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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Dislipidemia

| Hipertenséo Arterial Sistémica

| Esteatose Hepatica

| Obesidade

| Sindrome Metabdlica

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID

E66 Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cédigo DECS Descrigcdo DECS

9951 Obesidade

36032 Sindrome Metabdlica

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

E66 Obesidade

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descricdo DECS

9951 Obesidade

36032 Sindrome Metabdlica

Tipo de Intervencdo:  Placebo

Natureza da Intervencéo

o Suplementagéo alimentar
(p.ex.: vitaminas, minerais)

Descritores da Intervengéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

oleo de abacate

Lista de CID

Codigo CID Descri¢do CID

E66 Obesidade

Lista de DECS

Cadigo DECS Descricdo DECS

9951 Obesidade

36032 Sindrome Metabolica

Fase
® Fase 4

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nédo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

Por meio de um ensaio clinico piloto randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, 45 adolescentes com SM com idade entre 13 e 19 anos, 11
meses e 29 dias serdo selecionados e receberdo: 1 capsula/dia contendo 1g de 6leo de abacate (n = 15), 1 capsula/dia contendo 2g de 6leo de
abacate (n = 15) ou 1 capsula/dia contendo 500g 6éleo mineral — grupo placebo (n = 15) por 12 semanas.

Desenho:
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Por meio de um ensaio clinico piloto randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, 45 adolescentes com SM com idade entre 13 e 19 anos, 11
meses e 29 dias serdo selecionados e receberdo: 1 capsula/dia contendo 1g de éleo de abacate (n = 15), 1 capsula/dia contendo 2g de 6leo de
abacate (n = 15) ou 1 capsula/dia contendo 500g 6leo mineral — grupo placebo (n = 15) por 12 semanas. Todos os pacientes dos 3 grupos,
receberdo orientagdes gerais de alimentacdo saudavel, durante os encontros em grupos que acontecerdo quinzenalmente durante o tratamento.
Seréo avaliados o estado nutricional, perfil bioquimico dos componentes da sindrome metabdlica (colesterol total e frag6es, triglicérides, glicose,
insulina), dosagem sérica de vitamina D, biomarcadores inflamatérios e do sistema imunoldgico, bem como o consumo e comportamento alimentar
destes voluntarios por meio de questionarios, exames de imagem para avaliagdo da gordura visceral e andlise do perfil da microbiota intestinal.
Todos os parametros serdo avaliados no inicio e ao término da intervengéo.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

20.242.130/0001-48 |FLOR DO ABACATE COMERCIO E 3535313240 Institucional Principal
INDUSTRIA LTDA

Palavra Chave

Palavra-chave

6leo de abacate

Obesidade

Sindrome Metabolica

Adolescentes

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A Sindrome Metabdlica (SM) tem uma importante prevaléncia entre adolescentes que vem apresentando precocemente componentes dessa
patologia. Caracterizada como de origem multifatorial, compreende a ocorréncia concomitante de fatores de risco para doencas cardiovasculares, na
qual se associa as diversas comorbidades. Sabemos que alteragdes metabdlicas na adolescéncia podem contribuir para um perfil de satude
desfavoravel ao futuro dos individuos. Evidencia-se na literatura a associagao entre biomarcadores inflamatérios e nutricionais na génese da
obesidade e SM. Recentes achados revelam que o consumo de abacate contribui na prevencéo e tratamento da SM atuando na promogao de perda
de peso, diminuigao da inflamacéo e melhora dos parametros da SM. Sendo assim, o objetivo do presente estudo sera avaliar os efeitos da
suplementacéo de 6leo de abacate por 12 semanas em adolescentes com SM. Por meio de um ensaio clinico piloto randomizado, duplo-cego,
controlado por placebo, 45 adolescentes com SM com idade entre 13 e 19 anos, serdo selecionados e receberdo: 1 capsula/dia contendo 1g de 6leo
de abacate (n = 15), 1 capsula/dia contendo 2g de 6leo de abacate (n = 15) ou 1 capsula/dia contendo 500g 6leo mineral ¢, grupo placebo (n = 15)
por 12 semanas. Todos os pacientes dos 3 grupos, receberao orientaces gerais de alimentacio saudavel, durante os encontros em grupos que
acontecerdo quinzenalmente durante o tratamento. Serdo avaliados o estado nutricional, perfil bioquimico dos componentes da sindrome metabdlica
(colesterol total e fracGes, triglicérides, glicose, insulina), dosagem sérica de vitamina D e biomarcadores inflamatérios, bem como o consumo e
comportamento alimentar destes voluntarios por meio de questionarios e exames de imagem para avaliagdo da gordura visceral e composigao
corporal. Todos os parametros serdo avaliados no inicio e ao término da intervencgao.

