Prevengio do diabetes em mulheres com diabetes gestacional prévio: estudo
& multicéntrico de mudancas intensivas de estilo de vida: LINDA Brasil.
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INTRODUCAO

O Diabetes Mellitus Gestacional (DMG) afeta 3% a 18% das gestantes e aumenta o risco de diabetes tipo 2 (DM
I1), importante causa de mortalidade e morbidade. Intervencoes de mudanca de estilo de vida sao capazes de
diminuir ou retardar o aparecimento da doenca. O presente estudo tem como objetivo verificar a efetividade de
um programa de intervencao para a prevencao do DM Il em mulheres com histéria prévia de DMG e intolerancia
a glicose no periodo pos parto.

METODOLOGIA

O projeto "Lifestyle Intervention for Diabetes Prevention After Pregnancy" (LINDA Brasil) € um ensaio clinico,
randomizado, multicéntrico, bracos em paralelo para avaliar o efeito de modificacdes intensivas de habitos de
vida em mulheres com diagnostico de DMG.

Recrutamento: E explicado o projeto, obtido consentimento livre e esclarecido com assinatura, e realizada a
entrevista. E realizado em ambulatérios de pré-natal de alto risco nas cidade de Porto Alegre, Pelotas e Fortaleza.

Critérios de inclusao: » > 18 anos de idade = entre 322 e 372 semanas de gestacao * sem DM anteriormente

= atendidas no SUS = cidade do estudo e regiao metropolitana = com DMG.

Monitoramento: é feito através de ligacdes realizadas semanalmente até o parto e pds-parto imediato, é
incentivado o aleitamento materno exclusivo até os seis meses pos-parto. Entre seis a oito semanas apos o parto,
é realizado agendamento para avaliacao da tolerancia a glicose (TTG).

Apos o TTG: as mulheres com diabetes serao encaminhadas para atendimento e as com pré-diabetes serao
convidadas para o ensaio clinico randomizado(ECR). As mulheres com exame normal serao encaminhadas aos
servicos de saude e deverao ser reavaliadas em um ano.

ECR: As participantes do grupo controle receberao materiais sobre incentivo ao AME e orientacoes basicas para a
prevencao do diabetes. As participantes do grupo intervencao participarao de manejo para mudancas intensivas
de habitos de vida, visando reduzir o peso corporal. Serao realizadas abordagens de entrevistas motivacionais,
orientacoes dietéticas, e de atividade fisica.

Seguimento: o seguimento para avaliacao dos desfechos principais, como incidéncia de diabetes e perda de peso
sera feito anualmente para os dois grupos.

Tamanho da amostra: espera-se que a intervencao possa resultar em uma reducao de risco de 40%, comparada
ao grupo controle. Isto resulta num tamanho de amostra em cada grupo de 192, para um total de 384 mulheres.
Assumindo uma possivel perda de acompanhamento (10%) ao longo do estudo, seria preciso, um total de 422
mulheres com pré-diabetes, que representam cerca de 15-25% das mulheres com DMG.

Estudo piloto nas cidades de Porto Alegre e Pelotas iniciou em dezembro de 2012. Fortaleza, em julho de 2013.
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Os dados do piloto apoiarao decisdes finais do desenho do estudo. A conclusao do estudo esta prevista para 2018.

CONCLUSAO
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no Brasil. As dificuldades identificadas, especialmente quanto a capacidade de ==~
recrutamento, exigiram adapta¢oes no desenho do estudo.




