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RESUMO
Objetivos : O objetivo do estudo foi verificar o efeito de diferentes intervencbes para
modificacdo do estilo de vida sobre o niumero de critérios de diagnostico e aspectos
clinicos envolvidos na Sindrome Metabdlica (SM).
Métodos : Foi realizado um ensaio clinico randomizado controlado, o qual incluiu 125
individuos de 30-59 anos com SM, conduzido no Centro de Reabilitagdo da PUCRS. Os
individuos foram randomizados em trés grupos de intervencéo: Intervencao Padréo (IP)
- intervencdo ndo medicamentosa recomendada nas diretrizes para 0 manejo clinico
da SM, considerada nesse estudo grupo controle; Intervencdo em Grupo (IG) - a
mudancga do estilo de vida foi trabalhada semanalmente em grupo com equipe
multidisciplinar; Intervencdo Individual (II) - atendimento ambulatorial com consultas
semanais individualizadas realizadas por equipe multidisciplinar. Os desfechos
estudados compreendem a modificagdo no nimero de critérios para o diagndstico da
SM e outros parametros clinicos, como o escore de risco cardiovascular indice de
Castelli (IC), e indice de resisténcia a insulina HOMA-IR. Todos o0s grupos foram
avaliados no inicio, ao final das intervencdes (trés meses).
Resultados : Concluiram a intervencao 72 individuos, sendo: IP: 19, IG: 25 e II: 28. O
grupo IG e Il promoveram significativa reducdo do indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal, e pressdo arterial sistdlica aos trés meses. O numero de
critérios para o diagndstico da SM reduziu de forma significativa, 40% dos individuos
ndo preenchiam mais o critério para a condi¢éo clinica estudada ao final da intervencao.
A maior reducao ocorreu no grupo Il no qual 52% dos individuos tinham menos de trés
critérios. Em relacdo ao IC e ao HOMA-IR ambas variaveis reduziram de forma
significativa (p<0.05) nos grupos IG e Il.
Conclusédo: As intervengdes propostas neste estudo reforcam que estratégias nao
farmacoldgicas de modificacdo do estilo de vida tem impacto na redugéo dos fatores de
risco cardiovasculares envolvidos na SM. Tais intervengcbes demonstraram ser capazes

de retirar a populagéo desta condic&o clinica por reducéo nos critérios de diagnostico.

Palavras-chave : Sindrome Metabdlica X; Fatores de risco; Terapia Nutricional, Estilo de
Vida, Exercicio.



ABSTRACT
Purpose: The aim was to verify the effects of different interventions for lifestyle
modifications on the number of diagnosis criteria and clinical aspects involved in
Metabolic Syndrome (MS).
Methods: A randomized controlled clinical trial including 125 individuals from 30 to 59
years old with MS was conducted in the Rehabilitation Center of PUCRS. Individuals
were randomized into three intervention groups: Standard Intervention (SI) — non-
pharmalogical intervention recommended by the guidelines for clinical management of
MS, considered the control group in this trial; Group Intervention (GI) — group lifestyle
change implemented weekly by a multidisciplinary team; Individual Intervention (ll) —
outpatient care through weekly individual consultations performed by a multidisciplinary
team. The outcomes studied include the modification of the number of diagnosis criteria
for MS and other clinical parameters such as cardiovascular risk score, Castelli Index
(CI) and insulin resistance index HOMA-IR. Each group was assessed at the beginning
and at the end of the interventions (three months).
Results : Seventy-two individuals concluded the intervention, among them: Sl: 19, GlI:
25, and II: 28. Groups Gl and Il presented significant decrease of body mass index, waist
circumference, and systolic arterial pressure after three months. The number of
diagnosis criteria for MS decreased significantly — 40% of the individuals did not meet the
criteria for the clinical condition studied at the end of the intervention. The largest
reduction occurred within group I, where 52% of the individuals presented less than
three criteria. Regarding Cl and HOMA-IR, both variables were significantly reduced (p <
0.05) in groups Gl and II.
Conclusion: The interventions proposed by this study reinforce that non-
pharmacological strategies for changing lifestyle impact the reduction of cardiovascular
risk factors involved in MS. They are also able to remove the population from this clinical

condition by decreasing diagnosis criteria.

Keywords: Metabolic syndrome X; Risk factors; Nutrition Therapy, Life Style, Exercise
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1 JUSTIFICATIVA

No Brasil, atualmente, mais da metade da populacdo de adultos apresenta
sobrepeso, e 30% destes séo classificados como obesos. Sabemos que a obesidade
destaca-se como um importante fator de risco cardiovascular, principalmente quando
grande parte da gordura corporal encontra-se distribuida de forma androide. A gordura
visceral, como € conhecida, aumenta expressivamente o0 risco de eventos
cardiovasculares.

No Sistema Unico de Saude (SUS), as doencas cardiovasculares (DCV) sdo
responsaveis por mais de um milhdo das internagcdes/ ano, com um custo aproximado
de meio bilhdo de reais, sendo que estes niameros ndo contemplam os gastos com
procedimentos de alta complexidade.

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), os fatores de risco mais
importantes para a morbimortalidade relacionada as doengas crbnicas néo-
transmissiveis (DCNT) séo: hipertensédo arterial sistémica (HAS), hipercolesterolemia,
ingestdo insuficiente de frutas, hortalicas e leguminosas, sobrepeso ou obesidade,
inatividade fisica e tabagismo. Cinco dentre os seis fatores de risco mencionados estéo
relacionados a alimentacgéo e atividade fisica.

Os fatores de risco para DCNT e para o desenvolvimento de doenca arterial
coronaria (DAC) estédo presentes na Sindrome Metabdlica (SM). A SM é uma condicao
clinica de importancia epidemioldgica que pode ser melhorada através de intervencdes
de modificacdo do estilo de vida (MEV). As MEVs, que priorizam a melhora na qualidade
da dieta e o aumento de atividade fisica, afetam simultaneamente diversos critérios
presentes na SM, reduzindo o risco de complicagfes cardiometabdlicas.

A MEV compde a primeira estratégia para a prevencao e controle dos fatores de
risco cardiovasculares associados a SM. No entanto, embora pesquisas recentes
demonstrem associacdo entre habitos alimentares, atividade fisica e melhora da SM,
ainda ndo dispomos de um consenso acerca do método para intervengdes capazes de
serem incrementadas em estratégias de nivel preventivo.

Partindo do entendimento de que a mudanca comportamental, para a melhora de
habitos alimentares e préatica regular de atividade fisica, acontece ao longo de um
processo, no qual as pessoas passam por diferentes niveis de motivacdo para a
mudanca demanda-se das equipes de saude uma tarefa complexa. Mudar
comportamentos depende tanto de fatores individuais intrinsecos quanto de fatores

extrinsecos, e esta prerrogativa exige intervencgdes planejadas e testadas a fim de obter
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a melhora de parametros clinicos na populacéo de risco. Essa questédo direcionou este
estudo que se propde avaliar o efeito de diferentes intervengdes para a modificacdo do
estilo de vida em pacientes com SM. A proposta deste trabalho foi investigar e comparar
o efeito de trés diferentes intervencgdes: intervencdo padrdo (grupo controle), intervengao
individual e intervencdo em grupo para modificacdo do estilo de vida, sobre aspectos
clinicos envolvidos na SM.

Para o desenvolvimento desta pesquisa optou-se por intervencdes baseadas na
teoria dos estagios de mudanca a fim de aumentar a compreenséo e a motivacdo para a
alteracdo de comportamentos problema de cada individuo. Uma das intervencdes
propostas acontece em grupos terapéuticos, tendo dentre seus objetivos aumentar a
abrangéncia dos resultados e o niumero de individuos atendidos/orientados, no que se
reduzem custos e multiplicam resultados. Os resultados encontrados neste estudo estéo
relacionados a possibilidade de propor um modelo multidisciplinar de tratamento das
DCNT baseado em ag¢fes educativas e integradas que permitirdo acrescentar subsidios

as acoes ja existentes de medidas preventivas dessa condi¢ao clinica.
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2 INTRODUCAO

A SM é caracterizada por um conjunto de fatores de risco cardiovascular
relacionados a deposicao central de gordura e a resisténcia a insulina. Do ponto de vista
clinico, a SM se destaca pela sua relacdo com o desenvolvimento de DCV'. Sob o
enfoque epidemioldgico, essa sindrome é responsavel por um aumento de cerca de 1
vez e meia na mortalidade geral e de 2 vezes e meia na mortalidade por causas
cardiovasculares®™.

A prevaléncia de SM ¢é alta tanto em paises desenvolvidos quanto naqueles em
desenvolvimento, alcancando taxas entre 20% e 25% na populagdo adulta norte-
americana. Um estudo realizado nos Estados Unidos estimou uma prevaléncia de até
23,7%, quando ajustas por idade, a partir de uma amostra de 8.814 adultos®’. No
estudo intitulado San Antonio Heart Study realizado com aproximadamente 2.600
individuos entre 25 e 60 anos, 25-40% da populacdo apresentam SM®. J&4 no European
Study a prevaléncia encontrada em uma coorte italiana foi de 30%°. Dependendo do
critério utilizado para diagnéstico e classificacdo, em paises latinos essa prevaléncia
varia de 12,3% a 42,7%"%**. No Brasil, uma recente revis&o sisteméatica demonstrou que
29,6% da populacdo apresentam caracteristicas clinicas para diagnostico de SM. Esse
percentual varia conforme a caracteristica populacional avaliada, encontrando-se em
14,9% na populacao rural, e em até 65,3% na populacéo indigena™.

As mudanca de comportamento compdem a primeira estratégia para a prevencao
e controle dos fatores de risco cardiovasculares associados a SM. No entanto, embora
pesquisas recentes demonstrem associacdo entre habitos alimentares, atividade fisica e
melhora da SM, ainda ndo dispomos de um consenso acerca do método para

intervencdes capazes de serem incrementadas em estratégias de nivel preventivo®.

2.1 FISIOPATOLOGIA

Em relacdo a fisiopatologia da SM, a resisténcia a insulina (Rl) e a obesidade
abdominal s&o consideradas os componentes-chave dessa condigdo clinica.
Considerando-se todos os fatores de risco necessarios para o diagnéstico, a SM pode
ser dividida em quatro caracteristicas fisiopatolégicas centrais que compreendem: a
obesidade abdominal, a RI, a dislipidemia aterogénica e a disfuncdo endotelial (DE).
Destas, as duas primeiras parecem desempenhar o papel mais importante no contexto
metabolico e suas predisposicdes genéticas parecem ser necessarias para a expressao

metabdlica do fenétipo da SM™®.
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Predisposicdo genética, sedentarismo, habitos alimentares pouco saudaveis,
tabagismo, envelhecimento, estado pré-inflamatério e mudangas hormonais podem
também ter efeito de causa. Uma das origens dessa desordem metabodlica pode ser
ilustrada por um estado pré-inflamatério originado pelo excesso de ingestdo calérica™.
Este estado de pré-inflamacdo aumenta os mediadores inflamatdérios, induz & Rl e ao
estresse oxidativo que prejudicam rotas metabdlicas aumentando as chances de
desenvolver diabetes mellitus do tipo 2 (DM2). A obesidade abdominal, caracteristica
desta condicdo clinica, provoca uma diminuicdo na captacdo da glicose mediada pela
insulina, relacionando-se claramente a RI, ao DM2, a esteatose hepética e a doenca

aterosclerética® 8,

Para quantificar a Rl um dos modelos mais conhecidos € o
Homeostatic Model Assessment — Insulin Resistance, (HOMA-IR), descrito por Matthews
et al. (11), cuja utilizacdo é amplamente difundida por sua praticidade de aplicacéo,
especialmente em estudos epidemiolégicos e clinicos®’.

O tecido adiposo, formado por adipécitos, células inflamatodrias e pelos tecidos
conectivo, neural e vascular teve o seu papel metabdlico redefinido nos udltimos anos®®.
Esse tecido se constitui de um érgdo enddcrino complexo e altamente ativo do ponto de
vista metabolico, por secretar e expressar uma série de peptideos bioativos, conhecidos
como adipocinas, que agem em nivel local e sistémico’®. As adipocinas, produzidas e
liberadas pelos adipocitos, influenciam uma variedade de processos fisiologicos
envolvidos no controle do consumo alimentar e homeostase energética, na sensibilidade
a acao da insulina, na angiogénese e regulacdo da pressao arterial, na coagulagéo
sanguinea e na producdo de interleucinas inflamatorias e fator de necrose tumoral alfa
(TNF-a)®°. Em conjunto, as alteracdes metabdlicas induzidas pelo excesso de tecido
adiposo visceral aceleram a evolucao da placa de ateroma antecipando a manifestacéao
do principal evento cardiaco atribuido & SM, o infarto agudo do miocardio (IAM)*.

As citocinas pro-inflamatoérias, como, por exemplo, o TNFa e a interleucina-6 (IL-6),
estdo envolvidas em diversas vias metabdlicas e sua expressao e niveis plasmaticos
aumentam proporcionalmente ao aumento da adiposidade e também como resultado

das mudangas no balango energético®**!

. As respostas metabdlicas mediadas pela
insulina como: estimular a sintese de glicogénio e inibir a glicogendlise no musculo
esquelético e no figado; diminuir a gliconeogénese hepatica; diminuir um afluxo maior de
glicose na corrente sanguinea e inibir a lipolise no tecido adiposo estédo alteradas na
RI??. Em presenca da RI o tecido adiposo, 0 musculo esquelético e as células hepaticas
ndo respondem adequadamente a insulina e o0s niveis circulantes de glicose

permanecem elevados, caracterizando esta patologia pela hiperglicemia. Mecanismos
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comuns que contribuem para a RI, como a hiperglicemia, a toxicidade dos acidos graxos
livres (AGL), a obesidade, a dislipidemia e outras condi¢des inflamatérias afetam
também a funcéo vascular colaborando na formacdo de placas ateroscleréticas™®. A
dislipidemia aterogénica decorrente da Rl e da obesidade visceral pode ser expressada
pelos niveis séricos de triglicerideos (TG) elevados ou lipoproteinas de alta densidade
(HDL) diminuidas®®. Enfase em intervencdes de MEV, incluindo mudancas na dieta,
controle do peso e aumento da atividade fisica, deve ser prescritas. Concentracdes
elevadas de marcadores inflamatoérios, como a proteina C-reativa (PCR-us), a IL-6, a E-
selectina, e de DE, como as moléculas de adeséo intracelular, tém sido capazes de
predizer o risco de desenvolvimento de doencas cardiovasculares®,*. A DE também
decorre da acdo das adipocinas e dos AGLs que sao liberados do tecido adiposo
visceral. A DE é a via final comum entre os fatores de risco cardiovascular e o
desenvolvimento de doenca aterosclerética’®. Normalmente o endotélio responde a
estimulos fisiolégicos e patoldgicos produzindo substancias vasoativas, como o 6xido
nitrico, as prostaciclinas e as endotelinas. A expressao endotelial de células e moléculas
de adesdo regida pela interacdo com leucécitos e mondcitos circulantes gera
inflamacédo, e a subsequente circulagdo aumentada de plaquetas afeta a hemostasia
vascular, gerando trombose®®. A DE ocorre quando o endotélio ndo reage normalmente
aos mecanismos fisiologicos e de protecdo vascular. Isso pode acontecer porque o
endotélio estad danificado ou porque as reacgOes fisiolégicas normais sédo afetadas, por
exemplo, pelo estresse oxidativo, pela hiperglicemia, pelos AGL, pelas citocinas
inflamatorias ou por adipocinas. Tanto o mecanismo da dislipidemia aterogénica quanto

Ccl%2326 Ao considerar a

o da DE contribuem para o desenvolvimento de DA
fisiopatologia da SM, é importante reconhecer que individuos com componentes
isolados, isto €, que ndo atendem a soma de varios critérios de diagnostico, tém menor
risco de desenvolvimento de DM2 e DAC quando comparados aqueles individuos que
apresentam um conjunto de fatores de risco.