Introducéo:

A obesidade €, atualmente, considerada uma epidemia global, apresentando alta prevaléncia em paises desenvolvidos e em desenvolvimento.
Segundo a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) (World Health Organization - WHO, 2017a), aproximadamente 340 milhdes de criangas e
adolescentes apresentam excesso de peso. Dados do Ultimo levantamento nacional realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(IBGE, 2010) revelaram que nos 34 anos decorridos de 1974-1975 a 2008-2009, a prevaléncia de excesso de peso na populacdo de 10 a 19 anos
aumentou em seis vezes no sexo masculino e em quase trés vezes no feminino, alcancado respectivamente 21,7% e 19,4% dos adolescentes
brasileiros. A evolugdo na prevaléncia de obesidade nos dois sexos repete, com frequéncias menores, a tendéncia ascendente descrita para o
excesso de peso (Instituto Brasileiro De Geografia e Estatistica - IBGE, 2010). A obesidade na infancia e na adolescéncia esta relacionada a uma
série de consequéncias a salude em curto prazo e durante a vida adulta, incluindo resisténcia insulinica, diabetes mellitus tipo 2 (DM2), dislipidemias,
hipertensao arterial, doengas cardiovasculares, cancer, problemas respiratérios, sobrecarga mecanica e problemas ortopédicos, alteragées na
autoestima, problemas psicolégicos, problemas de fertilidade e na puberdade, sindrome do ovario policistico, asma e esteatose hepatica nao-
alcoolica. Na adolescéncia, a obesidade pode comprometer o processo educacional e a qualidade de vida, além de ser considerado um forte preditor
de obesidade adulta, com consequéncias econdmicas e de salde, tanto para o individuo como para a sociedade (Lakshman et al., 2012; WHO,
2017b). A sindrome metabdlica (SM) tem sido diretamente associada ao excesso de gordura corporal, sendo definida como a combinagédo de
anormalidades metabdlicas, tais como hiperinsulinemia, dislipidemia, hipertenséo arterial, distirbios do metabolismo de carboidratos e obesidade
abdominal, que podem favorecer o desenvolvimento de doencas cardiovasculares (Parikh; Mohan, 2012; Johnson et al., 2013; Luna-Luna et al.,
2015). A SM apresenta sérias consequéncias a saide em um periodo de 5 a 10 anos ap6s o seu diagnostico, incluindo aumento em cinco vezes
para a ocorréncia de DM2, risco aumentado em 1,6 vezes para o desenvolvimento de doenca arterial coronariana e 1,6 vezes na mortalidade em
geral (Luna-Luna et al., 2015; Tie et al., 2015). Estima-se que até 44% da mortalidade por doenca cardiovascular em adultos possa ser explicada
pela presenga da SM (Liu et al., 2014). No Brasil, a prevaléncia de SM é estimada em 17,2% e 37,1% em adolescentes com sobrepeso e obesidade,
respectivamente, o que demostra relagéo entre excesso de gordura corporal e risco cardiovascular ja em idades precoces (Stabelini et al., 2012). Em
um estudo transversal conduzido com 59 pacientes com sobrepeso/obesidade, matriculados em ambulatério universitario do Estado de Séo Paulo,
observou-se alta prevaléncia de SM entre criangas e adolescentes, destacando a circunferéncia abdominal e a pressao arterial elevadas como os
componentes mais alterados (Buff et al., 2007). Estas alteracdes podem favorecer o desenvolvimento precoce de doencas cronicas ndo-
transmissiveis (DCNT), evidenciando a importancia da sua prevencgao, estimulando habitos alimentares e estilo de vida saudaveis. A dieta
inadequada e a inatividade fisica sdo os dois principais determinantes ambientais da obesidade na infancia e na adolescéncia, caracterizando o
ambiente obesogénico (Peplies et al., 2016; Rutigliano et al., 2017). Entre os fatores ambientais, chamamos de ambiente obesogénico aquele
promotor ou facilitador de escolhas alimentares nao saudaveis e de comportamentos sedentarios, os quais dificultam a adogao e a manutengéo de
héabitos alimentares saudaveis e a pratica regular de atividade fisica (Swinburn et al., 2019). De acordo com dados da OMS, aproximadamente 81%
dos adolescentes séo insuficientemente ativos, ou seja, praticam menos de 60 minutos de exercicio fisico moderado ao longo do dia (WHO, 2014).
A ingestéo excessiva de alimentos de elevada densidade energética, ricos em gorduras e aglcares, e pobres em proteinas, vitaminas, minerais e
compostos antioxidantes, esta
