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Resumo

O hormonio tireoidiano € essencial para o desenvolvimento gestacional em diversos
aspectos. O hipotireoidismo representa um risco importante para desfechos obstétricos
desfavoraveis e alteracdes no desenvolvimento infantil. Durante a gestacdo o0 organismo
materno se adapta para responder de forma adequada a um aumento do consumo deste
hormonio produzindo cerca de 50% a mais do mesmo, garantindo um desenvolvimento fetal
normal. Em 2017 a ATA publicou novas diretrizes recomendando o calculo de valores de
referéncia laboratoriais para 0 acompanhamento gestacional em cada trimestre respectivamente
e relacionados a populacédo local, se possivel. Este trabalho teve como objetivo primario a
afericdo e comparacéo local de dados fornecidos em prontuério para a determinacéo dos valores
de referéncia para o 1° trimestre gestacional de gestantes em pré-natal nas Unidades Basicas de
salde de Sobradinho-DF. A presente pesquisa foi realizada de forma analitica e retrospectiva,
com avaliacdo de prontuarios em um corte transversal. Envolveu 108 gestantes no primeiro
trimestre gestacional, previamente higidas, sem comorbidades associadas ja em
acompanhamento prévio em UBS da regido. Os valores de TSH identificados no presente
estudo variam de 0,1 a 3,18 mU/L. Esses valores sdo semelhantes aos resultados encontrados
em outras populacdes analisadas e compativeis com a recomendacdo da ATA de valores
minimo e maximo menores em gestantes em relacdo aos valores da populacdo em geral que séo
de 0,5 a 4,5 mU/L aproximadamente. N&o foram encontradas correlagdes significativas entre
as variaveis TSH e peso, idade, idade gestacional e IMC na nossa populacdo. Conclui-se
portanto, que para o calculo mais adequado do valor de referéncia de TSH sérico em gestantes
no primeiro trimestre, é necessario uma avaliagdo de uma amostra com um ndmero maior de
pacientes e uma avaliacdo mais criteriosa de outros fatores interferentes, como por exemplo, a

ingestdo de iodo, presenca de autoanticorpos da tireoide, etc.
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1. Introducgéo

O horménio tireoidiano € essencial para o sucesso gestacional, pois alem de influenciar
diretamente o desenvolvimento placentério, atua no desenvolvimento cerebral do feto (1). Além
disso, atua na maturacéo 0ssea, diferenciacdo, homeostase celular, regulacdo do metabolismo
de 6rgaos e tecidos e tem um efeito permissivo sobre a¢des dos fatores de crescimento (2,3). O
hipotireoidismo durante a gestacdo, quando ndo tratado, representa um risco potencial para o
feto e para a mée e estd diretamente relacionado com desfechos obstétricos adversos e

alteracdes no desenvolvimento infantil (4).

A tireoide fetal é inativa até aproximadamente a vigésima semana gestacional, sendo a
tireoide materna responsavel por suprir, via transplacentaria, a quantidade de horménios
tireoidianos necessaria para o desenvolvimento adequado do feto. E fundamental ressaltar que
héa alteracdes tireoidianas fisioldgicas durante a gestacdo. O pico de Beta-hCG (gonadotrofina
coridnica humana) entre a sétima e a décima segunda semana gestacional é responsavel por
uma queda nos niveis do hormoénio Tireoestimulante (TSH) principalmente no primeiro
trimestre. 1sso ocorre devido a semelhanca estrutural entre a molécula de hCG e o TSH que faz
com que o primeiro atue como um agonista nos receptores de TSH. Além disso, os elevados
niveis de estrogeno resultam em um aumento da globulina ligadora de tiroxina (TBG), a qual
se liga a0 hormbnio T4, aumentando os niveis séricos de T4 Total e diminuindo o T4 Livre
gradualmente (forma ativa). O aumento da metabolizacao periférica dos hormdnios tireoidianos
ocorre devido a uma maior expressdo da enzima deiodinase tipo 3 pela placenta, responsavel
por converter T4 em T3 reverso (forma inativa). Por fim, devido ao aumento da volemia na
gestacdo, ha um aumento da taxa de filtracdo glomerular e, consequentemente, perda aumentada
de lodo urinario, o que contribui também para as alteracdes significativas nos niveis de
hormonios tireoidianos na gestacao (4).