A chave da associacdo entre o desenvolvimento de DAC e os alimentos pode
estar na atuacado dos nutrientes nos processos metabdlicos de inflamacdo e da DE.
Estudos sugerem, por exemplo, associacdo inversa entre a ingestdo de 4cidos graxos
poliinsaturados e DE**%’.

A distribuicdo da gordura corporal tem sido reconhecida como um importante
fator de risco para as doencas relacionadas a obesidade®. A obesidade abdominal, a

hiperglicemia, a dislipidemia aterogénica e a hipertensdo arterial presentes no
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diagnostico de SM compartilham caracteristicas metabdlicas, mecanismos fisiologicos e
mediadores inflamatérios que potencializam as chances de desenvolver DAC*?°%,

As DCVs ainda constituem uma das principais causas de Obito em paises
desenvolvidos, embora haja uma tendéncia lenta rumo a diminuicdo -se as taxas de
mortalidade®*?. No Brasil a taxa atinge 37%, e é considerada elevada em comparacéo
a outros paises*®. Analisando os indicadores epidemioldgicos, as DCV continuam sendo
um problema de saude publica, no nosso pais no Rio Grande do Sul por exemplo, desde
1990, as doencas do aparelho circulatério ocupam o primeiro lugar nos indices de

mortalidade por grupo de causas®.

2.2 DIAGNOSTICO

A importancia do reconhecimento dos fatores de risco presentes no diagndéstico
da SM se deve ao estado inflamatério e hiperinsulinémico fortemente associado a DE e
& maior incidéncia de eventos isquémicos e mortalidade®?.

Vérias definicbes de SM surgiram ao longo dos anos, apresentando, no entanto,
variacbes com relacdo aos valores de referéncia e aos critérios relacionados no
diagnostico. Em 1998, a OMS desenvolveu pela primeira vez, a definicdo e os critérios
de diagnéstico para a SM*. Este protocolo priorizou a presenca de RI ou DM2. Para
realizar o diagndstico, além desses critérios citados, precisam estar presentes mais dois,
dentre os cinco que o documento contempla. Logo em seguida, em 1999, o Grupo
Europeu para o Estudo da Resisténcia a Insulina (EGIR) recomendou uma modificagao
na definicio da OMS®*®. O EGIR manteve a RI com papel central na SM; porém neste
caso, para considera-la utiliza como componente principal a medida sérica da insulina
de jejum. Além da RI, o protocolo sugerido pelo EGIR requer mais dois critérios
adicionais dentre obesidade, medida pela circunferéncia abdominal (CA), HAS e
dislipidemia. Neste protocolo, a microalbumindria ndo é considerada um critério de
diagnostico. Em 2001, o National Cholesterol Education Program Adult Treatment Panel
[l (NCEP ATP Illl) elaborou um documento, que foi atualizado pela American Heart
Association e pelo National Heart Lung and Blood Institute em 2005%°. Segundo a
definicdo do NCEP ATP lll, a presenca de 3 dos 5 fatores de risco descritos fazem o
diagnostico de SM. Sao considerados critérios pelo NCEP ATP Ill: CA aumentada;
dislipidemia, representada pela diminuicdo sérica das lipoproteinas de alta densidade
(HDL) e pelo aumento dos triglicerideos (TG); o aumento da presséo arterial (PA) e
niveis séricos aumentados de glicose de jejum e/ ou o diagnéstico de diabetes

mellitus**°. A definicdo do NCEP ATP Ill é uma das mais utilizadas e aceitas na atuac&o
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clinica. As medicdes e os resultados laboratoriais necessarios sédo facilmente aplicaveis
por profissionais da saude, o que facilita o uso clinico e epidemiolégico. De acordo com
o NCEP-ATP lll, a presenca de 3, dentre os 5 fatores a seguir: CA > 102cm para
homens e > 88cm para mulheres; niveis de TG = 150 mg/dl; niveis de colesterol HDL <
40 mg/dl para homens e < 50 mg/dl para mulheres, PA = 130/85 mm Hg; e aumento nos
niveis de glicemia de jejum = 100mg/dl configurariam o diagnéstico de SM*%'.

A | Diretriz Brasileira de Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabdlica
(DBSM) utiliza como base do seu documento o protocolo proposto pelo NCEP ATPIII.
Em 2005, a International Diabetes Foundation (IDF) publicou novos critérios para a
SM*. Embora inclua 0os mesmos critérios gerais jA4 mencionados, ela requer que a
obesidade central esteja presente, e ndo mais a resisténcia a insulina. Tal requisito €
representado pela medicdo da CA e recebe diferentes pontos de corte de obesidade
abdominal para cada populacdo especifica. Outros achados clinicos associados a SM,
como a inflamacdo sistémica, a hipercoagulabilidade e a microalbumindria, séo
importantes para a fisiopatologia e para o tratamento, mas ndo atuam no diagnéstico
dessa condic&o clinica®.

A melhor utilizacdo dos protocolos de diagnostico da SM se faz mediante a
identificacdo de uma fisiopatologia comum em determinado subgrupo de pacientes. Esta
identificacdo sinaliza ao profissional de salde que o tratamento prescrito necessita do
envolvimento de MEV sustentaveis, tais como, a melhoria das escolhas alimentares e o

incremento na atividade fisica®®.

2.3 TRATAMENTO NAO FARMACOLOGICO

O tratamento da SM consiste principalmente em detectar e reverter oS processos
gue desencadeiam 0 excesso de deposicdo central de gordura possiveis de serem
modificados. Entre as principais metas estdo a reducdo de peso e da CA, a
normalizacdo da dislipidemia e controle da pressao arterial (PA) e glicemia. Associadas
as estratégias farmacologicas para o tratamento da SM, a pratica de exercicio fisico
regular e a modificacdo de habitos alimentares desempenham um papel central nessas
acdes®’. A pratica regular de exercicio fisico e a adocéo de uma dieta mais saudavel s&o
0s principais aspectos incluidos na mudanca de estilo de vida preconizada para a
prevencao e tratamento da SM. Programas de modificagdo do estilo de vida que incluem
educacao nutricional e exercicio fisico supervisionados foram eficazes para atingir as
metas estabelecidas para o tratamento da SM***°. Contudo, a ades&o ao tratamento é

fundamental para a obtencéo dessas metas. Basicamente, a mudanca do estilo de vida
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€ o principal determinante de sucesso do tratamento. Melhorar os hébitos alimentares e
incluir na rotina didria a pratica regular de exercicio fisico séo, preferencialmente, os
dois alvos terapéuticos de escolha na SM, pois juntos abarcam grande parte dos fatores

de risco cardiovasculares considerados modificaveis.

2.3.1 Alimentacao

Em relacéo a alimentacao, achados clinicos e epidemiologicos tém sugerido uma
relacdo inversa entre a ingestdo de alimentos como frutas, legumes e vegetais e 0s
componentes da SM?’.

A OMS, a Organizacgao das Nagdes Unidas para Agricultura e Alimentacao (FAO)
e 0 Ministério da Saude do Brasil (MS) preconizam a ingestado de pelo menos 400g por

dia de frutas e hortalicas para adultos***

Entretanto, dados da Pesquisa de
Orcamentos Familiares (POF) de 2008/2009 demonstraram que 0 consumo desses
alimentos esta muito abaixo do recomendado. O consumo do grupo alimentar de frutas
e hortalicas foi insuficiente (< 400g diarios) em mais de 90% da populacéo brasileira®*.

O consumo diario de pelo menos cinco porgdes de frutas, legumes e verduras
(FLV) de diferentes cores (vermelho, verde, amarelo/laranja, branco e roxo) contribui
para a prevencdo de diversas doencas cronicas associadas a alimentacdo. Esses
alimentos contém vitaminas, fibras, minerais e ainda outras substancias que auxiliam na
prevencdo de algumas patologias e favorecem o bom funcionamento do organismo. Nos
alimentos de coloracdo vermelha, podemos encontrar carotenoides, precursores da
vitamina A e licopeno. Nos alimentos de coloracdo amarela/laranja, também sé&o
encontrados carotendides assim como vitamina C, conhecida por sua ag¢ado antioxidante.
Os alimentos roxos sao fontes de niacina, potassio e vitamina C; os verdes fornecem
calcio, fosforo e ferro; ja os alimentos brancos contém vitaminas do complexo B e
flavonoides™®.

A alimentacdo exerce um papel importante tanto na prevencdo quanto no
tratamento da SM. Estudos observacionais tém evidenciado o papel da dieta no
desenvolvimento de doencgas e agravos crénicos ndo transmissiveis, como a obesidade,

27,45

0 DM2 e as doencas cardiovasculares Achados clinicos e epidemioldgicos tém

sugerido uma relagédo inversa entre a ingestao de alimentos como vegetais, frutas e

fontes de acidos graxos poli-insaturados e os componentes da SM?* 2% 274

. A adocéo
de um plano alimentar equilibrado é fundamental no tratamento desta condicao clinica.
Este plano deve ser individualizado e prever uma redugéo de peso sustentavel entre 5%

e 10% de peso corporal inicial. Para isso, deve-se estabelecer as necessidades do
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individuo a partir da avaliagcdo nutricional completa. A determinagcdo e o
acompanhamento das modificacdes no perfil metabdlico direcionam as intervencdes
nutricionais®>. A adocdo do modelo de Dieta Mediterranea, que preconiza o uso de
hortalicas, leguminosas, gréos integrais, frutas, laticinios com baixo teor de gordura
(total e saturada), com adequada quantidade de gorduras monoinsaturadas (azeite de
oliva) e poli-insaturadas (acidos graxos émega-3), pode ser uma opc¢ao terapéutica na
SM**4 Este padrdo alimentar mediterraneo tem demonstrado melhora no perfil
lipidico, nos niveis pressoricos e nos marcadores inflamatérios, além de reduzir o risco
de infarto agudo do miocéardio (IAM) e acidente vascular encefalico*®**°. Segundo DBSM,
duas ou trés porcoes de peixe por semana devem ser recomendadas®?*?°. Segundo as
recomendacbes da DBSM, na prescricdo dietética, o valor caldrico total (VCT) do plano
alimentar deve perfazer um total de 50-60% de carboidratos, priorizando os integrais, e
contemplar de 20 a 30g de fibras ao dia. As gorduras totais devem perfazer entre 25 e
35% do VCT. Levando em consideragédo a qualidade, a recomendacgao seria de que as
gorduras saturadas néo ultrapassem 10% do VCT, e, para aqueles individuos com um
LDL (lipoproteinas de baixa densidade) > 100mg/dl, esse numero cai para 7% das
calorias totais. A ingestao de colesterol deve ser reduzida a menos de 300mg/dia, e, da
mesma forma que a recomendac¢do para gorduras saturadas, para aqueles individuos
com um LDL > 100mg/dl, esse valor diminui para 200mg/dia®.

A alimentacdo exerce efeitos diretos no perfil lipidico, assim como no peso
corporal, na funcdo endotelial e no estresse oxidativo. Desta forma, o aconselhamento
nutricional para uma alimentagcdo saudavel deve ser a primeira conduta a ser adotada
no tratamento dos critérios presentes na SM, objetivando atingir ou manter o0 peso
considerado adequado, reduzir niveis de colesterol total, de LDL e de TG, e aumentar
niveis de HDL*"*®.

Espésito et al. (2003)*°, demonstraram o efeito anti-inflamatério da adogéo da
Dieta Mediterranea associada a programas de exercicio fisico. Apés dois anos de
acompanhamento, a mudanca no estilo de vida de mulheres obesas reduziu o indice de
massa corporal (IMC) e as concentracdes plasmaticas de IL6, interleucinas 18 e
proteina C reativa (PCR), com concomitante aumento da adiponectina. Um dado
importante desse estudo € que a modificagdo nos AGLs, interleucinas e adiponectina
foram independentemente associados com a melhora da RI. Outro importante aspecto
observado nesse estudo foi que a reducao das concentracdes plasmaticas de resistina e

0 aumento de adiponectina reduziram o risco de IAM. A reducédo nos casos de IAM foi
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explicada em parte pela reducéo de lipideos plasméaticos, marcadores inflamatorios e
melhora do perfil glicémico®.

Em contra partida, estudos recentes reforcam que os habitos alimentares das
tltimas décadas, caracterizados pelo aumento expressivo no consumo de bebidas
acucaradas tém sido associados a diversos problemas de saude como obesidade e
DM2. A adicédo de acucar em suas diversas formas desempenha um relevante papel na
epidemia da obesidade, SM e doenca hepatica gordurosa, reforcando assim a

importancia da manutencao de habitos alimentares saudaveis™.

2.3.2 Exercicio fisico

A manutencdo de uma alta capacidade fisica atua favoravelmente sobre os
fatores de risco cardiovascular, melhorando a sensibilidade a insulina e reduzindo o
risco de desenvolver DM2 e DAC®'. Foi recentemente demonstrado, que individuos
obesos com alta capacidade funcional, expressada pelo pico maximo de consumo de
oxigénio (VO2 pico), apresentam menor concentracdo plasmatica de LDL, maior
concentracdo de HDL e valores mais baixos de PA®'. Além da melhora da dislipidemia e
da reducdo da PA, individuos obesos podem se beneficiar com a prética de exercicio

N

fisico regular pela reducdo dos marcadores inflamatorios, relacionados a obesidade

52
I

central®. A atividade muscular induz o aumento da producao e liberacdo de IL-6 e 0

subsequente aumento citoplasmatico do receptor do fator de necrose tumoral, e do
receptor de interleucina 1 e interleucina 10, levando a um estado anti-inflamatério®’>2.
Além disso, individuos ativos apresentam menor ténus simpatico, indicando que o
aumento do tdnus simpatico e a reducdo da variabilidade da frequéncia cardiaca (FC)
observada na SM podem ser beneficiados pelo exercicio fisico™®".

Esta amplamente descrito na literatura o efeito cardioprotetor associado a pratica
de exercicio fisico regular. Contudo, os mecanismos pelos quais o exercicio fisico atua
permanecem incertos. Sabe-se que a reducdo na concentracdo plasmética de TG,
colesterol total (CT), LDL, reducédo da PA, e aumento de HDL e da lipoproteina lipase
ap6s uma sessédo de exercicio fisico, tanto em individuos hipercolesterolémicos quanto
em normocolesterolémicos, sdo revertidos nas 24-48h  subsequentes®*“.
Lamentavelmente, o efeito fugaz do exercicio fisico sobre o perfil lipidico e PA é mantido
mesmo em programas mais longos, de 24 semanas de exercicio fisico regular, por
exemplo. Isso ressalta a necessidade da pratica frequente de exercicio fisico para que

os efeitos se mantenham®.
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Um estudo prospectivo multicéntrico alemdo de 2012, que envolveu 8.296
individuos em um programa interdisciplinar de modificacéo de estilo de vida, ao longo de
52 semanas, demonstrou que 0s parametros antropométricos e componentes da SM
foram significativamente reduzidos, diminuindo a prevaléncia de SM em 50% ao final do
estudo®®.

