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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Comparador

Desenho:

Trata-se de um estudo clínico randomizado, com duração de 20 semanas, que incluirá pacientes do ambulatório do Grupo de Obesidade do Hospital
das Clínicas da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo. Os pacientes serão randomizados em dois grupos: controle ou intervenção,
que terão seguimento conforme Figura 1 e Tabela 3.
A randomização dos pacientes será realizada de forma alternada de acordo com a semana de atendimento. Esse modelo de randomização visa
manter os grupos separados para evitar o compartilhamento de informação e possível interferência nos resultados do grupo controle.
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Código CID Descrição CID
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Palavra Chave

Palavra-chave

Estilo de Vida

Obesidade

Perda de peso

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A obesidade é uma doença crônica de causa multifatorial, com prevalência crescente em todo o mundo e as intervenções intensivas no estilo de
vida levam a inúmeros benefícios para a saúde. A inexistência de pesquisas para validação de programas de mudanças intensivas no estilo de vida
no Brasil corrobora a importância de se implementar um programa acessível, levando em consideração a dificuldade de locomoção dos pacientes e
as dificuldades socioeconômicas, justificando uma abordagem híbrida, que combine atendimentos presenciais com teleatendimentos e uso de
mensagens eletrônicas. O objetivo do estudo é avaliar o efeito da intervenção de um programa híbrido, baseado na mudança intensiva de estilo de
vida em pacientes com obesidade.MÉTODOS: Serão convidados a participar do estudo pacientes em tratamento no Ambulatório de Obesidade da
Disciplina de Endocrinologia e Metabologia do HCFMUSP, maiores de 18 anos, com IMC  30 kg/m2. Trata-se de um estudo clínico randomizado,
com participação de dois grupos: controle e intervenção. Durante 20 semanas serão realizados atendimentos presenciais e teleatendimentos
quinzenais em grupo e os pacientes receberão contatos semanais por mensagens de texto e vídeo via aplicativo de “smartphone”, e-mail ou
telefone. A abordagem será fundamentada na metodologia descrita nos estudos Diabetes Prevention Program (DPP) e Action for Health in Diabetes
(Look AHEAD).  Para todas as análises será utilizada a diferença estatisticamente significativa para p < 0,05.