Devido as alteracBes no funcionamento tireoidiano durante a gestacdo, aumento do
consumo, excrecdo e metabolizacdo, é necessdrio um aumento compensatorio na sintese
hormonal para manter-se o0s niveis adequados. A tireoide na gravidez é capaz de aumentar em
50% sua secrecdo hormonal para disponibilidade adequada de hormonios para o
desenvolvimento fetal normal (5,6). As alteracGes tireoidianas especificas da gravidez em
conjunto com a maior demanda por parte do feto podem expor uma disfuncéo tireoidiana pré-
existente na gestante, caracterizando uma doenca tireoidiana gestacional (4).

A American Thyroid Association (ATA) publicou no ano de 2017 novas diretrizes sobre



doengas tireoidianas na gestacéo, estabelecendo novos valores de referéncia para os resultados
de exames laboratoriais em gestantes (7). Essa nova diretriz contrapde-se & versao anterior,
publicada em 2011, em relacdo ao limite superior para 0 Hormonio Tireoestimulante sérico
(TSH) no primeiro trimestre da gestacéo, o qual tinha como referéncia o valor de 2,5 mUl/I (8).
A nova diretriz recomenda que os valores de referéncias para o TSH sejam especificos para cada
trimestre gestacional, devido as mudangas hormonais especificas de cada periodo, e baseado em
estudos de populacgdes locais. Porém, quando ndo for possivel fazer o levantamento com base
na populacdo, recomenda-se que haja reducao de 0.4 mUI/I no limite inferior e 0,5 mUI/l no
limite superior em relagdo aos valores de referéncia adotados para as ndo gestantes. Estudos
recentes indicam que os limites superiores de TSH de 2,5 ou 3,0 mUI/I s&o considerados baixos
para definir uma anormalidade da glandula (4,7).

Dessa forma, o presente estudo busca realizar essa analise recomendada pela ATA na
populagdo local a fim de fundamentar uma melhoria na afericdo das taxas hormonais
tireoidianas especificas de acordo com o periodo gestacional para os servicos de saude basica
da regido administrativa do DF.

Este trabalho tem como objetivo principal definir os limites de valores de referéncia do
TSH sérico para o primeiro trimestre gestacional de mulheres saudaveis, sem comorbidades
prévias em populacdo de regido administrativa do Distrito Federal. Os objetivos secundarios
sdo0:1) Correlacionar niveis de TSH em gestantes saudaveis do DF no primeiro trimestre
gestacional com variaveis como etnia e medidas antropométricas. 2) Descrever a prevaléncia da
positividade dos anticorpos antitireoperoxidase em uma populacdo de gestantes do DF no

primeiro trimestre.

2. Fundamentagéo

As disfuncdes tireoidianas na gestacao representam um risco potencial para a satde da mae
e do feto. Dessa forma, tanto hipertireoidismo quanto hipotireoidismos devem ser
precocemente diagnosticados e tratados para que ndo haja desfecho obstétrico desfavoravel. O
hipotireoidismo durante a gravidez pode aumentar o risco de prematuridade, baixo peso ao
nascer, abortos e pre-eclampsia, além de comprometer o neurodesenvolvimento da crianca,

retardando as habilidades motoras e de linguagem (9,10).