Anteriormente em 2006, outro estudo de intervengdo com foco em atividade fisica
e dieta, abrangendo 123 individuos randomizados em intervengéo e controle durante 3
meses, revelou diferencas significativas entre os grupos nos valores de CA e PA ap0s a
intervenc&o®.

Contemplando 335 individuos, outro estudo controlado randomizado, que
estudou duas intervencdes (dieta e exercicio fisico comparado ao controle: orientacao
padréo) durante 1 ano, demonstrou que a maioria dos componentes de SM diminuiu no
grupo intervencdo e aumentou no grupo controle, reduzindo significativamente a
prevaléncia de SM naqueles que receberam dieta e exercicio fisico®.

Um ensaio clinico controlado randomizado observou reducédo de peso e melhora
nos parametros da SM em ambos os grupos estudados. Os autores avaliaram o efeito
da Dieta Mediterranea, acompanhada ou nédo de atividade fisica, em individuos com SM,
durante 3 meses. A combinacéo de dieta e exercicio fisico demonstrou um efeito mais
significativo, se comparada & intervencéo com dieta isolada®.

Outro ensaio clinico, envolvendo 131 individuos, comparou dois tipos de dieta e
revelou que ambas intervencdes foram associadas com significativa perda de peso e
mudancgas nos parametros de SM, assim como melhoraram marcadores inflamatérios

em 6 semanas de seguimento®.

2.4 ESCORES DE RISCO CARDIOVASCULAR

No Brasil, 0 MS recomenda como estratégia de prevencdo primaria para DCV a
identificacdo de individuos com risco através da estratificacdo dos escores de
Framingham, o qual visa identificar a diversidade dos fatores de risco cardiovasculares
em um Unico individuo®. Entretanto, outras formas de predicdo de risco cardiovascular
estdo sendo mais amplamente estudadas. Diversos métodos de quantificacdo de risco
para DCV tém sido utilizados para identificar individuos com risco aumentado para
eventos agudos, e eles também auxiliam a indicar os beneficios gerados por
intervencdes de mudanca de estilo de vida e pelo tratamento farmacologico.

Outro escore capaz de predizer risco cardiovascular é o indice de Castelli (IC)

que consiste na combinagéo entre niveis plasmaticos de CT, de HDL e de LDL como
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uma maneira de visualizar a influéncia de cada um destes componentes no
desenvolvimento de doencas cardiovasculares®. A determinacdo dos escores de risco
para doencas cardiovasculares torna-se importante para a avaliacdo das intervencoes
realizadas. O indice de Castelli I (IC-1) é um escore de quantificacdo de risco para
doenca cardiovascular que permite identificar individuos com risco aumentado para
eventos cardiovasculares. Para utilizar o IC-1 calcula-se a razdo entre o CT e o HDL.
Esse escore também pode ser utilizado para demonstrar o efeito de mudancas de estilo
de vida assim como, do tratamento farmacologico sobre a modificagdo do risco
cardiovascular.

Conforme avaliado por Ingelsson E. e cols.’®, em estudo que observou a
contribuicdo dos diferentes tipos de lipideos plasmaticos em eventos cardiovasculares, a
relacdo CT/HDL mostrou ser um bom preditor de risco cardiovascular, uma vez que
demonstra de forma mais fidedigna as pequenas alteracdes nos valores plasmaticos
isolados de CT e HDL. Assim, o indice estudado parece ser um bom parametro para
identificar individuos em risco de desenvolver eventos cardiovasculares.

Segundo Simons LA. e cols.®’, o aumento do colesterol total é um fator
independente para o desenvolvimento de doencas ateroscleréticas e coronarianas. O
estudo citado avaliou individuos em idosos e verificou que a relacdo do indice de
Castelli mostrou-se significativa na proposta de predizer o Acidente Vascular Cerebral.

Ja o estudo realizado por Castelli W.%°, verificou que 30% dos pacientes que
necessitaram de intervencao cirdrgica apds eventos coronarianos apresentavam valores
de IC-1 acima da média ideal. Ele prop6s ainda que se a relacdo CT/HDL estiver acima
de 4 mg/dL, deve-se inicialmente avaliar os valores absolutos de triglicerideos, pois o
esse valor interfere na quantidade total de colesterol plasmatico.

Em um estudo realizado com adolescentes, Moura e colaboradores®® também
encontraram uma alta prevaléncia de inadequacdo dos valores médios do IC-1, em
inconformidade com os valores de referéncia preconizados. Os individuos pesquisados
apresentaram inadequacao alimentar, demonstrando a necessidade de intervencdes
conforme a proposta por este estudo, o qual poderia proporcionar a modificacdo de
estilo de vida, e consequente adequacgdo dos indices preditores de risco cardiovascular.

Santos e colaboradores.®®, em um estudo que tinha como objetivo avaliar a
eficacia de programas de conscientizacdo sobre o controle de fatores de risco para
doencga cardiovascular, verificaram que o IC-1 foi reduzido de forma mais intensa no
grupo em que foram realizadas consultas de conscientizagdo do que no grupo que

recebeu apenas orientagcdes-padrao.
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2.5 MOTIVACAO PARA A MUDANCA DE COMPORTAMENTO

Entretanto, estas MEV necessérias para a prevencdo e o tratamento das DCNT
sdo caracterizadas pela baixa ades&o do paciente’’. Uma das hipéteses seria que 0s
programas atualmente consideram, em geral, que os individuos estdo prontos para a
acao (mudanca de comportamento), pressuposto que tem se mostrado insustentavel na
maioria das situacdes’’. Em 1994 DiMatteo’* relatou que 75% dos pacientes ndo
seguem as recomendacdes médicas relacionadas a mudancas no estilo de vida, como
restricbes alimentares e abandono do fumo, ente outros.

Quando h& necessidade de mudar praticas alimentares em um determinado
grupo de pessoas, é essencial o conhecimento sobre os fatores que motivam os
individuos ou impedem que os mesmos realizem modificagbes em suas dietas. H&
evidéncias que intervengdes nutricionais apresentam maior efetividade quando séo
pautadas no comportamento, nas necessidades e nas crencas da populacéo-alvo’.

Trabalhos de intervencdo a fim de modificar o estilo de vida apontam para a
necessidade de desenhos clinicos capazes de garantir a adesdo as estratégias
propostas para tal fim®2. Pouco foi descrito até entdo sobre a combinacdo ideal de
aspectos dietéticos e sociais ou a melhor maneira de desenvolver a adesdo a estes
aspectos pela populacao.

Considerando tais aspectos um programa de intervengao nutricional pode ser
bem-sucedido se estiver embutido numa perspectiva ecologica de promocéo a saude,
enfocando os fatores ambientais, organizacionais e pessoais que influenciam a
mudanca do comportamento alimentar.

Dentre os aspectos decisivos para a eficacia do tratamento nutricional e a adesao
ao plano alimentar, destaca-se a importancia da educacéo nutricional e da motivagao
pessoal. O manejo dos fatores individuais do paciente e do seu contexto de motivagéo
para mudar os comportamentos alimentares especificos relacionados a SM configura-se
um trabalho complexo. Véarias abordagens podem ser preconizadas para alterar
comportamentos de pessoas e grupos, o Modelo Transtedrico de Mudanca de
Comportamento (MTM) e a Entrevista Motivacional (EM) podem ser alternativas de
trabalho visando ao estabelecimento de mudancas comportamentais, tais como adog¢éo
de novos habitos alimentares’®’*. O MTM, também chamado de teoria de estagios de
mudanca, descreve a mudanca de comportamento como um processo no qual os
individuos progridem através de uma série de fases discretas, ou estagios de
mudanca’™. Estes estagios tém sido documentados na mudanca comportamental de

individuos nas areas de cessacao do fumo, uso de substancias téxicas, controle do peso
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e promocao da atividade fisica, entre outros. De acordo com esse modelo, as alteracfes
no comportamento relacionado a saude ocorrem por meio de cinco estagios: pre-
contemplacdo, contemplacdo, preparacdo, acdo e manutencdo’®. Cada estagio
representa a dimensdo temporal da mudanca do comportamento, ou seja, mostra
quando a mudanca ocorre e qual é seu grau de motivacdo para realiza-la”".

A classificacdo dos individuos nos estagios de comportamento é realizada por um
algoritmo, um questionario que compreende um numero limitado de perguntas
reciprocamente exclusivas. Apesar das diferengcas entre os algoritmos aplicados em
diferentes pesquisas, estudos observaram que os individuos classificados nos estagios
mais avancados apresentavam um consumo menor de gordura e maior de frutas,
hortalicas e fibras®.

O MTM tem sido aplicado, mais recentemente, na area da mudanca alimentar,
focalizando diferentes aspectos: consumo de gordura, frutas, hortalicas, fibras e calcio,
além de estratégias dietéticas para o controle do peso e do diabetes’®.

Ja a EM tem demonstrado um impacto significativo como uma estratégia de
intervengdo para o gerenciamento de mudanca nos comportamentos e estilo de vida,
assim como adesdo a tratamentos medicamentosos®. A EM é um método de
aconselhamento mudanca de comportamento centrado no paciente. Esta técnica tem se
mostrado promissora permitindo que o0s pacientes identifiquem e melhorarem os
comportamentos problemas em satde®’. O uso da EM é considerado uma ferramenta
importante em casos quem envolvem a mudanca de comportamento para pacientes
com risco cardiovascular e em reabilitacdo cardiaca apés IAM®.

O aconselhamento nutricional direcionado para o estagio de mudanca em que o
individuo se encontra pode ser uma estratégia para aumentar a adesao as orientacdes
propostas’®.

Mensurando a repercussao da mudanca de comportamento sobre os aspectos
fisicos, metabolicos e escore de risco cardiovascular, este trabalho foi desenvolvido na
tentativa de ampliar o entendimento do efeito que essas medidas de intervencao

poderiam exercer sobre os critérios de diagndstico da SM.
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3 OBJETIVOS
3.1 GERAL

Verificar o efeito de diferentes intervencfes para modificacdo do estilo de vida sobre os

critérios de diagndstico e aspectos clinicos envolvidos na sindrome metabdlica.

3.2 ESPECIFICOS

Verificar os componentes metabdlicos da SM: CA, PAS, PAD, Glicose, TGL e HDL-C;
Verificar o IMC;

Verificar o escore de risco cardiovascular indice de Castelli;

Verificar o perfil glicémico (insulina de jejum e HOMA-IR);

Avaliar o efeito do tratamento de modificacdo sobre o nimero de critérios de diagndstico

para a SM nos trés grupos, ao inicio do programa e ao final das intervencdes.

3.3 HIPOTESES

HO: Nao ha diferenca nos critérios de diagnostico e parametros clinicos entre 0s grupos
estudados.

H1: Ha melhora nos critérios de diagndstico e parametros clinicos somente no grupo
intervencao individual (I1).

H2: H& melhora nos critérios de diagndstico e parametros clinicos somente no grupo
intervengéo em grupo (1G).

H3: H& melhora nos critérios de diagndstico e parametros clinicos nos dois grupos de

intervencgao (IG- e Il).
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4 MATERIAL E METODOS

4.1 DELINEAMENTO

Foi realizado um ensaio clinico controlado randomizado, conduzido na Pontificia
Universidade Catodlica do Rio Grande do Sul, tendo como fonte de captacao, individuos
adultos com SM, que preenchessem 0s requisitos para a pesquisa.

A equipe foi composta por um grupo de pesquisa multidisciplinar composto por
nutricionistas, enfermeiros, cardiologista, psicologos, fisioterapeutas, farmacéuticos e
bidlogos, que juntos compdem o Grupo de Pesquisas em Modificacdo do Estilo de Vida
e Risco Cardiovascular (MERC) da Faculdade da Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia.
As acdes desse grupo foram desenvolvidas em parceria com o Programa de Poés-
Graduacdo em Biologia Celular e Molecular da Faculdade de Biociéncias e com o
Programa de PoOs-Graduagdo em Psicologia. Além disso, contou com o apoio do
Laboratério de Imunologia e Microbiologia da Faculdade de Biociéncias e Laboratdrio de
Imunologia Celular e Molecular do Instituto de Pesquisas Biomédicas do Hospital Séo
Lucas da Pontificia Universidade Catdlica do Rio Grande do Sul (HSL/PUCRS).

4.2 POPULACAO E AMOSTRA

4.2.1 Critérios de Elegibilidade

A amostra foi recrutada a partir da divulgagdo em meios de comunicacao (jornais,
radios, sites entre outros). Foram convidados a participar do estudo individuos que, em
um primeiro momento, atenderam:

1) idade entre 30 e 59 anos;

2) aumento da circunferéncia abdominal (=88cm para mulheres e 2=102cm para
homens);

3) livres de doencas cardiacas que inviabilizasse a realizagdo de atividade fisica;

4) livres de problemas articulares que inviabilizasse a realizacdo de atividade fisica,;

Os voluntarios interessados entraram em contato por telefone agendando a
participacdo em uma reunido de triagem com a equipe de pesquisa. Nessa reunido
foram esclarecidos os objetivos, os critérios de inclusdo e exclusdo do estudo. A partir
da data que ocorreu a reunido foram identificados os voluntarios que preencheram os
critérios estabelecidos.

A selecdo dos individuos estudados ocorreu independente de classes, cor e

grupos sociais, desde que aceitassem voluntariamente participar da pesquisa.
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4.2.2 Critérios de Incluséo

Foram considerados elegiveis individuos de ambos os sexos, com idade entre 30
e 59 anos, que apresentaram, no momento da triagem, medida de CA > 88 cm para
mulheres e > 102 cm para homens, acompanhados de dois (02) ou mais dos seguintes
achados, na auséncia de critérios de excluséo:
a) PA: Sistolica = 130 mmHg e/ou Diastolica = 85mmHg;
b) Glicose de Jejum: = 100 mg/dI*;
c) TGL: =2 150 mg/dl;
d) HDL-C: < 40mg/dl para homens e < 50mg/dl para mulheres.
* Este indice foi utilizado de acordo com o novo critério estabelecido pelo IDF, na

definicéo para SM®.

4.2.3 Critérios de Excluséo

Foram considerados excluidos todos os individuos que apresentaram uma (01)
ou mais das seguintes situagoes:
a) contra-indicacdo absoluta para atividade fisica por problemas musculo-esqueléticos,
neuroldgicos, vasculares (claudicacéo intermitente), pulmonares e/ou cardiacos;
b) Gestantes;
c) Diagnéstico de transtornos psiquiatricos graves e/ou prejuizos cognitivos
significativos, avaliados através do Mini-Exame do Estado Mental (MEEM).
d) Dificil contato e incapacidade de retorno e acompanhamento, ou seja,

indisponibilidade de participar do programa.