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relacionada ao aumento de peso (Ranjani et al., 2014). Nas Ultimas décadas, verificou-se aumento do consumo de alimentos industrializados,
gordurosos e ricos em agUcar em detrimento de alimentos in natura. A disponibilidade de alimentos processados e ultraprocessados, como biscoitos,
paes, refrigerantes, doces e embutidos, aumentou significativamente nos domicilios brasileiros (Monteiro et al., 2011). Relatério publicado pela OMS
e elaborado pela ¢ Comissao para o fim da Obesidade Infantil¢, reconhece a necessidade de implantacédo de estratégias e programas de intervencéo
gue promovam a ingestdo de alimentos saudaveis, desestimulem a ingestéo de alimentos pouco saudaveis, bem como promovam a atividade fisica
e reducdo do sedentarismo em criancas e adolescentes. Recomenda-se ainda a implantacao de servigos de gestédo de peso, baseados na familia e
conduzido por equipe multidisciplinar, para criangas e jovens obesos. Adicionalmente, enfatiza a fase da adolescéncia como um dos periodos
criticos para a abordagem e tratamento da obesidade infantil (WHOb, 2017). 1.1. Biomarcadores inflamatérios, imunolégicos e nutricional na
Sindrome Metabdlica (SM) Ja estd bem estabelecido que a obesidade é uma doenca crénica inflamatoria, relacionada ao aumento na secrecéo de
citocinas inflamatorias na infancia. A partir deste ponto de vista, estabeleceu-se que o estado inflamatério € uma condigc&o causal para o
desenvolvimento da SM (Volp et al., 2008; Barraco et al., 2014). Nos ultimos anos, o tecido adiposo tem sido identificado como um érgdo enddécrino,
o qual secreta varios fatores peptidicos e ndo-peptidicos, destacando o acimulo de gordura abdominal, tecido adiposo visceral, como um importante
produtor e secretor destas adipocitocinas. O excesso de secrecéo de adipocinas com carater inflamatério desempenha importante papel no
desenvolvimento da SM e em processos inflamatérios, ateroscleréticos e imunolégicos (Bliher, 2014). A leptina € um horménio proteico
especifico codificado pelo gene obesidade (LEP), produzido e secretado pelo tecido adiposo. Este atua como fator de sinalizagdo entre o tecido
adiposo e o sistema nervoso central, regulando a ingestéo alimentar e o gasto energético, entretanto, também esta envolvido em diversos processos
inflamatorios e do sistema imunoldgico (Abella et al., 2017). Recentes pesquisas demonstram que a leptina estimula a produgéo de outras citocinas
inflamatérias, como TNF-¢, e IL-6, a liberacdo de espécies reativas de oxigénio pelos neutréfilos e inibe a produgdo de substancias anti-inflamatérias
como a IL-4 (Pérez-Pérez et al., 2017; Yossef et al., 2013). As citocinas sdo produzidas por diversos tipos celulares, dentre eles por células do
sistema imunoldgico essenciais na condugao da resposta inflamatéria. Estas podem ser classificadas de acordo com sua atividade pro-inflamatéria
(Th1) ou anti-inflamatéria (Th2). Dentre as citocinas pré-inflamatérias que se apresentam comumente elevadas na obesidade, citam-se: IL-2, IL-6 e
TNF-¢,. Em contrapartida, as anti-inflamatérias sédo: IL-4 e IL-10 (Oliveira et al., 2011). Além do seu papel enddcrino e metabdlico, a leptina é
responséavel pelo aumento na resposta Thl, com aumento da producéo de IFN-¢,, por suprimir as vias Th2 e por desempenhar efeito na proliferacéo
de linfocitos T CD4+ e na fagocitose de macréfagos, demonstrando sua a¢éo no sistema imunoldgico, a qual ainda € complexa e necessita de
maiores investigacdes (La Cava et al., 2004; Yossef et al., 2013). Por outro lado, a adiponectina, um hormodnio proteico sintetizado
predominantemente pelo tecido adiposo, encontra-se reduzida em individuos com excesso de gordura corporal. A adiponectina exerce efeito anti-
ateroscleroético e atua aumentando a sensibilidade & insulina. Além disso, também esta envolvida na regulagéo do balango energético, na inibicdo da
atividade do TNF-¢ e no aumento das concentrag6es de citocinas anti-inflamatérias, como a IL-10. Conjuntamente, as a¢cdes desempenhadas pela
adiponectina auxiliam no controle da homeostase metabdlica e no controle de peso (Nanayakkara et al., 2012; Tao et al., 2014; Fasshauer; Bliher,
2015). Entretanto, em obesos as concentragdes de adiponectina estéo reduzidas, o que também ja foi verificado em criancas e adolescentes, o que
contribui para o desenvolvimento de alteragcdes metabdlicas observadas na obesidade e na SM (Landgraf et al., 2015). Recentes pesquisas
