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A diet and physical activity intervention for preventing weight
retention among Taiwanese childbearing women: a randomised
controlled trial

Tipo de estudo
> Ensaio Clinico Randomizado

Objetivo

» Verificar o efeito do aconselhamento individual sobre dieta e
atividade fisica desde a gravidez até€ seis meses apds o parto ou do

nascimento até seis meses pos-parto, sobre a retencdo de peso entre
as mulheres de Taiwan



A diet and physical activity intervention for preventing weight
retention among Taiwanese childbearing women: a randomised
controlled trial

Populacdo
» Amostra de 189 mulheres que tiveram check-ups regulares
durante a gravidez e deram a luz no centro médico
3 grupos:
> Grupo Experimental (EP) - Gravidez at€ 6m pOs-parto

> Grupo Experimental (EPP)- Nascimento até 6m pOs-
parto

> Grupo Controle



A diet and physical activity intervention for preventing weight
retention among Taiwanese childbearing women: a randomised
controlled trial

Intervencao
Grupo controle

» Informacdes de rotina do Programa Educacional do Departamento
de Obstetricia

Grupo Experimental (EP) - Gravidez até 6m pOs-parto

» Participou regularmente de visitas programadas a clinica, com dieta
individualizada e planos de atividade fisica a partir de semanas de
gestacdo até seis meses pos-parto, recebido em brochura

Grupo Experimental (EPP) - Nascimento até 6m pds-parto

» Recebeu a mesma intervengdo educacional que o grupo EP de 24-
48h apoOs 0 nascimento até seis meses apos o parto



A diet and physical activity intervention for preventing weight
retention among Taiwanese childbearing women: a randomised
controlled trial

Medidas

» Peso corporal, indice de massa corporal, comportamentos de
promog¢ao de saude e varidveils  psico-sociais (auto-eficicia,
1magem corporal, depressao e suporte social)

Resultados

» Ganho de peso gestacional fo1 14,02; 15,27 e 16, 22 kg nos grupos
EP, EPP e controle, respectivamente, e retengao de peso médio de
seis meses apOs o parto fo1 2,34; 4,06 e 5,08 kg nos trés grupos,
respectivamente

Conclusao

» Dieta e a intervencdo da atividade fisica na gravidez € eficaz para
reduzir a retencdo de peso pos-gravidez



CONSORT statement 2010

Titulo ©
Identifique o estudo como ensaio randomizado no titulo

> A diet and physical activity intervention for preventing weight
retention among Taiwanese childbearing women: a randomised

controlled trial

Resumo ©)
Faca resumo estruturado do desenho do estudo contendo:

meétodos, resultados e conclusoes
> Elementos encontrados no resumo



CONSORT statement 2010

Introducao &)
Contemple o fundo cientifico e a explicacdo do raciocinio

» A introducdo apresenta a fundamentagao cientifica do problema

» Relata evidéncias de que ha beneficio na intervencao

Objetivos ©
Informe os objetivos especificos ou hipoteses

> O objetivo deste estudo foi examinar € comparar o efeito individual
do aconselhamento sobre dieta e atividade fisica em mulheres em
idade fértil em dois periodos: da gravidez até seis meses apos 0O
parto ou do nascimento até seis meses pOs-parto



CONSORT statement 2010

Métodos
A. Desenho do estudo @

Descreva o projeto experimental (como paralelo, fatorial), incluindo
o indice de alocagdo

»> Tipo de estudo: descreve como estudo de intervencao randomizado
> Paralelo, fatorial: Nao informa

B. Participantes ()
— Informe os critérios de elegibilidade dos participantes
Idade 18 anos ou mais
Auséncia de comprometimento cognitivo ou doenga psiquiatrica
Capacidade de falar e ler em chinés
Nao participar de outro estudo
Ter intencao de dar a luz no local do estudo

VV YV VYV



B. Local do estudo (%)
Descreva o local do estudo

» Informa no titulo que o estudo foi realizado em Taiwan

Consorte 2010

O Informar sobre o local de estudo € fundamental para aplicabilidade
e generalizacao de um estudo

O Essas informagdes devem incluir: pais, cidade, hospital ou unidade
de internacdo, ambiente social, econdmico e cultural, nivel de
atencao

O Deve ficar claro se o estudo foi realizado em um ou varios lugares
(multicéntrico)

O A descrigao deve fornecer informacgao suficiente para que o leitor

possa julgar se os resultados podem ser relevantes para sua propria
configuracao



D. Intervencao @

Descreva as intervencoes de cada grupo com detalhes suficientes
para permitir a replicacao, incluindo como e quando elas foram
realmente administradas

Grupo controle:

Se o grupo controle receber "'atendimento usual'' é importante descrever
minuciosamente o que constitui

Recebeu a intervengao de rotina do programa educacional dado por uma
enfermeira, uma vez por trimestre
Participou de discussoes de educacdo para a saude sobre interesses individuais,

