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RESUMO

Introducdo: Em individuos obesos, hd uma producéo e liberacdo maior de muitos produtos
pelo tecido adiposo, principalmente de &cidos graxos néo esterificados, que esta associado a
indugdo de resisténcia a insulina e disfung¢do das células B pancreaticas, sendo a obesidade
um grande fator precipitante do diabetes mellitus tipo 2. Comprovadamente, o controle de
peso atraves de dieta e exercicio fisico reduz o risco de diabetes, melhorando a capacidade
do corpo de usar insulina e processar glicose. Objetivo: Determinar a incidéncia de diabetes
mellitus tipo 2 e pré-diabetes em mulheres com excesso de peso atendidas por equipe
multidisciplinar em ambulatorio de obesidade no periodo de 2009 a 2020; Comparar 0s
parametros de controle metabdlico antes e ap0s o acompanhamento da equipe
multiprofissional; Avaliar o percentual de mulheres com excesso de peso com controle
glicémico dentro das metas, antes e apds atendimento por equipe multidisciplinar; Comparar
variaveis clinicas e laboratoriais de pacientes com e sem alteracdo dos niveis glicémico no
inicio do estudo. Métodos: Estudo observacional analitico, de coorte retrospectiva, com
dados preexistentes, realizado através de prontuarios de mulheres acompanhadas por equipe
multiprofissional no ambulatério para estudo da obesidade (PEPE), analisando as pacientes
no momento da entrada no projeto e na ultima consulta, com um intervalo minimo de 1 ano.
Resultados: A amostra apresentou idade média de 47 + 12 anos, IMC de 36,2 + 6,3 Kg/m?,
HbAlc de 6,1 = 1,0 %, GJ de 95,9 + 12,2 mg/dL. A frequéncia de pré-diabetes dentro da
amostra estudada foi de 36,2%. Apds acompanhamento multidisciplinar com duracdo média
de 6,3 + 2,9 anos, constatou-se uma incidéncia de 16,5% de DM2 e de 18,9% de pré-diabetes.
Das 46 pacientes portadoras de pré-diabetes no inicio do estudo, 37% evoluiram para DM2.
Foi encontrada correlacdo entre GJ e CA (r = +0,259, p = 0,008) e entre GJ e IMC (r =
+0,219, p = 0,019). Houve perda de 5% do peso em 25,2% das pacientes, das quais 68,8%
ficaram dentro das metas de controle glicémico. Nas pacientes que ndo atingiram a perda de
5% do peso, 41,1% ficaram dentro das metas de controle glicémico. Conclusdo: Em
mulheres com excesso de peso, houve uma incidéncia elevada de pré-diabetes e de DM2 e

o controle glicémico foi maior em pacientes que atingiram perda de 5% do peso.

Palavras chave: Diabetes Mellitus tipo 2, equipe de assisténcia ao paciente, incidéncia,

indice de massa corporal, mulheres, perda de peso, resisténcia a insulina, obesidade.



ABSTRACT

Background: In obese individuals, there is a greater production and release of many
products by adipose tissue, mainly of non-esterified fatty acids, which is associated with the
induction of insulin resistance and dysfunction of pancreatic B cells, with obesity being a
major precipitating factor of type 2 diabetes mellitus. Proven weight control through diet
and exercise reduces the risk of diabetes by improving the body's ability to use insulin and
process glucose. Objectives: Determine the incidence of type 2 diabetes mellitus and pre-
diabetes in overweight women assisted by a multidisciplinary team in an obesity clinic from
2009 to 2020; Compare the metabolic control parameters before and after the monitoring of
the multidisciplinary team; Assess the percentage of overweight women with glycemic
control within the goals, before and after care by a multidisciplinary team; Compare clinical
and laboratory variables of patients with and without changes in blood glucose levels at the
beginning of the study. Methods: Analytical observational study, with a retrospective
cohort, with pre-existing data, carried out through the medical records of women
accompanied by a multidisciplinary team in the outpatient clinic for the study of obesity
(PEPE), analyzing patients at the time of entry into the project and at the last consultation,
with a minimum interval 1 year. Results: The sample had an average age of 47 + 12 years,
BMI of 36.2 £ 6.3 Kg/m2, HbAlc of 6.1 £ 1.0%, FBG 0f 95.9 + 12.2 mg / dL. The frequency
of pre-diabetes within the sample studied was 36.2%. After multidisciplinary follow-up with
an average duration of 6.3 £ 2.9 years, there was an incidence of 16.5% of DM2 and 18.9%
of pre-diabetes. Of the 46 pre-diabetes patients at the beginning of the study, 37% progressed
to DM2. A correlation was found between FBG and AC (r = +0.259, p = 0.008) and between
FBG and BMI (r = +0.219, p = 0.019). There was a 5% weight loss in 25.2% of the patients,
of which 68.8% were within the goals of glycemic control. In patients who did not achieve
a 5% weight loss, 41.1% were within the goals of glycemic control. Conclusion: In
overweight women, there was a high incidence of pre-diabetes and DM2, and glycemic

control was greater in patients who achieved a 5% weight loss.

Key words: Body mass index, Diabetes Mellitus, Type 2, incidence, insulin resistance,

patient care team, obesity, weight loss, women.
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1 INTRODUCAO

A obesidade € uma doenca complexa e multifatorial que afeta mais de um terco da
populacdo mundial e é definida como um excesso de adiposidade corporal®. E considerada uma
epidemia global pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS), com niimero de casos cada vez
maior. Constatou-se que, se as tendéncias seculares continuarem, até 2030, cerca de 38% da
populacdo adulta do mundo estara acima do peso e outros 20% serdo obesos. Esse nlmero
cresce nos EUA, onde as projecdes baseadas em tendéncias seculares anteriores apontam para
mais de 85% dos adultos com sobrepeso ou obesidade até 2030. Paises em desenvolvimento,
como o Brasil, continuam com tendéncia ascendente de nimero de pessoas obesas, em direcao
aos niveis dos EUA!. No Brasil, a prevaléncia de sobrepeso e obesidade é maior na populagio
do sexo feminino, atingindo indices preocupantes. Pesquisas mostram que mais da metade das

mulheres da regido Nordeste do Brasil, com idade entre 40-79 anos, tém sobrepeso?.

Obesidade ¢ o fator mais critico no surgimento de doengas metabdlicas, estando associada
a diversas condicdes, entre elas a resisténcia a insulina e diabetes mellitus tipo 2 (DM2). O
tecido adiposo modula o metabolismo liberando acidos graxos nao esterificados, (AGNEs),
glicerol, hormonios — incluindo leptina e adiponectina, citocinas pré-inflamatorias, entre outros
fatores. Em individuos obesos, ha uma produgao e liberacdo maior de muitos desses produtos
pelo tecido adiposo, principalmente de acidos graxos nao esterificados, que esta associado a
inducao de resisténcia a insulina e disfungdo das células B pancreaticas, o que predispde o
individuo ao desenvolvimento de DM2 — observa-se que a resisténcia a insulina se desenvolve
em poucas horas apdés um aumento agudo dos niveis plasmaticos de AGNEs nos seres

humanos>*>.

Estudos mostram que a diminui¢do do metabolismo intracelular de acidos graxos resulta
em um aumento no conteudo intracelular de seus metabolitos, como diacilglicerol (DAG), acil-
coenzima A (acil-CoA) e ceramidas, que, por sua vez, ativam uma cascata de serina / treonina
quinase levando a fosforilagdo do substrato 1 do receptor de insulina (IRS- 1) e do substrato 2
do receptor de insulina (IRS-2), e, consequentemente, a redug¢do da capacidade dessas duas
moléculas de ativar a fosfatidilinositol 3 quinase (PI3K) — enzima envolvida na sinalizagdo
intracelular de insulina — o que leva a diminui¢do dos eventos subsequentes a sinalizagdo do

receptor insulinico®*>,

Nesse contexto, ¢ perceptivel, que a condi¢do de excesso de peso € um grande fator

precipitante do diabetes mellitus tipo 2, o que pode ser confirmado conforme estudos



epidemiologicos ja feitos, que mostram prevaléncia aumentada de sobrepeso e obesidade em
pacientes diabéticos. Ademais, a importancia da perda ponderal para o paciente com DM?2 foi
destacada em recente estudo multicéntrico realizado na América Latina, no qual, apds um ano
de acompanhamento de um grupo de pacientes com DM2 por uma equipe multidisciplinar,
houve diminui¢do de aproximadamente 3kg, a qual foi associada com redugdes significativas

de parametros clinicos e laboratoriais, incluindo a HbA1c®.

