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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

Obesidade

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigdo CID

E66.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Caddigo DECS Descri¢cdo DECS
D009765 Obesidade
D015431 Perda de Peso
D011788 Qualidade de Vida
D008019 Estilo de Vida

Descritores Especificos para as Condi¢cGes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

E66.0 Obesidade devida a excesso de calorias

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Caédigo DECS Descricdo DECS
D009765 Obesidade
D015431 Perda de Peso
D011788 Qualidade de Vida
D008019 Estilo de Vida

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervencéo

e Comportamental
—_— Descritores da Intervencéo

Lista de CID

Cadigo CID

Descrigdo CID

E66.0 Obesidade devida a excesso de calorias

Fase

® Fase 1

Desenho:

Trata-se de um estudo clinico randomizado, com duragdo de 20 semanas, que incluira pacientes do ambulatério do Grupo de Obesidade do Hospital
das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo. Os pacientes serdo randomizados em dois grupos: controle ou intervencgéo,

gue terdo seguimento conforme Figura 1 e Tabela 3.

A randomizacgéo dos pacientes sera realizada de forma alternada de acordo com a semana de atendimento. Esse modelo de randomizagéo visa
manter os grupos separados para evitar o compartilhamento de informagao e possivel interferéncia nos resultados do grupo controle.

Apoio Financeiro

CNPJ

Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento

Proprio
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Palavra Chave

Palavra-chave

Estilo de Vida

Obesidade

Perda de peso

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A obesidade é uma doenca crdnica de causa multifatorial, com prevaléncia crescente em todo o mundo e as intervencdes intensivas no estilo de
vida levam a inimeros beneficios para a sadde. A inexisténcia de pesquisas para validacéo de programas de mudangas intensivas no estilo de vida
no Brasil corrobora a importancia de se implementar um programa acessivel, levando em consideracao a dificuldade de locomocao dos pacientes e
as dificuldades socioecondmicas, justificando uma abordagem hibrida, que combine atendimentos presenciais com teleatendimentos e uso de
mensagens eletronicas. O objetivo do estudo é avaliar o efeito da intervengdo de um programa hibrido, baseado na mudanca intensiva de estilo de
vida em pacientes com obesidade.METODOS: Sero convidados a participar do estudo pacientes em tratamento no Ambulatério de Obesidade da
Disciplina de Endocrinologia e Metabologia do HCFMUSP, maiores de 18 anos, com IMC 30 kg/m2. Trata-se de um estudo clinico randomizado,
com participagéo de dois grupos: controle e intervengao. Durante 20 semanas serdo realizados atendimentos presenciais e teleatendimentos
guinzenais em grupo e os pacientes receberdo contatos semanais por mensagens de texto e video via aplicativo de “smartphone”, e-mail ou
telefone. A abordagem sera fundamentada na metodologia descrita nos estudos Diabetes Prevention Program (DPP) e Action for Health in Diabetes
(Look AHEAD). Para todas as andlises sera utilizada a diferenca estatisticamente significativa para p < 0,05.

Introdugéo:

A obesidade é uma doenca crdnica néo transmissivel (DCNT) de prevaléncia crescente e multifatorial, definida pelo excesso de adiposidade corporal
que traz prejuizos para a saude. A obesidade resulta de um balango energético positivo cronico sob influéncia de uma interagdo complexa de fatores
genéticos, comportamentais, emocionais, ambientais e socioecondmicos, que estédo associados a efeitos adversos a salde levando ao
desenvolvimento e ao agravamento de outras doengas, como diabetes melito tipo 2, dislipidemias, doengas cardiovasculares, hipertensao arterial,
enfermidades musculoesqueléticas e varios tipos de cancer, que diminuem a expectativa e a qualidade de vida. Mas ndo sdo apenas esses fatores
gue causam grandes impactos na vida dos individuos com obesidade, o preconceito propagandeado pela sociedade traz consequéncias diretas na
reducéo da autoestima, ansiedade e depressdo.A necessidade de controlar o aumento da obesidade é evidente. A prevaléncia global de obesidade
vem crescendo e atingindo nimeros alarmantes nas Ultimas décadas. Segundo a Organizagdo Mundial da Saide (OMS), em 2016, mais de 1,9
bilhdo de adultos com 18 anos ou mais estavam acima do peso. Destes, mais de 650 milhdes eram portadores de obesidade, sendo 39% com
excesso de peso e 13% com obesidade.Proje¢des do Instituto Brasileiro de Geografia (IBGE) apontam para uma prevaléncia crescente também no
Brasil. No ultimo inquérito epidemiolégico realizado em 2019, mais da metade das pessoas apresentaram excesso de peso (60,3%), ou seja, cerca
de 96 milhdes, com uma prevaléncia maior de excesso de peso entre os adultos do sexo feminino (62,6%) do que entre os do sexo masculino
(57,5%). A prevaléncia de excesso de peso aumenta conforme a idade em ambos os sexos, ultrapassando os 50% na faixa etaria de 25 a 39 anos,
sendo um pouco mais elevada entre os homens (58,3%) do que entre as mulheres (57%). Com excecao do grupo de idade de 25 a 39 anos, o
excesso de peso foi mais prevalente entre as mulheres. A obesidade, foi observada em 21,8% dos homens e em 29,5% das mulheres. Ainda que
possa observar-se um declinio desta prevaléncia no grupo de idade dos adultos de 60 anos ou mais, 0 excesso de peso manteve-se mais prevalente
entre as mulheres. A obesidade acomete mais de um terco do total de homens com excesso de peso e quase a metade das mulheres com excesso
de peso. Para o diagnéstico e a classificagdo da obesidade em adultos, o parametro mais utilizado é o indice de massa corporal (IMC), um método
de baixo custo, néo invasivo e de facil mensuragdo. O célculo é realizado dividindo o peso do paciente (em quilogramas) por sua altura (em metros)
elevada ao quadrado, classificando-se como obesidade quando o IMC encontra-se igual ou acima de 30 kg/m?. A tabela 1 mostra a relagéo
simplificada entre o IMC e o risco de comorbidades, que pode ser afetado por uma série de fatores, incluindo a natureza da dieta, grupo étnico e
nivel de atividade fisica. Os riscos associados ao aumento do IMC sdo continuos e graduais, e considera-se como ponto de atengéo o IMC acima de
25 kg/m2.A classificagdo do IMC é um bom indicador em inquéritos populacionais, mas individualmente apresenta algumas limitagées, ndo
permitindo diferenciar, por exemplo, o peso de edema, massa muscular e gordura, levando em considera¢éo apenas o peso total. Além disso, ndo
avalia a distribuicéo regional de gordura, que quando predominantemente abdominal, esta mais associada com desfechos adversos a saude. Para
uma avaliacdo mais adequada, é preconizado associar a medida da circunferéncia abdominal (CA) ao IMC, com ponto de corte para risco
cardiovascular aumentado quando superior a 94 cm para homens e 80 cm para mulheres. Essas medidas em conjunto ajudam a atenuar as
limitag6es do IMC.A modificacéo do IMC pode ser determinada por fatores biol6gicos e comportamentais, por um desequilibrio entre a ingestao
alimentar e o gasto energético. Em teoria, é preciso reduzir a ingestao calérica e aumentar a atividade fisica para promover a perda de peso. No
entanto, na pratica, a causa, a prevencao e o tratamento da obesidade ndo sdo tdo simples, pois a complexidade de seus determinantes interfere
diretamente no sucesso do tratamento. Ademais, o sistema alimentar atual promove 0 acesso a alimentos de baixa qualidade nutricional, alto teor
calérico e baixo custo é muito facil, havendo um progressivo sedentarismo decorrente da inatividade fisica também relacionada ao uso excessivo de
telas, a mudancga das formas de trabalho e aos modos de transporte, adicionado ao aumento da urbanizacgao, tornando a obesidade um dos
principais desafios para a saude publica global.A OMS e o National Institutes of Health (NIH) recomendam a perda de 10% do peso em adultos com
obesidade, uma vez que esse percentual ja traz beneficios consideraveis a saide. Uma vez estabelecidos os riscos associados a obesidade e a
motivagdo para a perda de peso, é fundamental, para melhorar o padréo alimentar, incentivar o maior consumo de alimentos ricos em fibras,