H4 fatores que influenciam a funcdo tireoidiana durante a gestacéo: a ingestéo de iodo, por

ser componente do horménio tireoidiano, em que a deficiéncia grave de iodo materno pode



levar ao hipotireoidismo e ao cretinismo nos filhos (11); a etnia (12,13); idade materna ; historia
de tabagismo (14); altos niveis de IMC estdo associados a altas concentra¢cdes de TSH, baixas
concentracdes de T4L (15,16) e altas concentracdes de T3 livre, além de uma maior relacéo
T3:T4. No entanto, quando esses fatores sdo analisados em conjunto, eles ndo previram com
precisdo o risco de disfuncdo tireoidiana na populacdo geral, portanto, os aspectos clinicos ndo
podem ser usados para esse fim (14).
O hipotireoidismo materno subclinico € aquele em que ha elevadas concentracGes de TSH e
concentracdes normais de T4L, e € mais prevalente (ocorre em 3,5 a 18% das gestantes) (17,18)
do que o hipotireoidismo materno evidente, em que ha elevadas concentraces de TSH e baixas
concentragdes de T4L, que ocorre em 0,2 a 0,6% das gestantes (1,19,20). A doenca tireoidiana
autoimune € o principal fator de risco para o hipotireoidismo materno, em que ha positividade
para o autoanticorpo tireoperoxidase (anti-TPO), e ocorre em aproximadamente 13 das
gestantes com hipotireoidismo subclinico (21,22). Apesar dos riscos de desfechos adversos
associadas a doenca subclinica serem inferiores aos associados a doenga evidente, a maior

prevaléncia de doenca subclinica faz dela um importante problema de sadde publica (23).

O hipertireoidismo patolédgico (doenca de Graves, nodulos ou bécios tdxicos) durante a
gravidez é menos comum, e ocorre entre 0,4 a 1% antes da gravidez e com frequéncia de 0,2%
durante a gravidez (24). Ja o hipertireoidismo gestacional (concentracdes elevadas de T4 e TSH
suprimido) é mais frequente, ocorrendo em aproximadamente 1 a 3% das gestacBGes, com a
maioria dos casos sendo secundarios as altas concentracdes de hCG. Em aproximadamente 50%
dos casos, o hipertireoidismo gestacional co-ocorre com a hiperémese gravidica (24). O
hipertireoidismo tem sido associado a resultados negativos durante a gravidez, e hd dados
publicados que sugerem que altas concentracfes de T4L materno podem ser tdo prejudiciais

para o neurodesenvolvimento infantil quando concentracfes baixas (23).

O hipotireoidismo evidente esta associado a um maior risco de complica¢6es durante a
gravidez, como parto prematuro, baixo peso ao nascimento, aborto espontaneo, pré-eclampsia
e efeitos prejudiciais relacionados ao neurodesenvolvimento fetal (9). Ndo ha nenhuma
evidéncia de que mulheres com hipotireoidismo tratado tém risco aumentado de complicagdes
na gravidez em comparagdo aquelas com funcéo tireoidiana normal, o0 que ndo é verdadeiro
para as mulheres com hipotireoidismo ndo tratado (4). O tratamento com levotiroxina deve ser
implementado o mais precocemente possivel (7), ja que a transferéncia placentaria de T4

materno é crucial para o desenvolvimento cerebral do feto.



O hipotireoidismo subclinico esta associado a um maior risco de abortamento,
descolamento prematuro de placenta, parto prematuro, pré-eclampsia e morte neonatal (25,26),
e nao estd relacionado a efeitos prejudiciais neurocomportamentais (27,28,29). Estudos
mostram que a combinacdo entre hipotireoidismo subclinico e positividade para anti-TPO esta
associada a um maior risco de abortamento espontaneo, diabetes gestacional e parto prematuro
(30,31,32).

A positividade para anti-TPO, marcador de autoimunidade tireoidiana, é o fator de risco
mais importante para disfuncéo da tireoide durante a gestacao (4), e, por si so, esta associada a
maior risco de abortamento e parto prematuro (30,33,34).

A hipotiroxinemia ¢ uma doenca especifica da gestacdo em que ha um estado de
deficiéncia de iodo ou ocorre quando ha niveis normais de iodo e 0s niveis de T4 e T4L ndo se
elevam, mesmo apos a suplementacéo de iodo (35,36); ha, portanto, concentracdes normais de
TSH e baixas concentracOes de T4L. Esta associada a efeitos adversos neurocomportamentais

e a um atraso cognitivo ndo verbal nos filhos (29,30,37,38).