Outros estudos, como o Programa de Prevengdo de Diabetes da Universidade de
Pittsburgh — EUA, e o Programa de Prevengdo de Diabetes do NHS, também demonstraram
que mudancas benéficas na dieta e exercicio fisico reduziram significativamente as chances de

uma pessoa com pré-diabetes desenvolver diabetes’.

No estudo do Programa de Preven¢do de Diabetes da Universidade de Pittsburgh — EUA,
os participantes do grupo de interven¢dao no estilo de vida, que receberam aconselhamento
intensivo sobre dieta eficaz, exercicio e modificagcdo de comportamento, reduziram o risco de
desenvolver diabetes em 58%. Esse estudo constatou que a perda de peso, alcangada através de
melhores habitos alimentares e exercicios, reduz o risco de diabetes, melhorando a capacidade

do corpo de usar insulina e processar glicose’.

Desse modo, ¢ importante a avaliacao da incidéncia e prevaléncia de DM2 e pré-Diabetes
em mulheres com excesso de peso, e do impacto do acompanhamento por equipe

multidisciplinar no controle glicémico dessas pacientes.



2  OBJETIVOS

2.1 Principal

Determinar a incidéncia de diabetes mellitus tipo 2 e pré-diabetes em mulheres com
excesso de peso atendidas por equipe multidisciplinar em ambulatério de obesidade no periodo
de 2009 a 2020.

2.2 Secundario

1 Comparar os parametros de controle metabdlico antes e ap6s o acompanhamento da

equipe multiprofissional.

2 Avaliar o percentual de mulheres com excesso de peso com controle glicémico dentro

das metas, antes e ap0s atendimento por equipe multidisciplinar.

3 Comparar variaveis clinicas e laboratoriais de pacientes com e sem alteracdo dos niveis

glicémicos no inicio do estudo.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 Etiologia da Obesidade

A obesidade ¢ um disturbio caracterizado por uma despropor¢do do aumento do peso
corporal em relagdo a estatura, principalmente devido ao acimulo de gordura. Esse acumulo se
torna fator de risco ou marcador para varias doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT),
incluindo diabetes mellitus tipo 2, sindrome metabdlica, doencas cardiovasculares,
osteoartropatias e cancer, além de impactar negativamente na saude geral do individuo. E

considerada uma pandemia do século atual pela Organizagio Mundial de Satide (OMS)'!!2,

Uma das ferramentas de triagem mais utilizada para medir e caracterizar a obesidade ¢
o Indice de Massa Corpérea (IMC), calculado dividindo o peso, em quilograma, pela altura em
metros quadrados. Um IMC >25 e <30 kg/m? ¢ definido como sobrepeso e um IMC > 30 kg/m?

classifica-se como obesidade'!.

3.2 Epidemiologia da Obesidade

De acordo com a Organizacao Mundial de saude, a obesidade quase triplicou desde
1975, em todo o mundo, e, em 2016, mais de 1,9 bilhdo de adultos com 18 anos ou mais (39%
da populagdo global) estavam acima do peso. Destes individuos, mais de 650 milhdes (13% da
populacio total) eram obesos'?. Em 2015, a prevaléncia de excesso de peso foi um pouco menor
em mulheres do que nos homens entre adultos jovens (com idades entre 20 a 44 anos), mas essa
tendéncia foi revertida apos 45-49 anos, talvez coincidindo com a menopausa em mulheres. A
prevaléncia de obesidade foi geralmente maior em mulheres do que em homens em todas as

faixas etarias'>.

Como muitos outros paises, a prevaléncia de obesidade no Brasil aumentou
substancialmente, como mostrado por trés pesquisas nacionais durante 1974-1975 (n =
124.274), 1989 (n = 32.651) e 2002-2003 (n = 106.809). O IMC médio aumentou 1,2 kg/m?
entre os homens e 1,7 kg/m? entre as mulheres. A prevaléncia de obesidade aumentou de 2,7%
em 1974-1975 para 8,8% em 2002-2003 em homens e de 7,4 a 13,0% em mulheres'*. Em 2018,
a prevaléncia de obesidade foi de 18,7% em homens e 20,7% em mulheres, e a prevaléncia do
excesso de peso foi de 57,8% em homens e 53,9% em mulheres, segundo dados da Vigitel
(sistema de vigilancia de fatores de risco e protecdo para doengas cronicas por inquérito

telefonico)'”.
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3.3 Obesidade e Resisténcia a insulina

A resisténcia a insulina é frequentemente associada com aumento de peso corporal e
disfuncdo cardiovascular. A obesidade central ou abdominal leva a resisténcia a insulina e
disfuncdo endotelial devido a formacdo de metabdlitos derivados de lipidios, hormdnios e
citocinas. Além disso, a resisténcia a insulina pode levar a disfuncéo endotelial e alterages nas

vias de sinalizacéo da insulina no tecido muscular, tecido adiposo e células endoteliais®®.

Ao aumentar as taxas intracelulares de metabolitos de &cidos graxos, pode haver
ativacdo do cascata de serina / treonina-quinase, via proteina quinase, levando a fosforilacdo da
serina / treonina no substrato para o receptor de insulina 1 (IRS-1) O IRS-1 fosforilado da serina
ndo se liga ou ndo ativa fosfatidilinositol 3-cinase (PI13K), resultando em diminui¢cdo do
transporte de glicose e outras manifestacdes da resisténcia a insulina. Os acidos graxos livres
também podem afetar diretamente a expressao, transcricdo ou recrutamento para o superficie

celular do transportador de glicose tipo 4 (GLUT4)%°.

Por outro lado, a adiponectina, também produzida pelo tecido adiposo atua como um
sensibilizador de insulina, estimulando a oxidacéo de acidos graxos de maneira dependente da
proteina quinase ativada por AMP (AMPK) e receptores ativados por proliferadores
peroxissomais do tipo alfa (PPAR-a)®. Em pacientes obesos, observa-se que 0s niveis
plasmaticos de adiponectina estdo diminuidos, quando comparado aos fatores promotores da

resisténcia a insulina, o que favorece o desenvolvimento do diabetes?®.

3.4 Obesidade e Diabetes Mellitus tipo 2

Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2) afeta aproximadamente 11% da populacdo adulta dos
EUA e 8% da populacdo adulta mundial. Segundo a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD),
a prevaléncia de diabetes no Brasil é de 7,6%, sendo as mulheres o género mais acometido. O
excesso de peso e obesidade sdo os principais fatores de risco para o desenvolvimento do pré-
diabetes e DM2, devido a resisténcia a insulina promovida pelo aumento de metabdlitos do
tecido adiposo!’. O risco de desenvolver DM2 cresce continuamente com o aumento do indice
de massa corporal (IMC). Na presenca de um IMC acima de 22 kg/m?, o risco de diabetes
aumenta 25% para cada elevagdo de 1,0 kg/m?. Além disso, o risco para o desenvolvimento de
complicacBes cronicas estd diretamente associado a elevacdo no IMC. Dos individuos

acometidos pelo diabetes, 80 a 90% tém excesso de peso®®.
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O aumento do nivel de glicose em jejum notado em individuos com excesso de
peso/obesidade ocasiona uma diminuigdo progressiva da fun¢do das células B pancreaticas.
Essa perda progressiva da fungcdo leva a uma transicdo de intolerancia a glicose, o que
caracteriza o pré-diabetes, ao DM23.