vitaminas, minerais e menor consumo daqueles ricos em agulcar, sédio, gorduras saturadas e gorduras trans.A base para o tratamento da obesidade
e das DCNTs sado as mudancas intensivas no estilo de vida que compreendem uma dieta balanceada com déficit calérico em conjunto com o
exercicio fisico e a terapia cognitivo- comportamental. O Diabetes Prevention Program (DPP) foi um grande ensaio clinico multicéntrico que teve
como principal objetivo determinar se a intervengao intensiva no estilo de vida ou a terapia farmacoldgica (metformina) preveniria ou retardaria o
desenvolvimento do diabetes em individuos com pré-diabetes, que, portanto, apresentavam alto risco para o desenvolvimento da doencga. Os
participantes randomizados para o programa tinham como objetivo alcancar e manter a meta de perda de peso de 7% do peso inicial nas primeiras
24 semanas de intervencao. Para atingir esse objetivo os participantes foram incentivados a praticar 150 minutos de atividades fisicas por semana,
realizar restrigdo calorica com orientagdes nutricionais e substitutos de refeicbes com calorias controladas, além de estratégias cognitivo-
comportamentais. Metade dos participantes do grupo intervencao intensiva no estilo de vida alcangou a meta de perda de 7% ou mais, em 24
semanas. A perda de peso média foi de 0,1 kg, 2,1 kg e 5,6 kg nos grupos de placebo, metformina e intervencgéo intensiva no estilo de vida,
respectivamente (P <0,001). J& a diminuicéo da incidéncia de diabetes tipo 2 em relagdo ao grupo placebo no grupo de mudanca intensiva foi de
58% em comparagéo com 31% no grupo tratado com metformina, com seguimento médio de 2,8 anos.O estudo Look AHEAD (Action for Health in
Diabetes) foi projetado para fornecer uma avaliagéo das consequéncias da perda de peso intencional para a saude a longo prazo. O estudo, que
envolveu 16 centros com um total de 5.145 participantes, comparou os efeitos da intervencao intensiva no estilo de vida e do suporte de educacao
para diabetes (como grupo controle) em pacientes com sobrepeso ou obesidade e diabetes tipo 2 na incidéncia
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de eventos cardiovasculares em uma intervengéo continua. Os participantes do grupo intervencéo intensiva no estilo de vida receberam cuidados
médicos usuais, combinados com um programa intensivo de 4 anos que incluiu abordagens de dieta, terapia cognitivo-comportamental, e atividade
fisica programada de >175 minutos por semana projetado para reduzir o peso inicial em 7% ou mais. As perdas de peso no grupo de intervengao
foram significativamente maiores do que no suporte de educagao para o diabetes a cada ano. A perda de peso maxima média (8,6%) para 0 grupo
intervencéo foi alcangada no primeiro ano e os participantes desse grupo mantiveram uma perda de peso média de 4,7% estatisticamente superior
em comparagéo com 1,1% do grupo controle em 4 anos.Apesar das abordagens baseadas em mudancas intensivas no estilo de vida serem muito
estudadas, ainda néo ha estudos avaliando programas estruturados no Brasil. Os programas de mudanca intensiva de estilo de vida demandam
muito tempo e dinheiro. Dessa forma, mudancas que facilitem a participacéo dos pacientes e reduzam o custo sdo necessarias e benvindas.Ensino
hibrido O ensino hibrido é caracterizado por combinar praticas presenciais e remotas utilizando ferramentas digitais. Trazer essa modalidade de
ensino para a area da saude é promissora e ganhou forgas no periodo de pandemia de covid-19. A globalizacéo digital aumenta os horizontes e
mostra novos caminhos de aprendizado em diversas areas e ocasides com uma grande capacidade de interacdes sociais, devido ao uso de
aplicativos e midias informativas de facil acesso. No cotidiano, as pessoas alternam suas vivéncias entre o virtual e o real. Trazer esse mundo para
estimular e aprimorar os tratamentos é uma tarefa realmente desafiadora, mas possivel. Embora a tecnologia seja uma excelente ferramenta de
aprendizado, sozinha n&o se mostra totalmente efetiva, impondo-se a necessidade de combinar as duas modalidades, tradicional e virtual. E
esperado que os dois modelos se completem e promovam um aprendizado mais eficaz. TelemedicinaA telemedicina ja existia antes da atual
pandemia de COVID-19, porém, neste periodo de impossibilidade de contato presencial, barreiras foram rompidas e seu uso se generalizou em
diversas areas da medicina. Embora a telemedicina tenha obstaculos, se torna uma 6tima ferramenta para orientagdes e complemento aos
tratamentos presenciais. As vantagens dessa modalidade de aprendizado para o tratamento de mudanga intensiva no estilo de vida sdo inimeras,
como por exemplo: praticidade na realizacdo das consultas para garantir a aderéncia do paciente em um programa intensivo, se comparado com a
prética clinica tradicional do Sistema Unico de Satde (SUS); custo menor do tratamento e maior aderéncia a longo prazo. Levando em considerac&o
os beneficios do tratamento intensivo, se faz necessario implementar alternativas viaveis para garantir um tratamento efetivo para a obesidade e
para as doengas cronicas ndo transmissiveis (DCNTSs).