4.2.4 Critérios para o desligamento dos voluntarios do estudo

Os voluntarios que apresentaram pelo menos uma das seguintes situacdes foram
desligados do estudo:
a) Dificil contato e incapacidade de retorno e acompanhamento;
b) Ter mais de 25% de auséncia nas sessdes dos protocolos de modificagcdo do estilo de
vida;

c) O ndo comparecimento as avaliacdes e reavaliages.
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4.2.5 Calculo Amostral

Em média, a CA em individuos com critérios para SM € 109 + 5,6 cm e a
mudanga nos habitos alimentares a partir de uma dieta hipocaldrica e estilo de vida
saudavel com pratica de exercicio fisico, podem reduzir em até 7 cm a circunferéncia do
abdémen®. Para um a = 0,05, poder de 90% e estimando uma diferenca entre as
médias de CA de 0.9 unidades de desvio-padrao (effect size =0.9), calculou-se um
namero amostral de vinte e sete (27) voluntarios em cada um dos trés grupos, num total
de 81 individuos.

Considerando uma proporcdo maxima de perdas de 20%, o tamanho de amostra
passou a ser de 34 por grupo, totalizando 102 individuos. O numero de sujeitos
arrolados por fim, neste estudo, foi de 128 durante o periodo de setembro de 2010 a
abril de 2013.

4.3 VARIAVEIS AVALIADAS

4.3.1 Dados Demograficos

Foram coletados a partir de um questionario estruturado construido pela equipe
de pesquisa, aplicados individualmente, no qual constam os dados basicos de
identificacdo, tais como nome, idade, cor, escolaridade, estado civil, além dos dados
bésicos sobre a saude, como diagndstico, medicacbes em uso, histéria de doenca
mental pessoal e familiar, tabagismo, consumo de alcool, atividade fisica e etc.

Uso de alcool foi considerado a partir da ingestdo de: & 20 a 30 ml de etanol/dia
e @ 10 a 25 ml de etanol/dia. Sedentarismo foi considerado na auséncia de uma
atividade fisica regular, com frequéncia minima de 1x por semana®".

4.3.2 Diagnostico de Sindrome Metabdlica

Neste estudo, foi classificado como SM, o individuo que apresentou, no momento
da triagem, CA > 88 cm para mulheres e > 102 cm para homens, na presenca de 2 ou
mais dos seguintes achados: Pressao Arterial Sistolica (PAS) = 130 mmHg e Presséao
Arterial Diastolica (PAD) = 85mmHg; Glicose de Jejum: = 100 mg/dl; TG: = 150 mg/dl;
HDL-C: < 40mg/dl para homens e < 50mg/dl para mulheres, ou aqueles sob o uso de
medicac&o, de acordo com as principais diretrizes de SM*®#%,

4.3.3 Perfil Antropométrico

A avaliagdo do perfil antropométrico foi realizada incluindo a afericdo do peso
corporal e da altura, para o célculo do IMC, e da CA, uma vez que € o indice
antropomeétrico clinico mais representativo da gordura intra-abdominal sendo, portanto, a

medida recomendada pela DBSM*°. O peso corporal foi verificado por meio de uma
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balanca da marca Cauduro®, com capacidade para 160 kg, devidamente calibrada, com
0 paciente descalgo e com o minimo de roupa possivel. Para a mensurag¢ao da estatura,
utilizou-se o antropdmetro vertical marca Sunny®. A CA foi avaliada através do
perimetro abdominal (cm), aferido no local de méxima extenséo da regido do abdémen,
conforme recomendado por Lohman et al (1988)%°. O instrumento utilizado foi uma fita
milimetrada inelastica com 180 cm de comprimento.

4.3.4 Pressao Arterial

Os valores da PAS e PAD foram aferidos em 3 medidas, de acordo com as
recomendacdes preconizadas pela VI Diretriz Brasileira de Hipertensdo Arterial®.

4.3.5 Parametros Metabdlicos

Para a analise dos marcadores bioquimicos, foi coletada uma amostra de sangue
venoso, por pungédo periférica, de 08 ml de cada participante no momento de triagem, e
no 3° més, totalizando 16 ml de sangue, no Laboratério de Analises Clinicas do
HSL/PUCRS. Os marcadores bioquimicos analisados foram: perfil lipidico — CT, HDL-C
e TG, determinacdo do LDL de forma indireta®® perfil glicémico - Glicose de jejum,
Insulina de jejum e indice HOMA-IR.

A andlise do Homeostatic Model Assessment — Insulin Resistance (HOMA-IR) foi
realizada por meio da férmula proposta por Matthews et al. (1985) (11) — HOMA-IR =
[Insulina em jejum (pU/mL) x Glicose em jejum (mmol/L)] / 22.5. Como ponto de corte,
acordo com dados recentemente publicados validados para a populacédo brasileira, os
pacientes foram classificados com um escore do HOMA-IR > 2,71 como RI*.

4.3.6 indice de Castelli
Para a avaliagdo do IC-1, foi utilizada a formula IC1 = CT/HDL, a partir dos valores
plasmaticos de colesterol total e HDL-c, ambos em mg/dL; esse célculo foi realizado antes

da intervencdo e apés os trés meses de acompanhamento. O Quadro 1, apresenta 0s

valores de referéncia desse critério®®"

Quadro 1. Valores de referéncia para o indice de Castelli 1

Valor de Referéncia
Classificacao

HOMENS < 5,1 mg/dL Baixo risco DCV
> 5,1 mg/dL Alto risco DCV

MULHERES < 4,4 mg/dL Baixo risco DCV
> 4,4 mg/dL Alto risco DCV

Fonte: adaptado de Calixto-Lima, L. et al.*®
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O indice de Castelli Il (IC-1I) foi determinado pela raz&o entre o LDL e o HDL. De
forma similar ao IC-I, valores baixos do IC-lIl — menores que 3,3 para homens e 2,9 para

mulheres — também representam baixo risco de enfermidade cardiovascular.

4.3.7 Avaliagéo
Todos os grupos foram avaliados no inicio, ao final das intervencbes (trés
meses).
As avaliagbes compreenderam os Aspectos Fisicos, tais como perfil antropométrico:
peso, altura, IMC, CA e PA; os Aspectos Metabdlicos, como marcadores bioquimicos
sanguineos.
4.3.7.1 Outras avaliagdes realizadas
* Consumo maximo de oxigénio
A avaliagdo do consumo méaximo de oxigénio foi realizada através da
ergoespirometria. Um teste de esforco maximo com incremento progressivo de carga e
andlise direta de gases (ergoespirometria) foi utilizado para a avaliacdo do consumo
méaximo de oxigénio (VO2 méax). A carga foi incrementada até que o individuo atingisse
a FC méxima prevista (FC max = 220 — idade) ou manifestasse algum sinal/sintoma
limitante (angina, infradesnivel sustentado do ST>2 mm, queda da PA>10 mmHg,
arritmias ventriculares malignas [polimorficas de alta frequéncia], tontura, cianose
central, dispnéia ou intolerancia a carga). O teste foi realizado sob monitoramento
eletrocardiografico (ECG-3 derivagcbes, ERGOPC ELITEO - MICROMEDO) e com
registro da presséao arterial a cada trés minutos. As variaveis ventilatorias e respiratorias
foram analisadas por um sistema de andlise de gases (VO 200000 MEDICAL
GRAPHICSO), previamente calibrado, que registrou o consumo de oxigénio (VO2),
producdo de didéxido de carbono (VCO2) e volume ventilatério minuto (VE). Os
individuos foram previamente instruidos quanto a vestimenta, alimentacdo, uso de
tabaco e bebidas alcodlicas e cafeinadas antes da realizacdo do teste de esforco,
conforme determina as diretrizes do American College Of Sports Medicine (ACSM)®,
e Duplo produto
A determinacdo do duplo produto (frequéncia cardiaca multiplicado pela pressao
arterial sistdlica: FC x PAS) foi realizada em repouso e durante o Teste de Incremento
de Membros Inferiores (TIMI).
» Variabilidade da frequéncia cardiaca
A avaliagdo da variabilidade da frequéncia cardiaca (VFC) nos dominios do

tempo e da frequéncia foi realizada a partir do registro eletrocardiogréfico (ECG) de
32



repouso. O sinal analégico do ECG foi convertido em digital através de uma placa de
conversao analégico/digital (Windag®). A taxa de aquisicdo foi de 2000 amostras por
segundo (2.000 Hz). O sinal foi processado por um software de processamento
(utilizando o método de Welch) onde foram determinados os picos das ondas R do ECG.
A diferenca de tempo entre cada onda R (periodo da onda) foi utilizada para determinar
a variabilidade entre os batimentos cardiacos do registro (no dominio do tempo). A VFC
(no dominio do tempo) foi plotada em gréafico (tacograma). Através de Modelagem Auto
Regressiva (AR) foi realizada a andlise espectral (no dominio da frequéncia).
» Habito alimentar e qualidade da dieta
O habito alimentar foi avaliado a partir da anamnese alimentar, que tem como objetivo
pesquisar brevemente a histéria clinica-nutricional, a frequéncia e o comportamento
alimentar do voluntario, a fim de estabelecer o perfil qualitativo e quantitativo de sua
alimentagéo usual. A anamnese foi realizada através de um questionario desenvolvido
pelo grupo de pesquisa; de um recordatério alimentar de 24hs® no qual o voluntario
relatou todos os alimentos solidos e liquidos consumidos durante as 24h anteriores; ao
término das avaliagbes inicial e final, cada individuo recebeu um registro alimentar de
dois dias. O preenchimento do registro necessita de informagOes sobre o tipo, a
quantidade, e o modo de preparo de alimentos e bebidas consumidos em um dia de
alimentagéo usual e um dia do final de semana. O registro alimentar de dois dias e o
recordatério alimentar de 24hs serviram como base para a avaliacdo do habito
alimentar. As medidas caseiras dos registros alimentares foram convertidas em gramas
e mililitros e a quantificacdo dos nutrientes foi calculada com os dados da Tabela
Brasileira de Composicéo Quimica dos Alimentos®.
» Aspectos comportamentais
Os aspectos comportamentais envolvidos na motivacdo para a mudanca do estilo
de vida foram avaliados através de uma série de instrumentos que tem por objetivo
realizar um levantamento dos fatores extrinsecos e intrinsecos que interferem no
processo de mudanga.
* Motivagao para mudancga do estilo de vida
Por meio de uma entrevista semiestruturada foram investigados os dados
sécio-demograficos a fim de levantar questdes sobre pressao externa, avaliacdo da
gravidade do problema, apoio familiar para mudanga, motivacdo para a busca de
tratamento, objetivos pessoais, crenca na propria capacidade de aderir ao programa de
modificacdo do estilo de vida, fé, etc. Aléem disso, foi utilizada uma régua de prontidéo
para acessar o estagio de motivacdo para mudanca (pré contemplacédo, contemplacao,

33



preparacdo, acdo e manutencdo)®. Outro aspecto que monitorado foi a autoeficacia
com a escala para regular habitos alimentares e a escala de autoeficicia para regular
exercicio fisico. O objetivo foi registrar o grau de confianca do voluntario em relagéo a

sua capacidade de mudar o estilo de vida®.

4.4 PROTOCOLO DO ESTUDO

Primeiramente, os individuos interessados em participar do estudo, recrutados a
partir da divulgagdo em meios de comunicagao participaram de uma reunido de triagem,
na qual foram esclarecidos os objetivos, os critérios de inclusédo e exclusédo do estudo,
sendo entdo identificados os participantes aptos para ingressarem na pesquisa.

Os participantes arrolados foram randomizados, consecutivamente, em trés
modalidades de intervenc¢des de modificacdo de estilo de vida, sendo elas: Intervencéo
padréo (IP), Intervencédo em grupo (IG) e Intervencao individual (1), descritas a seguir.

Apés a randomizacdo, foram fornecidas, individualmente, as informacdes
referentes aos procedimentos envolvidos no estudo, através do termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE), especifico para cada programa. A partir de entdo, foram
agendadas as avaliagdes iniciais, bem como as consultas subseguintes, de acordo com
0 programa de intervencdo sorteado, as quais foram realizadas no Centro de
Reabilitacdo do HSL /PUCRS.

4.4.1 Procedimento de Randomizacéo

Com objetivo garantir o mascaramento do entrevistador na definicdo do tipo de
programa de modificagéo do estilo de vida no qual o voluntario foi alocado, 45 numeros,
correspondente aos 45 voluntarios que foram incluidos na primeira fase de triagem,
foram sorteados. Cada numero sorteado foi alocado, consecutivamente, em cada um
dos seguintes grupos: IP, 1G e Il, sendo o voluntario comunicado somente no final da
triagem, de forma a reduzir a “contaminagédo” de informacdes entre os voluntarios dos
diferentes programas, melhorando assim, a validade interna dos resultados.

A lista contendo 15 numeros em cada grupo definiu a formacédo dos grupos.
Dessa forma, se o numero 5 fosse sorteado para a IG, o quinto voluntario a entrar no
estudo seria, automaticamente, designado para esse tipo de intervencdo. E assim,
transcorreu sucessivamente, até que o tamanho amostral fosse atingido.

Como resultado deste procedimento, foram necessarios trés diferentes TCLE

(vide anexo), de acordo com cada programa de modificagéo do estilo de vida.
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4.4.2 Monitoramento da coleta de dados

Os dados coletados e os resultados foram arquivados pelo pesquisador
responsavel. A identidade dos participantes foi protegida e mantida em sigilo e o acesso
aos dados originais € restrito aos pesquisadores envolvidos no projeto. O pesquisador
responsavel pelo projeto € o responséavel legal por todas as etapas do desenvolvimento

da pesquisa e de sua divulgacao.
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A figura 1 descreve a randomizacao do estudo.

Recrutamento

Avaliados para elegibilidade
(n=185)

Randomizados (n=136)
[

Excluidos —N&o preencheram
os critérios de inclusédo (n=49 )

[
Alocacéo (n= 125)

Excluidos (n=11)

Intervencao Padréao
(n=41)

Intervencéo Grupo
(n=41)

(n=43)

Intervencao Individual

Follow-up

Perdas no seguimento (n=22)
- Abandono (n=8)
- Outras Razfes (n=14)

Perdas no seguimento
(n=16)

- Falta de motivacao (n=4)

- Problemas de saude (n=5)
- Indisponibilidade (n=2)

- Outras Razdes (n=5)

Perdas no seguimento
(n=15)

- Problemas de Saude (n=6)
- Indisponibilidade (n=4)

-O1itrac razies (N=R)

Analise (n=72)

Analisados (n=19)

Figura 1 — Diagrama dos participantes do estudo.

Analisados (n=25)

Analisados (n=28)

36




4.4.3 Intervengéo
Intervencéo Padréo (IP)

A intervencao IP, considerada neste estudo como grupo controle, € a intervencao
nao medicamentosa recomendada pelas principais diretrizes para 0 manejo clinico da
SM.

Os voluntarios deste grupo, realizaram duas consultas, uma no momento de
entrada na pesquisa e outra, ap6és 3 meses. As consultas foram realizadas
individualmente, pela equipe de enfermagem, sendo a primeira consulta, para
orientacdo padrdo quanto ao autocuidado, focado na administracdo dos medicamentos
em uso e cuidados com a saude em geral, alimentacdo saudavel e a pratica de exercicio
fisico regular. O roteiro de alimentag&o foi baseado no modelo do Ministério da Saude.
Além disso, tanto as recomendacfes alimentares quanto as recomendacdes para a
pratica regular de exercicio fisico foram baseadas também nas determinacfes
preconizadas na | Diretriz Brasileira de Diagnolstico e Tratamento da Sindrome
Metabdlica®, E a segunda consulta, para abordar as facilidades e dificuldades no
seguimento das orientagfes de modificacdo dos habitos alimentares e da pratica regular
de atividade fisica.

