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LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

ADA: American Diabetes Association

CT: Colesterol total

DM: Diabetes Mellitus

DM2: Diabetes Mellitus tipo 2

HbA1C: Hemoglobina glicada

HDL-c - High Density Lipoproteins Colesterol

HEI: Healthy Eating Index

IMC: indice de massa corporal

IQD: indice de qualidade da dieta

IQD - R: indice de qualidade da dieta revisado

LDL: Low Density Lipoproteins

PAS/PAD: Presséo Arterial Sistolica/ Presséo Arterial Diastdlica
SUS: Sistema Unico de Saude

TCLE: Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TFG: Taxa estimada de filtragdo glomerular

TG: Triglicerideos

VIGITEL: Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crdnicas por inquérito
Telefonico

VLDL: Very Low-Density Lipoprotein



1. RESUMO

Introducdo: Mudangas no estilo de vida estimulam influéncias externas na alimentagao que
podem impactar nas escolhas alimentares. A alimentagdo consciente pode ajudar a
identificar esses padrées e encontrar padrdes nutricionais mais adequados. Este estudo
transversal analisou a correlagdo entre o ambiente e sua influéncia na ingestdo de
alimentos ultra processados e nas escolhas alimentares de individuos com diabetes
mellitus tipo 2 (DM2).

Materiais e métodos: Foram coletados dados de 325 pacientes com DM2. O Questionario
de Alimentacdo Consciente (MEQ) e seus dominios foram usados para determinar o nivel
de alimentacdo consciente dos pacientes. A qualidade da dieta foi avaliada pelo indice de
Qualidade da Dieta Revisado (DQI-R) e pelo Sistema de Classificagdo NOVA.

Resultados: A amostra foi composta por 60% do sexo feminino, com média de idade de
60,85 + 9,3 anos. Em relacdo ao estado nutricional, o indice de massa corporal (IMC)
meédio foi de 30,3 + 4,6 kg/m?, e a circunferéncia da cintura (CC) média ficou entre 103,1 +
11,7 cm. O Sistema de Classificagdo NOVA identificou maior pontuagdo no consumo de
alimentos in natura e minimamente processados de 64,4% (53,4 — 73,5) e menor
percentual de ingredientes culinarios processados, 1,8% (0 — 5,3). Houve correlacéo
positiva, estatisticamente relevante, entre o dominio externo do MEQ com o IMC (r=0,124;
p<0,01), o peso (r=0,119; p<0,01) e a CC (r=0,151; p<0,01); no entanto, as ultimas
correlagdes foram consideradas fracas.

Concluséo: Este estudo encontrou correlacdo entre alimentos in natura ou minimamente
processados com o dominio externo do MEQ, sendo que quanto maiores as influéncias
externas na alimentagcéao, maiores os valores de peso, IMC e CC.

Palavras-chave: diabetes mellitus tipo 2, qualidade da dieta, mindfulness, comportamento

alimentar, Sistema de Classificagdo NOVA



2. ABSTRACT

Introduction: Life style changes stimulate external influences in alimentation that can have
an impaction food choices. Mindful eating can help identify these patterns and find more
adequate nutritional patterns. This cross-sectional study analyzed the correlation between
the environment and its influence on eating ultra-processed food and the food choices made
by individuals with type 2 diabetes mellitus (T2DM).

Materials and methods: 325 patients with T2DM data were collected. The Mindful Eating
Questionnaire (MEQ) and its domains were used to determine the patients' level of mindful
eating. The diet quality was evaluated through The Diet Quality Index Revised (DQI-R) and
by the NOVA Classification System.

Results: The sample had 60% of female, with an age average of 60,85 + 9,3 years old.
Regarding the nutritional status, the average body mass index (BMI) was 30,3 + 4,6 kg/mz2,
and the average waist circumference (WC) was between 103,1 + 11,7 cm. The NOVA
Classification System identified a higher score in the consumption of unprocessed and
minimally processed foods of 64,4% (53,4 — 73,5) and a lower percentage of processed
culinary ingredients, 1,8% (0 — 5,3). There was a positive correlation, statistically relevant,
between the MEQ's external domain with the BMI (r=0,124; p<0,01), the weight (r=0,119;
p<0,01) and the WC (r=0,151; p<0,01); however, the latter correlations were considered
weak.

Conclusion: This study found a correlation between unprocessed or minimally processed
foods with the MEQ's external domain, and that the higher the external influences on

alimentation, the higher the weight, BMI, and WC values.