A maioria dos casos de hipertireoidismo subclinico gestacional é transitoria e
fisioldgica, portanto, ha falta de estudos mostrando a associagdo entre essa condicao e desfechos
desfavoraveis (21). Porém, o hipertireoidismo subclinico pode ser uma forma subclinica da
doenca de Graves, entdo as concentracdes de T4L que permanecem acima do limite superior da
normalidade podem estar associadas a reducdo do peso ao nascer e a efeitos prejudiciais
neurocognitivos (23,38).

O Brasil ndo possui uma referéncia especifica de valor de TSH para cada regido, usando
valores aproximados para cada trimestre, essa pratica sabidamente tem resultado em
tratamentos desnecessarios e falha diagnostica (4). Formas patoldgicas de hipertireoidismo
gestacional estdo relacionadas a maior risco de pré-eclampsia, prematuridade, baixo peso ao
nascer e insuficiéncia cardiaca materna (24,39,40), porém, na maioria desses estudos, ha falta
de dados sobre os efeitos do tratamento ou incluem apenas mulheres que receberam drogas anti-

tireoidianas (4).

Um estudo feito no estado de Minas Gerais constatou um valor de referéncia para TSH
no primeiro trimestre de gestacdo de 2.68 mU/L, ou seja, um limite um pouco maior que 0
previsto. Além disso, é de se ressaltar que nesse estudo a ultra-sonografia tireoidiana e a
tireoglobulina ndo foram realizadas para excluir a autoimunidade tireoidiana, contudo esse fato

poderia ser usado para justificar um maior limite de referéncia sérico de TSH que o apresentado



no estudo, e ndo um menor (41). Outro estudo, desta vez no Rio de Janeiro, demonstrou algo
diferente que o estudo de Minas Gerais, a populacdo local ndo apresentou deficiéncia de iodo,
e sendo assim ndo necessita de nenhum tipo de suplementacéo (42). Sendo assim, fica evidente
que em um pais de dimens@es continentais como o Brasil existem demandas diferentes para
cada populacdo sendo necessério a realizacdo de estudos regionais para averiguar qual o valor
de normalidade para cada local.

3. Metodologia

Inicialmente este estudo foi pensado em ser um projeto transversal de coorte
prospectivo e realizado em uma populacdo que inclui gestantes que fazem acompanhamento
pré-natal no sistema publico de Salde do Distrito Federal.o objetivo era avaliar um total de 120
mulheres gravidas saudaveis, com ingestdo 6tima de iodo, sem uso de medicacdo continua
previamente a gestacdo e sem doenca tireoidiana conhecida previamente de uma populacao
local em um posto de saude basica, seguindo-se as recomendacdes do guideline de 2017 da
American Thyroid Association e da National Academy of Clinical Biochemistry(7). O estudo
foi realizado na regido administrativa de Sobradinho, abrangendo as Unidades Bésicas de Satde
(UBS) de nimero 1 a 6 da regido. Como critério de inclusdo, seriam recrutadas gestantes
saudaveis, tendo gravidez espontanea e idade gestacional de até 15 semanas definida pela
ultrassonografia ou pela data da Ultima menstruacdo. Seriam excluidas do estudo pacientes com
historia pessoal ou familiar de tireoidopatias, em uso de medicamentos ou suplementos que
possam alterar o funcionamento da tireoide e que possuem bdcio palpavel ao exame fisico. Se
excluiriam também mulheres com gestacdes mdltiplas ou portadoras de doencas cronicas
(7,27,43). As gestantes que apresentarem os critérios de inclusao seriam convidadas a participar
da pesquisa e, caso concordem, deverdo ler e assinar o termo de consentimento livre e
esclarecido submetido e aprovado anteriormente pelo CEP (APENDICE A).
Seria coletada histdria clinica e realizado o exame fisico geral com avaliacdo das medidas
antropomeétricas, altura (metros), peso (kg), indice de massa corporal (IMC) e medida da
pressdo arterial (PA). As amostras de sangue seriam obtidas de cada gestante participante pela
manha pelo servico da UBS ap6s 10 a 12 horas de jejum, e seria determinado o TSH sérico.
Sendo os valores de referéncia para TSH entre 0,5-2,0 mU/L (7,44) e para T4 livre entre 0.84
e 1.38 ng/dL (7). Também seria realizado anti-TPO, para afastar patologias autoimunes. Esses
dados iriam ser coletados e armazenados para posterior analise em um questionario realizado
pelo pesquisador com a gestante (APENDICE B).