Intervencao de Grupo (IG)

Na intervencdo IG, a mudanca do estilo de vida foi trabalhada em grupo. Os
encontros do grupo ocorreram semanalmente, com duragdo de 1 hora e 45 minutos,
coordenados por uma equipe multidisciplinar contendo um membro da equipe da
psicologia, enfermagem, fisioterapia e nutricdo. Nos primeiros 45 minutos foi abordado
um tema com o objetivo trabalhar assuntos predefinidos de educacdo em saude. Todos
0s assuntos abordados foram focados nos principais fatores de risco cardiovascular
considerados modificaveis e que estdo associados a SM como: “O que € a Sindrome
Metabdlica”, "O Efeito do Exercicio Fisico", “Rotulagem de Alimentos”, “Escolhas
Alimentares Saudaveis”, “Programa 5 ao dia”, entre outros, que objetivavam aprimorar o
entendimento e a adesdo as estratégias de modificacdo de habitos. Nos 60 minutos
finais, a motivagdo para mudanca de comportamento foi trabalhada com base no
modelo transtedrico de mudanca o qual propde uma estrutura para compreender e
intervir junto ao paciente de acordo com o estagio motivacional em que se encontra®.
Intervencao Individual (I1)

Ja a intervencédo Il, foi realizada a partir de uma proposta de atendimento
ambulatorial de modificacdo de estilo de vida, para individuos com SM. Os voluntarios

deste grupo participaram de consultas semanais, individualizadas, com a equipe de
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nutricdo e psicologia e realizaram pratica regular de exercicio fisico, com a equipe de
fisioterapia.

A intervencao nutricional proposta para este grupo foi baseada nas necessidades
de cada participante de acordo com o0s aspectos que deveriam ser modificados,
respeitando-se as condic¢des intrinsecas e extrinsecas necessarias para o processo de
modificagcdo dos héabitos alimentares. Durante as consultas semanais, foi realizado o
acompanhamento do peso corporal e da adeséo ao plano alimentar através de um breve
inquérito recordatério de 24 horas®.Além disso, foram constantemente monitoradas e
registradas as possiveis dificuldades na adesao as estratégias e metas combinadas na
consulta anterior. Junto a essas ac¢fes, temas relacionados a SM foram desenvolvidos a
partir de um roteiro predefinido e abordados de forma individual, com o objetivo de
aprimorar o entendimento e a adesdo as estratégias de modificacdo dos habitos
alimentares.

As consultas semanais com a psicologia, foram baseadas no modelo transteérico
de mudanca®, adaptado para a modalidade individual, o qual trabalhou a partir de um
roteiro estruturado, com objetivos pré-definidos, os diferentes estagios de mudanca,
assim como os processos de mudanca especificos. Além disso, foram entregues
materiais, tais como panfletos, que foram utilizados e preenchidos pelo voluntario.

O programa de exercicio fisico, acompanhado pela equipe da fisioterapia, foi
composto de 36 sessOes em esteira rolante, com duracdo de 60 minutos continuos,
cada. Foram 3 sessdes por semana, sendo a intensidade ajustada de acordo com a
frequéncia cardiaca indicada para cada individuo. A faixa de treinamento permaneceu
entre 75% a 85% da FC méxima, avaliada no Teste Incremental de Membros Inferiores,
conforme preconiza a DBSM®. Durante o exercicio fisico, foram monitoradas a PA, FC e
0s sinais e sintomas de alteracdes cardiovasculares. A velocidade e inclinagcdo da
esteira foram constantemente ajustadas, a fim de manter a FC dentro da faixa de

treinamento.
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4.4 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram sumarizados em termos de frequéncia e porcentagem, para as
variaveis categoricas e como média e desvio padrdo, para as variaveis continuas.
Foram realizados testes preliminares para verificagdo de normalidade e homogeneidade
dos dados através do teste de Kruskal-Wallis e ANOVA. Nas comparacdes dos dados
guantitativos, utilizou-se o teste t de Student. Para dados categoricos, foi utilizado o
teste do qui-quadrado e o exato de Fisher, quando necessario.

Para avaliar os desfechos, critérios de diagnostico e aspectos clinicos da SM,
considerando os ajustes para os fatores confundidores, foi utlizado analise de
covariancia e modelo de regressao linear multipla.

Os resultados obtidos foram submetidos a andalise estatistica através do
programa Statistical Package for Social Sciences (SPSS-version 17.0), com um nivel de

significancia alfa em 5%.
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5 ETICA

O presente estudo fora realizado apdés apreciacdo e aprovacdo da Comissao
Cientifica do HSL-PUCRS, bem como do Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS, sob
namero: 10/05153, com objetivo de fornecer uma contribuicdo a partir da identificagéo e
relevancia da modificacdo de estilo de vida, no desenvolvimento e/ou tratamento da SM.

Todos os participantes que aceitaram participar desta pesquisa assinaram o
TCLE, referente ao tipo de programa ao qual foram sorteados e alocados, o qual
apresentou informacdes claras e pontuais a respeito do projeto, conforme descritos em
anexo.

Respeitaram-se os requisitos de confidencialidade e sigilo das informacdes
coletadas no estudo conforme a resolucdo n°® 466/2012, que estabelece as diretrizes
para pesquisa em seres humanos.

Este Ensaio Clinico foi cadastrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos,
ReBEC," sob numero: RBR-9wz5fc.
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6 RESULTADOS

Os resultados e discusséo serdo demonstrados nos artigos 1, 2 e 3 apresentados
a seguir nos anexos 6, 7 e 8.

A primeira analise, descrita no artigo 1, refere-se a um estudo principal que
envolveu 125 individuos, e teve como objetivo avaliar o efeito de diferentes intervencdes
para a modificacdo do estilo de vida sobre o ndmero de critérios de diagndstico e
aspectos clinicos envolvidos da SM.

A segunda analise, descrita no artigo 2, teve como objetivo avaliar o efeito das
intervencdes efeito da intervencdo sobre o escore de risco cardiovascular indice de
Castelli.

Ja o terceiro artigo terceiro refere-se ao artigo que teve como objetivo avaliar o
efeito das intervencdes sobre o perfil glicémico e indice HOMA-IR nos individuos

estudados.
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ANEXO 1- TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Efeito de diferentes intervengcoes de modificacao do estilo de vida sobre
aspectos fisicos, metabolicos e comportamentais envolvidos na sindrome

metabdlica

Intervencao Padrao

Patrocinador: CNPqg e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricao
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdao do Voluntario

Nome:

Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo é
porque vocé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um
ou mais dos seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressao
arterial elevada, quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do
recomendado, pequena quantidade do colesterol que protege o coragao (HDL)
e/ou quantidade de glicose sanguinea acima do recomendado. A combinacdo de
trés (03) ou mais destes fatores de risco para problemas cardiovasculares &,
atualmente, chamada de sindrome metabdlica. Entdo, para saber se vocé
apresenta ou ndo sindrome metabdlica iremos realizar um exame de sangue.
Caso esse exame confirme a o diagndstico de sindrome metabdlica, vocé podera
participar desse estudo, pois conforme determina a I Diretriz Brasileira de
Diagnodstico e Tratamento da Sindrome Metabdlica, a modificagdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que
devem ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a
pressao arterial e reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de
modificagcao do estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que
vocé esta apresentando. O programa de modificacdao do estilo de vida serd
desenvolvido por uma equipe multidisciplinar composta por professores
pesquisadores dos cursos de enfermagem, nutricdo, fisioterapia, farmacia,
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psicologia e biologia que em conjunto orientarao a equipe de alunos dos cursos
de graduacao e pds-graduacao envolvidos no estudo.

Quem patrocina esse estudo?

Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), uma fundagdo vinculada
ao Ministério Cientifico e Tecnoldgico (MCT), que apdia a pesquisa brasileira e
pela Fundacao de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS).
Todos os gastos com exames e procedimentos estao previstos no orgamento do
projeto e, portanto, serdo pagos através do apoio recebido das agéncias de
fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPg quanto a FAPERGS sao 6rgaos de pesquisa ligados ao governo
federal e estadual. Esses 6rgaos nao visam lucrar com esse tipo de pesquisa,
mas sim, apoiar acdes preventivas em saude que tenham como objetivo
incentivar estudos que utilizam medidas de salde preventiva e/ou reabilitadora
de doencas crbnicas ndo transmissiveis, contribuindo, dessa forma, com a saude
publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa estd sendo realizada e o que ela
envolvera. Esse documento chamado de termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) descreve o objetivo, os procedimentos, os riscos e o0s
beneficios envolvidos no estudo. O TCLE tem esse nome porque vocé sé deve
tomar a decisao de participar depois de ter lido e entendido todos os
procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao membro da equipe que
explique qualquer palavra ou informacdo que vocé nao entenda claramente.

O que acontecera comigo caso eu ndao queira participar desse estudo?

Sua decisao de participar do estudo é inteiramente voluntaria, e recusar-se a
participar ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir
participar do estudo, vocé assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a
respeito da sua histéria de saude, pois caso contrario podera estar causando
danos a vocé mesmo ao participar desse estudo.

Quais sao as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um médico, é fundamental que vocé
informe ao seu médico sobre a sua participagao nesse estudo. Além disso, se
vocé estiver fazendo uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé
saiba que:
1) Vocé devera informar todos os medicamentos que vocé esta
fazendo uso;

2) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos
em uso;
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3) Vocé devera informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um
dos medicamentos;

Essas informagdes sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo
de trés meses, nao podera:

A) Alterar a dosagem dos medicamentos
B) Alterar o nimero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo poderd alterar a prescricao dos
medicamentos feita pelo seu médico, sem o consentimento do mesmo e sem
avisar a equipe do estudo. Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose
de algum de seus medicamentos, comunique primeiro a equipe do estudo. Um
histérico de saude com informacdes a respeito da sua participacdo no estudo Ihe
sera entregue. Isso serd util para que o seu médico, de posse desse histérico,
possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizagao de um determinado
medicamento. A necessidade de ajuste da medicacao pode ser identificada a
partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, é fundamental que vocé
relate toda e qualquer manifestacao de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducao da pressao arterial e com a
reducdo do agulcar no sangue e estdo listados abaixo.

a) redugao excessiva da pressao arterial seguido por tontura;

b) sensacao de cansaco;

c) alteragao da visao e

d) fraqueza

Todos os sintomas deverdo ser relatados e devidamente documentados. E
muito importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que
circunstancias ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolverd um total aproximadamente de 120 pacientes e sera
conduzido no Centro de Reabilitagago do Hospital Sao Lucas da PUCRS
(HDL/PUCRS) em parceria com a Faculdade de Enfermagem, Nutrigdo,
Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de Farmacia, Faculdade de Psicologia e
Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé decidir participar desse estudo
havera, ao longo de nove (09) meses, um cronograma de avaliagoes,
acompanhamento e reavaliagoes.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apds uma avaliacdo inicial, sera marcado um dia para que vocé compareca no
Centro de Reabilitagdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira
avaliacdo e Ihe sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas
mais importantes em relagao ao seu programa de modificacao do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificagdo do estilo de vida?

E uma intervencao nao medicamentosa recomendada nas principais diretrizes
para o manejo clinico da sindrome metabdlica. Vocé recebera duas consultas,
uma no momento de entrada na pesquisa e outra apds 3 meses. As consultas
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serao realizadas no Centro de Reabilitacao do HSL/PUCRS pela equipe de
enfermagem. Sera realizada uma série de orientacdes que tem por objetivo
motivar vocé a melhorar ou aprimorar a pratica diaria de exercicio fisico, os
cuidados com a saude além de ajuda-lo a encontrar uma forma de melhorar os
seus habitos alimentares. Serdao também abordadas as facilidades e dificuldades
em seguir as orientacdes de modificacdo dos habitos alimentares e a pratica
regular de exercicio fisico.

Avaliacoes:

Para verificar se o programa de modificacdo do estilo de vida é util em melhorar
os fatores de risco cardiovascular que vocé esta apresentado, sera realizada uma
série de avaliacbes antes do inicio do programa e ao final do programa (03
meses). Depois de 6 meses do final do programa, uma nova reavaliagao ira ser
realizada com o objetivo de determinar se as acdes de motivagdo para a
modificacdo do estilo de vida desenvolvidas no programa podem ou nao causar
beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagdes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de
sangue, coleta de saliva, uma avaliacao fisica (peso, altura, circunferéncia
abdominal, teste de esforco em esteira rolante, pressao arterial,
eletrocardiograma) avaliacdo nutricional (habitos alimentares), avaliacdo de
enfermagem (historia de saude) e avaliacdo psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliacbes serdo realizadas em trés momentos:

a) antes de iniciar o programa;

b) ao final do programa (3 més) e

c) apds 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacao:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condicdes e decida participar do estudo haverda uma
avaliacdo considerada de rotina e vocé terd que responder algumas
perguntas e preencher alguns formularios. Ao final da avaliacdo sera
realizado um exame de sangue através de uma coleta de sangue de
aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma dor ou mancha roxa causada
pela agulha utilizada para a coleta de sangue. Algumas pessoas podem
desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso isso aconteca
com vocé o risco de queda é minimo, pois vocé estard sentado em uma
poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratdério que
realiza as anadlises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é
fundamental para a avaliagdo dos marcadores sanguineos de risco para
problemas cardiacos tais como: gordura no sangue (colesterol total,
triglicerideos entre outros), aclcar no sangue (glicose), insulina,
substancias inflamatdérias e determinacdo de algumas caracteristicas
genéticas relacionadas especificas para problemas cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes

Vocé mesmo ira coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso,
Ihe serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficarao
devidamente armazenadas até o momento de entrega-las a equipe do

52



estudo. As coletas de saliva serao realizadas antes das refeigdes. Para as
coletas, serao utilizados pequenos rolos de algodao esterilizados para uso
individual. Vocé devera colocar um rolo de algodao embaixo da lingua e
deixar por 3 minutos, até que fique encharcado. O algodao sera retirado e
colocado dentro de uma seringa sem o émbolo. Apds recolocar o émbolo
na seringa, vocé ira pressionar o algodao, recolhendo a saliva em um tubo
plastico devidamente identificado com o nome e hordrio da coleta. O
volume minimo de saliva coletada para cada horario devera ser de 0.5mL.
Através dessa avaliacdo poderemos estudar melhor o comportamento de
uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que serve de
marcador de estresse e que também estd relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera
um recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para
posterior entrega. Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de
microorganismos intestinais que recentemente foram relacionados com o
risco de desenvolvimento de problemas cardiacos. Em nenhuma das
coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da coleta e o tempo
desprendido para isso.

Avaliacao da Enfermagem

Nesta avaliagcdo vocé sera solicitado a preencher um questiondrio de
qualidade de vida. Esse questionario € utilizado em muitos servicos, e
serve para quantificar e avaliar como vocé percebe que estd a qualidade
de sua vida. Esse questionario é composto por uma série de questdes e
nao lhe oferece riscos ao preencher, mas exige atencao e disponibilidade
de tempo, pois o preenchimento requer aproximadamente 30 min.

Avaliacao Nutricional

Vocé sera avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacao
vocé sera pesado e medido. Vocé terda de responder uma serie de
perguntas referentes aos seus habitos alimentares e ao final da consulta
terd de preencher um formuldrio onde deverd ser descrito algumas
informacdes a respeito da sua alimentacao. Dessa forma poderemos
avaliar a qualidade da sua alimentagao e estimar o seu peso ideal, um
dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar vocé na
alimentagao.