reforcam a forte influéncia das concentragdes plasmaticas de determinados nutrientes em mecanismos envolvidos em vias inflamatérias e do
sistema imunolégico, destacando-se entre eles a vitamina D (Schuch et al., 2009; Kao et al., 2015). A deficiéncia de vitamina D em individuos com
obesidade tem sido associada a maior predisposigdo a intolerancia a glicose, hipertenséo arterial e outras doencas endocrinometabélicas (Pittas et
al., 2007; Su et al., 2008; Sneve et al., 2008; Scragg et al., 2007). Sugere-se que a interagéo da vitamina D com o sistema imunol6gico ocorra em
virtude da presenca de seus receptores em diversos tecidos corporais e células imunolégicas. Esta interagao parece estar pautada em sua agéo
sobre a regulagéo e a diferenciacdo de células como linfécitos, macréfagos e células natural killer (NK), além de interferir na producéo de citocinas.
Dentre os efeitos imunomoduladores observados, citam-se a redugédo na sintese de IL-2, de INF ¢, e do TNF-¢, inibicdo da expresséo de IL-6 e da
secregdo e producdo de auto anticorpos pelos linfocitos B (Marques et al., 2010). Embora haja grande interesse cientifico internacional em estudar a
obesidade e a SM, poucos estudos no Brasil proporcionaram dados populacionais especificos sobre a SM em criangas e adolescentes ou sobre a
identificacéo precoce de fatores de risco isolados ou simultaneos durante a adolescéncia (Caranti et al., 2007; Halpern et al., 2010; Gardner et al.,
2013; Weiss et al., 2013). Estilo de vida na Adolescéncia A avaliacdo dos componentes comportamentais e de estilo de vida incluem os habitos
alimentares, a pratica regular de atividade fisica, o comportamento sedentério, o padrdo de sono, a salide mental e a influéncia do ambiente sobre
as condicGes de vida da crianga ou do adolescente (Ministério da Saude, 2022). Estudos apontam que as criangas se tornam cada vez mais
sedentarias em virtude de habitos como assistir TV, jogar jogos eletrdnicos e usar computador. Este tipo de comportamento sedentario se relaciona
ao desenvolvimento do excesso de peso em adolescentes (Ranjani et al., 2014; Kumar et al., 2015). Revisao sistematica conduzida por Lucena et al.
(2015) apontou que a prevaléncia de tempo excessivo de permanéncia em frente a tela foi superior a 50% em adolescentes brasileiros. A OMS
ressalta que aproximadamente 3,2 milhdes de mortes por ano séo atribuidas a pratica insuficiente de atividade fisica, o que potencializa a
associagao de causalidade entre sedentarismo e o desenvolvimento de doengas cronicas ndo-transmissiveis. Apesar de todo o conhecimento atual
da populagéo em relagdo aos beneficios de uma vida fisicamente ativa, a sociedade moderna apresenta elevados indices de sedentarismo (WHO,
2017b). Aliado ao tipo de comportamento sedentario, verifica-se a pratica de habitos alimentares inadequados, nos quais ha diminui¢cdo do consumo
de alimentos com alto valor nutricional, como frutas e hortali¢as, e o aumento do consumo de alimentos de elevada densidade energética, ricos em
aclcares e gorduras, como guloseimas, doces, sanduiches, salgadinhos e frituras (Rossi et al., 2010). Importante estudo conduzido com mais de
74.000 adolescentes brasileiros, entre 12 e 17 anos, demonstrou relacéo positiva entre o tempo de exposi¢do as telas e o consumo frequente de
refeicOes e petiscos em frente a telas (Oliveira et al., 2016). A formag&o de um estilo de vida saudavel na infancia e adolescéncia, que contemple a
adocédo de habitos alimentares adequados e a pratica regular de exercicio fisico, é de extrema importancia, uma vez que tais habitos apresentam
maiores chances de permanecerem ao longo da vida adulta, diminuindo o risco destes individuos desenvolverem uma ampla gama de enfermidades
(Boreham et al., 2004; Craigie et al., 2011; Gordon-Larsen et al., 2004). Ademais, a adolescéncia é considerada uma fase critica para a
diferenciacéo e proliferacdo dos adipécitos, uma vez que nesta faixa etaria ocorre um aumento da deposigao de tecido adiposo (Barraco et al., 2014;
Walker et al., 2014). Sendo assim, a implementagéao de atividades promotoras de saude, focando estratégias de educacao alimentar e nutricional em
criancas e adolescentes merece destaque e se faz primordial na prevengéo das comorbidades relacionadas & epidemia da obesidade (Damaso et