Devido a pandemia de COVID-19, o presente estudo precisou ter sua metodologia



adaptada, foi realizado um estudo retrospectivo por revisdao de prontudrios no qual se
mantiveram o0s critérios de exclusdo e inclusdo supracitados. Os prontuérios analisados
pertenciam as UBS de numero 1,5 e 6. Nestes prontuarios foram coletados dados referentes a
idade gestacional, dosagem de TSH nas gestantes, dados sociais, tal como estado civil,
escolaridade e escolaridade, e dados antropométricos, tais como IMC, peso, altura e pressdo
arterial. O presente projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de ética em Pesquisa (CEP)
do UniCEUB (instituicdo proponente) e da Fundacdo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da
Saude (Instituicdo Coparticipante).

Os dados coletados foram analisados utilizando software estatistico SPSS v17(SPSS
Inc, Chicago, IL, EUA), com testes para analise de varidveis continuas, pelo teste T
(gaussianas) ou Mann Whitney (ndo gaussianas). E por fim, a correlacdo linear foi avaliada
pelo coeficiente de correlacdo de Pearson.

Os resultados obtidos foram comparados aos ja publicados na literatura.

4. Resultados e discussdes

Foram avaliados prontuarios de 108 pacientes gestantes previamente higidas Unidades
Bésicas de Saude 1,5 e 6 de Sobradinho-DF. A faixa etaria variou de 16 a 45 anos, com média
de idade de 29 anos, provenientes da mesma area geografica e atendidas rotineiramente em uma
das Unidades Basicas de Saude entre os anos de 2018 e 2020. Dentre o grupo analisado, 59
eram pardas (54%), 9 amarelas (8%), 9 pretas (8%), 28 brancas (25%) e 3 néo classificadas
(2%), segundo os prontudrios. O peso das pacientes variou de 41,7 kg a 121,4 kg, sendo a média
de 66,61 kg e o IMC seguindo uma variagdo de 17,26 a 40,52 sendo a média de 25,85. A idade
gestacional das pacientes variou entre 2 semanas e 4 dias e 15 semanas e 4 dias, sendo a média
de 10 semanas e 2 dias de gestacdo. Conforme descrito em Tabela 1.

Na ultima década, muitos estudos publicados sobre intervalos de referéncia da funcéo
tireoidiana durante gravidez. Na analise de pacientes atual, observamos que existem grandes
correspondéncias nos intervalos de referéncia de TSH entre essa populacdo local e as
referéncias recomendados pela ATA na gestacdo, quando ndo é possivel fazer se calculo. Nesse
caso, recomenda-se que haja reducdo de 0.4 mUI/l no limite inferior e 0,5 mUI/l no limite
superior em relacao aos valores de referéncia adotados para as ndo gestantes

A definicéo de um intervalo de referéncia normal de TSH em mulheres gréavidas € critica
e deve, idealmente, ser derivada de dados da populagdo local. Existe uma variagéo substancial
entre as populacfes, com muitas investigacOes recentes confirmando um intervalo de referéncia

superior de TSH mais liberal em mulheres gravidas saudaveis sem doenca da tireoide. Além



disso, o Brasil € um pais de dimensfes continentais com caracteristicas étnicas e geogréficas

que variam de uma regido para outra.