3.5 Controle de peso X Controle glicémico

OrganizacGes médicas recomendam a perda de peso em pacientes obesos como
principal estratégia para controle glicmico. Por exemplo, a Associacdo Americana de Diabetes
recomenda a perda de peso para todos os individuos com sobrepeso ou obesidade que tém ou

estdo em risco de desenvolver diabetes'’.

Dados da Sociedade para 0 manejo do sobrepeso e obesidade dos Estados Unidos (TOS)
relatou que, em adultos com DM2, obesos ou com excesso de peso, a perda de 2% a 5% de
peso, a partir de intervencdes no estilo de vida, resultou em reducao da HbAlc, de 0,2% a 0,6%.
Ja a perda de 5% a 10% de peso esta associada a uma reducéo de 0,6% a 1% da HbA1c!'. Além
disso, a reducéo de risco de desenvolvimento do DM2 esta fortemente relacionada ao grau de

perda de peso, a longo prazo, e a adesdo as mudangas no estilo de vida®®.

Estudos demonstram que a intervencdo multidisciplinar com mudanca de estilo de vidas
(dieta, exercicio fisico) reduz as chances do desenvolvimento de DM2 em pacientes obesos, e
auxiliam no controle glicémico de pacientes obesos com DM2%°, Resultados de ensaios clinicos
randomizados conduzidos em individuos portadores de fatores de risco para desenvolvimento
de diabetes fornecem evidéncias sobre a eficacia da intervencédo no estilo de vida - com énfase

na alimentacéo saudavel e prética de atividades fisicas - na reducéo do risco para DM2%,

O programa nacional de prevencdo a diabetes dos Estados Unidos (National DPP)
organizado pelo Centro de Controle e Prevencdo de Doencas (CDC), formado por médicos,
nutricionistas e instrutores que ajudam e orientam a mudanca de estilo de vida dos pacientes,
demonstrou que, ao final do programa, pacientes que tiveram mudanca intensiva do estilo de
vida alcancaram uma perda de 5 a 7% de seu peso corporal e reduziu em 58% o risco de
desenvolver DM2 em pacientes com alto risco para doenca. Esse programa também analisou
os efeitos da metformina em comparacdo ao placebo nesses pacientes durante 10 anos de
acompanhamento, sendo realizado um ensaio clinico randomizado, que mostrou que a
metformina combinada com intervencdo no estilo de vida possui um efeito maior e mais
sustentado na prevencdo do aumento da glicemia em jejum e da HbAlc quando comparado a

intervencio no estilo de vida isolada??.
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O presente estudo, contribui com os demais, presentes na literatura, para elucidar a
importancia do acompanhamento multiprofissional no alcance da perda de peso e, consequente,
controle glicémico, o que pode promover a reducdo da incidéncia de DM2 ou retardo no

desenvolvimento desta.
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4 METODOLOGIA

4.1 Desenho do Estudo

Estudo observacional, analitico, de coorte retrospectiva.

4.2 Populacio Alvo
Mulheres com excesso de peso.

4.3 Populacio Acessivel
Mulheres com excesso de peso acompanhadas entre o periodo de 2009 a 2021 no
Ambulatério de Obesidade do Ambulatério Docente Assistencial da Bahiana (ADAB), na
cidade de Salvador-BA.
Amostra: de conveniéncia, sendo estudadas todas as pacientes matriculadas no

ambulatorio que preencham os critérios de inclus&o.

4.4 Critérios de Inclusio
e Mulheres com mais de 18 anos.

e Mulheres com IMC > 25 Kg/m2.

4.5 Critérios de Exclusao
e Pacientes com dados incompletos no prontuario.
e Pacientes com menos de um ano de acompanhamento no ambulatério.

e Pacientes com DM prévio ou diagnosticado na primeira consulta.

4.6 Delineamento do Estudo — Metodologia de coleta dos dados

Este estudo foi feito através da revisdo de prontuarios de mulheres acompanhadas por
equipe multiprofissional no ambulatério para estudo da Obesidade (PEPE). O PEPE é um
ambulatorio multiprofissional para atendimento a pacientes com excesso de peso. Os pacientes
sdo atendidos pela equipe de enfermagem, seguida da nutricionista, endocrinologista e
psicologia, com acompanhamento em média de 3 vezes ao ano. Este estudo analisou as
pacientes no momento da entrada no projeto e na Gltima consulta, com um intervalo minimo de
1 ano. Todos os dados coletados fizeram parte do atendimento habitual dos pacientes (apéndices

A e B). Nenhuma intervencéo foi feita para a pesquisa atual.
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4.7 Variaveis

4.7.1 Variaveis clinicas e sociais
Foram analisadas as seguintes variaveis no estudo: idade, escolaridade, renda, etnia,
doengas prévias (glicemia alterada, hipertensdo arterial, dislipidemia, cardiopatia), dados do
exame fisico (pressdo arterial, peso, IMC, circunferéncia abdominal, presenca de Acantose) e

dados laboratoriais (curva glicémica, HbAlc, colesterol total, triglicérides, HDL-c, LDL-c).

4.7.2 Variaveis de interesse — defini¢fes utilizadas

4.7.2.1 Dados Antropométricos
As medidas antropométricas avaliadas foram: peso, altura, IMC e

circunferéncia abdominal (medida em expiracéo leve, no ponto médio entre a crista iliaca e
ultima costela). Foi considerada aumentada a circunferéncia abdominal acima de 80 cm. Além

disso, foi considerada efetiva a perda de 5% do peso.

4.7.2.2 Glicemia em jejum

A glicemia avaliada foi realizada ap06s 12 horas de jejum. Sendo o normal até
99 mg/dL. Nas pacientes diabéticas, foi considerado aceitavel até 100 mg/dL e tolerado até 130
mg/dL. Foi utilizado o método enzimatico-colorimétrico para determinacdo quantitativa da

glicose no sangue®!.

4.7.2.3 Hemoglobina glicada

Foi avaliada a HbAlc e utilizado como valor ideal até 5,6%. Em pacientes
diabéticas, foi considerado aceitavel até 6,9%3'. O método utilizado para determinacio de
HbAlc foi HPLC (Cromatografia liquida de alta performance), certificado pelo NGSP
(Programa Nacional de Padronizacdo de Glico-hemoglobina do Reino Unido) com
rastreabilidade de desempenho analitico aos métodos de referéncia do DCCT (Controle de
Diabetes e Complicacgdes) e do UKPDS (Grupo de Estudo Prospectivo do Diabetes do Reino
Unido).

4724 TOTG
Foi avaliada a glicemia aos 0 e 120 minutos apds a ingestdo de 75 g de glicose

oral. Foi considerada presenca de diabetes ou tolerancia a glicose diminuida quando a glicose

plasmatica de 2h ap0s a ingestdo de 75g de glicose foi > 200mg/dl ou > 140 e < 200mg/dl,
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respectivamente!. O método utilizado foi enzimatico, na comparagdo da glicemia antes e ap6s

a sobrecarga de glicose.

4.7.2.5 Sindrome Metabolica

Foi avaliada a presenca de sindrome metabdlica, definida conforme as diretrizes do
NCEP-ATPIII e da IDF, adotada pela diretriz Brasileira de SM*? levando em consideragéo os
valores elevados dos seguintes parametros: circunferéncia abdominal (CA), triglicerideos (TG),
HDL-colesterol, pressao arterial (PA) e glicemia em jejum.