al., 2013; Melnyk et al., 2015; Sichieri et al., 2008; Vargas et al., 2011). Beneficios do abacate O abacate € uma fruta tropical/subtropical com
textura cremosa, sabor peculiar e alto valor nutricional. Devido ao seu alto teor de 6leo, uma quantidade significativa de abacate é utilizada para a
producéo de 6leo por diferentes métodos. O dleo de abacate é rico em compostos bioativos lipossoliveis, mas seu contetido depende de diferentes
fatores. Varios fitoquimicos no 6leo de abacate tém sido associados a prevencao de doengas (Cervantes-Paz et al., 2021). Os principais efeitos
primarios do abacate para a salude ja tém sido identificado: (1) redugé&o do risco de doenga cardiovascular em adultos saudaveis com sobrepeso ou
obesidade com dislipidemia, diminuindo os perfis ndo-HDL-C, triglicerideos, oxida¢&o de LDL, pequenas particulas aterogénicas de LDL e
promovendo a salde endotelial vascular; (2) diminuicéo do risco de sobrepeso ou obesidade, auxiliando na perda de peso e reduzindo o tecido
adiposo visceral em mulheres com sobrepeso ou obesidade; (3) melhora da func¢éo cognitiva em adultos mais velhos eutréficos e em adultos jovens
e de meia idade com sobrepeso ou obesidade; e (4) melhora da saude da microbiota intestinal em adultos com sobrepeso ou obesidade,
promovendo uma microbiota e
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metabdlitos fecais mais saudaveis (Dreher et al., 2021). Estudo realizado com 534 adolescentes do ensino médio (idade entre 12 e 18 anos) avaliou
se o consumo habitual de abacate entre adolescentes esta associado a qualidade da dieta, a redugdo de ingestéo alimentar e a menor risco de
obesidade. Os resultados mostraram que o consumo de abacate (média de 4,8 g/dia), avaliado por meio do questionario de frequéncia alimentar, foi
associado a melhor qualidade da dieta e maior consumo de vegetais. Os resultados ndo mostraram reducéo das medidas de composigao corporal.
Os autores concluem que mais estudos sdo necessarios para determinar a quantidade ideal de abacate que confere beneficios a saude durante a
adolescéncia (Segovia-Siapco et al., 2021). O excesso de adiposidade aumenta o risco de comprometimento cognitivo. Estudo randomizado
controlado realizado com adultos com sobrepeso e obesidade avaliou a influéncia do consumo de abacate na fungéo cognitiva e na concentracédo de
luteina. Oitenta e quatro adultos (25-45 anos, 31 homens) foram randomizados para o Grupo Tratamento (N = 47) que recebeu uma refeigdo diaria
por 12 semanas com abacate ou Grupo Controle (N = 37) que recebeu uma refei¢éo isocaldrica. Os autores mostraram que a ingestao diaria de
abacate, ao longo de 12 semanas, melhorou o desempenho na atengao/foco e aumentou as concentragdes séricas de luteina entre adultos com
sobrepeso e obesidade. No entanto, os beneficios cognitivos foram independentes das mudangas nas concentragdes de luteina (Edwards et al.,
2020). Abacates sdo uma rica fonte de nutrientes, incluindo gorduras monoinsaturadas, fibra dietética, potassio e magnésio, bem como fitoquimicos.
Um estudo foi conduzido com o objetivo de realizar uma anélise secundaria do National Nutrition and Physical Activity Survey (NNPAS) de 2011-
2012 para quantificar o consumo de abacate na populacéo australiana e explorar as associagdes entre a ingestdo de abacate e consumo de
nutrientes. A ingestdo média de abacate foi de 2,56 g/dia (IC 95%: 2,37, 2,75). O maior consumo (g) de abacate foi associado a um consumo
significativamente maior de gorduras monoinsaturadas, poliinsaturadas, fibra alimentar, vitamina E, magnésio e potassio, além de 'graos integrais',
'legumes’, 'frutas' e ‘carnesg,. Os resultados também mostraram que o maior consumo (g) de abacate foi associado a um consumo significativamente
menor de carboidratos. Quando ajustado para covariaveis, o maior consumo de abacate foi significativamente associado a um menor peso corporal
(P =0,034), IMC (P < 0,001) e circunferéncia da cintura (P < 0,001). Os autores concluiram que abacates podem ser incorporados a um padrao
alimentar e podem ser benéficos no controle de peso (Guan et al., 2021). Estudo realizado com 17.567 adultos americanos ¢, 19 anos de idade,
incluindo 347 participantes consumidores de abacates, mostrou que o habito do consumo de abacate estd associado a uma ingestao