Hipotese:

Um programa de mudanga intensiva de estilo de vida com atendimento hibrido levara a maior perda de peso e melhora nas complicagoes
relacionadas a obesidade que o tratamento habitual.

Objetivo Primario:

Avaliar o efeito da intervencéo de um programa hibrido baseado em mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso em pacientes com
obesidade durante a pandemia de covid-19.

Objetivo Secundario:

Avaliar o efeito da intervengao de um programa hibrido baseado em mudanca intensiva de estilo de vida na perda de peso em pacientes com
obesidade e nos seguintes parametros:- Bioquimicos (glicemia, hemoglobina glicada, insulinemia, nivel de colesterol total e fragdes, de triglicerideos
e de enzimas hepaticas);- Comportamento alimentar;- Consumo de alimentos ultraprocessados;- Sintomas de depressao, estresse e ansiedade;-
Prética da atividade fisica

Metodologia Proposta:

O estudo seréa desenvolvido no Ambulatério de Obesidade da Disciplina de Endocrinologia e Metabologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sao Paulo (HCFMUSP).CasuisticaSerao convidados para participar do estudo pacientes em tratamento no Ambulatério
de Obesidade do HCFMUSP. Os participantes aptos a ingressar no projeto receberdo explicacdes sobre a pesquisa e assinardo o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, contendo informacdes detalhadas sobre a pesquisa, antecedendo o inicio dos procedimentos.Calculo
amostralCom base em um artigo que avaliou a efetividade da metodologia empregada no estudo DPP no mundo real, no qual a perda média de
peso no grupo com a intervengao foi aproximadamente 5 kg (com desvio-padréo de 5 kg), e conjecturando que no grupo sem intervencéo a variagdo
seja menor, de cerca de 2 kg (com desvio-padréo de 2 kg), foi calculado o nimero de 27 casos em cada grupo, com 80% de poder de significancia
de 5%.No entanto, pela elevada perda de seguimento de pacientes em tratamento da obesidade e por tratar-se de uma intervencéo baseada em
metodologia ja comprovadamente eficaz e sem danos aos participantes, todos os 334 pacientes do ambulatério serdo convidados respeitando os
critérios de inclusdo e exclusdo.DelineamentoGrupo controle: os pacientes serdo avaliados presencialmente em trés ocasifes — 0, 10 e 20 semanas
— e continuardo recebendo o atendimento habitual do servigo de satde.Grupo intervencéo: os pacientes serdo avaliados presencialmente nas
ocasides 0, 10 e 20 semanas. Os contatos com orientacdes e suporte para MEV ocorrerdo durante 20 semanas. Serao realizados teleatendimentos
guinzenais em grupo e os participantes receberdo mensagens de texto e video através do aplicativo para smartphone WhatsApp, e-mail ou telefone,
deste modo contemplando uma intervengéo de mudanga intensiva de estilo de vida com contatos semanais. O programa de mudanca intensiva de
estilo de vida (PROMEV) a ser implementado sera desenvolvido com materiais e abordagens baseadas no DPP e Look AHEAD, com adaptacGes
para a populagao brasileira, respeitando as caracteristicas regionais, socioculturais e socioeconémicas. Sera realizado em paralelo ao atendimento
atual do servigo terciario de saude. Os dados clinicos e laboratoriais, que fazem parte da rotina de exames solicitados no ambulatério, serdo
coletados dos prontuérios eletrdnicos, incluindo tratamento medicamentoso e comorbidades.Durante o programa, 0s pacientes participaréo de
atividades pré-definidas nas reunides em grupo, com duragdo média de 15 minutos cada. Nos contatos via aplicativo de smartphone receberédo
contetido em formato PDF e um video de curta duragdo, além de mensagens intercaladas para verificar a aderéncia as orientagdes. Nas reunides,
0s pacientes receberédo orientagbes para planejamento alimentar, automonitoramento de ingestao alimentar diaria, atividade fisica e peso,
reestruturacd@o cognitiva de pensamentos e crengas equivocadas com relagdo a alimentacéo, orientagéo para apoio social da familia, de amigos e do
grupo terapéutico e entrevistas motivacionais. Essas entrevistas tém como objetivo motivar mudancas construtivas, utilizando um dialogo convidativo
para aceitacdo e ideias, a fim de encontrar solugdes viaveis, resultando em beneficios para a administracéo do estresse e resolugéo de problemas.
Os pacientes receberao, ainda, orienta¢des sobre alimentagdo balanceada adaptadas do guia alimentar para a populagéo brasileira, instrumento que
visa a promogéo de habitos alimentares saudaveis, além de direcionamentos para o planejamento alimentar.MAIS INFORMACOES NO CORPO DO
PROJETO