Keywords: type 2 diabetes mellitus, diet quality, mindfulness, eating behavior,
NOVA Classification System



3. REFERENCIAL TEORICO

O Diabetes Mellitus (DM) é um disturbio metabdlico que se caracteriza por
hiperglicemia persistente, isso pode ocorrer por deficiéncia na producdo de insulina ou na
sua acdo. A classificacdo do DM baseia-se em sua etiologia, podendo ser causado por
fatores genéticos, bioldgicos e ambientais (1).

O DM se caracteriza como uma doenca cronica que incide sobre grande parte da
populacdo, em termos mundiais cerca de meio milhdo de individuos convivem com a
doenca, e 0s numeros se apresentam de forma crescente, com estimativas de que em 20
anos aproximadamente 642 milhfes de pessoas serdo acometidas pela doenca (1). O
sistema de Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Cronicas por Inquérito
Telefonico (VIGITEL), no ano de 2016, indicou que a prevaléncia de diagndstico meédico
autorreferido de diabetes no pais foi de 8,9%, sendo menor entre homens (7,8%)
comparativamente as mulheres (9,9%)(2). Além de contribuir de forma consideravel para o
desenvolvimento e mortalidade por doencas como infarto agudo do miocardio, acidente
vascular encefélico e doenca renal, o diabetes € uma doenca extremamente dispendiosa,
ndo apenas para os individuos afetados e suas familias, mas também para o sistema de
saude. Estima-se que o gasto direto para o Brasil com a doenca oscila em torno de 3,9
bilhdes de ddlares, sendo que as despesas com o tratamento ambulatorial dos diabéticos
atendidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) s&o de aproximadamente US$ 2.100,00 por
paciente (3).

O diabetes mellitus tipo 2 (DM2) € a forma mais comum e ocorre geralmente na vida
adulta, e est4d associado a fatores como obesidade, sedentarismo e qualidade da
alimentacdo em maior parte dos casos. Em termos fisioldgicos, a constancia da
hiperglicemia no paciente, pode ocasionar complicagbes microvasculares, neuropaticas e
macro vasculares, e se caracteriza por problemas renais, danos nos pés e membros
inferiores, além de comprometimentos oftalmolégicos como glaucoma, retinopatia diabética
e catarata (4). Sabe-se que estratégias farmacoldgicas vém sendo constantemente
reavaliadas e estudadas com o objetivo de melhorar os parametros bioquimicos da
populacdo acometida (5), porém observa-se na pratica que um numero significativo de
pacientes ndo consegue atingir os alvos terapéuticos estabelecidos, com isso a adocao de
um estilo de vida saudavel, destacando a melhora da qualidade da alimentar € de grande

importancia no tratamento desses pacientes (6).
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Em vista disso, instrumentos e recursos de educacéo alimentar e nutricional devem
apoiar os individuos, principalmente os que necessitam de um cuidado alimentar especifico
como a populacéo diabética, para que adotem praticas alimentares promotoras da salude e
que principalmente compreendam os fatores determinantes dessas praticas (7). Uma das
formas de melhora da qualidade alimentar e efetividade na terapia nutricional no diabetes,
€ priorizar a ingestdo de carboidratos provenientes de gréos integrais, vegetais, frutas,
legumes e produtos lacteos, com énfase em alimentos ricos em fibras e menor carga

glicémica (8).

Nesse sentido, avaliar a relagéo entre a qualidade da dieta de pacientes diabéticos e
melhora nos desfechos clinicos, auxilia no seu desfecho de saude, para avaliar a qualidade
alimentar da populagéo, diversos métodos vém sendo propostos. No Brasil, Fisberg et al
(9) adaptaram e validaram para a populacdo brasileira o Healthy Eating Index (HEI),
originando o indice de Qualidade da Dieta (IQD). Esse indice avalia uma combinacéo de
diferentes tipos de alimentos, nutrientes e constituintes da dieta em relacdo as
recomendacdes dietéticas e ou desfechos de saude. Esse indice avalia uma combinacéo
de diferentes tipos de alimentos, nutrientes e constituintes da dieta em relacdo as
recomendacdes dietéticas e/ou desfechos de saude, a publicagdo do Guia Alimentar para a
Populacdo Brasileira em 2006, levou a necessidade de revisao do 1QD, desenvolvendo o
indice de Qualidade da Dieta Revisado (IQD-R) (10).