Avaliacao Fisioterapéutica

Sera realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e
medida da pressao arterial. O ECG de repouso nao oferece risco, mas 0s
homens terdo que fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos
pelos do peito na regido onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera
utilizado um aparelho de barbear descartavel. Se alguma alteracdo for
identificada, o laudo sera enviado para o seu médico para que ele tome as
medidas necessarias. Além disso, sera realizado o teste incremental de
membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o teste a sua
freqliéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressao serao
constantemente monitorados. Vocé tera de acompanhar o aumento da
velocidade e inclinagao da esteira e sera orientado a permanecer o maior
tempo possivel. Vocé devera solicitar a interrupcao do teste ao sentir-se
incapaz de continuar caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor
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nas pernas ou outra sensacao que lhe empeca de continuar o teste. A
realizacdo desse teste esta associada a um baixissimo risco de eventos
graves e serve para determinar a capacidade de executar um esforco. E
importante que vocé saiba que qualquer manifestacao de desconforto deve
ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupcdo do teste deverd
ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma esteira
€ possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente
guando a esteira comeca a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio
vocé podera 'segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar
necessario. E importante salientar que o teste s6 serd executado se vocé
estiver de acordo, confortavel e perceber que é possivel a realizacdo do
mesmo. Lembrando que mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé
podera solicitar a interrupcdo a qualquer momento, basta pedir.

Avaliacao Psicologica

Nesta avaliacdo sera solicitado que vocé responda a alguns questionarios,
0S quais abordarao questdes sobre comportamento (s), pensamento (s),
emocoes, relacionamentos interpessoais, motivacdao para mudar o estilo de
vida e nivel de estresse. Esses questionarios sao de facil preenchimento e
vocé terda o apoio de um membro da equipe da psicologia para qualquer
esclarecimento. O objetivo dos questionarios € conhecé-lo melhor e assim
poder planejar um tratamento mais adequado para auxilid-lo na mudanga
do estilo de vida. Esta avaliacdao esta prevista para ter duracdo de 1 hora e
30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatoério Final)

Ao final da intervencao vocé recebera, por um membro da equipe, um
relatério final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo
para entrega deste relatério sera de 15 dias a contar da finalizacdo da sua
participacao neste estudo. Além disso, vocé também recebera orientacdes
para a manutencgdo da modificacdao do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informacdes de saude relacionadas ao
estudo sejam verificadas, transferidas e processadas sob a
responsabilidade do coordenador desse estudo e que os dados do estudo
sejam processados e relatados conforme necessario para fins cientificos
legitimos, incluindo o uso em futuras pesquisas. Entretanto, todas as
amostras bioldgicas (sangue) coletadas durante o estudo serdo utilizadas
apenas para os fins descritos nesse termo. E importante que vocé saiba
que sua identidade sera protegida e mantida em sigilo e o acesso aos
dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no projeto.
Todos o0s documentos relacionados ao estudo e o processamento
computadorizado dos dados (informagdes e resultados) serao tratados de
forma confidencial e somente nimeros e iniciais identificardo vocé.

Pagamentos
Vocé nao recebera nenhum pagamento por estar participando desse estudo.
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Contatos

Se no decorrer desse estudo, vocé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa
ou sobre os seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano
relacionado a pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 - anamariafeoli@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 - fmacagnan@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se vocé tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé
também pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS no telefone 51 3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 - 2° andar Porto Alegre -
RS - CEP: 90610-000.

Consideracoes éticas

Esta pesquisa segue as orientagdes da resolucao 196/96 referente a pesquisa em
seres humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdao Cientifica da FAENFI
(Faculdade de Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica
em Pesquisa da PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por
diversos profissionais que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de
Etica em Pesquisa), para garantir que todas as informagdes foram fornecidas a
vocé e que 0s possiveis riscos sejam reduzidos. Conforme a resolugdo vocé
precisa dar o seu consentimento livre e esclarecido para legitimar a sua vontade
de participar desse estudo e ao mesmo tempo permitir que o grupo de
pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para fins cientificos.
Além disso, vocé estard dando o seu consentimento para as analises de sangue
conforme informado nesse termo o qual sera utilizado para a determinacao dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material bioldgico sera
armazenada e congelada até que futuras analises sejam possiveis. Dessa forma
outros marcadores de risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos
poderdo ser avaliados quanto ao grau de associagdo a risco de desenvolvimento
de problemas cardiovasculares. E importante salientar que todas estas analises
tém como finalidade o esclarecimento de como diferentes estratégias de
modificacdo de vida podem afetar os fatores de risco cardiovascular que vocé
apresenta.

Autorizacao do individuo da pesquisa - Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Através desse documento, eu dou minha permissdo para que o coordenador
desse estudo fornega qualquer informagao obtida como resultado da minha
participacao nesse estudo, aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP)
e a qualquer outra Autoridade Regulatéria. Os representantes desses grupos tém
minha permissao para inspecionar meus registros de salde relacionados a
pesquisa. Eu concordo que o acesso aos meus dados sé ocorrerd da maneira
como esta descrito na secdo “Gerenciamento de Dados/Confidencialidade”. Eu li
as informagdes contidas nesse termo de consentimento livre e esclarecido e tive
a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o que estd
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envolvido na minha participacao. Eu livremente dou o meu consentimento para
participar do estudo, a menos que eu decida o contrario. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica
que o estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi
uma coépia desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado.
Eu fui informado de que o documento original assinado e datado sera arquivado
nos arquivos do coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

ANA MARIA PANDOLFO FEOLI
/ /

TESTEMUNHA
Nome (letra de forma, por favor) Assinatura
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Efeito de diferentes intervencoes de modificacao do estilo de vida sobre
aspectos fisicos, metabolicos e comportamentais envolvidos na sindrome

metabdlica

Intervencao em Grupo

Patrocinador: CNPqg e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricdo
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdao do Voluntario

Nome:

Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo é
porgue vocé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um
ou mais dos seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressao
arterial elevada, quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do
recomendado, pequena quantidade do colesterol que protege o coracao (HDL)
e/ou quantidade de glicose sanguinea acima do recomendado. A combinacdo de
trés (03) ou mais destes fatores de risco para problemas cardiovasculares é,
atualmente, chamada de sindrome metabdlica. Entdo, para saber se vocé
apresenta ou ndo sindrome metabdlica iremos realizar um exame de sangue.
Caso esse exame confirme a o diagndstico de sindrome metabdlica, vocé podera
participar desse estudo, pois conforme determina a I Diretriz Brasileira de
Diagnodstico e Tratamento da Sindrome Metabdlica, a modificagdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que
devem ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a
pressao arterial e reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de
modificacdo do estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que
vocé esta apresentando. O programa de modificacdo do estilo de vida serd
desenvolvido por uma equipe multidisciplinar composta por professores
pesquisadores dos cursos de enfermagem, nutricdo, fisioterapia, farmacia,
psicologia e biologia que em conjunto orientardao a equipe de alunos dos cursos
de graduacgao e pds-graduacao envolvidos no estudo.
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Quem patrocina esse estudo?

Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq), uma fundacao vinculada
ao Ministério Cientifico e Tecnoldégico (MCT), que apodia a pesquisa brasileira e
pela Fundacao de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS).
Todos os gastos com exames e procedimentos estao previstos no orgamento do
projeto e, portanto, serdao pagos através do apoio recebido das agéncias de
fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPg quanto a FAPERGS sao 6rgaos de pesquisa ligados ao governo
federal e estadual. Esses 6rgaos nao visam lucrar com esse tipo de pesquisa,
mas sim, apoiar agdes preventivas em salde que tenham como objetivo
incentivar estudos que utilizam medidas de salde preventiva e/ou reabilitadora
de doencas crbnicas ndo transmissiveis, contribuindo, dessa forma, com a saude
publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa estd sendo realizada e o que ela
envolvera. Esse documento chamado de termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) descreve o objetivo, os procedimentos, os riscos e o0s
beneficios envolvidos no estudo. O TCLE tem esse nome porque vocé sé deve
tomar a decisao de participar depois de ter lido e entendido todos os
procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao membro da equipe que
explique qualquer palavra ou informacdo que vocé nao entenda claramente.

O que acontecera comigo caso eu ndao queira participar desse estudo?

Sua decisao de participar do estudo é inteiramente voluntaria, e recusar-se a
participar ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir
participar do estudo, vocé assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a
respeito da sua histéria de saude, pois caso contrario podera estar causando
danos a vocé mesmo ao participar desse estudo.

Quais sao as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um médico, é fundamental que vocé
informe ao seu médico sobre a sua participacdo nesse estudo. Além disso, se
vocé estiver fazendo uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé
saiba que:

4) Vocé devera informar todos os medicamentos que vocé esta
fazendo uso;

5) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos
em uso;

6) Vocé devera informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um
dos medicamentos;
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Essas informacgdes sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo
de trés meses, nao podera:

C) Alterar a dosagem dos medicamentos
D) Alterar o nimero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo poderd alterar a prescricao dos
medicamentos feita pelo seu médico, sem o consentimento do mesmo e sem
avisar a equipe do estudo. Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose
de algum de seus medicamentos, comunique primeiro a equipe do estudo. Um
histérico de saude com informacdes a respeito da sua participacdo no estudo Ihe
serd entregue. Isso serd util para que o seu médico, de posse desse histérico,
possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizagao de um determinado
medicamento. A necessidade de ajuste da medicacdao pode ser identificada a
partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, € fundamental que vocé
relate toda e qualquer manifestacao de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducdo da pressao arterial e com a
reducdo do aglcar no sangue e estdo listados abaixo.

e) redugao excessiva da pressao arterial seguida por tontura;

f) sensacao de cansaco;

g) alteragdo da visao e

h) fraqueza e

Todos os sintomas deverao ser relatados e devidamente documentados. E
muito importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que
circunstancias ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolverd um total aproximadamente de 120 pacientes e sera
conduzido no Centro de Reabilitagdo do Hospital Sao Lucas da PUCRS
(HDL/PUCRS) em parceria com a Faculdade de Enfermagem, Nutrigdo,
Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de Farmacia, Faculdade de Psicologia e
Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé decidir participar desse estudo
havera, ao longo de nove (09) meses, um cronograma de avaliagoes,
acompanhamento e reavaliagdes.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apds uma avaliacdo inicial, sera marcado um dia para que vocé compareca no
Centro de Reabilitagdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira
avaliacdo e Ihe sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas
mais importantes em relagao ao seu programa de modificacao do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificagdo do estilo de vida?

E uma intervencao nao medicamentosa recomendada nas principais diretrizes
para o manejo clinico da sindrome metabdlica. Vocé participara de um programa
em grupo ao longo de 3 meses. Os encontros serao semanais e serao realizados
no Centro de Reabilitagago do HSL/PUCRS. Os encontros do grupo serao
realizados na presenga de um membro da equipe da psicologia, enfermagem,
fisioterapia e nutricdo. A duracdo dos encontros sera de 1 hora e 45 minutos.
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Serdao abordados temas em saude focados nos principais fatores de risco
cardiovascular considerados modificdveis e que estdo associados a sindrome
metabdlica. O objetivo é motivar vocé a melhorar ou aprimorar a pratica diaria
de exercicio fisico, os cuidados com a saude além de ajuda-lo a encontrar uma
forma de melhorar os seus habitos alimentares. Serao também abordadas as
facilidades e dificuldades em seguir as orientacdes de modificacdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico.

Avaliacoes:

Para verificar se o programa de modificacdo do estilo de vida é util em melhorar
os fatores de risco cardiovascular que vocé esta apresentado, sera realizada uma
série de avaliacbes antes do inicio do programa e ao final do programa (03
meses). Depois de 6 meses do final do programa, uma nova reavaliagao ira ser
realizada com o objetivo de determinar se as acdes de motivagdo para a
modificacdo do estilo de vida desenvolvidas no programa podem ou nao causar
beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagdes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de
sangue, coleta de saliva, uma avaliacao fisica (peso, altura, circunferéncia
abdominal, teste de esforco em esteira rolante, pressao arterial,
eletrocardiograma) avaliacdo nutricional (habitos alimentares), avaliacdo de
enfermagem (historia de saude) e avaliacdo psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliacdes serdo realizadas em trés momentos:

d) antes de iniciar o programa;

e) ao final do programa (3 més) e

f) apds 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacao:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condicdes e decida participar do estudo haverda uma
avaliacdo considerada de rotina e vocé terd que responder algumas
perguntas e preencher alguns formularios. Ao final da avaliacdo sera
realizado um exame de sangue através de uma coleta de sangue de
aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma dor ou mancha roxa causada
pela agulha utilizada para a coleta de sangue. Algumas pessoas podem
desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso isso aconteca
com vocé o risco de queda é minimo, pois vocé estard sentado em uma
poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratdério que
realiza as anadlises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é
fundamental para a avaliagdo dos marcadores sanguineos de risco para
problemas cardiacos tais como: gordura no sangue (colesterol total,
triglicerideos entre outros), aclcar no sangue (glicose), insulina,
substancias inflamatdérias e determinacdo de algumas caracteristicas
genéticas relacionadas especificas para problemas cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes

Vocé mesmo ira coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso,
Ihe serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficarao
devidamente armazenadas até o momento de entrega-las a equipe do
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estudo. As coletas de saliva serao realizadas antes das refeigdes. Para as
coletas, serao utilizados pequenos rolos de algodao esterilizados para uso
individual. Vocé devera colocar um rolo de algodao embaixo da lingua e
deixar por 3 minutos, até que fique encharcado. O algodao sera retirado e
colocado dentro de uma seringa sem o émbolo. Apds recolocar o émbolo
na seringa, vocé ira pressionar o algodao, recolhendo a saliva em um tubo
plastico devidamente identificado com o nome e hordrio da coleta. O
volume minimo de saliva coletada para cada horario devera ser de 0.5mL.
Através dessa avaliacdo poderemos estudar melhor o comportamento de
uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que serve de
marcador de estresse e que também estd relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera
um recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para
posterior entrega. Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de
microorganismos intestinais que recentemente foram relacionados com o
risco de desenvolvimento de problemas cardiacos. Em nenhuma das
coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da coleta e o tempo
desprendido para isso.

Avaliacao da Enfermagem

Nesta avaliagcdo vocé sera solicitado a preencher um questiondrio de
qualidade de vida. Esse questionario € utilizado em muitos servicos, e
serve para quantificar e avaliar como vocé percebe que estd a qualidade
de sua vida. Esse questionario é composto por uma série de questdes e
nao lhe oferece riscos ao preencher, mas exige atencao e disponibilidade
de tempo, pois o preenchimento requer aproximadamente 30 min.

Avaliacao Nutricional

Vocé sera avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacao
vocé sera pesado e medido. Vocé terda de responder uma serie de
perguntas referentes aos seus habitos alimentares e ao final da consulta
terd de preencher um formuldrio onde deverd ser descrito algumas
informacdes a respeito da sua alimentacao. Dessa forma poderemos
avaliar a qualidade da sua alimentagao e estimar o seu peso ideal, um
dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar vocé na
alimentagao.