TABELA 1 - Perfil da amostragem

n Minimo Méaximo Média Mediana Desvio
Padréao
Idade(anos) 108 16 45 29 30 7,22
Peso (KG) 108 41.7 121.4 66.61 64.77 12.89
Altura(m) 108 1.47 1.75 1.60 1.6 0.065
IMC 108 17.26 40.52 25.85 24.95 4.84
Idade gestacional 108 2 semanas 14 10 9 semanas 4 semanas
(semanas + dias) e 5 dias semanas e semanas e e4dias
4 dias 1 dia

TSH 108 0.1 4,87 1.02 0,71 0,92

A definigdo de um intervalo de referéncia normal de TSH em mulheres gravidas € critica
e deve, idealmente, ser derivada de dados da populacdo local. Existe uma variagéo substancial
entre as populacdes, com muitas investigacdes recentes confirmando um intervalo de referéncia
superior de TSH mais liberal em mulheres gravidas saudaveis sem doenca da tireoide. Além
disso, o Brasil € um pais de dimensfes continentais com caracteristicas étnicas e geogréaficas
que variam de uma regido para outra.

A avaliacdo na nossa populacdo do exame da funcdo tireoidiana TSH indicou que cerca
de 95% (102/108) dos pacientes tinham parametros de fung&o tireoidiana entre 0,1 mU/L e 3,18
mU/L como demonstrado no Grafico 1 abaixo. Os niveis séricos de TSH dos pacientes cujos
prontuérios foram analisados foram correlacionados com outros indices coletados, como IMC,

idade gestacional e peso.



Gréfico 1 - Gréfico frequéncia x TSH sérico em gestantes durante o primeiro trimestre
gestacional
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A mediana dos valores coletados de TSH ficou em 0,71 mU/L, percentis 2,5 e 97,5 %
com os valores de 0,1 mU/L e 4,87 mU/L, respectivamente. Segundo Medici, 2015, seis estudos
de coorte que definiram entre 0,1 e 2,5 mU/L, cerca de 97,5% das pacientes avaliadas na
revisao, a estimativa de TSH sérico em pacientes gestantes no primeiro trimestre (45). De
qualquer forma, uma definicdo sélida e com uma avaliagdo multicéntrica local, com mais
pacientes é fundamental para uma correta interpretacao dos resultados laboratoriais e uma boa
conduta frente as gestantes em um acompanhamento pré-natal.

Em relacdo a avaliacdo de correlacdo entre os valores de TSH e a idade, encontramos
uma correlacdo ndo relevante estatisticamente (p=0,455; r=0,04). Na literatura recente,
observamos uma replicacdo do resultado encontrado, ndo sendo identificadas alteracfes de
dosagem sérica de TSH com relevancia estatistica relacionada a idade das gestantes em um
estudo contendo 3324 gestantes (47).

Quanto a avaliacdo de correlacdo de TSH e idade gestacional, observamos ndo houve
correlacdo com relevéncia estatistica (p=0,905 ; r=0,12). Valores inferiores de TSH sérico
durante o periodo gestacional podem predizer um desenvolvimento fetal comprometido e
portanto, um recém-nascido pequeno para a idade gestacional (45). Assim como valores de
TSH sérico inferiores aos valores de referéncia, podem levar a aumento de risco de desordens
hipertensivas.

Outra correlacdo analisada foi entre de TSH e peso, sendo encontrados resultados
tampouco revelando-se estatisticamente relevante (p=0,404; r=0,090). Sendo assim, a

correlacdo especifica dessas variaveis ndo foram observados no presente estudo.



Quanto a correlacdo dos IMCs, ndo houve relagdo com relevancia estatistica (p=0,778;
r=0,031). Segundo a literatura atual, quadros de hipotireoidismo, mantém uma prevaléncia mais
elevada de obesidade nessa populacdo, um aumento de 0,025 de TSH e decréscimo de 0,009
de TAL pode representar ao final da gravidez um aumento de 10 kg (46). Entretanto,os valores
séricos de TSH, ndo seguiram nenhum padrdo passivel de correlagdo, visando-se uma
perspectiva de linearidade com o aumento do IMC, portanto a avaliagdo estatistica foi

irrelevante neste contexto clinico.