Um dos maiores desafios para os pacientes diabéticos é a adesdo as orientacdes
nutricionais fornecidas, sendo o seguimento do plano alimentar proposto um grande
desafio, pois ilustra a ideia de proibicdo e restricdo alimentar, sendo na maior parte muito
diferente do padrdo habitual diario (11).Referente a isso, Chechlacz, M et al (12)
encontraram uma ativacdo mais significativa de regides cerebrais conhecidas por estarem
envolvidas na motivacdo e no processamento emocional em resposta a estimulos visuais
alimentares em pessoas com DM2 em comparacdo com pessoas sem diabetes,
principalmente se o0s alimentos representados tiverem um alto teor de gordura.
Dependendo das regides cerebrais especificas envolvidas, a ativacdo foi positiva ou
negativamente relacionadas a adesao a dieta, apoiando o argumento de que mudancas
dietéticas bem-sucedidas em pessoas com diabetes é realmente um desafio. Além da
melhora da qualidade alimentar dos pacientes com DM2, outros fatores vém se mostrando
importantes para o tratamento do paciente acometido pela doenca, como o Mindfu IEating,

que se traduz por atencéo plena ao se alimentar (13).
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Mindfulness (Atencdo Plena)

Uma definicdo pratica de atencéo plena é um processo de assistir abertamente, com
consciéncia, a experiéncia atual do momento. Segundo estudiosos, esse processo de
conscientizacdo da experiéncia do momento presente contrasta com grande parte de
nossa experiéncia de vida diaria, na qual frequentemente nos encontramos deixando
involuntariamente nossas mentes (14), executando no piloto automatico (15) ou suprimir
experiéncias indesejadas (16). Além disso, os estados irracionais que predominam em
nossa experiéncia de vida diaria foram demonstrados como indesejaveis. Por exemplo, um
estudo mostrou que nossas mentes vagam aproximadamente 47% das vezes e que
vagueiam prediz infelicidade subsequente (14). Por outro lado, a capacidade de estar
consciente estd associada a um maior bem-estar na vida diaria (17).

Os estudiosos descreveram esse recurso de monitoramento da atencdo plena como
"vigilancia" ou "consciéncia lucida de cada experiéncia que se apresenta” Segundo
Bodhi2011,Brown et al.2007,Quaglia et al.2015(18-20), muitas conceituagcdes
contemporaneas de atencdo plena afirmam que é fundamental adotar uma atitude de
abertura ou aceitacdo em relacdo a propria experiéncia. Essa atitude aberta e receptiva
consiste em atender a experiéncia com uma orientac¢do curiosa, desapegada e nao reativa.
E importante ressaltar que essa atitude de aceitacdo em relacdo a experiéncia ndo é de
resignacao passiva as circunstancias atuais, mas de convidar experiéncias, mesmo que
sejam dificeis.

Tem-se conhecimento de que o estresse prejudica algumas questdes de saude,
como sono, exercicio, tabagismo e dieta, e essas interrup¢cdes relacionadas ao estresse
nos comportamentos de salde afetam negativamente a saulde fisica e os resultados da
doenca. Apesar desses vinculos estabelecidos, poucos trabalhos testaram se as
intervencdes de atencado plena afetam os comportamentos de satude. Ha alguma evidéncia
inicial de que as intervencdes de atencao plena podem reduzir o tabagismo entre fumantes
pesados (21) alterar comportamentos alimentares, como comer doces (22,23,24), melhorar

0os marcadores autorrelatados e polissonograficos do sono.

MindfulEating (Atencdo plena ao se alimentar)

O conceito de atencdo plena (Mindfulness), termo que serviu como base para

originar a atencdo plena ao se alimentar (Mindful Eating) é caracterizado por uma
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consciéncia sem julgamento e atengcdo ao momento, emocéo e sensa¢cado sem fixacdo em
pensamentos do passado e do futuro no ato da alimentagéo (25), alguns autores podem
traduzir também por alimentacdo consciente.

A pratica da atencdo plena pode promover comportamentos alimentares mais
saudaveis, podendo obstruir a automatizagcdo e desatencdo ao consumir alimentos e
consumo desnecessario de alimentos (26). A alimentagdo automatica pode incluir
alimentacdo emocional, impulsiva e habitual (27), contudo, o treinamento e pratica da
atencao plena podem impedir a reacao rapida do sistema impulsivo alimentar. O consumo
consciente traz atencéo a escolha dos alimentos e a experiéncia de comer, nos ajudando a
tomar consciéncia de nossos pensamentos, sentimentos e sensacdes fisicas relacionadas
a alimentacédo e ainda fazendo com que entendemos nosso corpo em momento de fome e
saciedade (28).