De acordo com o IDF: paciente deve ter obesidade abdominal (medida pela
circunferéncia abdominal) mais 2 dos outros 4 critérios a seguir: circunferéncia abdominal >
90 cm em homens latinos e > 80 cm em mulheres latinas, triglicérides > 150 mg/dL ou
tratamento especifico para essa anormalidade lipidica, HDL colesterol < 40 mg/dL em homens
e <50 mg/dL em mulheres ou tratamento especifico para essa anormalidade lipidica, presséo
arterial PA sistolica > 130 mmHg ou PA diast6lica > 85 mmHg e/ou tratamento de hipertenséo
previamente diagnosticada, niveis de glicemia de jejum > 100 mg/dL ou diagndstico prévio de

diabetes mellitus tipo 2%,

4.8 Analise estatistica:

Para a construcao do banco de dados e calculos estatisticos foi utilizado o programa
estatistico Statistical Package for the Social Sciences — SPSS (Versao 25, SPSS Inc., Chicago,
Illinois, USA). Inicialmente foi avaliada a distribuicdo de dados, com a observacao da
distribui¢ao sob a curva de Gauss, e analise pelos testes de Kurtosis e Skeweness. As variaveis
continuas foram descritas pela média e por desvio padrdo, quando houve distribui¢ao normal,
ou por mediana e intervalo inter-quartil, para variaveis sem distribui¢do normal. As variaveis
categoricas foram descritas por propor¢do. Para comparacio da frequéncia das comorbidades
no inicio e final do tratamento foi utilizado o teste do qui quadrado. Para comparagao do peso
e parametros de controle glicémico antes e apds a intervengdo, foram utilizados os testes de t
de Student para amostras pareadas ou Wilcoxon a depender da distribuicdo da varidvel.

Os pacientes foram divididos em dois grupos com alteragao glicémica na consulta inicial
e sem alteragdo. Os dois grupos foram comparados através do teste t de student ou Mann

Whitney.

4.9 Aspectos Eticos
O protocolo de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa em Seres

Humanos da Escola Bahiana de Medicina e Satde Publica (EBMSP), e aprovado ap0s a analise
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bioética (n° do parecer: 4.430.105) atraves da Resolucéo 466/12 CNS/MS e demais documentos
afins (anexos A e B). Todos os pacientes que continuam acompanhando no projeto leram e
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), concordando em participar
do estudo (apéndice C). Para aqueles que ndo estivessem mais acompanhando no projeto foi

solicitado ao CEP dispensa da assinatura do TCLE.



5 RESULTADOS

5.1 Populagéo Estudada
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Foram selecionadas 295 pacientes para o estudo, sendo 124 (42%) excluidas por ndo

terem concluido ao menos um ano de acompanhamento e, das 171 restantes, 44 foram excluidas

por ja terem diagnostico prévio de DM2. A amostra estudada foi entdo composta de 127

pacientes do sexo feminino com excesso de peso, com a idade variando entre 18 e 79 anos
(média de 47,0 + 12,0 anos), com peso variando entre 63,2 e 150,5 Kg (média de 90,6 + 16,4
Kg). Houve a predominancia de pacientes da cor negra (44,4%), sequida da cor parda (43,6%),

e da cor branca (15,7%). A maioria das mulheres cursou o segundo grau completo (61,1%) ou

até o 1° grau (31,7%), apenas 6,4 % das pacientes possuiam nivel superior. A média da renda

familiar (em salarios-minimos) foide 1,7 + 1,4. TABELA 1

TABELA 1 Dados clinicos, demogréaficos e laboratoriais no inicio do acompanhamento (12 consulta)

Variaveis clinicas e demograficas

Idade (anos)

Peso (Kg)

I.M.C. (Kg/m?)

Circunferéncia Abdominal (cm)
Tensdo Arterial Sistolica (mmHg)

Tensdo Arterial Diastolica (mmHg)

Cor da Pele

Escolaridade

Renda em salarios minimos

Hemoglobina Glicada (%)

Glicemia de Jejum ou O min TTGO (mg/dL)
Glicemia aos 120 minutos no TTGO (mg/dL)
Colesterol Total (mg/dL)

Triglicérides (mg/dL)

LDL-Colesterol (mg/dL)

HDL-Colesterol (mg/dL)

47,0+12,0
90,6 +16,4
36,2+6,3
107,9+13,0
140,5 £ 23,2

87,7+123
Branco 12,0 %
Pardo 43,6 %
Negro 44,4 %
Analfabeto: 0,8%
Até 1° grau: 31,7%
Até 2° grau: 61,1%
Até 3° grau: 6,4%
17114
6,1+1,0
95,9 +12,2
120,7 + 30,8
196,7 41,6
123,9 +57,6
127,6 +37,4

43,0+10,0

Fonte: Préprio autor
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Todas as pacientes cursavam com excesso de peso (FIGURA 1): A maioria da
populacdo estudada se enquadrava na Obesidade Grau Il (29,9%) ou Obesidade Grau IlI
(26,0%), 25,2% apresentaram Obesidade Grau | e 18,9% apresentaram sobrepeso. A
adiposidade central, definida como Circunferéncia Abdominal (CA) maior do que 80 cm, foi
constatada em 100% da populacéo estudada, com a média de CA de 106,0 + 13,0 cm.

FIGURA 1 Perfil do excesso de peso da populacdo no inicio do acompanhamento (1% consulta)

90.0% -
80.0% -
70.0% -
60.0% -
50.0% -
40.0% -
30.0% -
20.0% -
10.0% -

0.0% . .
Sobrepeso Obesidade

mGrau lll

Grau |l

29,9% mGrau l
m Sobrepeso

Fonte: Proprio autor

As comorbidades e dados clinicos apresentados pelas pacientes no inicio do estudo sdo
apresentadas na FIGURA 2. Das 127 pacientes, foram vistas 73 pacientes com Hipertensdo
Arterial Sistémica (57,5%), 46 (36,2%) com pré-diabetes e 45 (35,4%) com Acantose
Nigricans. A hipercolesterolemia estava presente em 52 (40,9%) e 29 (22,8%) pacientes
apresentaram hipertrigliceridemia. Foi constatado LDL-colesterol elevado em 44 (34,6%)
pacientes e HDL-colesterol baixo em 85 (66,9%) pacientes. Adequavam-se aos critérios da
Sindrome Metabolica (de acordo com a IDF) 86 (67,7%) pacientes e, da populacdo estudada,

12 (9,4%) pacientes cursavam com esteatose hepatica.
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FIGURA 2 Dados clinicos da populagéo no inicio do acompanhamento

SINDROME METABOLICA I, 67,70%

ESTEATOSE HEPATICA M 9.40%

HDL-COLESTEROL BAIXO I 66.90%
LDL-COLESTEROLALTO I 34.60%
HIPERTRIGLICERIDEMIA I 22.80%
HIPERCOLESTEROLEMIA N 40.90%
ACANTOSE NIGRICANS I 35.40%
PRE-DIABETES NN 36.20%
HIPERTENSAO ARTERIAL SISTEMICA I 57.50%

0.00% 20.00% 40.00% 60.00% 80.00% 100.00%

Fonte: Proprio autor

5.2 Analise das variaveis clinicas e laboratoriais de pacientes com e alteracao
dos niveis glicémicos no inicio do estudo

Foram comparadas as médias de peso, IMC, perfil glicémico e lipidico das pacientes
com e sem pré-diabetes. Houve diferenca com significancia estatistica (p<0,05) nas médias da
glicemia em jejum, colesterol total e LDL-colesterol, observando o aumento dessas variaveis
nas pacientes com pré-diabetes. Nao houve significancia estatistica na comparacdo das demais
variaveis. TABELA 2
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TABELA 2 Comparagdo de variaveis clinicas e laboratoriais em pacientes com e sem pré-diabetes na
12 consulta

Variaveis de peso e dados laboratoriais

Sem pré-diabetes Com pré-diabetes
(N=181) (N= 46) p
Peso (Kg) 90,0 +17,2 91,0+ 15,0 0,744
IMC (Kg/m?) 356+6,4 37,1+58 0,201
HbAlc (%) 6,0+0,9 6,4+1,0 0,054
%@?ﬂ? de Jejum ou O min TTGO 89,8 £7,6 106,8 + 11,5 0,000
Colesterol Total (mg/dL) 187,6 £ 37,3 2145+ 43,8 0,001
Triglicérides (mg/dL) 119,6 £49,5 131,8 £70,2 0,272
LDL-Colesterol (mg/dL) 121,2+31,0 140,5 £ 44,7 0,007
HDL-Colesterol (mg/dL) 43,4+8,8 457+119 0,215

Variaveis com distribuicdo normal descritas por média + desvio padréo

Fonte: Préprio autor

5.3 Analise da populacio apos Interven¢cao Multidisciplinar
Apo6s acompanhamento multidisciplinar, com duracdo média de 6,3 + 2,9 anos, foram
observados 21 casos novos de DM2 e 24 casos novos de pré-diabetes na populacdo (127
pacientes), constatando uma incidéncia de 16,5% de DM2 e de 18,9% de pré-diabetes,

utilizando a seguinte formula para o calculo do coeficiente de incidéncia:

ne de casos novos

x 10™. Das 46 pacientes portadoras de pré-diabetes no inicio do estudo, 17
amostra estudada

(37,0%) evoluiram para DM2, constatando uma incidéncia de 37% de DM2 em pessoas

previamente portadoras de pré-diabetes.