6. Considerac0es finais

Os hormonios tireoidianos, conforme apresentado, tem grande importancia no bom
desenvolvimento fetal, sobretudo do sistema nervoso central (1), sendo entdo de extrema valia
que se conheca o perfil tireoidiano regional para que se possa organizar melhor as politicas
publicas de salde locais. Neste trabalho foi possivel estimar que a populacao estudada tem uma
dosagem de TSH aproximada da sugestdo do valor de referéncia recomendado pela ATA (7),
contudo ¢ de se ressaltar que sao necessarios mais estudos com um “n” maior de pacientes para

compreender melhor o perfil da populacdo local, além da analise completa de outros fatores

interferentes nesse valor que ndo puderam ser analisados no presente estudo.
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APENDICE - A
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

“Determinacio do intervalo de referéncia de TSH sérico em mulheres saudaveis no
primeiro trimestre gestacional no Distrito Federal segundo recomendagdes recentes da
ATA?” Instituicdo das pesquisadoras: UniCEUB Pesquisadora responsavel [professora

orientadora, graduada]: Gabriela Resende Vieira de Sousa Pesquisadoras assistentes
[alunos de graduacdo]: Thiago do Amaral Cavalcante e Felipe Nogueira Affiune Silva.

Vocé estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa acima citado. O
documento abaixo contém todas as informacdes necessarias sobre a pesquisa que esta sendo
realizada. Sua colaboracdo neste estudo serd de muita importancia para nés, mas se desistir a
qualquer momento, isso ndo causard nenhum prejuizo.

O nome deste documento que vocé estd lendo é Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Antes de decidir se deseja participar, de livre e espontanea vontade, vocé devera ler e
compreender todo o conteddo. Ao final, caso decida participar, vocé sera solicitado a assina-lo
e recebera uma cépia do mesmo.

Antes de assinar, faca perguntas esclarecendo todas suas duvidas, entretanto a
equipe dessa pesquisa respondera as suas perguntas a qualquer momento.

Natureza e objetivos do estudo

e O objetivo deste estudo ¢ Definir os limites de valores de referéncia do TSH sérico para
0 primeiro trimestre de gestantes saudaveis, sem comorbidades prévias na populacéo local
e Vocé estd sendo convidado a participar exatamente por se enquadrar no perfil de pacientes
que gostariamos de avaliar, sendo o0s critérios:

o Idade: entre 18 e 35 anos

o Estar gravida

0 N&o ser portadora de doenga tireoidiana

Procedimentos do estudo

e Sua participacdo consiste em ser submetido a avaliagdo clinica, com base no peso (kg),
altura (metros), IMC, circunferéncia abdominal (CA), afericdo de pressdo arterial (PA) e
circunferéncia cervical (CC), associado a resposta de um questionario contendo dados como
idade, sexo, etnia, grau de escolaridade, estado civil, profisséo, estimativa da renda familiar,
presenca ou ndo de tabagismo, presenca ou ndo de etilismo e realizagéo ou néo de atividades
fisicas regulares (pelo menos 150 minutos por semana). N&o havera nenhuma outra forma
de envolvimento ou comprometimento neste estudo.

e A pesquisa serd realizada no Centro Universitario de Brasilia (UniCEUB) e nas UBS de
Sobradinho de 1 a 6

e Consentimento de acesso dos pesquisadores aos prontudrios do paciente.



Riscos e beneficios

e O presente estudo ndo possui riscos ao paciente, por se tratar de uma andlise clinica e de
dados dos prontuérios.

e Caso esse procedimento possa gerar algum tipo de constrangimento vocé ndo precisa
realiza-lo.

e Sua participacao podera ajudar no maior conhecimento principalmente sobre a correlagao
clinica e laboratorial entre o curso natural de uma gravidez e a dosagem hormonal de TSH,
mas além disso ajudar a interpretar a relacdo entre as alteracbes no decorrer do
desenvolvimento do curso de uma gravidez de baixo risco e na resposta hormonal especifica
da populagdo pesquisada. Por fim, pretendemos promover conhecimento cientifico de um
tema muito abordado mas que pouco se sabe sobre essas correlagdes atualmente.