Além disso, pode ser aprendida e desenvolvida por meio de treinamento (29). A
acumulacdo de evidéncias empiricas sugere que a atencdo plena promove a saude
psicoldgica e fisica por meio da auto regulacdo adaptativa, como a melhoria da regulagéo
das emocdes e a promocdo de uma alimentacdo saudavel (30). O treinamento dessa
atencdo aumenta a probabilidade de os individuos inibirem comportamentos destrutivos e
realizarem comportamentos alinhados com seus objetivos criando uma maior
conscientizacdo sobre os seus atos, (comer e sentar) e os fatores que os influenciam
(estresse de um dia desafiador) (31).

Um dos métodos bastante utilizado em estudos é o treinamento de conscientizagcao
alimentar baseado na atencdo plena (MB-EAT), sendo uma intervencdo projetada para
promover a alimentacdo consciente (32). MB-EAT fundamenta-se em técnicas tradicionais
de meditacdo de atencdo plena, como a meditacdo com passas e meditacdo guiada, para
trabalhar questdes relacionadas ao peso e a auto regulacdo pertinente a alimentacao.
Essa intervencao aborda o papel dos tipos de fome e saciedade e enfatiza a alimentacéo
em resposta a essas sensacoes, ao invés de fazer o consumo alimentar em revidando
padrées automaticos (28). Cada sessao de intervencédo incorpora a pratica de meditacao,
particularmente meditacdes guiadas relacionadas a alimentacdo, para concentrar a
atencdo em sensacdes, pensamentos e emocOes relacionadas a fome, saciedade e
gatilhos alimentares. Essas meditacdes sdo encorajadas as pessoas antes de comer,
sendo uma forma de se conectar com 0 momento presente. Um exemplo da pratica &
solicitar aos participantes que respirem profundamente, tomem consciéncia das sensacgoes
no corpo, incluindo a fome, e depois escolham como responder. O processo pode permitir
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que pensem sobre quais alimentos eles querem comer e quanto comer com base no nivel
de fome (28).

O MB-EAT enfatiza a sabedoria interna (isto é, a conscientizacdo das experiéncias
internas) e a sabedoria externa (isto é, o uso pessoal de conhecimentos de nutricdo e
solugbes para situacbes desafiadoras) para ajudar os participantes a incorporar
conhecimentos sobre o contetdo de energia e nutrientes dos alimentos e dos individuos.
Necessidades de saude nas escolhas alimentares diarias. Um componente central do
MBEAT ¢é o foco nos processos envolvidos na saciedade sensorial especifica, nos quais as
papilas gustativas diminuem sua sensibilidade ao sabor apdés uma quantidade
relativamente pequena de um alimento (32). Essa experiéncia de consumir um pedaco
pequeno de alimento traz a tomada de consciéncia do prazer ou a satisfacdo no consumo
alimentar, isso auxilia as pessoas a elevar ao maximo o prazer de por¢cdes menores de
alimentos.

O objetivo do MB-EAT ¢é ajudar as pessoas a cultivar a consciéncia de gatilhos
internos e externos para comer, descontinuar a alimentagdo automatica e comer em

resposta as necessidades fisioldgicas naturais de fome e saciedade.

Relacao entre Mindfulness e Mindful Eating com diabetes

Em outros estudos o Mindfulness foi associado a niveis normais de glicose no
plasma e a niveis mais baixos de obesidade (33), e algumas intervencdes melhoraram o
controle glicémico, com melhora na hemoglobina glicada (HbAlc), ou o peso em adultos
com diabetes (34). Outro estudo abordando diabetes relatou que uma abordagem de
atencdo plena melhorou os sintomas depressivos, ansiedade, bem-estar, sofrimento
relacionado ao diabetes e qualidade de vida (35).

O impacto das intervencdes de atencao plena na HbAlc tem sido misto. Alguns
estudos nado encontraram mudanga significativa na HbA1c(24,35), enquanto outros
encontraram uma reduc¢dao significativa na HbAl1c (36,37). O treinamento da atencao plena
em geral tem sido associado a melhorias no peso (38), gordura abdominal (39) e atividade
da telomerase (40). Além disso, intervencdes baseadas na atencdo plena podem ser
eficazes para comportamentos alimentares, incluindo compulsao alimentar, alimentacéo
emocional e alimentacdo externa (41), podendo ainda melhorar os padrdes alimentares,

aumentando o consumo de frutas e vegetais (42,43), reduzindo a ingestdo de alimentos
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com excesso de energia (44) e reduzindo a frequéncia ou gravidade da compulséo
alimentar (45).