COmo: : :
Uvida sexual na gravidez

Upreparagdo para a amamentagao
Unascimento
Uprimeiros sinais de trabalho de parto

Recebeu folhetos sobre varios temas:

Ucrescimento e desenvolvimento mensal do bebé

Udistirbios comuns durante a gestacao

Uinformacdes sobre problemas médicos durante a gravidez e as
maneiras de lidar com eles,

Unutrigdo para o bebé e para elas

Uexercicios durante a gravidez



Grupo experimental (EP)

> Artigo apresenta detalhadamente a interveng¢ao, com informagoes
sobre:

Tempo de duragdo da intervenc¢do (inicio e término):
O 16 semanas de gestagao a 6 meses apOs o parto
Local de execucdo, agente e planejamento da intervengao:

O A intervengdo fo1r realizada regularmente por visitas agendadas a
clinica por uma enfermeira preparada para treinamento em nutri¢cao
e condicionamento fisico

Freqiiéncia da intervencgao:

O Seis sessoes aconselhamento: uma sessao primaria (cerca de 30-40
minutos) com 16 semanas de gestacao, e cinco sessoes de reforco
(28 e 36-38 semanas de gestacao, antes da alta hospitalar, apos uma
estadia de trés e sete dias, seis semanas apOs 0 parto e trés meses
apOs o parto)

Conteudo da intervencao



E. Resultados (=)

Defina completamente os resultados, pré-especificando medidas
de desfecho primario e secundario, incluindo como e quando eles
foram avaliados

Destechos: peso corporal, indice de massa corporal, comportamentos
de promoc¢ao de saude e varidveis  psicossociais (auto-eficdcia,
imagem corporal, depressdo e suporte social)

Como foram avaliados: uso de escalas e listas na versao chinesa
(Health-Promoting Lifestyle Profile, Self-Rated Abilities, Attitude
Towards Body Image, Beck Depression Inventory, Interpesonal
Support Evaluation List)

Quando foram avaliados: informado apenas na apresentagao dos
resultados




F. Alteracao de resultados

Descreva as alteracoes aos resultados do estudo apos o estudo ter
iniciado, e suas razoes

> Nao houve



G. Tamanho da amostra @
Indique como o tamanho da amostra foi determinado

Para determinar o tamanho da amostra para do estudo analise do poder
foi realizada.

Essa andlise determinou que ter um meio-efeito do nivel de (¢? = 0,28)
utilizando um de trés grupos de teste MANOVA um nivel a =0,05

a amostra total 132-174 individuos (poder de 0,80-0,90).
Considerando-se o possivel atrito de algumas disciplinas durante o
periodo de estudo, pelo menos 80 individuos foram selecionados para

cada grupo

O resultado primario no qual o calculo da amostra fo1 baseado???



H. Randomizacdo

1. Descreva o método usado para gerar seqiiéncia de alocacao
Aleatoria (&)

» Usando uma tabela ao acaso, o pesquisador atribuiu as mulheres
gravidas para o grupo controle ou a um dos dois grupos
experimentais [as intervencoes se diferenciam em dois aspectos:
(1) diferentes linhas de base e (2) diferentes duracoes].

Como foi gerada a tabela???
Consort 2010

O Os autores devem fornecer informagdes suficientes para que o
leitor possa avaliar os métodos utilizados para gerar a sequéncia




2. Tipo de randomizacio @

Descreva detalhes de qualquer restricdo (tais como bloqueio e
tamanho do bloco)

Nao identificado
Qual tipo de distribui¢ido foi1 utilizado?

Consort 2010

Deve especificar se a distribuicao foi aleatéria simples, por
blocos ou estatificada




3. Mecanismo de ocultagdo da alocacio @

Aponte os mecanismos usados para implementar a seqiiéncia de
distribuicdo aleatoria, descrevendo as providéncias tomadas para
dissimular a sequéncia até que as intervencoes fossem atribuidas

Nao identificado

Consort 2010

A ocultagdo da alocacdo visa evitar viés de selecdo, protege a

sequencia até a atribuicdo e sempre pode ser implementada com
SuCesso

Sem ocultagdo da alocagdo, mesmo sequéncias de distribuicao
aleatoria podem ser subvertidas



4. Implementacdo (2
Quem gerou a sequéncia de alocacdo aleatoria, que participantes
inscritos, e como os participantes foram atribuidos as intervencoes

»Quem gerou a sequéncia: Usando uma tabela ao acaso, o pesquisador
atribuiu as mulheres gravidas para o grupo de comparacao ou a um dos dois
grupos experimentais

»Como os participantes foram atribuidos as interveng¢des: Nao informado

Consort 2010

UE importante conhecer como a sequéncia aleatéria foi implementada,
especificamente quem gerou a sequéncia de alocacdo, que participantes
Inscritos € o que atribuiu os participantes aos grupos de estudo

O processo de randomizagdo dos participantes de um estudo envolve trés
diferentes etapas: geracdo da sequencia, ocultagao e aplicagao