significativamente maior de vegetais (p<0,05), frutas, qualidade da dieta, gordura total, gorduras monoinsaturadas e poliinsaturadas, fibra alimentar,
vitaminas E e K, magnésio e potassio (p<0,0001); vitamina K (p=0,0013); e menor ingestdo de agUcares de adi¢do (p<0,0001). Nao foram
observadas diferengas significativas na ingestéo de calorias ou sédio. Peso corporal, IMC e circunferéncia da cintura foram significativamente
menores (p<0,01), e o HDL-C foi maior (p<0,01) nos consumidores de abacate. A razdo de chances para sindrome metabdlica foi 50% menor em
consumidores de abacate versus ndo consumidores (IC 95: 0,32-0,72). Os autores concluiram que 0 consumo de abacate esta associado a melhora
da qualidade geral da dieta e reducéo do risco de sindrome metabdlica (Fulgoni et al., 2013). O consumo de abacate também tem se mostrado
benéfico para uma microbiota intestinal saudavel. Em estudo randomizado realizado com adultos [n = 163, 25-45 anos, IMC (kg/m2) ¢, 25,0], os
participantes foram randomizados para consumirem refei¢des isocaléricas com ou sem abacate (175 g, homens; 140 g, mulheres) uma vez ao dia
por 12 semanas. Os resultados mostraram que o tratamento com abacate aumentou a diversidade da microbiota intestinal e enriqgueceu com
Faecalibacterium, Lachnospira e Alistipes entre 26% e 65% em comparac&o ao grupo controle. O grupo do abacate teve 18% maior concentragdo de
acetato fecal, 70% maior &cido esteérico e 98% maior concentracédo de &cido palmitico do que o grupo controle, enquanto as concentragdes dos
acidos biliares célico e quenodesoxicolico foram 91% e 57% menores, respectivamente (Thompson et al., 2021). O efeito da inclusdo de um abacate
diariamente como parte de uma dieta hipocaldrica para perda de peso ainda é pouco conhecido. O objetivo deste estudo foi determinar o efeito do
consumo diario de abacate como parte de uma dieta hipocalérica na perda de peso, composigao corporal, saciedade, biomarcadores de inflamagao
e composi¢ao da microbiota intestinal. Neste estudo randomizado, controlado, aberto, 51 mulheres e homens saudaveis com sobrepeso/obesidade
foram alocados para receberem uma dieta hipocaldrica com 1 abacate Hass diariamente (AVO; n = 24) ou uma dieta hipocalérica (CTRL; n = 27)
sem abacate, por 12 semanas. Marcadores séricos e microbiota intestinal foram analisados no inicio e na semana 12. Os resultados mostraram que
ambos o0s grupos experimentaram perda de peso significativa, diminuigcdo do IMC, gordura corporal total e tecido adiposo visceral. Observou-se uma
diminuicéo significativa da glicose sérica ao longo do tempo no grupo controle em comparagao com o grupo AVO. Nao houve mudanca entre os
grupos no triglicerideo sérico, mas uma diminuigdo significativa da linha de base para 12 semanas foi observada no grupo AVO. A proporgao relativa
de filos bacterianos (Firmicutes e Bacteroidetes), familia (Bacteroidaceae e Erysipelotrichaceae) e género (Bacteroides, Clostridium,
Methanosphaera e Candidatus Soleaferrea) foram significativamente alterados no grupo AVO em comparagdo com o CTRL grupo. Uma tendéncia a
diminuicéo dos fatores inflamatérios séricos IL-18 (P = 0,07) e proteina C reativa (P = 0,074) foi observada no grupo AVO em comparag¢éo com
CTRL. Os autores concluiram que o consumo diario de abacate como parte de uma dieta hipocalédrica apoiou a perda de peso, e 0 aumento na
abundancia de bactérias envolvidas na fermentacao de polissacarideos vegetais (Henning et al., 2019). Os efeitos benéficos do abacate parecem
ser devido a combinacéo Unica de quatro caracteristicas nutricionais que parecem ser as principais responsaveis por esses efeitos na sadde: (1) rico
em gordura insaturada (acido oleico) - uma proporgao de 6:1; (2) fonte de fibra prebiética; (3) densidade energética relativamente baixa; e (4) sua
emulséo de &cido oleico e &gua aumenta a absorcéo de carotenodides de frutas e vegetais com baixo teor de gordura quando consumidos com
abacates. Eles também s&o uma boa fonte de micronutrientes e polifendis, e séo muito baixos em sddio e carboidratos, apoiando os beneficios
secundarios de saude e bem-estar. Os efeitos do abacate na saide sdo melhor demonstrados quando consumidos em um plano alimentar saudavel,
como a dieta mediterrdnea. Ensaios clinicos mais extensos e mais longos sao necessarios para melhorar ainda mais nossa compreensao dos efeitos
do abacate na saude (Dreher et al, 2021).