Para a avaliacdo da atencao plena ao se alimentar foi desenvolvido o Mindful Eating
Questionnaire (MEQ) (46) uma ferramenta vélida e confiavel para medir a alimentacéo
consciente, se originou com o objetivo de permitir que pesquisadores da area da nutricao
investiguem como as habilidades alimentares conscientes sdo adquiridas, através de
diferentes praticas ou intervencbes e também o quéo consciente é a alimentagdo
associada ao comportamento alimentar saudavel e aos resultados relacionados a saude. A
escala final do questionario consiste de 28 itens e 5 subescalas: 1) Desinibicdo; 2)
Consciéncia Organoléptica (posteriormente renomeado "Consciéncia"); 3) Dicas externas;
4) resposta emocional; e 5) distracdo. A escala é de autopreenchimento com opcdes de
resposta da escala de Likert de quatro pontos de (1) nunca até (4) sempre. Inimeros itens
sao invertidos, e diversas subescalas compreendem itens que sao redigidos inteiramente
de forma negativa. Todas as subescalas sédo pontuadas de modo que as pontuacées mais

elevadas refletem um estilo de comer mais consciente ou intuitivo.

Na literatura atual, estudos que relacionem a qualidade alimentar com Mindful Eating
de pacientes com DM2 ainda s&o escassos, diante da relevancia do tema e da importancia
no tratamento desses pacientes o presente trabalho tem como objetivo verificar a relagéo

entre a qualidade da dieta e o de pacientes com DM2.

4. JUSTIFICATIVA

A elaboracéo de estratégias nutricionais que possam contribuir para uma melhora da
adesdo as orientagfes transmitidas do profissional de nutricdo ao paciente poderia ampliar
as alternativas para a educacdo e o cuidado alimentar dos individuos com doencas
cronicas, melhorando a resposta da qualidade da dieta dos individuos, consequentemente

reduzindo a chance de progresséo da doenga e aparecimento de complicagdes.
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo Geral:

e Avaliar a relagdo entre a atengcdo plena na alimentagdo e qualidade alimentar de
pacientes com DM2.

5.2 Objetivos Especificos:

e Caracterizar a populacédo do estudo segundo variaveis demograficas, do estilo de vida e
antropomeétricas;

e Analisar a atencdo plena ao se alimentar dos pacientes investigados através do
Questionario de Mindful Eating;

e Identificar o padrdo alimentar dos pacientes com DM2 através do indice de qualidade
da Dieta Revisado — IQD.
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6. METODOS

Este estudo transversal utilizou como linha de base os dados do estudo multicéntrico
“Efetividade de uma estratégia Nutricional para controle glicémico em pacientes com
diabetes mellitus tipo 2 usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS): estudo NUGLIC”. O
estudo foi registrado na Trilhas Clinicas, sob o identificador NCT03793855, coordenado
pelo HCor, em parceria com o Programa de Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Satide (PROADI-SUS) do Ministério da Saude.

Os pacientes incluidos no estudo de ambos os géneros tinham diagndstico prévio de
DM2, tinham 30 anos ou mais, HbA1C = 7% e nao recebiam orientacdo nutricional ha pelo

menos seis meses.

A avaliacdo dos pacientes seguiu o protocolo padronizado aplicado por
pesquisadores treinados. Todos os pacientes foram submetidos a revisdo antropométrica,
avaliacdo do consumo alimentar e exames laboratoriais. Dados socioeconémicos, como
género, idade, estado civil, escolaridade, doencas prévias, uso atual de medicamentos e

tabagismo foram coletados dos pacientes.

Os dados antropomeétricos utilizaram o valor de peso (kg), altura (m) e circunferéncia
da cintura (CC). Este ultimo foi duplicado, e o valor médio foi usado na analise. O peso e a
altura foram medidos com o0s pacientes usando roupas apropriadas: sem sapatos ou
acessorios. Esse dado foi utilizado posteriormente, no célculo do indice de massa corporal
(kg/m2). A CC foi medida a partir do ponto médio entre a borda inferior do arco costeiro e a

crista iliaca na linha axilar média.