A obesidade é uma doença crônica não transmissível (DCNT) de prevalência crescente e multifatorial, definida pelo excesso de adiposidade corporal
que traz prejuízos para a saúde. A obesidade resulta de um balanço energético positivo crônico sob influência de uma interação complexa de fatores
genéticos, comportamentais, emocionais, ambientais e socioeconômicos, que estão associados a efeitos adversos à saúde levando ao
desenvolvimento e ao agravamento de outras doenças, como diabetes melito tipo 2, dislipidemias, doenças cardiovasculares, hipertensão arterial,
enfermidades musculoesqueléticas e vários tipos de câncer, que diminuem a expectativa e a qualidade de vida. Mas não são apenas esses fatores
que causam grandes impactos na vida dos indivíduos com obesidade, o preconceito propagandeado pela sociedade traz consequências diretas na
redução da autoestima, ansiedade e depressão.A necessidade de controlar o aumento da obesidade é evidente. A prevalência global de obesidade
vem crescendo e atingindo números alarmantes nas últimas décadas. Segundo a Organização Mundial da Saúde (OMS), em 2016, mais de 1,9
bilhão de adultos com 18 anos ou mais estavam acima do peso. Destes, mais de 650 milhões eram portadores de obesidade, sendo 39% com
excesso de peso e 13% com obesidade.Projeções do Instituto Brasileiro de Geografia (IBGE) apontam para uma prevalência crescente também no
Brasil. No último inquérito epidemiológico realizado em 2019, mais da metade das pessoas apresentaram excesso de peso (60,3%), ou seja, cerca
de 96 milhões, com uma prevalência maior de excesso de peso entre os adultos do sexo feminino (62,6%) do que entre os do sexo masculino
(57,5%). A prevalência de excesso de peso aumenta conforme a idade em ambos os sexos, ultrapassando os 50% na faixa etária de 25 a 39 anos,
sendo um pouco mais elevada entre os homens (58,3%) do que entre as mulheres (57%).  Com exceção 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 declínio desta prevalência no grupo de idade dos adultos de 60 anos ou mais, o excesso de peso manteve-se mais prevalente
entre as mulheres. A obesidade acomete mais de um terço do total de homens com excesso de peso e quase a metade das mulheres com excesso
de peso. Para o diagnóstico e a classificação da obesidade em adultos, o parâmetro mais utilizado é o índice de massa corporal (IMC), um método
de baixo custo, não invasivo e de fácil mensuração. O cálculo 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/m². A tabela 1 mostra a relação
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
nível de atividade física. Os riscos associados ao aumento do IMC são contínuos e graduais, e considera-se como ponto de atenção o IMC acima de
25 kg/m2.A classificação do IMC é um bom indicador em inquéritos populacionais, mas individualmente apresenta algumas limitações, não
permitindo diferenciar, por exemplo, o peso de edema, massa muscular e gordura, levando em consideração apenas o peso total. Além disso, não
avalia a distribuição regional de gordura, que quando predominantemente abdominal, está mais associada com desfechos adversos à saúde. Para
uma avaliação mais adequada, é preconizado associar a medida da circunferência 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
limitações do IMC.A modificação do IMC pode ser determinada por fatores biológicos e comportamentais, por um desequilíbrio entre a ingestão
alimentar e o gasto energético. Em teoria, é preciso reduzir a ingestão calórica e aumentar a atividade física para promover a perda de peso. No
entanto, na prática, a causa, a prevenção e o tratamento da obesidade não são tão simples, pois a complexidade de seus determinantes interfere
diretamente no sucesso do tratamento. Ademais, o sistema alimentar atual promove o acesso a alimentos de baixa qualidade nutricional, alto teor
calórico e baixo custo é muito fácil, havendo um progressivo sedentarismo decorrente da inatividade física também relacionada ao uso excessivo de
telas, à mudança das formas de trabalho e aos modos de transporte, adicionado ao aumento da urbanização, tornando a obesidade um dos
principais desafios para a saúde pública 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 já traz benefícios consideráveis à saúde. Uma vez estabelecidos os riscos associados à obesidade e à
motivação para a perda de peso, é fundamental, para melhorar o padrão alimentar, incentivar o maior consumo de alimentos ricos em fibras,
vitaminas, minerais e menor consumo daqueles ricos em açúcar, sódio, gorduras saturadas e gorduras trans.A base para o tratamento da obesidade
e das DCNTs são as mudanças intensivas no estilo de vida que compreendem uma dieta balanceada com déficit calórico em conjunto com o
exercício físico e a terapia cognitivo- comportamental. O Diabetes Prevention Program (DPP) foi um grande ensaio clínico multicêntrico que teve
como principal objetivo determinar se a intervenção intensiva no estilo de vida ou a terapia farmacológica (metformina) preveniria ou retardaria o
desenvolvimento do diabetes em indivíduos com pré-diabetes, que, portanto, apresentavam alto risco para o desenvolvimento da doença. Os
participantes randomizados para o programa tinham como objetivo alcançar e manter a meta de perda de peso de 7% do peso inicial nas primeiras
24 semanas de intervenção. Para atingir esse objetivo os participantes foram incentivados a praticar 150 minutos de atividades físicas por semana,
realizar restrição calórica com orientações nutricionais e substitutos de refeições com calorias controladas, além de estratégias cognitivo-
comportamentais. Metade dos participantes do grupo intervenção intensiva no estilo de vida alcançou 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 intervenção intensiva no estilo de vida,
respectivamente (P <0,001). Já a diminuição da incidência de diabetes tipo 2 em relação ao grupo placebo no grupo de mudança intensiva foi de
58% em comparação 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 avaliação das consequências da perda de peso intencional para a saúde a longo prazo. O estudo, que
envolveu 16 centros com um total de 5.145 participantes, comparou os efeitos da intervenção intensiva no estilo de vida e do suporte de educação
para diabetes (como grupo controle) em pacientes com sobrepeso ou obesidade e diabetes tipo 2 na incidência

Introdução:
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Hipótese:

Um programa de mudança intensiva de estilo de vida com atendimento híbrido levará a maior perda de peso e melhora nas complicações
relacionadas à obesidade que o tratamento habitual.
Objetivo Primário:

Avaliar o efeito da intervenção de um programa híbrido baseado em mudança intensiva de estilo de vida na perda de peso em pacientes com
obesidade durante a pandemia de covid-19.
Objetivo Secundário:

Avaliar o efeito da intervenção de um programa híbrido baseado em mudança intensiva de estilo de vida na perda de peso em pacientes com
obesidade e nos seguintes parâmetros:- Bioquímicos (glicemia, hemoglobina glicada, insulinemia, nível de colesterol total e frações, de triglicerídeos
e de enzimas hepáticas);- Comportamento alimentar;- Consumo de alimentos ultraprocessados;- Sintomas de depressão, estresse e ansiedade;-
Prática da atividade física
Metodologia Proposta:

O estudo será desenvolvido no Ambulatório de Obesidade da Disciplina de Endocrinologia e Metabologia do Hospital das Clínicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de São Paulo (HCFMUSP).CasuísticaSerão convidados para participar do estudo pacientes em tratamento no Ambulatório
de Obesidade do HCFMUSP. Os participantes aptos a ingressar no projeto receberão explicações sobre a pesquisa e assinarão o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, contendo informações detalhadas sobre a pesquisa, antecedendo o início dos procedimentos.Cálculo
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 intervenção foi aproximadamente 5 kg (com desvio-padrão de 5 kg), e conjecturando que no grupo sem intervenção a variação
seja menor, de cerca de 2 kg (com desvio-padrão de 2 kg), foi calculado o número de 27 casos em cada grupo, com 80% de poder de significância
de 5%.No entanto, pela elevada perda de seguimento de pacientes em tratamento da obesidade e por tratar-se de uma intervenção baseada em
metodologia já comprovadamente eficaz e sem danos aos participantes, todos os 334 pacientes do ambulatório serão convidados respeitando os
critérios de inclusão e exclusão.DelineamentoGrupo controle: os pacientes serão avaliados presencialmente em três ocasiões – 0, 10 e 20 semanas
– e continuarão recebendo o atendimento habitual do serviço de saúde.Grupo intervenção: os pacientes serão avaliados presencialmente nas
ocasiões 0, 10 e 20 semanas. Os contatos com orientações e suporte para MEV ocorrerão durante 20 semanas. Serão realizados teleatendimentos
quinzenais em grupo e os participantes receberão mensagens de texto e vídeo através do aplicativo para smartphone WhatsApp, e-mail ou telefone,
deste modo contemplando uma intervenção de mudança intensiva de estilo de vida com contatos semanais. O programa de mudança intensiva de
estilo de vida (PROMEV) a ser implementado será desenvolvido com materiais e abordagens baseadas no DPP e Look AHEAD, com adaptações
para a população brasileira, respeitando as características regionais, socioculturais e socioeconômicas. Será realizado em paralelo ao atendimento
atual do serviço terciário de saúde. Os dados clínicos e laboratoriais, que fazem parte da rotina de exames solicitados no ambulatório, serão
coletados dos prontuários eletrônicos, incluindo tratamento medicamentoso e comorbidades.Durante o programa, os pacientes participarão de
atividades pré-definidas nas reuniões em grupo, com duração média de 15 minutos cada. Nos contatos via aplicativo de smartphone receberão
conteúdo em formato PDF e um vídeo de curta duração, além de mensagens intercaladas para verificar a aderência às orientações. Nas reuniões,
os pacientes receberão orientações para planejamento alimentar, automonitoramento de ingestão alimentar diária, atividade física e peso,
reestruturação cognitiva de pensamentos e crenças equivocadas com relação à alimentação, orientação para apoio social da família, de amigos e do
grupo terapêutico e entrevistas motivacionais. Essas entrevistas têm como objetivo motivar mudanças construtivas, utilizando um diálogo convidativo
para aceitação e ideias, a fim de encontrar soluções viáveis, resultando em benefícios para a administração do estresse e resolução de problemas.
Os pacientes receberão, ainda, orientações sobre alimentação balanceada adaptadas do guia alimentar para a população brasileira, instrumento que
visa a promoção de hábitos alimentares saudáveis, além de direcionamentos para o planejamento alimentar.MAIS INFORMAÇÕES NO CORPO DO
PROJETO

Critério de Inclusão:

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

Pacientes não aderentes à proposta do projeto, submetidos a cirurgias bariátricas, gestantes, lactantes, indivíduos iletrados, portadores de doenças
endócrinas como hipotireoidismo não compensado, síndromes genéticas causadoras de obesidade, déficit cognitivo e quadro de doença psiquiátrica
não controlada.
Riscos:

Os riscos são considerados mínimos, porém pode haver desconforto no momento de aferir o peso, estatura e a medida da circunferência abdominal.