Hipétese:

A suplementacgéo diaria de capsula de 6leo de abacate pode ajudar na perda de peso corpdreo e melhorar os parametros da sindrome metabdlica
(glicemia, colesterol, hipertensédo arterial) em adolescentes obesos portadores de SM.

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos da suplementagéo de 6leo de abacate por 12 semanas em adolescentes com sindrome metabdlica.

Objetivo Secundario:

- Analisar medidas de composicéo corporal e habitos alimentares antes e depois do tratamento com 6leo de abacate; - Avaliar se o tratamento com
suplementacéo de 6leo de abacate modifica o perfil de marcadores plasmaticos inflamatérios. - Identificar os sintomas de ansiedade, depresséo,
insatisfacdo com a imagem corporal e comer transtornado.

Metodologia Proposta:

Casuistica e critérios de selegdo de pacientes Por meio de um ensaio clinico piloto randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, 45
adolescentes com SM serdo selecionados e alocados em um dos 3 grupos: 1) suplementar 1 capsula/dia contendo 1g de 6leo de abacate (n = 15)
2) suplementar 1 capsula/dia contendo 2g de 6leo de abacate (n = 15) 3) suplementar 1 capsula/dia contendo 500 g de 6leo mineral ¢, grupo
placebo (n = 15) A intervencgéo sera feita por 12 semanas (trés meses) e todos os pacientes dos 3 grupos, receberéo orientagfes gerais de
alimentagao saudavel, durante os encontros em grupos que acontecerdo quinzenalmente durante o tratamento. Em adicao, a equipe do projeto
entrara em contato semanalmente com todos os pacientes, para questionar a respeito do uso do suplemento adequadamente. A andlise do célculo
amostral ndo foi necesséria, pois trata-se de um estudo piloto com um pequeno nimero de casos para explorar a populacéo e ter uma nogéo de seu
grau de
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heterogeneidade. No momento inicial e final do projeto (apds 12 semanas de tratamento) serdo realizadas as avalia¢cdes descritas a seguir: 1)
Avaliacéo clinica - O médico responsavel pelo ambulatério de hebiatria do PROMOVE j& realiza uma avaliacéo inicial dos adolescentes sobre o
diagndstico de salde e para a classificacédo do estagio de maturacdo sexual, pds-pubere, baseado nos critérios de Tanner descrito em Marshall &
Tanner (1969, 1970). Além disso, sera responséavel pela afericdo da pressao arterial no inicio e final das 12 semanas do estudo. 2) Avaliagao
Antropométrica: A avaliagdo antropométrica sera realizada por nutricionista treinado e consistird na mensuracéo dos seguintes parametros: peso
(kg), estatura (cm); circunferéncia de pescoco e cintura (cm). 3)Avaliagao da Composigao Corporal: A composi¢céo corporal sera determinada por
bioimpedancia elétrica portatil (Biodynamics 310e TBW®). 4) Avaliagdo do Consumo Alimentar: A avaliagdo do consumo alimentar sera realizada por
meio da aplicagdo de trés tipos de inquéritos alimentares: recordatério alimentar de 24 horas, questionarios de frequéncia alimentar para
adolescentes (QFAA) e registro alimentar de 3 dias. 5) Analises Bioquimicas: As coletas sanguineas seréo realizadas através de puncao periférica
da veia do antebraco, apds jejum noturno de 12 horas. O plasma e soro serdo separados e analisados imediatamente ap6s a coleta. A coleta sera
feita por um profissional de enfermagem, funcionario do Hospital Sdo Camilo-Ipiranga. As amostras de sangue serdo analisadas pelo laboratério do
Hospital Sdo Camilo-Ipiranga de acordo com método enzimatico colorimétrico, para diagnésticos ¢in vitro¢,, especificos para cada dosagem:
hemograma completo, glicose, insulina, triglicérides, HDL-c, LDL-c, colesterol total, hemoglobina glicada, vitamina D, célcio, enzimas hepéaticas
(TGO, TGP e GGT) e hormbnios tireoidianos (TSH, T3, T4 livre e T4 sérico). As analises de marcadores inflamatorios (IL-2, IL-4, IL-6, IL-10, TNF-¢,,
IFN-¢, e IL-17A) serdo terceirizadas e realizadas por meio de Kits comerciais enzimaticos especificos pelo Laboratério LEAC. 6) Exames de
Imagens: Avaliacdo da Adiposidade Visceral, Subcutanea e presencga de Esteatose Hepatica N&o Alcodlica por ultrassonografia (equipamento
HTL/HDI 3000) e Avaliag&o da composi¢&o corporal por ultrassom Body Metrix®. 7) Aplicacdo de Questionérios que avaliam a insatisfagdo com a
forma e o peso corporal (BSQ); a influéncia da midia sobre o comportamento (SATAQ); sintomas de ansiedade (IDATE); sintomas de depressao
(BDI) e atitudes Alimentares (EAAT); 8) Acompanhamento Nutricional: A intervengdo nutricional sera realizada pelas consultas e atividades em
grupos quinzenalmente por encontros presenciais, com duragéo de 60 minutos/sessé@o e com 15 voluntarios/sesséo. Os principais objetivos serdo
promover habitos alimentares saudaveis.

Critério de Incluséo:

Adolescentes com idade entre 13 e 19 anos, pos-puberes segundo os critérios de Tanner (Marshal; Tanner, 1969; 1970) e
diagnéstico de Sindrome Metabdlica segundo a International Diabetes Federation especifico para adolescentes (Zimmet et al., 2007)

Critério de Excluséo:

Os critérios de exclusé@o do presente estudo sdo: diagndstico de hipercolesterolemia familiar, doengas crénicas, doencas endocrinas ou doengas
inflamatoérias intestinais; consumo crénico e abusivo de alcool e drogas; uso de medicamentos que possam interferir na composigao corporal; uso de
suplementos e medicamentos para redugéo de peso; atividade fisica moderada ou intensa (mais de 3 vezes por semana); alergia a qualquer
componente da férmula; participagéo atual ou recente em outro protocolo do estudo intervencionista.

Riscos:

De acordo com a Resolucdo CNS N° 466 de 2012, este projeto apresenta risco minimos. As coletas de sangue serdo feitas com agulha e seringa
descartaveis, eliminando o risco de contaminagdo. A picada podera causar desconforto e pequenos hematomas, que ndo oferecem riscos a saude.
Caso haja intercorréncias antes ou apdés a coleta, os voluntarios seréo dirigidos ao atendimento médico no Centro de Promogé&o e Reabilitagdo em
Saude e Integracéio Social ¢, CLINICA - PROMOVE SAO CAMILO, local onde também sera realizada a coleta de sangue. A avaliagdo das medidas
antropomeétricas e da composicéo corporal ndo sao muito demoradas e ndo causam desconforto ou dor. Entretanto o adolescente pode se sentir
constrangido, assim os exames seréo realizados individualmente em sala privada, com o objetivo de minimizar este risco. Os gquestionarios aplicados
oferecem riscos minimos, como cansaco ao responder, por isso o participante podera desistir de preenché-los a qualquer momento, sem gerar
prejuizos ao seu atendimento clinico. Nao se conhece efeitos adversos na literatura com o uso do 6leo de abacate, pois este € um estudo inédito.
Por isso os pacientes serdo acompanhados pela equipe médica e em caso de algum efeito colateral ele sera orientado a suspender o seu uso.