Para identificar o consumo alimentar do individuo, foi coletado o recordatorio
alimentar de 24h (R24h) em dois momentos distintos: na entrevista inicial e sete dias apos,
via telefone. Os registros alimentares foram calculados pelo software Vivanda, e
posteriormente foi utilizado o Sistema de Classificagcdo NOVA, que classifica os alimentos
em quatro grupos quanto ao grau de processamento dos alimentos que possuem. A
ingestdo de cada grupo foi estimada considerando o consumo percentual do valor
energético total. O grupo 1 foi composto por alimentos in natura ou minimamente
processados. Estes ultimos passam por processos industriais menores: remocao de partes
nao comestiveis, secagem, moagem, moagem, pasteurizagao, refrigeracdo, congelamento,
embalagem, etc. Nenhum desses processos adiciona sal, agucar, 0leos ou gorduras. O

grupo 2 foi composto por ingredientes culinarios. Estes foram obtidos diretamente dos
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alimentos do grupo 1, como Oleos, gorduras, acucar e sal. O grupo 3 foi composto por
alimentos processados. Esses produtos industrializados s&o obtidos pela adicdo de sal,
acucar e outras substancias do grupo 2 na alimentacéo do grupo 1, utilizando métodos de
conservacdo como enlatamento e envase. O grupo 4 foi composto por alimentos ultra
processados, que sdo fabricados através do processamento de alimentos e possuem, em
sua maioria, alto valor caldrico por serem ricos em gordura, sal e aglcar. Também séo

pobres em micronutrientes e fibras.

Para avaliar a consciéncia alimentar foram utilizadas questbes da versao original do
Mindful Eating Questionnaire (MEQ) (Framson et al, 2009), que € composto por 28 itens
que sado classificados na escala Likert: op¢cdes 1 (nunca/raramente), 2 (as vezes), 3
(frequentemente) e 4 (geralmente/sempre). Cada item recebe pontuacdo entre 1 e 4:
quanto maior a pontuacdo, maior o nivel de alimentacdo consciente. Esta escala tem cinco
dominios: Desinibicdo, Conscientizacdo, Sinais Externos, Resposta Emocional e Distracéo.
O MEQ é uma ferramenta que surgiu com o objetivo de pesquisadores investigarem as
habilidades alimentares conscientes que sdo adquiridas ao longo de diferentes praticas e
intervengBes ao qudo consciente é a ingestao alimentar. O presente estudo considerou o
dominio Externo, sendo que as maiores pontuacdes neste dominio estdo associadas a

maiores interferéncias do ambiente no padrdo alimentar do individuo.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Santa Casa de Misericordia de
Porto Alegre e da Universidade Federal de Ciéncias da Saude de Porto Alegre, sob o
namero CAEE 32671420.0.0000.5335. Os participantes incluidos deram seu
consentimento para fazer parte da pesquisa. Este estudo envolveu riscos menores para 0s
pacientes e o0s procedimentos estavam de acordo com as diretrizes nacionais e
internacionais para pesquisa em seres humanos e de acordo com a Declaracdo de

Helsinque.

O tratamento estatistico foi feito pelo Programa SPSS versdo 21.0. As variaveis
guantitativas foram descritas por meio de média e desvio padrdo ou mediana e intervalo
interquartilico. As variaveis categoricas foram descritas pelas frequéncias absolutas e
relativas. Para avaliar a correlagdo entre as varidveis, foram aplicados os testes de

correlacdo de Pearson ou Spearman. O nivel de significancia utilizado foi de 5% (p<0,05).
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6.1 Aspectos éticos

O presente estudo foi encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisas com Seres
Humanos (CEP) da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre (ISCMPA) e
foi aprovado sob o nimero CAAE 32671420.0.0000.5335. Da mesma forma, o estudo
clinico multicéntrico ao qual este subprojeto estéd vinculado, foi aprovado pelos CEP do
HCor e da ISCMPA, sob os numeros CAAE 97000618.3.2007.5335.

O estudo envolveu riscos minimos aos pacientes e os procedimentos estavam de
acordo com orientagdes nacionais e internacionais para pesquisas envolvendo seres

humanos, e estd consoante a Declaracao de Helsinki.
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8. ARTIGO ORIGINAL

Correlation between external influences and the degree of food processing and their
nutritional status in type 2 diabetes mellutis individuals

