
Resolugdo CNS/MS N® 486/12). Qualquer necessidade de modificacdo no curso do projeto deverd ser
submetida & apreciagdo do CEP/SMS-RJ como emenda. Deve-se aguardar o parecer favoravel do
CEP/SMS-RJ antes de efetuar a modificagdo. Atentar para a necessidade de atualizacio do cronograma da
pesquisa.

Caso ocorra alguma alteracdo no financiamento do projeto ora apresentado (alleragio de patrocinador,
modificagdo no orgamenio ou copatrocinio), o pesquisador tem a responsabilidade de submeter uma
emenda ao CEP/SMS-RJ solicitando as alleragies necessaras. A nova Folha de Roslo a ser gerada devera
sar assinada nos campos perlinentes e anexada novamente na Plataforma Brasil para analise deste
CEP/SMS-R..

O CEP/SMS-RJ deve ser informado de todos os efeitos adversos ou falos relevantes que alterem o curso
normal do estuda (item V5., da Resolugio CNS/MS N® 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas freante a evento adverso grave ocorrido (masmo que tenha sido em oulro centro) e
ainda enviar notificagdo a ANVISA - Agéncia Macional de Vigilancia Sanitaria, junto com seu
posicionamento. Evenluais modificagies ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas a esle
CEP/SMS5-RJ, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Endereco:  Rua Evarisio da Veiga, 16, 4° andar

Bairro: Centro CEP: 20.031.040

UF: R Municipio:  RI0 DE JANEIRD

Telefone:  (2112215-1485 E-mail:  cepsmsrEyahon com b
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Acrascantamos que o participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a parlicipar ou de relirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (item
V.3 d., da Resolugio CHNS/MS N® 466/12) e deve receber uma via do Termo de Consenlimento Livre e
Esclarecido, na integra, por ele assinado (item 1V.5.d., da Resoclugdo CNS/MS N° 466/12).

Ressallamos que o pesquisador responsavel por esle Protocolo de Pesquisa devera apresenlar a este
Comité de Etica um relaldrio das atividades desenvolvidas no periodo de 12 meses a contar da data de sua
aprovacao (item X.1.3.b., da Resolugio CNS/MS N° 466/12).

Caso haja interrupgdoe do projeto ou ndo publicagdo dos resultados, solicitamos justificar fundamentalmente
ao CEPISMS-R.

Do acordo com o OFICIO CIRCULAR N* BI2020/CONER/SECHS/MS com as orientagfes para a condugdo
de pesquisas e atividades dos CEP's durante a pandemia provocada pelo SARS-COV-2 e enguanto
perdurar o estado de emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19, recomenda-se que os CEP's &
loda a comunidade cienlifica adotem, para a condugdo dos prolocolos de pesquisa, envolvendo seres
humanos, as orentagdes da CONEP obsarvando, ainda, no que couber, as diretrizes adotadas pela Agéncia
Macional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Quando se tratar de pesquisas com seres humanos em instituigdes integrantas do Sistema Unico de Sadde
(SUS), os procedimentos ndo deverdo interferir na rotina dos servigos de assisténcia 4 sadde, a ndo ser
quando a finalidade do estudo o justificar, e for expressaments autorizado pelo dirigente da instituigdo.
As pesquisas realizadas em instiluigSes integrantes do SUS devem atender aos preceitos éticos a de
responsabilidade do servico pldblico & de inleresse social, ndo devendo ser confundidas com as atividades
de alengio a saddea.

Em razdo da Pandemia, a realizagdo da pesquisa ficard a critério do gestor da Unidade de Saude avaliar
CAs0 5&8ja necessara a suspensdo, a inlerrupgao ou o cancelamento da pesquisa devido as demandas de
sarvigos decorrentes da Covid-19. Caso haja a suspensdo, interrupgdo ou cancelamento da pesquisa,
caberd aos investigadores a submissdo de notificagio via Plataforma Brasil, para apreciagdo do Sistema
CEP/COMEP. Para as pesquisas realizadas em inslituicies educacionais, ficara & critério do gestor/ diretor
fazer a devida avaliagio.

Esle parecer possui validade de 12 meses a contar da dala de sua aprovagdo.

Enderso:  Fua Evaristo da Veiga, 16 4° andar
Bairra: Ceniro CEP: 20.031.040

UF: R Municipio: IO DE JANEIRD

Telefone: (21122151485 E-mail: cepsmsrEyahoc. com.be
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documeanto Arguivo Pastagem Autar Siluacio
Informagdes Basicas| PE_INFORMACOES BASICAS DO P | 21/08/2021 Aceilo
do Projela ROJETO 1780889 pdf 18:27:11
Outros caradeatendimentoapendenciaSkMS4.dof  21/08/2021 [PALOMA Acaila