Os pesquisadores devem se esforcar para a separagdo completa das
pessoas envolvidas com a geracdo da sequéncia e distribuicdo da ocultagao
daquelas envolvidas na execu¢ao da alocac¢io



I. Blinding
Se ocorrer, descreva quem foi cegado e como (©)

» Houve cegamento do avaliador do desfecho



J. Métodos estatisticos

Métodos estatisticos usados para comparar grupos de resultados primdrio e @

secunddrio

Meétodos para andlises adicionais, tais como as andlises de subgrupo e andlises
ajustadas

» Os dados de base para os grupos controle e experlmentals foram
comparados usando Teste x para as variaveis categoricas

> Analise de variancia (ANOVA) para variaveis continuas

» ANOVA foram utilizados para comparar as alteracoes no peso
corporal, estilo de vida, imagem corporal, suporte social, locus de
controle, a depressao e auto-eficicia.

» O método de Scheffe fo1 utilizado para o post -hoc comparagdes.



Resultados

A. Fluxo dos participantes (um diagrama é recomendado) )

Enrollment

Allocation

Follow-up

As
(n

sessed for eligibility
=051)

Excluded (n=711)
Did not meet inclusion criteria (n = 88)

" Participating in another study (n = 300)

Refused to participate (n = 323)

Randomised (n=240)

¥

. .

'

pregnancy (n=[2jand| | months post partum
at six months (n=16)
post partum (n=T)

Allocated to Allocated to Allocated to
EP group EPP group comparison group
(n=80) (n=280) (n=280)
Y Y ¥
Refused to Refused to Refused to
participate during participate at six participate at six

months post partum
n=16)

¥ ¥

k.

Analysis

Analysed (n=61) Analysed (n=64)

Analysed (n=164)

»Para cada grupo, o nimero de

participantes que foram divididos

aleatoriamente, receberam 0

tratamento, e foram analisados
para o resultado primario

»Para cada grupo, as perdas e
exclusdes apO6s a randomizagao,
juntamente com as razoes



B. Recrutamento

Informe datas e definicdo dos periodos de recrutamento e de
acompanhamento (©)

» De Janeiro a Junho de 2006



C. Dados de base

Apresente uma tabela mostrando as caracteristicas demogrdficas
e clinicas de referéncia para cada grupo ()

EP(n=61) EPP(n=64) Comparison(n = 64)

n n p 4 n X

Age 0.141¢
=25 years 2 313 5 8.19 2 313
26-35 years 54 8438 45 7377 46 71.88
236 years 5 781 14 2295 16 25
Mean (SD) 32.13(450) 3067 (3.70) 3191 (4.85)

Pre-pregnant body weight (kg) 0.80*
Mean (SD) 5280 (8.44) 5261 (6.57) 53.53(9.38)
Range 43-78 44-70 39-98

Pre-pregnant body mass index 0.948"
Mean (SD) 2098 (2.34) 2096(3.22) 2112(3.43)
Range 17.15-28.40 16.16-3690 16.80-36.90

Para 0.250"
0 30 498 28 4375 32 50.00
1 26 4262 22 3438 20 31.25
>2 5 820 14 2188 12 18.75

Employee status 0.640°
No 12 1967 16 25 17 26.56
Yes 49 8033 48 75 47 73.44

Education 0.123"
High school 20 3279 29 4531 15 23.44
Junior college 26 4262 20 3125 31 48.44

College and above 15 2459 15 2343 18 28.13




D. Os numeros analisados
Para cada grupo, apresente niimero de participantes

(denominador), incluido em cada andlise, e se a andlise foi pelo
grupo original (©)

» O estudo aponta o nimero de participantes por grupo para cada
analise realizada, o nimero de participantes no grupo controle e
nos experimentais permaneceu constante em todas as analises,
ou seja, o mesmo do apresentado no fluxo.



E. Resultados e estimativa
Para cada resultado primdrio e secunddrio, os resultados de cada grupo, e o @
tamanho do efeito estimado e sua precisdo (como o intervalo de confianca 95%)
Para desfechos bindrios, a apresentacdo de ambos os tamanhos de efeito absoluto

e relativo é recomendado

» Apresenta o resultado para cada grupo, a média, valor de P e
Desvio Padrao exibe os dados em tabela e descritos no texto



Discussao @

> Limitacoes

» Generalizacdo (validade externa, aplicabilidade) dos achados
do estudo

Mostra um topico no texto com as limitagdes encontradas, €

generalizacao do estudo

> Interpretacdo consistente com os resultados, equilibrando os
beneficios e maleficios, considerando outros elementos de

prova pertinentes



Outras informacoes

Inscricao: numero de matricula e de registro da pesquisa
Nao informado

Protocolo: Quando o protocolo do estudo completo pode ser
acessado, se disponivel

Nao informado

Financiamento: Fontes de financiamento e apoio (tais como

fornecimento de medicamentos), o papel de financiadores:

Grant apoiado pela National Science Council, Taiwan(NSC 93-
2314-B-182-079) ??7
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