ABSTRACT

Introduction: Lifestyle changes stimulate an external influence in alimentation that can have
an impaction food choice, hindering a more attentive alimentary practice. Mindful eating can
help identify these patterns and assist in the search for more adequate nutritional patterns.
Having this in mind, this cross-sectional study aimed to analyze the correlation between the
environment and its influence on eating ultra-processed food andt he general food choices
made by individuals with type 2 diabetes mellitus. Materials and methods: 325 adults and
elderly patients with type 2 diabetes mellitus data were collected. The Mindful Eating
Questionnaire (MEQ) and its domains were used to determine the patients' level of mindful
eating. The diet quality was evaluated through The Diet Quality Index Revised (DQI-R) and
by the NOVA Classification System. Results: The sample had 60% of female participants,
with an age average of 60,85 + 9,3 years old, 58,5% were married, and 49,2% were
caucasian. Regarding the nutritional status, the average body mass index (BMI) was 30,3 +
4,6 kg/m2, and the average waist circumference (WC) was between 103,1 £ 11,7 cm. The
NOVA Classification System identified a higher score in the consumption of unprocessed
and minimally processed foods of 64,4% (53,4 — 73,5) and a lower percentage of processed
culinary ingredients, 1,8% (0 — 5,3). There was a positive correlation, statistically relevant,
between the MEQ's external domain with the BMI (r=0,124; p<0,01), the weight (r=0,119;
p<0,01) and the WC (r=0,151; p<0,01); however, the latter correlations were considered
weak. Conclusion: This study found a correlation between unprocessed or minimally
processed foods with the MEQ's external domain. Also, the results found show that the

higher the external influences on alimentation, the higher the weight, BMI, and WC values.

Keywords: type 2 diabetes mellitus, diet quality, mindfulness, eating behavior, NOVA

Classification System
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INTRODUCTION

The causes of the exponential increase in people with type 2 diabetes mellitus
(T2DM) is multi factorial. The main contributors are population aging, sedentarism, and the
high prevalence of overweight and obesity (1).

Nowadays, there is a large amount of evidence about diabetes and how it can be
treated, offering a better quality of life for patients. Non-pharmacological strategies have
been constantly evaluated with the aim of better metabolic control of the disease. However,
a significant number of patients are notable to reach the therapeutic targets established (2).
Therefore, a healthy lifestyle, high lighting better eating habits, is of great importance in
these patients’ treatments. It is necessary to evaluate nutritional behavior, considering the
individual's food habits patterns, preferences, and the proposed therapeutic targets
(glycemic control, lipidic profile, arterial pressure, and body weight) (3).

The relation between the eating of ultra-processed food (UPF) and a low-quality diet
favors negative metabolic out comes (4). It is known that high consumption of UPF makes
the population’s alimentary pattern nutritionally unbalanced. Because they are high-energy
foods and have a high percentage of sodium, saturated and trans fats present in these
foods (5). The NOVA Classification System is a template that is being used to evaluate diet
quality, proposed by (6), that classifies food into four groups that are dividedregarding the
degree of food processing they are subjected to. This classification takes into consideration
physical, biological, and chemical methods used during its fabrication, including the use of
additives.

In addition to the diet quality of T2DM patients, there are other factors that are
important in the handling of the disease, such as Mindful Eating (7). The concept of
mindfulness is characterized by constant consciousness and attention without judgment,
emotion, or sensation, and without fixation on the past and future, while eating (8), some
authors may refer to them as conscious eating, eating consciously, or compassion at eating.

Mindful leating requires that the external influences that can generate a distraction
and/or desire to eat food solely based on impulse are eliminated or minimized. A few
examples are advertisements of ultra-processed food or being in an environment, such as
dinner, or the movie theater, where over eating is stimulated by the smell. Or eating
something because the people around them are eating. By doing this, the desire to eat is
reduced, diminishing the eating speed, and therefore, helps toke control of the person's
weight (9). A positive alimentary influence is expected once this mindset is reached, leading
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to only eating food that can help meet the individual's physiological needs and the natural
pleasure created by eating adequately. Therefore, there is a tendency of controlling body
weight healthily, reducing eating and calories excess.

Considering the growing numbers of T2DM in the population, understanding the
impact of factors that can influence how someone eats is challenging. Confronted with this
scenario, comprehending the impact of external influences on the eating of ultra-processed
food is directly related to the outcome and control of the disease. Therefore, this study had
the goal of analyzing the relationship between the external environment and the
consumption of ultra-processed foods in the alimentary choices of individuals with type 2
diabetes mellitus.

METHODS

This cross-sectional study used the multi centered study “Efetividade de uma
estratégia Nutricional para controle Glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2
usuarios do Sistema Unico de Salude (SUS): estudo NUGLIC”, data as a base line. The
study was registered on Clinical Trails, under the identifier NCT03793855, coordinated by
HCor, in partnership with the Institutional Development Program of the Brazilian National
Health System (PROADI-SUS) by the Ministry of Health.