Participacéo, recusa e direito de se retirar do estudo

e Sua participagdo ¢ voluntaria. Vocé ndo terd nenhum prejuizo se ndo quiser participar.
e Vocé podera se retirar desta pesquisa a qualquer momento, bastando para isso entrar em
contato com uma das pesquisadoras responsaveis.

e Conforme previsto pelas normas brasileiras de pesquisa com a participagao de seres
humanos, vocé néo receberd nenhum tipo de compensacéo financeira pela sua participacédo
neste estudo.

Confidencialidade

e Seus dados serdo manuseados somente pelos pesquisadores e nao serd permitido o acesso
por outras pessoas.

e O material com as suas informagdes ficara guardado sob a responsabilidade dos
pesquisadores com a garantia de manutencdo do sigilo e confidencialidade. Os dados e
instrumentos utilizados ficardo arquivados com 0s pesquisadores responsaveis por um
periodo de 5 anos, e apos esse tempo serdo destruidos.

e Os resultados deste trabalho poderdo ser apresentados em encontros ou revistas
cientificas, congressos, ou qualquer meio cientifico, entretanto, ele mostrara apenas 0s
resultados obtidos como um todo, sem revelar seu nome, instituigdo a qual pertence ou
qualquer informacao que esteja relacionada com sua privacidade.

Se houver alguma consideracdo ou davida referente aos aspectos eticos da pesquisa, entre em
contato com o Comité de FEtica em Pesquisa do Centro Universitario de Brasilia —
CEP/UnIiCEUB, que aprovou esta pesquisa, pelo telefone 3966.1511 ou pelo e-mail
cep.uniceub@uniceub.br. Também entre em contato para informar ocorréncias irregulares ou
danosas durante a sua participacéo no estudo.



Eu, __RG __ apds receber uma explicacdo completa dos objetivos
do estudo e dos procedimentos envolvidos, e sanar todas as dividas que tive até 0 momento,
concordo voluntariamente em fazer parte deste estudo. Este Termo de Consentimento encontra-
se impresso em duas vias, sendo que uma coOpia serd arquivada pelos pesquisadores

responsaveis, e a outra sera fornecida ao senhor(a).

Brasilia, de de

Gabriela Resende Vieira de Sousa, celular (61) 98137-3201, e-
mail: gabrirvsousa@gmail.com

feaffiune@hotmail.com

Endereco das responsaveis pela pesquisa:

Instituicdo: UniCEUB Endereco: SEPN 707/907 — Campus do
UniCEUB Bairro: /CEP/Cidade: Asa Norte, CEP 70790-075,
Brasilia -DF

Endereco do(a) participante-voluntario(a)

Domicilio: (rua, praga, conjunto):
Bloco: /No: /Complemento:

Bairro: /CEP/Cidade: /Telefone:

Ponto de referéncia:



APENDICE- B
Questionario

Responda os itens a seguir assinalando os habitos de vida que corresponde a sua realidade e
respondendo a escrito a resposta quando solicitado:

Idade: Sexo:
Etinia:

Estado civil:

Escolaridade:

Profissao:

Idade Gestacional pela DUM:
Idade Gestacional por US:

Renda familiar:

() até 1 salario minimo. ()de la
3 salarios minimos. () de 3a5
salarios minimos. () de 5a 10
salarios minimos. () acima de 10
salarios minimos.

Habitos de vida:

() Atividade fisica de pelo menos 150 minutos semanais () Tabagismo se sim, quantos magos por
dia?

() Etilismo se sim, com que

frequéncia?

RESULTADO

Exame fisico:

Peso(kg):

Altura(m):

IMC:

Circunferéncia abdominal(cm):

Pressdo arterial:

Circunferéncia cervical(cm):

Exame laboratorial:
TSH:
TA4L:

Ac anti TPO (se disponivel):