Ao final do acompanhamento, 32 (25,2%) das pacientes apresentaram perda de 5% do
peso, considerado efeito positivo do tratamento. Entretanto, a comparagdo do peso da populacéo
na primeira e Ultima semana de acompanhamento ndo apresentou diferenca estatistica. Apenas
0 HDL apresentou aumento (TABELA 3). Contudo, ao comparar a propor¢do de individuos
dentro das metas de controle metabdlico, observou-se gque, no inicio do estudo, apenas 28,8%
das pacientes apresentavam controle glicémico dentro das metas (HbAlc < 5,7% e GJ <
100mg/dl). Apo6s o acompanhamento, observou-se um aumento desse percentual para 64,5%,
sendo a meta de HbAlc < 7% em pacientes que cursaram com DM (FIGURA 3). Em relacéo
ao controle do colesterol total (<190mg/dl) e do controle dos triglicérides (<150mg/dl), no

inicio do estudo, 39,7% das pacientes apresentavam controle do colesterol total e 38,7%
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apresentavam controle dos triglicérides. Ao final do acompanhamento, observou-se um
aumento no percentual de pacientes com controle do colesterol total (52,5%), embora apenas
36% das pacientes apresentaram controle dos triglicérides ap6s acompanhamento.

TABELA 3 Comparacao do peso e dados laboratoriais antes e apds 0 acompanhamento

Variaveis de peso e dados laboratoriais

Antes do Apobs 0
acompanhamento acompanhamento

(N= 127) (N= 127) P
Peso (Kg) 90,6 £ 16,4 90,9175 0,695
HbAlc (%) 6,1+1,0 6,012 0,425
Glicemia de Jejum ou O min TTGO 95.9 +12.2 101,9 + 29,7 0,013
(mg/dL)
Colesterol Total (mg/dL) 196,7 £41,6 190,9 £ 39,5 0,110
Triglicérides (mg/dL) 1239 +£57,6 128,6 £ 69,8 0,470
LDL-Colesterol (mg/dL) 127,6 + 37,4 126,0 £ 75,0 0,716
HDL-Colesterol (mg/dL) 43,0+ 10,0 55,4 +57.4 0,031

Variaveis com distribuicdo normal descritas por média + desvio padrao

Fonte: Proprio autor

FIGURA 3 Controle glicmico antes e ap6s acompanhamento
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acompanhamento  acompanhamento
mmmmm Com controle glicémico Sem controle glicémico

--------- Linear (Com controle glicémico)

Fonte: Préprio autor
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5.4 Percentual de pacientes que atingiram as metas de tratamento

Das 32 (25,2%) das pacientes que obtiveram a perda de 5% do peso ap0Os
acompanhamento por equipe multidisciplinar com duracdo média de 6,3 £ 2,9 anos, 22 (68,8%)
estavam dentro das metas de controle glicémico, 18 (56,3%) estavam dentro das metas de
controle do colesterol e 13 (40,6%) estavam dentro das metas de controle do triglicérides.
(FIGURA 4). Em contrapartida, das 95 (74,8%) pacientes que ndo apresentaram a perda de 5%
do peso, 39 (41,1%) estavam dentro das metas de controle glicémico, 46 (48,4%) estavam
dentro das metas de controle do colesterol e 30 (31,6%) estavam dentro das metas de controle

dos triglicérides.

FIGURA 4 Controle metabélico em pacientes com e sem perda de 5% do peso

Com controle glicémico

Com controle do colesterol

Com controle do triglicérides

0.00% 10.00% 20.00% 30.00% 40.00% 50.00% 60.00% 70.00% 80.00%
m Sem perda de 5% do peso = Com perda de 5% do peso

Fonte: Préprio autor

5.5 Andlise da correlacéo entre glicemia de jejum e demais dados clinico-
laboratoriais

Ao final do acompanhamento, também foi testada a correlacdo da glicemia de jejum
com demais dados clinico-laboratoriais da populacdo estudada (TABELA 4). Foi observada
correlagdo positiva entre a glicemia de jejume o IMC (r = +0,219, p = 0,019) e entre a glicemia
de jejum e a circunferéncia abdominal (r = +0,259, p = 0,008).



TABELA 4 Correlacao entre glicemia de jejum e demais dados clinico-laboratoriais apds

acompanhamento
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Variaveis clinicas e metabdlicas

Glicemia de Jejum

Peso (Kg)

IMC (Kg/m?)

Circunferéncia Abdominal (cm)
Colesterol Total (mg/dL)
Triglicérides (mg/dL)
LDL-Colesterol (mg/dL)
HDL-Colesterol (mg/dL)

+0,164
+0,219
+0,259
+0,151
+0,120
+0,043
-0,018

0,080
0,019
0,008
0,106
0,198
0,656
0,848

Fonte: Préprio Autor
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6 DISCUSSAO

No presente estudo, a incidéncia de diabetes pré-diabetes e de DM2 foi de 18,9% e
16,5%, respectivamente, em mulheres com excesso de peso, apds acompanhamento por equipe
multiprofissional com duragdo média de 6,3 £ 2,9 anos. A incidéncia de DM2 em pacientes
previamente portadoras de pré-diabetes foi de 37%. O nimero maior de casos de DM2 em
pacientes que eram portadoras de pré-diabetes ja era esperado, pela histdria natural da doenca,
porém sdo maiores do que os observados em outros estudos, como o estudo americano de
Knowler et al que avaliou a incidéncia de DM2 em pacientes com alto risco para o
desenvolvimento da doenca (glicemia de jejum elevada e excesso de peso), apds intervencao
multidisciplinar com duragdo de 3 anos. No estudo americano, a incidéncia de diabetes nos
pacientes que tiveram intervencgéo no estilo de vida com acompanhamento multidisciplinar foi
de 4,8%, comparada a uma incidéncia de 11% de DM2 em pacientes que ndo tiveram a

intervencéo’.

Uma das explicacdes para a relacédo existente entre 0 excesso de peso e o diabetes é a
maior liberacdo de acidos graxos ndo esterificados pelos adipdcitos viscerais, aumentando a
captacdo de acidos graxos pelo figado e consequente producédo hepética de glicose, levando a
uma hiperglicemia. Além disso, foi demonstrado que os acidos graxos interferem na remocao
de insulina hepatica, levando a hiperinsulinemia, exercendo papel importante na resisténcia a

insulina®.