Benefícios:

Espera-se que os participantes dos dois grupos percam peso, o que poderá levar à redução da circunferência abdominal e melhora dos

de eventos cardiovasculares em uma intervenção contínua. Os participantes do grupo intervenção 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
física programada de >175 minutos por semana projetado para reduzir o peso inicial em 7% ou mais. As perdas de peso no grupo de intervenção
foram significativamente maiores do que no suporte de educação para o diabetes a cada ano. A perda de peso máxima média (8,6%) para o grupo
intervenção foi alcançada no primeiro ano e os participantes desse grupo mantiveram uma perda de peso média de 4,7% estatisticamente superior
em comparação com 1,1% do grupo controle em 4 anos.Apesar das abordagens baseadas em mudanças intensivas no estilo de vida serem muito
estudadas, ainda não há estudos avaliando programas estruturados no Brasil. Os programas de mudança intensiva de estilo de vida demandam
muito tempo e dinheiro. Dessa forma, mudanças que facilitem a participação dos pacientes e reduzam o custo são necessárias e benvindas.Ensino
híbrido O ensino híbrido é caracterizado por combinar práticas presenciais e remotas utilizando ferramentas digitais. Trazer essa modalidade de
ensino para a área da saúde é promissora e ganhou forças no período de pandemia de covid-19. A globalização digital aumenta os horizontes e
mostra novos caminhos de aprendizado em diversas áreas e ocasiões com uma grande capacidade de interações sociais, devido ao uso de
aplicativos e mídias informativas de fácil acesso. No cotidiano, as pessoas alternam suas vivências entre o virtual e o real. Trazer esse mundo para
estimular e aprimorar os tratamentos é uma tarefa realmente desafiadora, mas possível. Embora a tecnologia seja uma excelente ferramenta de
aprendizado, sozinha não se mostra totalmente efetiva, impondo-se a necessidade de combinar as duas modalidades, tradicional e virtual. É
esperado que os dois modelos se completem e promovam um aprendizado mais eficaz.TelemedicinaA telemedicina já existia antes da atual
pandemia de COVID-19, porém, neste período de impossibilidade de contato presencial, barreiras foram rompidas e seu uso se generalizou em
diversas áreas da medicina. Embora a telemedicina tenha obstáculos, se torna uma ótima ferramenta para orientações e complemento aos
tratamentos presenciais. As vantagens dessa modalidade de aprendizado para o tratamento de mudança intensiva no estilo de vida são inúmeras,
como por exemplo: praticidade na realização das consultas para garantir a aderência do paciente em um programa intensivo, se comparado com a
prática clínica tradicional do Sistema Único de Saúde (SUS); custo menor do tratamento e maior aderência a longo prazo. Levando em consideração
os benefícios do tratamento intensivo, se faz necessário implementar alternativas viáveis para garantir um tratamento efetivo para a obesidade e
para as doenças crônicas não transmissíveis (DCNTs).
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Tamanho da Amostra no Brasil: 334

exames de sangue, da pressão arterial, qualidade de vida, satisfação corporal, sintomas depressivos e de ansiedade.

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados categoriais serão apresentados em valores absolutos e percentuais. As variáveis com distribuição contínua serão submetidas ao teste de
Kolmogorov-Smirnov e serão apresentados em média e desvio padrão ou mediana e intervalo interquartil, conforme distribuição paramétrica ou não
paramétrica, respectivamente. A comparação entre os grupos será realizada por meio de modelo de regressão multivariada, considerando idade,
sexo, IMC, medicamentos utilizados e tempo de seguimento no ambulatório. A significância estatística adotada será de 5% (p <0,05).

Desfecho Primário:

Espera-se que ocorra perda de peso nos dois grupos, porém mais pronunciada no grupo intervenção.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 334BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo Intervenção Os pacientes serão avaliados presencialmente nas ocasiões 0, 10 e 20
semanas, teleatendimentos quinzenais em grupo e os participantes
receberão mensagens de texto e vídeo com contatos semanais.

167

Grupo Controle Os pacientes serão avaliados presencialmente nas ocasiões 0, 10 e 20
semanas - e continuarão recebendo o atendimento habitual do serviço de
saúde.

167

Detalhamento:

Os dados clínicos e laboratoriais, que fazem parte da rotina de exames solicitados no ambulatório, serão coletados dos prontuários eletrônicos,
incluindo tratamento medicamentoso e comorbidades.
Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

334

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Submissão do artigo 31/08/202301/06/2023

Intervenção 10/10/202201/11/2021

Entrega e defesa 30/09/202301/09/2023

Análise e organização dos dados 31/12/202201/11/2022

Elaboração do artigo 30/05/202301/05/2023

Redação e revisão final da tese 30/04/202301/01/2023

Submissão ao comitê de ética 30/09/202116/08/2021

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Sem custo R$ 0,00Outros

Total em R$ R$ 0,00
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