Critério de Incluséo:

Pacientes com idade acima de 18 anos, com IMC 30 kg/m2 e facil acesso a aparelhos para o teleatendimento (smartphone, computador, tablet
etc.).
Critério de Excluséo:

Pacientes ndo aderentes a proposta do projeto, submetidos a cirurgias bariatricas, gestantes, lactantes, individuos iletrados, portadores de doencas
endécrinas como hipotireoidismo ndo compensado, sindromes genéticas causadoras de obesidade, déficit cognitivo e quadro de doencga psiquiatrica
ndo controlada.

Riscos:

Os riscos séo considerados minimos, porém pode haver desconforto no momento de aferir o peso, estatura e a medida da circunferéncia abdominal.

Beneficios:
Espera-se que os participantes dos dois grupos percam peso, 0 que podera levar a reducao da circunferéncia abdominal e melhora dos
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exames de sangue, da pressao arterial, qualidade de vida, satisfagao corporal, sintomas depressivos e de ansiedade.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os dados categoriais serdo apresentados em valores absolutos e percentuais. As variaveis com distribuicdo continua seréo submetidas ao teste de
Kolmogorov-Smirnov e serdo apresentados em média e desvio padrdo ou mediana e intervalo interquartil, conforme distribuicdo paramétrica ou ndo
paramétrica, respectivamente. A comparagao entre os grupos sera realizada por meio de modelo de regressédo multivariada, considerando idade,
sexo, IMC, medicamentos utilizados e tempo de seguimento no ambulatério. A significancia estatistica adotada sera de 5% (p <0,05).

Desfecho Primario:
Espera-se que ocorra perda de peso nos dois grupos, porém mais pronunciada no grupo intervencgao.

Tamanho da Amostra no Brasil: 334

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 334

Outras Informag6es

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Os dados clinicos e laboratoriais, que fazem parte da rotina de exames solicitados no ambulatério, serédo coletados dos prontuarios eletronicos,
incluindo tratamento medicamentoso e comorbidades.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

334

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas

Grupo Intervencéo 167 Os pacientes serdo avaliados presencialmente nas ocasides 0, 10 e 20
semanas, teleatendimentos quinzenais em grupo e os participantes
receberdo mensagens de texto e video com contatos semanais.

Grupo Controle 167 Os pacientes serdo avaliados presencialmente nas ocasides 0, 10 e 20
semanas - e continuardo recebendo o atendimento habitual do servigo de
saude.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execucéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Submisséo do artigo 01/06/2023 31/08/2023
Intervencéo 01/11/2021 10/10/2022
Entrega e defesa 01/09/2023 30/09/2023
Analise e organizacao dos dados 01/11/2022 31/12/2022
Elaboragédo do artigo 01/05/2023 30/05/2023
Redacéo e revisao final da tese 01/01/2023 30/04/2023
Submiss&o ao comité de ética 16/08/2021 30/09/2021
Orgamento Financeiro
Identificacéo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Sem custo Outros R$ 0,00
R$ 0,00
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