Ao comparar as medias de colesterol total e LDL-colesterol em pacientes com e sem
pré-diabetes, no inicio do estudo, observou-se diferenca, com um aumento das médias dessas
variaveis nas pacientes que portavam pré-diabetes. Esse resultado esta de acordo com outros
estudos presentes na literatura, que atribui um perfil lipidico pior aos pacientes com pré-
diabetes quando comparados com pacientes euglicémicos, embora ainda ndo seja clara a relagédo

do aumento do LDL-c e do colesterol total em individuos com alteracéo glicémica3*,

Ao final desse estudo, também foi observado um maior controle glicémico das pacientes
ap0os o0 acompanhamento multidisciplinar, que aumentou de 28,8 a 64,5%. Esse achado segue 0
mesmo raciocinio de estudos como o Diabetes Prevention Program (DPP) e o Stop Diabetes,
programas gque também envolveram uma equipe multidisciplinar, com o objetivo da prevencéo
da DM2, mostrando que a mudanga de estilo de vida juntamente com acompanhamento
multiprofissional e condutas terapéuticas como a metformina podem prevenir ou atrasar o

desenvolvimento do DM2 em pessoas com alto risco para doenga. No DPP, ao final do
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acompanhamento, 68% dos pacientes do grupo de intervengédo no estilo de vida estavam dentro
das metas de controle glicémico, percentual um pouco maior que o encontrado no presente

estudo’®.

Foi encontrada correlacdo positiva entre a glicemia de jejum e a circunferéncia
abdominal e entre a glicemia de jejum e o IMC. Esses achados estdo em concordancia com
outros estudos presentes na literatura que evidenciam uma correlagdo positiva entre os niveis
da glicemia em jejum e a circunferéncia abdominal®*, e também a relagdo entre CA e
intolerancia a glicose?®. Além disso, ja € descrito na literatura que individuos com excesso de
peso e adiposidade central apresentam um pior perfil metabdlico e que o principal fator de risco

para 0 DM2 é o aumento da circunferéncia abdominal?®.

Observou-se também, apds o acompanhamento multiprofissional, um aumento do
percentual de pacientes com o valor colesterol total dentro das metas (52,5%) e um aumento do
HDL-colesterol. Sabe-se que existe uma intrinseca relacdo do excesso de peso com as
anormalidades no metabolismo lipidico. Estudos mostram que, quanto maior o aumento do
IMC, maiores sdo as anormalidades nos niveis lipidicos e aproximadamente 60-70% dos
pacientes obesos sdo dislipidémicos, enquanto 50-60% dos pacientes com sobrepeso séo
dislipidémicos?.

Ao final do estudo, houve perda de 5% do peso em 25,2% das pacientes. Dessas, 68,8%
estavam dentro das metas de controle glicémico e 56,3% estavam dentro das metas de controle
do colesterol, indicando que as pacientes que tiveram perda de 5% do peso tiveram um melhor
controle glicémico e do colesterol. Das pacientes que ndo obtiveram perda de 5% do peso
(74,8%), apenas 41,1% estavam dentro das metas de controle glicEmico e 48,4% estavam dentro

das metas de controle do colesterol.

A amostra deste estudo foi composta apenas por mulheres, refletindo a populacédo do
ambulatorio, que € majoritariamente feminina. Outro estudo, nacional, mostrou que, no Brasil,
70,6% do DM2 no sexo feminino foram atribuiveis ao excesso de peso?’. A menor frequéncia
de homens no ambulatorio, reflete uma questéo geral de saude publica, onde ha uma tendéncia
maior de procura pelos servicos de salde por parte das mulheres. Entre as razGes para esse
contraste da procura pelo servico de salde entre 0s sexos, pode-se destacar o medo do homem
de se sentir vulneravel e menos viril por procurar um servico de salde de maneira preventiva,
pelo contexto da cultura machista, que propbe ao homem as caracteristicas de
invulnerabilidade, forca e virilidade, além do receio de ter o seu papel de provedor da familia

ameacado®.
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Entre os fatores limitantes desse estudo, assinala-se o tamanho da amostra, ao se
apresentar em nimero reduzido, o que aumenta as margens de erro. Outra limitacdo para esse
estudo foi o a falta de alguns dados de pacientes no banco do qual foram coletados os dados

para esse estudo.
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7 CONCLUSAO

Em mulheres com excesso de peso, houve uma incidéncia elevada de pré-diabetes e de
DM2, durante o periodo de acompanhamento do estudo. A taxa de incidéncia de DM2 em
mulheres previamente portadoras de pré-diabetes foi maior do que aquelas euglicémicas.
Houve uma taxa maior de controle glicémico e controle do colesterol nos pacientes que
atingiram perda de 5% do peso. Conclui-se ent&o, com os resultados desse estudo, que 0 excesso
de peso possui relacdo intrinseca com alteracdes glicEmicas, sendo de extrema importancia o
tratamento do excesso de peso para a prevencao do DM2 e um maior incentivo a adesdo da
mudanca de estilo de vida nessa populacdo, o que pode ser obtido com a agao conjunta de uma

equipe multiprofissional.
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(para utilizagdo do pesquisador)

Data: / / Entrevistador:

Registro

Data da ultima consulta: -----

NUmero:

-------- Duragdo do acompanhamento:

1-ldentificagdo

Sexo: ( ) 1.Fem

Nome:
()2.Masc
Endereco:
Bairro: Cidade:
CEP: Telefone fixo Celular:
Escolaridade: Renda Informada:
Corda
Data de Nascimento: / / () 1. Branco ()2.Pardo ()3.Negro
Idade: pele

2-Marque com um X se o paciente referir estas doencas
1. ( ) Disglicemia 6. ( ) Doenca da tireoide

( )DM ( ) Glicemia alterada sem diagndstico de DM ) Hipotireoidismo ( ) Nddulo
2. ( ) Hipertensdo arterial - Pressdo Alta 7. ( )Problema na vesicula
3.( ) Dislipidemia — Gordura no sangue 8. ( )Neuropatia Periférica — dorméncias nos
4. ( ) Esteatose hepatica - Gordura no figado pés
5. ( )Cardiopatias — Doenca do coragao 9. ( )Pé diabético — ulceras nos pés

( ) IAMouangina ( ) AvC ( ) DvVP

10. ( )Nefropatia - doenga nos rins

3-Historia do Excesso de Peso
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Inicio da obesidade: ( ) Infancia (até 11a)
() Adolescéncia (12 aos 18)

( )!dade adulta (> 18 a)
Fatores desencadeantes
() Apds Casamento
() Durante ou apds gestacoes
() Anticoncepcionais
( ) Menopausa( )ComTRH ( ) Sem TRH

( ) Paroude fumar

Peso ao nascer:
Sim( )

Idade Gestacional
Nao ( )

Documentado:

Fatores desencadeantes:

Tratamento Prévio:
( ) Dietaapenas ( ) comacompanhamento

() Medicagdo

() semacompanhamento

Data do fim do ultimo tratamento

4. Sintomas Associados

( ) Roncos ( ) Dor lombar ( ) Dor precordial
( ) Sonoléncia () Dor articular ( ) Tosse
( ) Edema de MMII ( ) Claudicacao () Azia
( ) Tontura ( ) Sincope
Outros simtomas:
4. Medicagoes em uso
L Uso Regular (SIM ou
Medicacao Dose

NAO)
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Fuma Fumante Passivo Passado de tabagismo () 1.Sim
( )1.Sim () Sim ( )2.Nao
( )2.Ndo () Nao Numero de cigarros dia

Quantos cigarros dia? Duragdo do tabagismo

Ha quanto tempo? Parou ha quanto tempo

4-Exame fisico —

Circ. Brago:
Altura:
PA 1 (inicio) Peso (inicio): !
- . IMC (inicio):
PA (ultima consulta): Peso (Ultima consulta):
IMC (altima
consulta):
Local:
Pele ( )Acantose
Outras alteragodes:
Cavidade oral
( )Normal ( )Normal
Orofaringe
( )Periodontite ( )Inflamada

Tiredide ( ) Normal ( )Bdcio ( ) Nddulos

Aparelho Respiratério( ) Normal ( )Alterado

AparelhoCV( ) Normal ( )Alterado

Abdomen( ) Normal ( )Alterado
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Osteoarticular( ) Normal

) Alterado

Vascular Periférico( ) Normal ) Alterado
Neurolégico( ) Normal ( ) Alterado
Exames laboratoriais
Primeira Ultima consulta Primeira consulta | Ultima
consulta consulta