[+ 19:25:00 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Cutros TCUD jpg 11/08/2021 |PALOMA Aceilo
12:26:53 |FERNANDES DA
5
TCLE / Termos da | TCLEprofissionaismedicoseenfermeiros | 11/08/2021 [PALOMA Acailo
Assentimeanto / atualizado! docx 12:25:14 |FERMAMNDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
Cutros Questionariovalidacacdoaplicativoatualial  11/08/2021 |PALOMA Aceilo
Zzado1.docx 12:18:13 |FERMANDES DA
5
Projeto Detalhado [ | projetodepesquisapaloma.docx 11/08/2021 |PALOMA Acailo
Brochura 12:15:00 |FERMAMNDES DA
investigador g
Falha de Rosto folhaderostol.docx 11/08/2021 |PALOMA Aceailo
12:11:56 |FERMANDES DA
5
Qutros COPARTICIPANTE.png 03/07/2021 |PALOMA Aceilo
18:38:55 |FERMANDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros carladeatendimentoapendenciaSMS52.doy 03072021 |PALOMA Acaila
L=+ 18:28:50 |FERMAMNDES DA
]
Outros Questionariogestanteatualizado. docx 03/07/2021 |PALOMA Acailo
18:24:51 FERMANDES DA
3
TCLE / Tarmos de | assentimentocriancaatualizado. docx 0072021 |PALOMA Acaila
Assantimento / 18:15:48 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Termos de | assentimenioadolescenteatualizado.doc |  03/07/2021 [PALOMA Acailo
Assentimeanto / X 18:15:16 |FERMANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Termos de | TCLEresponsavellegalatualizado.docx 03072021 |PALOMA Acaila
Assantimeanto / 18:14:52 |FERMNANDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Tarmos de | TCLEgestanteatualizado.docx 03/07/2021 |PALOMA Acailo
Assantimeanta / 18:09:44 |FERMANDES DA
Lustificativa de SILVA GUIMARAES
Enderes¢o: Rua Evarisio da Veiga, 18, 4° andar
Bairra: Ceniro CEP: 20.031-040
UF: Rl Municipio: RID DE JANEIRD

Telefome:  (212215-1485

E-mail: cepsmsj@yahoo.com.br
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Auséncia TCLEgestanteatualizado.docx 03/07/2021 | PALOMA Acaila
18:09:44 |FERMNAMDES DA
5
Outros carladealendimenloapendenciacepuniriol 24/05/2021 |PALOMA Acaita
docx 19:03:04 |FERMAMNDES DA
SILVA GUIMARAES
Projeto Detalhado /| projetodepesquisaCEP . docx 24/106/2021 |PALOMA Acaila
Brochura 19:01:35 |FERMNAMNDES DA
| Inyestigador g
TCLE / Termos de | TCLEprofissionais.docx 24/05/2021 |PALOMA Acaila
Assentimanto / 18:568:25 |FERMAMDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Tarmos de | assentimenioadolescente . docx 30/04/2021 | PALOMA Acaita
Assentimeanto / 23:29:30 |FERMNAMDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
Outros carladealendimenloapendenciasmsri.do | 30/04/2021 | PALOMA Acaita
[ 23:22:58 |FERMAMDES DA
SILVA GUIMARAES
Qutros CurriculodoSisternadeCurriculosLattesCr]  30/04/2021 |PALOMA Acaito
istianedeOliveiraMovaes.pdf 23:20:59 |FERMAMDES DA
3
Outros Questionanovalidacacdoaplicativaodocx | 30/04/2021 | PALOMA Acaita
23:11:10 |FERMNAMDES DA
SILYA GUIMARAES
Outros Questionariogasianie.docx 30042021 | PALOMA Acaita
23:09:58 |FERMNAMDES DA
3
Outros lermodecompromissodeutilizacacdedad | 30/04/2021 | PALOMA Acaita
o5.jpg 23:08:42 |FERMAMDES DA
SILVA GUIMARAES
Outros declaracaonegalivadecuslo.jpg 30/04/2021 | PALOMA Acaita
23:05:39 |FERMNAMDES DA
3
Outros lermodeanuenciainstitucional jpg 30042021 | PALOMA Acaita
23:01:41 FERMAMNDES DA
5
TCLE /! Tarmos de | assentimentocrianca.docx 30/04/2021 | PALOMA Acaita
Assentimento / 23:00:14 |FERMNAMDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE /! Tarmos da | TCLEresponsavellegal. docx 30042021 | PALOMA Acaita
Assentimeanto / 22:55:23 |FERMNAMDES DA
Justificativa de SILVA GUIMARAES
Ausdncia
TCLE / Termos dea | TCLEgestante.docx 30/04/2021 | PALOMA Acaila
Assentimeanto / 22:57:50 |FERNANDES DA

Endersgo: Fua Evaristo da Veiga, 18, 4° andar

Bairra: Centro CEP: 200031040

UF: Rl Municipio: RIQ DE JANEIRD

Telefone:  (212215-1485 E-mall: ocepsmshf@yahoocom br
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Situagdo do Parecer:
Aprovado

MNecessita Apreciagdo da CONEP:

Nao

RIO DE JANEIRO, 30 de Agosto de 2021

Justificativa de TCLEgestante.docx 30042021 | SILVA GUIMARAES | Aceito
Ausdncia 22:57:50
Outros folhaderosiopaloma_jpg 26/11/2020 |PALOMA Acaita
12:55:23 |FERMANDES DA
5

Assinado por:

Salesia Felipe de Oliveira
{Coordenador{a))

Enderego: Rua Evarisio da Veiga, 18, 4% andar

Bairra: Ceniro

CEP: 20031040

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone:  (2112215-1485

E-mail: cepsmsii@yahoo.com. br
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