Beneficios:

O beneficio deste estudo sera estimular a redugao de peso, melhorar os parametros da sindrome metabdlica (glicemia, colesterol, hipertenséo
arterial) e proporcionar melhora da qualidade de vida dos participantes. Todo o servigo prestado sera gratuito, sendo os custos pagos por 6rgdos de
incentivo a pesquisa ou pelas pesquisadoras. Apds as 12 semanas de intervencgao, desde que comprovados os efeitos da suplementagéo, aqueles
gue nao foram suplementados com a quantidade do beneficio, receberdo o éleo de abacate nessa quantidade.

Metodologia de Andlise de Dados:

Plano de Analise Estatistica A analise estatistica dos parametros clinicos e bioquimicos contara com a andlise descritiva de todas as variaveis,
seguida do Teste t para dados que apresentarem normalidade e Wilcoxon-test para aqueles ndo paramétricos. Medidas continuas serao
apresentadas por meio de estatisticas de posigdo (média, minimo, maximo) e escala (desvio padréo e intervalo interquartil). Varidveis categéricas
serdo apresentadas em frequéncias absolutas e relativas. As analises estatisticas de dados clinicos e bioquimicos serdo feitas com uso do software
R na verséo 3.3.1 (R Core Team, 2014) (www.r-project.org).

Desfecho Primario:
Sindrome Metabdlica

Tamanho da Amostra no 45

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 45
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

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

pesquisa:
45

Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
2 15 suplementacgédo de 1 capsula/dia contendo 2g de 6leo de abacate
3 15 suplementacéo de 1 capsula/dia contendo 500 g de 6leo mineral ¢, grupo
placebo
1 15 suplementacéo de 1 capsula/dia contendo 1g de 6leo de abacate

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Centros Coparticipantes

CNPJ Nome da InstituicAo Co-participante Nome do Responsével Nome dgticcigmité de InstitLljjiS;gch);rerL?ig:laasciila Via
vares

Prop6e dispensa do TCLE?

N&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Realizagao de exames clinicos, bioquimicos, 02/01/2023 30/06/2023

guestionarios e avaliacdo antropométrica e da

composi¢éo corporal

Andlise dos Resultados 02/01/2023 29/12/2023

Divulgacéo dos Resultados 01/01/2024 28/06/2024

Submisséo e Aprovacdo do COEP 01/08/2022 30/12/2022

Triagem dos voluntéarios 02/01/2023 30/06/2023

Intervencgdes clinicas e nutricionais 02/01/2023 30/06/2023

Dosagem das citocinas inflamatérias 01/08/2023 29/12/2023

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Ultrasson de Abdomem Superior Capital R$ 4.770,00

Transporte Capital R$ 336,00

Exames Bioguimicos Capital R$ 10.800,00

Citocinas Inflamatorias por ELISA Capital R$ 40.540,00

Lanche Capital R$ 1.350,00
R$ 57.796,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Nao

Justificativa da Emenda:

Solicitamos a esta plenéaria autorizagdo para que o projeto supracitado, jA APROVADO por este Comité de
Etica em Pesquisa, permita o uso dos dados coletados em um novo projeto de pesquisa, destinado a
DISSERTACAO de MESTRADO. O estudo sera conduzido pelo pesquisador responsavel Maria Ménica
Pereira, sob a orienta¢éo da Profa. Dra. Aline de Piano Ganen. Os dados que seréo utilizados na nova
pesquisa estédo destacados (em vermelho) no projeto ja aprovado e serdo descritos a seguir: dados
antropomeétricos, circunferéncias corporais, razao cintura/estatura, consumo alimentar por meio do registro
alimentar de 3 dias, hemograma completo, glicose, insulina, triglicérides, HDL-c, LDL-c, colesterol total,
hemoglobina glicada, vitamina D, célcio, enzimas hepéticas (TGO, TGP e GGT) e hormdnios tireoidianos
(TSH, T3, T4 livre e T4 sérico), ultrassonografia para analise de gordura subcutanea, visceral e esteatose
hepatica e os marcadores inflamatérios (adiponectina e leptina). A nova pesquisa seré intitulada: ANALISE
DE MARCADORES INFLAMATORIOS EM ADOLESCENTES COM OBESIDADE SUBMETIDOS A
SUPLEMENTAGCAO DE OLEO DE ABACATE. O Termo de Consentimento sera mantido como
originalmente, sem nenhuma alteracdo, da mesma forma os riscos, beneficios e métodos, que ndo foram
modificados. Atenciosamente,
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