Eritrograma

Leucograma

Glicemia 0’

(mg/dL)

Glicemia 120" (mgl/dL)

Insulina (mU/L):

HOMA —-IR

Colesterol total

Triglicérides (mg/dL)

(mg/dL):

HDL ¢ (mg/dL) LDL Colesterol (mg/dL)
Creatinina K

Mg (mg/dL) PCR as

Acido Urico (mg/dL) AST
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ALT

GGT

ULTRA-SONOGRAFIA DE ABDOME SUPERIOR

Esteatose Hepatica (

(

) SIM

) NAO

GRAU (

) 1,20U3




APENDICE B

38

FICHA DE ACOMPANHAMENTO

Data

Peso

CA

PA

A Peso

A Peso
Total

A Cintura

A Cintura
total
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APENDICE C

. BAHIANA

T Ty ESCOLA DE MEDICINA E SAUDE PUBLICA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Sra. . A Sra estd sendo
convidada para participar do estudo EFEITO DO ACOMPANHAMENTO MULTIPROFISSIONAL NO
CONTROLE DO EXCESSO DE PESO E COMORBIDADES EM MULHERES OBESAS: UMA COORTE
RETROSPECTIVA. Este estudo serd conduzido pela médica Maria de Lourdes Lima, coordenadora do
ambulatério de obesidade da Escola Bahiana de Medicina, o PEPE, no qual a Sra. vem sendo
acompanhada, juntamente com a equipe multiprofissional (enfermeira, nutricionista, psicéloga). Ao
longo deste acompanhamento vocé realizou consultas e exames, cujo resultado estd armazenado no
seu prontudrio médico. O PEPE existe ha quinze anos, e todas as pacientes matriculadas no
ambulatdrio serdo convidadas a participar.

Caso aceite participar da pesquisa, iremos apenas pegar os dados que estdao no seu prontudrio, que
sdo: peso, cintura, pressao arterial, exames de laboratério no inicio do tratamento e na Uultima
consulta, e tem como objetivo um melhor entendimento da obesidade e o que leva a pessoas a
perderem mais peso do que outras, bem como identificar fatores que possam influenciar no controle
da pressdo, aglicar no sangue e gordura no sangue.

Este estudo traz como risco, apenas a possibilidade de identificacdo do participante, entretanto, é
pouco provavel que venha a acontecer, ja que é colocado um nimero para cada paciente que participa
do estudo, assim o seu nome fica protegido. Serdo utilizados os dados do acompanhamento que vocé
fez ao longo dos anos no ambulatério e os beneficios podem ser muitos. O melhor entendimento do
processo da perda de peso pode contribuir para um melhor resultado no seu tratamento, o que pode
trazer beneficios diretos para a sua saude geral, com melhoria da sua qualidade de vida. Além disto,
existem beneficios relacionados ao tratamento de muitas das complicagdes ligadas ao excesso de
peso, como pressdo alta e excesso de gordura (colesterol e triglicérides) e agucar (pré-diabetes ou
diabetes) no sangue, todos eles concorrendo para um maior risco de ataque do coracdo (infarto ou
angina) ou de derrame cerebral (AVC).

As informacbes obtidas serdo sigilosas e divulgadas apenas através de revistas cientificas ou
apresentadas em reunides, também cientificas.

Por outro lado, se vocé ndao quiser participar deste estudo, ou desistir durante o processo, o seu
acompanhamento clinico no Ambulatério seguird vocé continuara sendo atendida da mesma forma,
sem que isto implique em prejuizo para a sua saude. Ndo havera qualquer custo para participar da
pesquisa, nem pagamento para quem participar.

Todo o material gerado pela pesquisa sera guardado no Ambulatério de obesidade por 5 anos de
acordo com a resolugdo 466/12. O descarte sera feito pela pesquisadora apds ter sido triturado em
fragmentadora de papel.

Este termo |he serd apresentado pela equipe de enfermagem do ambulatério, e ao assina-lo vocé
estara concordando em participar do estudo. Antes de decidir, faca as perguntas que desejar, da
maneira mais franca possivel, que estaremos prontos a lhe esclarecer. Este termo tem duas vias iguais.
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Uma ficara com vocé e outro com o pesquisador. Todas as paginas deverao ser rubricadas e a ultima
assinada.
Em caso de qualquer dano causado pela pesquisa, podera haver indenizacdo. Em caso de duvidas ou

denuncias, o participante podera procurar o Comité de Etica em Pesquisa. Av. Dom Jo3o VI, n2 274,
Brotas. Ao lado do Salvador Card. Salvador-BA. CEP: 40.285-001. TEL: (71) 2101-1921

Para qualquer outra duvida, contacte a pesquisadora: Dra. Maria de Lourdes Lima (Coordenadora do
Ambulatério de Obesidade da Bahiana Saude) Tel (71) 99964-6233 , mlourdeslima@bahiana.edu.br

[WeYor: | I=o =1 = TR

Assinatura do paciente U reSPONSAVEL........ccivuiiieeiiiieie e e e s

Assinatura do Pesquisador Impressao Digital:
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ANEXO A

‘@ %ﬁJl-El)IEANA TERMO DE ANUENCIA

TERMO DE ANUENCIA

Eu, Humberto Castro Lima Filho, responsavel técnico do Centro Médico da Escola Bahiana de Medicina e Satde Pdblica
(EBMSP), estou ciente e autorizo a pesquisadora Maria de Lourdes Lima de Souza e Silva a desenvolver, no referido
servico/clinica, o projeto de pesquisa intitulade “EFEITO DO ACOMPANHAMENTO MULTIPROFISSIONAL NO CONTROLE
DO EXCESSO DE PESO E COMORBIDADES EM MULHERES OBESAS: UMA COORTE RETROSPECTIVA” desde que se
encontre em consondncia com as Normas e Resoluges que norteiam a pesquisa envolvendo seres humanos, em
especial a Resolucio 466/12 do CONEP / CNS/ MS. A Instituicio estd ciente de suas responsabilidades como ente
proponente do referido projeto e da necessidade do seu cumprimento no resguardo da seguranca e bem estar dos
participantes recrutados, dispondo, para tanto, da infraestrutura que garanta a consecugo de tais propdsitos.

Salvador/BA, 27 de julho de 2020

Humberto de Castro Lima Filho/24259
Assinatura responsavel técnico/CRM

Assinado de forma digital por HUMBERTO DE CASTRO LIMA FILHO:79331173504
Dados: 2020.07.27 16:44:42 -03'00'

wooEs 183 Av. Dom Jado VI, 274, Brolas - CEP 40285-001 - Salvader - BA| 71 2101 1900 .
. Silveira Marfing, 388, Cabula - CEP 41150-100 - Savader - BA | 71 3257-8200
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ANEXO B

ESCOLA BAHIANA DE

MEDICINA E SAUDE PUBLICA - W

FBDC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DO ACOMPANHAMENTO MULTIPROFISSIONAL NO CONTROLE DO
EXCESS0 DE PESO E COMORBIDADES EM MULHERES OBESAS: UMA COORTE
RETROSPECTIVA

Pesquisador: Maria de Lourdes Lima de Souza e Silva

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 38743220.0.0000.5544

Instituigdo Proponente: Fundacdo Bahiana para Desenvelviments das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiaments Propric

DADDS DO PARECER

Mumero do Parecer: 4.430.105

Apresentagio do Projeto:

Estudos comprovam que 3 perda de peso sustentada de 3% a 5% causa a reduc3o significativo de fatores
de risco cardiometabdlicos, sendo gue guanto maior essa perda, maior o beneficic. Para o tratamento e
prevencio, & imprescindivel que haja medidas n3c apenas medicamentosa, mas também educativas, que
estimulem a adesdo terapéutica do paciente, a alimentacdo saudavel & a pratica fisica regular. Dessa forma,
acredita-se que o acompanhamento multiprofissional — médico, enfermeiro, nutricionista e psicologo, entre
outros profissionais — seja um ponto significative no contrele do excesso de peso e, consequentemente, das
doencas relacionadas.