Avaliacao Fisioterapéutica

Serd realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e
medida da pressao arterial. O ECG de repouso nao oferece risco, mas 0s
homens terdo que fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos
pelos do peito na regido onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera
utilizado um aparelho de barbear descartavel. Se alguma alteracdo for
identificada, o laudo sera enviado para o seu médico para que ele tome as
medidas necessarias. Além disso, sera realizado o teste incremental de
membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o teste a sua
freqliéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressao serao
constantemente monitorados. Vocé tera de acompanhar o aumento da
velocidade e inclinagao da esteira e sera orientado a permanecer o maior
tempo possivel. Vocé devera solicitar a interrupcao do teste ao sentir-se
incapaz de continuar caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor
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nas pernas ou outra sensacao que lhe empeca de continuar o teste. A
realizacdo desse teste esta associada a um baixissimo risco de eventos
graves e serve para determinar a capacidade de executar um esforco. E
importante que vocé saiba que qualquer manifestacao de desconforto deve
ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupcdo do teste deverd
ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma esteira
€ possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente
guando a esteira comeca a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio
vocé podera 'segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar
necessario. E importante salientar que o teste s6 serd executado se vocé
estiver de acordo, confortavel e perceber que é possivel a realizacdo do
mesmo. Lembrando que mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé
podera solicitar a interrupcdo a qualquer momento, basta pedir.

Avaliacao Psicologica

Nesta avaliacdo sera solicitado que vocé responda a alguns questionarios,
0S quais abordarao questdes sobre comportamento (s), pensamento (s),
emocoes, relacionamentos interpessoais, motivacdao para mudar o estilo de
vida e nivel de estresse. Esses questionarios sao de facil preenchimento e
vocé terda o apoio de um membro da equipe da psicologia para qualquer
esclarecimento. O objetivo dos questionarios € conhecé-lo melhor e assim
poder planejar um tratamento mais adequado para auxilid-lo na mudanga
do estilo de vida. Esta avaliacdao esta prevista para ter duracdo de 1 hora e
30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatoério Final)

Ao final da intervencdao vocé recebera, por um membro da equipe, um
relatério final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo
para entrega deste relatério sera de 15 dias a contar da finalizacdo da sua
participacao neste estudo. Além disso, vocé também receberd orientacdes
para a manutencdo da modificacdao do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informagdes de saude relacionadas ao
estudo sejam verificadas, transferidas e processadas sob a
responsabilidade do coordenador desse estudo e que os dados do estudo
sejam processados e relatados conforme necessario para fins cientificos
legitimos, incluindo o uso em futuras pesquisas. Entretanto, todas as
amostras bioldgicas (sangue) coletadas durante o estudo serdo utilizadas
apenas para os fins descritos nesse termo. E importante que vocé saiba
gue sua identidade sera protegida e mantida em sigilo e o acesso aos
dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no projeto.
Todos o0s documentos relacionados ao estudo e o processamento
computadorizado dos dados (informagdes e resultados) serdao tratados de
forma confidencial e somente numeros e iniciais identificardo vocé.

Pagamentos
Vocé ndo recebera nenhum pagamento por estar participando desse estudo.

Contatos
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Se no decorrer desse estudo, vocé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa
ou sobre os seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano
relacionado a pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 - anamariafeoli@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 - fmacaghan@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se vocé tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé
também pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS no telefone 51 3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 - 2° andar Porto Alegre -
RS - CEP: 90610-000.

Consideracoes éticas

Esta pesquisa segue as orientagdes da resolucao 196/96 referente a pesquisa em
seres humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdao Cientifica da FAENFI
(Faculdade de Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica
em Pesquisa da PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por
diversos profissionais que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de
Etica em Pesquisa), para garantir que todas as informagdes foram fornecidas a
vocé e que 0s possiveis riscos sejam reduzidos. Conforme a resolugdo vocé
precisa dar o seu consentimento livre e esclarecido para legitimar a sua vontade
de participar desse estudo e ao mesmo tempo permitir que o grupo de
pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para fins cientificos.
Além disso, vocé estard dando o seu consentimento para as analises de sangue
conforme informado nesse termo o qual serd utilizado para a determinacao dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material bioldgico sera
armazenada e congelada até que futuras analises sejam possiveis. Dessa forma
outros marcadores de risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos
poderdo ser avaliados quanto ao grau de associagdo a risco de desenvolvimento
de problemas cardiovasculares. E importante salientar que todas estas analises
tém como finalidade o esclarecimento de como diferentes estratégias de
modificacdo de vida podem afetar os fatores de risco cardiovascular que vocé
apresenta.

Autorizacao do individuo da pesquisa — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Através desse documento, eu dou minha permissdo para que o coordenador
desse estudo fornega qualquer informagao obtida como resultado da minha
participacdao nesse estudo, aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP)
e a qualquer outra Autoridade Regulatoéria. Os representantes desses grupos tém
minha permissao para inspecionar meus registros de salde relacionados a
pesquisa. Eu concordo que o acesso aos meus dados sé ocorrerd da maneira
como esta descrito na secdo “Gerenciamento de Dados/Confidencialidade”. Eu li
as informacdes contidas nesse termo de consentimento livre e esclarecido e tive
a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o que esta
envolvido na minha participagao. Eu livremente dou o meu consentimento para
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participar do estudo, a menos que eu decida o contrario. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica
que o estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi
uma copia desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado.
Eu fui informado de que o documento original assinado e datado sera arquivado
nos arquivos do coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

ANA MARIA PANDOLFO FEOLI
/ /

TESTEMUNHA

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Titulo do Estudo:

Efeito de diferentes intervencoes de modificacao do estilo de vida sobre
aspectos fisicos, metabodlicos e comportamentais envolvidos na sindrome

metabdlica

Intervencao Individual

Patrocinador: CNPg e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricdo
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdao do Voluntario

Nome:
Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo é
porgue vocé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um
ou mais dos seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressao
arterial elevada, quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do
recomendado, pequena quantidade do colesterol que protege o coracao (HDL)
e/ou quantidade de glicose sanguinea acima do recomendado. A combinacdo de
trés (03) ou mais destes fatores de risco para problemas cardiovasculares é,
atualmente, chamada de sindrome metabdlica. Entdo, para saber se vocé
apresenta ou nao sindrome metabdlica iremos realizar um exame de sangue.
Caso esse exame confirme a o diagndstico de sindrome metabdlica, vocé podera
participar desse estudo, pois conforme determina a I Diretriz Brasileira de
Diagnédstico e Tratamento da Sindrome Metabdlica, a modificacdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que
devem ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a
pressao arterial e reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de
modificacdo do estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que
vocé esta apresentando. O programa de modificacdo do estilo de vida sera
desenvolvido por uma equipe multidisciplinar composta por professores
pesquisadores dos cursos de enfermagem, nutricdo, fisioterapia, farmacia,
psicologia e biologia que em conjunto orientarao a equipe de alunos dos cursos
de graduacao e pds-graduacao envolvidos no estudo.

Quem patrocina esse estudo?
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Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), uma fundacao vinculada
ao Ministério Cientifico e Tecnoldgico (MCT), que apodia a pesquisa brasileira e
pela Fundacdao de Amparo a Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS).
Todos os gastos com exames e procedimentos estdo previstos no orgamento do
projeto e, portanto, serdo pagos através do apoio recebido das agéncias de
fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPg quanto a FAPERGS sdo 6rgaos de pesquisa ligados ao governo
federal e estadual. Esses 6rgaos nao visam lucrar com esse tipo de pesquisa,
mas sim, apoiar agdes preventivas em salde que tenham como objetivo
incentivar estudos que utilizam medidas de salde preventiva e/ou reabilitadora
de doencas cronicas ndo transmissiveis, contribuindo, dessa forma, com a saude
publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa estd sendo realizada e o que ela
envolvera. Esse documento chamado de termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE) descreve o objetivo, os procedimentos, os riscos e o0s
beneficios envolvidos no estudo. O TCLE tem esse nome porque vocé sé deve
tomar a decisao de participar depois de ter lido e entendido todos os
procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao membro da equipe que
explique qualquer palavra ou informacao que vocé ndo entenda claramente.

O que acontecera comigo caso eu nao queira participar desse estudo?

Sua decisdao de participar do estudo é inteiramente voluntaria, e recusar-se a
participar ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir
participar do estudo, vocé assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a
respeito da sua histéria de saude, pois caso contrario podera estar causando
danos a vocé mesmo ao participar desse estudo.

Quais sao as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um médico, é fundamental que vocé
informe ao seu médico sobre a sua participacao nesse estudo. Além disso, se
vocé estiver fazendo uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé
saiba que:

7) Vocé devera informar todos os medicamentos que vocé esta
fazendo uso;

8) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos
em uso;

9) Vocé devera informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um
dos medicamentos;
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Essas informacgdes sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo
de trés meses, nao podera:

E) Alterar a dosagem dos medicamentos
F) Alterar o nimero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo poderd alterar a prescricao dos
medicamentos feita pelo seu médico, sem o consentimento do mesmo e sem
avisar a equipe do estudo. Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose
de algum de seus medicamentos, comunique primeiro a equipe do estudo. Um
histérico de saude com informacdes a respeito da sua participacdo no estudo Ihe
serd entregue. Isso serd util para que o seu médico, de posse desse histérico,
possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizagao de um determinado
medicamento. A necessidade de ajuste da medicacdo pode ser identificada a
partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, € fundamental que vocé
relate toda e qualquer manifestacao de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducdo da pressao arterial e com a
reducdo do aglcar no sangue e estdo listados abaixo.

i) redugao excessiva da pressao arterial seguido por tontura;

j) sensacao de cansaco;

k) alteragao da visao e

) fraqueza.

Todos os sintomas deverao ser relatados e devidamente documentados. E
muito importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que
circunstancias ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolverd um total aproximadamente de 120 pacientes e sera
conduzido no Centro de Reabilitagdo do Hospital Sao Lucas da PUCRS
(HDL/PUCRS) em parceria com a Faculdade de Enfermagem, Nutrigdo,
Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de Farmacia, Faculdade de Psicologia e
Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé decidir participar desse estudo
havera, ao longo de nove (09) meses, um cronograma de avaliagoes,
acompanhamento e reavaliagdes.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apds uma avaliacdo inicial, sera marcado um dia para que vocé compareca no
Centro de Reabilitagdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira
avaliacdo e Ihe sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas
mais importantes em relagao ao seu programa de modificacao do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificacao do estilo de vida?

E uma intervencao nao medicamentosa recomendada nas principais diretrizes
para o manejo clinico da sindrome metabdlica. Vocé participara, ao longo de 3
meses, de consultas semanais com a equipe da nutricdo e da psicologia. Além,
disso vocé ira realizar caminhada em esteira rolante 3 vezes por semana com
acompanhamento da equipe de fisioterapia. O programa sera realizado no Centro
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de Reabilitacdo do HSL/PUCRS. Sera realizada uma série de orientagdes que tem
por objetivo motivar vocé a aprimorar a pratica diaria de exercicio fisico, os
cuidados com a saude além de ajuda-lo a encontrar uma forma de melhorar os
seus habitos alimentares. Serdao também abordadas as facilidades e dificuldades
em modificar os habitos alimentares e em manter a pratica regular de exercicio
fisico.

Avaliacoes:

Para verificar se o programa de modificacdo do estilo de vida é util em melhorar
os fatores de risco cardiovascular que vocé estd apresentado, sera realizada uma
série de avaliagdes antes do inicio do programa e ao final do programa (03
meses). Depois de 6 meses do final do programa, uma nova reavaliagao ira ser
realizada com o objetivo de determinar se as acdes de motivagcao para a
modificacdo do estilo de vida desenvolvidas no programa podem ou nao causar
beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagdes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de
sangue, coleta de saliva, uma avaliacdo fisica (peso, altura, circunferéncia
abdominal, teste de esforco em esteira rolante, pressao arterial,
eletrocardiograma) avaliacdo nutricional (habitos alimentares), avaliacdo de
enfermagem (histéria de salde) e avaliacdo psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliagdes serdo realizadas em trés momentos:

g) antes de iniciar o programa;

h) ao final do programa (3 més) e

i) apds 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacao:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condicbes e decida participar do estudo haverd uma
avaliacdo considerada de rotina e vocé terd que responder algumas
perguntas e preencher alguns formuldrios. Ao final da avaliacdo sera
realizado um exame de sangue através de uma coleta de sangue de
aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma dor ou mancha roxa causada
pela agulha utilizada para a coleta de sangue. Algumas pessoas podem
desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso isso aconteca
com vocé o risco de queda é minimo, pois vocé estarda sentado em uma
poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratdério que
realiza as analises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é
fundamental para a avaliagdo dos marcadores sanguineos de risco para
problemas cardiacos tais como: gordura no sangue (colesterol total,
triglicerideos entre outros), acucar no sangue (glicose), insulina,
substancias inflamatdérias e determinacdo de algumas caracteristicas
genéticas relacionadas especificas para problemas cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes

Vocé mesmo ira coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso,
Ihe serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficarao
devidamente armazenadas até o momento de entrega-las a equipe do
estudo. As coletas de saliva serdo realizadas antes das refeicdes. Para as
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coletas, serao utilizados pequenos rolos de algodao esterilizados para uso
individual. Vocé devera colocar um rolo de algodao embaixo da lingua e
deixar por 3 minutos, até que fique encharcado. O algoddo sera retirado e
colocado dentro de uma seringa sem o émbolo. Apds recolocar o émbolo
na seringa, vocé ira pressionar o algodao, recolhendo a saliva em um tubo
plastico devidamente identificado com o nome e horario da coleta. O
volume minimo de saliva coletada para cada horario devera ser de 0.5mL.
Através dessa avaliacdo poderemos estudar melhor o comportamento de
uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que serve de
marcador de estresse e que também estd relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera
um recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para
posterior entrega. Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de
microorganismos intestinais que recentemente foram relacionados com o
risco de desenvolvimento de problemas cardiacos. Em nenhuma das
coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da coleta e o tempo
desprendido para isso.

Avaliacao da Enfermagem

Nesta avaliagdo vocé serad solicitado a preencher um questionario de
gualidade de vida. Esse questionario é utilizado em muitos servicos, e
serve para quantificar e avaliar como vocé percebe que estd a qualidade
de sua vida. Esse questionario é composto por uma série de questoes e
nao lhe oferece riscos ao preencher, mas exige atencao e disponibilidade
de tempo, pois o preenchimento requer aproximadamente 30 min.

Avaliagao Nutricional

Vocé sera avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacao
vocé sera pesado e medido. Vocé tera de responder uma serie de
perguntas referentes aos seus habitos alimentares e ao final da consulta
terd de preencher um formuldrio onde deverd ser descrito algumas
informacdes a respeito da sua alimentacao. Dessa forma poderemos
avaliar a qualidade da sua alimentagao e estimar o seu peso ideal, um
dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar vocé na
alimentacao.

Avaliagao Fisioterapéutica

Sera realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e
medida da pressao arterial. O ECG de repouso nao oferece risco, mas os
homens terdao que fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos
pelos do peito na regido onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera
utilizado um aparelho de barbear descartdvel. Se alguma alteracdo for
identificada, o laudo sera enviado para o seu médico para que ele tome as
medidas necessarias. Além disso, sera realizado o teste incremental de
membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o teste a sua
freqliéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressao serao
constantemente monitorados. Vocé terd de acompanhar o aumento da
velocidade e inclinagao da esteira e sera orientado a permanecer o maior
tempo possivel. Vocé devera solicitar a interrupcdo do teste ao sentir-se
incapaz de continuar caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor
nas pernas ou outra sensagao que lhe empega de continuar o teste. A
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realizacdo desse teste esta associada a um baixissimo risco de eventos
graves e serve para determinar a capacidade de executar um esforco. E
importante que vocé saiba que qualquer manifestacdo de desconforto deve
ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupcdo do teste devera
ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma esteira
€ possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente
quando a esteira comeca a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio
vocé podera segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar
necessario. E importante salientar que o teste s6 serd executado se vocé
estiver de acordo, confortavel e perceber que é possivel a realizacdao do
mesmo. Lembrando que mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé
podera solicitar a interrupgao a qualquer momento, basta pedir.

Avaliacao Psicologica

Nesta avaliacdo sera solicitado que vocé responda a alguns questionarios,
0S quais abordarao questdes sobre comportamento (s), pensamento (s),
emogcoes, relacionamentos interpessoais, motivacao para mudar o estilo de
vida e nivel de estresse. Esses questionarios sao de facil preenchimento e
vocé terd o apoio de um membro da equipe da psicologia para qualquer
esclarecimento. O objetivo dos questionarios é conhecé-lo melhor e assim
poder planejar um tratamento mais adequado para auxilid-lo na mudanca
do estilo de vida. Esta avaliacao esta prevista para ter duracao de 1 hora e
30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatorio Final)

Ao final da intervencdao vocé recebera, por um membro da equipe, um
relatério final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo
para entrega deste relatério serd de 15 dias a contar da finalizagao da sua
participacao neste estudo. Além disso, vocé também receberd orientacdes
para a manutengao da modificacao do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informagdes de saude relacionadas ao
estudo sejam verificadas, transferidas e processadas sob a
responsabilidade do coordenador desse estudo e que os dados do estudo
sejam processados e relatados conforme necessario para fins cientificos
legitimos, incluindo o uso em futuras pesquisas. Entretanto, todas as
amostras bioldgicas (sangue) coletadas durante o estudo serdo utilizadas
apenas para os fins descritos nesse termo. E importante que vocé saiba
gue sua identidade sera protegida e mantida em sigilo e o acesso aos
dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no projeto.
Todos o0s documentos relacionados ao estudo e o processamento
computadorizado dos dados (informagdes e resultados) serdao tratados de
forma confidencial e somente numeros e iniciais identificardo vocé.

Pagamentos
Vocé ndo recebera nenhum pagamento por estar participando desse estudo.

Contatos
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Se no decorrer desse estudo, vocé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa
ou sobre os seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano
relacionado a pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 - anamariafeoli@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 - fmacaghan@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se vocé tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé
também pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS no telefone 51 3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 - 2° andar Porto Alegre -
RS - CEP: 90610-000.

Consideracoes éticas

Esta pesquisa segue as orientagdes da resolucao 196/96 referente a pesquisa em
seres humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdao Cientifica da FAENFI
(Faculdade de Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica
em Pesquisa da PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por
diversos profissionais que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de
Etica em Pesquisa), para garantir que todas as informagdes foram fornecidas a
vocé e que 0s possiveis riscos sejam reduzidos. Conforme a resolugdo vocé
precisa dar o seu consentimento livre e esclarecido para legitimar a sua vontade
de participar desse estudo e ao mesmo tempo permitir que o grupo de
pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para fins cientificos.
Além disso, vocé estard dando o seu consentimento para as analises de sangue
conforme informado nesse termo o qual serd utilizado para a determinacao dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material bioldgico sera
armazenada e congelada até que futuras analises sejam possiveis. Dessa forma
outros marcadores de risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos
poderdo ser avaliados quanto ao grau de associagao a risco de desenvolvimento
de problemas cardiovasculares. E importante salientar que todas estas analises
tém como finalidade o esclarecimento de como diferentes estratégias de
modificacdo de vida podem afetar os fatores de risco cardiovascular que vocé
apresenta.

Autorizacao do individuo da pesquisa — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Através desse documento, eu dou minha permissdo para que o coordenador
desse estudo fornega qualquer informagao obtida como resultado da minha
participacdao nesse estudo, aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP)
e a qualquer outra Autoridade Regulatoéria. Os representantes desses grupos tém
minha permissao para inspecionar meus registros de salde relacionados a
pesquisa. Eu concordo que o acesso aos meus dados sé ocorrerd da maneira
como esta descrito na secdo “Gerenciamento de Dados/Confidencialidade”. Eu li
as informacdes contidas nesse termo de consentimento livre e esclarecido e tive
a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o que esta
envolvido na minha participagao. Eu livremente dou o meu consentimento para
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participar do estudo, a menos que eu decida o contrario. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica
que o estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi
uma copia desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado.
Eu fui informado de que o documento original assinado e datado sera arquivado
nos arquivos do coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura

ANA MARIA PANDOLFO FEOLI
/ /

TESTEMUNHA

Nome (letra de forma, por favor) Assinatura
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ANEXQO 2 - Ficha de cadastro da pesquisa

FICHA CADASTRO — MERC

Cadastro no MERC:

Palestra;_ /[ |/

Entrevistador:

Grupo: ( ) Intervencéo Padréo - IP
Intervencéo Individual - Il

(nt¢rvencdo em Grupo - IG

Data

Nome (completo):

IDENTIFICACAO

Sexo:( )M ( )F
Idade: DN:
Escolaridade:

Endereco:

n2/apto:

Bairro:

Complemento:

Contato: cel. ()

res. (

)

com.

()

Email:

Realmente possui disponibilidade pela manha? (

)Sim ( ) Nao

Quais dias da semana vocé esta livre? ( ) segunda ( )terca ( )quarta ( )quinta ( )sexta

Tem condig¢des de vir por conta prdpria até a PUCRS? ( ) sim ( ) ndo

DADOS ANTROPOMETRICOS
Valores
Peso (kg)
Altura (m)
Circunferéncia abdominal (cm)
IMC (kg/m?)
EXAMES FORNECIDOS PELO VOLUNTARIO
Exames Valores Data Exames Valores Data
Colesterol total Insulina
HDL - colesterol TSH
LDL - colesterol T3
Glicose T4
Triglicerideos PCR - us
MEDICAMENTOS
Nome comercial/principio Indicacdo Dose x/dia Tempo
ativo (mg) uso
Nome comercial/principio Indicacdo Dose x/dia Tempo
ativo (mg) uso
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AVALIACAO
HDA (sinais e sintomas, tempo de surgimento, localizacdo, duracao e fatores relacionados):

HDP (doengas, hospitalizagBes e cirurgias anteriores, partos, tratamentos, alergias):

Exames complementares:

Afericdo PA: PA: X mmHg  PA: X mmHg  PA: X mmHg

INQUERITO FISIOTERAPEUTICO
Pratica atividade fisica regular ou praticou nos ultimos 6 meses? ( )ndo ( )sim ou ( ) dltimos 6

meses
Qual: Frequéncia: Duragao:

Algum desconforto durante ou apds essa
atividade?
Se parou, por qual

motivo?

Consegue caminhar no minimo 6 quadras sem parar? ( ) sim ( ) ndo
Se ndo, por qual
motivo?

Faz ou ja fez tratamento com a Fisioterapia? ( )sim ( )ndo
Se sim, por qual motivo?

Como é sua noite de sono? ( ) durmo mais de 7 horas ( ) durmo menos de 7 horas ( ) sono
intermitente
Vocé descansa quando dorme? ( ) sim ( ) ndo
Vocé possui alguma dessas alteragdes listadas abaixo?
) espordo de calcaneo
) artrose articular = anotar a articulagdo acometida

) artrite reumatodide (ou “reumatismo”)

) tendinite ou tenossinovite = anotar o local acometido

(

(

(

( ) fascite plantar
(

( ) osteoporose ou osteopenia = circular a resposta
(

) gota
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) fibromialgia
) bursite = anotar o local acometido

) alteragdes posturais que dificultem o exercicio (princ. coluna)

(
(
(
( )faltadearintensa 2 ( ) em repouso) ( )caminhando ( ) subindo escadas
( ) taquicardia (“palpitacdo”) = ( ) em repouso ( )em atividade

( ) tontura ou vertigem = ( ) em repouso ( )em atividade

() céibrasintensas 2 ( ) em repouso ( )em atividade

As alteracGes marcadas acima estdo controladas por medicamentos? ( ) sim ( ) ndo
Considera-se apto a caminhar em esteira, com inclinacdo, durante 1 hora, 3X/semana? ( )sim ( )
nao

Se ndo, por que?

Resumo das Avaliacdes

Dados das Avaliacdes Sim N&ao OBS
Favoravel Favoravel

Disponibilidade de Tempo

Condic¢des de Vir até a PUCRS

Avaliacdo Psicologica

Avaliacao Fisioterapéutica

Circunferéncia Abdominal

Presséao Arterial

Triglicerideos

HDL

Glicose

CONDUTA
() Nao tem critérios
( )CA+ PA?1 OU MEDICACAO hipoglicemiante/hipolipemiante/anti-hipertensjRandomizacéo e
exames]
( ) CA+ PA normalt 2 EXAMES ALTERADOS(3 meses)[Randomizacdo e exames]
( ) CA+ PA normahk sem uso de medicagdo + 1 EXAME ALTERADD 2 EXAMES LIMITROFES(3
meses) [ Sugestao para fazer exames por contdagedmtornar com resultados]

EXAMES REALIZADOS PELO MERC

Exames Avaliacao Inicial Data Avaliacao Final Data Data

Colesterol total

Glicose

HDL — Colesterol

LDL - Colesterol

Triglicerideos

Insulina

PCR —us




ANEXQO 3 - Questionario Nutricdo

Cadastro no MERC: Grupo:

Data:

Nome: Sexo: ( )F ()M

Idade:

DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

Profissao/Ocupacao:

NUmero de pessoas no lar:

Estado Civil:

Grau de Instrucao (escolaridade):

Local de Nascimento:

HISTORIA CLINICA

Patologias:

Historia Clinica Familiar:

Habito Intestinal (volume, consisténcia, freqiéncia):

Diurese:

Menarca: Menopausa: Reposicao Hormonal:

Observagoes:

ANAMNESE ALIMENTAR

Ja () fez ou () faz algum tipo de Dieta especifica? ( )Sim ( ) Ndo
Qual? Onde? De quem?

Ja recebeu orientacdo alimentar especifica? ( ) Sim ( ) Nao

Qual? De quem?

Hidratacdo (ingestdo hidrica: quantidades em copos/dia):

Frequéncia do consumo de bebidas alcodlicas: ( ) ndo bebe ( ) bebe esporadicamente
() costuma beber nos fins de semana ( ) frequentemente (2 a 3 vezes por semana) ( ) diariamente
Bebida: _copo( )__ taca( )__ calice () lata ( ) garrafa

Consome semanalmente Gorduras Insaturadas (min 1X semana):
Omega - 6: () Oleo de Girassol ( ) Oleo de Milho ( ) Oleo de Soja quant/dia:
Omega - 3 ( ) Linhaca ( ) Soja ( ) Sardinha ( ) Atum ( ) Salmao quant/dia:

Omega - 9 ( ) Azeite de Oliva () Oleo de Canola ( ) Frutas Oleaginosas ( ) Azeitona quant/dia:

Latas de éleo/més: tipo:
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Consome diariamente alimentos fontes de Fibras?
( ) Frutas com casca ( ) Frutas sem casca ( ) Aveia ( ) Leguminosas ( ) Verduras

Freqiéncia:

Come fora? Sim( ) Nao( )
Tipo de refeicdo: ( ) Buffet ( ) Lanche ( ) A Lacarte ( ) Rodizio ( ) Churrascaria

Frequéncia :

Adiciona/tempera a salada com 6leo? () Sim ( ) Né&o
Qual? Quanto?

Denticdo: Uso de protese dentaria: ( ) sim ( ) ndo Tipo:

Alteracdo do peso: ( ) ganho ( ) perda quanto: periodo:

Causa:

Alergias Alimentares:

Intolerancias Alimentares:

Preferéncias Alimentares:

Atividade Fisica (tipo, intensidade e frequéncia):

Observagoes:

AVALIACAO ANTROPOMETRICA

Peso Atual: Peso Usual:
IMC: Classificacdo:
Circunferéncia abdominal: Classificacdo:
Triagem Entrega da Dieta 1@ Avaliagao 3 meses
PESO
ALTURA
C. ABDOMINAL
IMC

CONDUTA NUTRICIONAL

Nivel calérico recomendado:

Kcal/Kg peso:

GRUPOS N° DE PORCOES/DIA

Cereais
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Verduras e Legumes

Frutas

Lacteos

Carnes

Feijoes

Oleos

Nome dos Entrevistadores:

Inquérito Alimentar Recordatorio de 24 horas

Data:

Dia da Semana:

Horario/ Local

Alimento

Quantidade
(medida caseira)
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ANEXQO 4 - Artigo Submetido para a publicagdo na revista Metabolic Syndrome and

Related Disorders

Cover Letter
The effect of different interventions lifestyle modfications on the number of diagnosis

criteria and clinical aspects involved in MetabolicSyndrome

Running title: Lifestyle Modification and Metabolic Syndrome

Carla Haas Piovesjmndréia GustaviFabricio Edler MacagndnMargareth da Silva Oliveifaluiz Carlos

Bodanes® Ana Maria Pandolfo Fedji

'Nutritionist, MSc in Health Sciences; Pontificiailersidade Catélica do Rio Grande do Sul

*Nurse, PhD in Epidemiology; Pontificia Universida@iatélica do Rio Grande do Sul

%Physiotherapist, PhD in Health Sciences; Univedsdaederal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre
“Psychologist, PhD in Psychology; Pontificia Univeasle Catélica do Rio Grande do Sul

®Doctor, PhD in Cardiology; Pontificia Universida@atdlica do Rio Grande do Sul

® Nutritionist, PhD in Biochemistry; Pontificia Uréusidade Catélica do Rio Grande do Sul

Corresponding author: Carla Haas Piovesan
Address: Ipiranga Avenue, 6681 CEP: 90619-900

Cty: Porto Alegre - BRAZIL

e-mail: carlahpiovesan@hotmail.com

Ffone/fax: 33203646
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ANEXOQ 8 - Carta de Aprovacgido do CEP/ PUCRS

T Pontificia Universidade Catodlica do Rio Grande do Sul
[ﬂ;if PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO
b—ﬂ COMITE DE ETICA EM PESQUISA
D

OF.CEP-840/10 Porto Alegre, 20 de agosto de 2010.

Senhora Pesquisadora,

O Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS apreciou e aprovou
seu protocolo de pesquisa registro CEP 10/05153 intitulado “Efeito de
diferentes intervengdes de modificacdo do estilo de vida sobre
aspectos fisicos, metabdlicos e comportamentais envolvidos na
sindrome metabdlica”.

Salientamos que seu estudo pode ser iniciado a partir desta

data.
Os relatérios parciais e finais deverao ser encaminhados a este
CEP.
Atenciosamente,
Prof. Dr. Rodolfo Herberto Schneider
Coordenador do CEP-PUCRS
Ilma. Sra.
Profa. Ana Maria Pandolfo Feoli
FAENFI

Nesta Universidade

Campus Central

PUC Av. Ipiranga, 6690 — 3%andar - CEP: $0610-000
Sala 314 - Fone Fax: (51) 3320-3345

E-mail: cep@pucrs.br
www .pucrs.br/prppg/cep
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