Objetive da Pesquisa:

Objetive Primario:

Avaliar o efeito do acompanhamente multiprofissicnal no controle do excesso de peso em mulheres obesas
atendidas em ambulatorio multiprofissional especializado do SUS.

Objetive Secundaria:

1. Descrever a frequencia de comorbidades associada a obesidade nas pacientes estudadas

2. Avaliar o efeito do acompanhamento multidisciplinar no perfil glicémico e lipidico das pacientes

3. Descrever a incidéncia de diabetes mellitus e intolerancia a glicose em pacientes previamente
euglicémicas

4. Avaliar o efeito do acompanhamento multiprofissional no controle da pressao arterial

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Balmmo: EROTAS CEP: 40.285-001
UF: BA Municiplo:  SALVADCR
Talalona:  (71)2101-1221 E-mall: cep@bahlanaadu.br
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Coninuagio do Fanscer: 4.430.105

5. Comparar variaveis clinicas & metabdlicas de pacienies com e sem disglicemia e hiperiensdo arterial na
enitrada do projeto.

6. Avaliar o percentual de pacientes que abandonaram o acompanhamento

7. ldentificar os fatores que interferem na adesdo ao ratamento

8. Avaliar os determinantes sociais de saldde associados a cbesidade

8. Avaliar o perfil aimentar e prevaléncia de inadequagio do consumo de carboidratos, proteinas, lipideos,
vitaminas, minerais e fibras

Avaliagio dos Riscos & Beneficios:

Segundo os autores a pesquisa envolve riscos minimos para as pacientes, ja que sera realizada uma
revisao de prontuarios. O risco se deve 3 possibilidade de identificagdo do paciente, que sera minimizado
pela utilizacdo do ndmero da ordem de entrada no projeto para identficagie no banco de dados. Todos os
dados coletados fazem parte da rotina habitual de atendimento destas pacientes, nenhuma intervengio foi
realizada.

Quanto aos beneficios os autores fazem referéncia que os resultados do trabalhe, novas estrategias de
acompanhamento poderdo ser implementadas com a intengio de promover maior perda de peso e controle
das comorbidades associadas & obesidade tanto para a populagdo como um tode, como individualmente
para cada paciente, ja gue aguelas que nio estiverem perdendo peso adeguadamente ou estejam com
perfil metabolico descompensado terdo o seu plano de atendimento revisto de acordo com os resultados

obtidos na pesquisa. As que perderam acompanhamento no ambulatoric serdo convidadas a retornar.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo de coorte retrospectiva em que se avaliara prontuarios de mulheres cbesas
acompanhadas em ambulatorio multiprofissional (Ambulatoric para estudo da Obesidade-PEFE no
Ambulatério Docente Assistencial da Bahiana), em Salvador-BA entre o periode de 2008 e 2020,
analisando as seguintes variaveis: peso, IMC, perfil glicémico, perfil lipidico & press3o areral. Estes dados
serdo comparados no inicio e final do tratamento. Populacdo alvo: Mulheres com cbesidade. Amostra: serd
de conveniéncia, sendo utiizadas todas as pacientes matriculadas no ambulatario (450) que preencham os
critérios de inclusdo, dispensando calculo de tamanho amostra. Metodologia da coleta dos dados: revisdo
de prontudrios de mulheres acompanhadas por equipe multiprofissional (enfermagem, nutrigdo,
endocrinclogia e psicologia) no ambulatério para estudo da CObesidade (PEPE).Este estudo analisara as
pacientes no momento da entrada no projeto & na dltima consulta, com um intervalo minimo de 1 ano.
Todos os exames laboratoriais s&o repetidos no minime duas vezes ao ano, 3 excegdo do Teste oral de
tolerdncia a glicose, que &

Enderego: AVENIDA DOM Jokow, 274

Balmo: BROTAS CEP- 40.235-001
UF: BA Municiplo:  SALVADOR
Tabefona: (71)2101-1921 E-mall: cepiibahianaedu.br
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Continuacio do Farecer 4.430.108

repetido anualmente. Varidveis a serem analisadas: a) Dados da identificagdo: idade, cor da pele (branco,
pardo ou negro), renda informada, presenca de doengas prévias (glicemia alterada. hiperiensdo arterial,
dislipidemia, cardiopatia) @ medicagdes em uso. b) Dados antropométricos: peso, altura, IMC e
circunferéncia abdominal (medida em expiragio leve, no ponto médio entre a crista iliaca e dltima costala).

¢} Press3o arterial e Glicemia

Consideragoes sobre os Termes de apresentagioc obrigatoria:

Folha de rosto: devidamente preenchida & com assinatura do responsavel institucional;
Cronograma: discrimina as fases da pesguisa com inicio da coleta previsto para:01.01.21;
Orgamento: apresentado no valor de RE 2100,00 informando a fonte financiadora;

TCLE: no padrio previste na Resolugdo 466/2012 do CHS/MS;

Carta de anuéncia: anexada e assinada pelo responsavel.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apos a analise bioética através da Resclugio 488/12 CNS/MS e demais documentos afins a plenaria do
CEP-BAHIAMNA considera o projeto APROVADO

para execugdo imediata de acordo com o cronograma proposto, tendo em vista que apresenta beneficios
potenciais a parir da sua execugdo e

representa risco minimo aos participantes, respeitando os principios da autonomia, da beneficéncia, ndo

maleficéncia e justiga.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Protocolo aprovade. O ndo cumprimento 3 Res. 466/12 do CHS/MS relative ao envio de relatdrios conforme
transcricdo implicara na impossibilidade de avaliagdo de novos projetos deste pesquisador.

" ¥l D0 PESQUISADOR RESPONSAVEL

¥I.1 - A responsabilidade do pesquisador € indelegavel e indeclinavel e compreende os

aspectos éticos e legais.

¥1.2 - Cabe ao pesquisador: ajeb)(...)

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar & apresentar os relatdrios parciais e final;

Enderego:  AVENIDA DOM JOAC VI, 274

Baime: BROTAZ CEP- 40.285-001
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&) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONMEFP a qualguer momento;

) manter os dados da pesquisa em arguive, fisico ou digital, sob sua guarda e

responsabilidade, por um periodo de 5 anos apos o término da pesquisa;

g} encaminhar os resultados da pesquisa para publicagio, com os devidos créditos acs

pesquisadores associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h} justificar fundamentadamente, perante o CEF ou a CONEP, interrupgéo do projeta ou

a nido publicagde dos resultades”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arguivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PE_INFORMAGQOES_BASICAS_DO_FP | 0211/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1644244 pdf 19:18:23
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO_ASSIMADA pdf 02/11/2020 |Maria de Lourdes Aceito

18:15:35 [Lima de Souza e
Silva
Projeto Detalhado / | PROJETO_PEPE.docx 16/M Q2020 |Maria de Lourdes Aceito
Brochura 15:23:58 |Lima de Souza e
nwvestigador Silva
Orgamento ORCAMENTO_PEFE.docx 16MI2020 |Maria de Lourdes Aceito
15:18:41 Lima de Souza e
Silva
Cronograma CRONOGRAMA_PEPE.docx 18/M Q2020 |Maria de Lourdes Aceito
15:15:21 (Lima de Souza e
- Silva
Declaragao de AMUEMNCIA_EBMSP . pdf 16/M V2020 |Maria de Lourdes Aceito
concordancia 15:05:53 [Lima de Souza e
Silva
TCLE / Termos de | TCLE_PEPE.docx 16/M V2020 |Maria de Lourdes Aceito
Assentimento / 14:42:44 |Lima de Souza e
Justificativa de Silva
Auséncia

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagiao da CONEP:

Mao

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, 274

Balmro: BROTAZ
UF: BA

CEP- 40.285-001

Municiplo: SALVADOR
Talefona: (T1)2101-1921

E-mall:

cepi@bahilana adu.br
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