The patients included in the study of both genres had a previous diagnosis of T2DM,
were 30 years old or over, with an HbA1C = 7%, and had not received nutritional orientation
for at least six months.

The patients’ evaluation followed the patronized protocol applied by trained
researchers. All patients underwent an anthropometric review, food consumption
evaluation, and laboratory exams. Socioeconomic data, such as genre, age, marital status,
education, previous diseases, and current use of medications and tobacco use were
collected from the patients.The anthropometric data used the weight value (kg), height (m),
and waist circumference (WC). The latter was duplicated, and the average value was used
in the analysis. Weight and height were done with the patients using the appropriate
clothing: no shoes or accessories. This data was used posteriorly, in the body mass index
calculation (kg/m?). The WC was measured from the middle point between the coastal arc

inferior borderland the iliac rest in the medium axillary line.
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It was used to identify the individual's food consumption, a 24h food record (R24h)
was collected at two different moments: the initial interview and seven days after, via
telephone. The food records were calculated by Vivanda software, and posteriorly the
NOVA Classification System was used, which classifies food into four groups regarding the
degree of food processing they have. The intake of every group was estimated considering
the percentual consumption of the total energetic value. Group 1 was composed of
unprocessed or minimally processed foods. The latter go through minor industrial
processes: removal of none dibble parts, drying, grinding, milling, pasteurization,
refrigeration, freezing, packaging, etc. Neither of these processes adds salt, sugar, oils, or
fat. Group 2 was composed of culinary ingredients. These were directly obtained from group
1's foods, such as oils, fat, sugar, and salt. Group 3 was processed food. These
industrialized products are obtained by adding salt, sugar, and other substances of group 2
in group 1's food, using conservation methods such as can ing and bottling. Group 4 was
composed of ultra-processed foods, which are fabricated through food processing and
majorly have a high caloric value since they are rich in fat, salt, and sugar. They are also
poor in micro nutrients and fibers.

To evaluate alimentary consciousness, questions from the original version of the
Mindful Eating Questionnaire (MEQ) (Framson et al, 2009) were used, which is composed
of 28 items that are classified in the Liker scale: options 1 (never/rarely), 2 (sometimes), 3
(often) and 4 (usually/always). Each item receives punctuation between 1 and 4: the higher
the punctuation means a higher level of mindful eating. This scale has five domains:
Disinhibition, Awareness, External Cues, Emotional Response, and Distraction. The MEQ is
a tool thatoriginatedwiththeaimofresearchersinvestigatingtheconsciousalimentaryabilitiesthat
are gained over different practices and interventions acquired and how consciousis food
intake. The present study considered the External domain, with the higher punctuations in
this domain associated with higher interferences of the environment in the individual's
alimentary pattern.

This study was approved by the Ethics Committee of Santa Casa de Misericordia of
Porto Alegre and the Federal University of Health Sciences of Porto Alegre, under the
number CAEE 32671420.0.0000.5335. The participants included gave their consent to be a
part of the research. This study involved minor risks to the patients, and the procedures
were in accordance with the national and international guidelines for research on human

beings and in accordance with the Helsinki Declaration.
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The statistical treatment was done by the SPSS Program version 21.0. The quantitive
variables were described using an average and the standard deviation or the median and
interquartile range. The categorical variables were described by the absolute and relative
frequencies. To evaluate the correlation between the variables, Pearson or Spearman

correlation tests were applied. The level of significance used was 5% (p<0,05).

RESULTS

The sample was composed of 325 individuals, with an age average of 60,85 + 9,28
years old, 60% were female, 58,8% were married, and 49,2% were caucasian. llliteracy and
uncompleted elementary school were the higher indexes of education present, representing
27,7%. Regarding previous diseases, besides T2DM, 82,5% presented hypertension and
63,1% dyslipidemia. The most common medication used was biguanides and insulin,
corresponding to 86,5% and 43,6% of the individuals, respectively (Table 1).

In Table 1, the anthropometric data is presented, the average weight value was 79,8
+ 14,1 Kg, the average BMI value was 30,3 * 4,6 kg/m?, and the average WC value was
103,1 + 11,7 cm.

Regarding the NOVA Classification System, the higher punctuation was from the
unprocessed or minimally processed foods group 64,4% (53,4 — 73,5), and the lowest
punctuation was from the group with processed culinary food 1,8% (0 — 5,3). (Table 2).

Following the NOVA Classification System: the higher the percentual of unprocessed
or minimally processed food, the lower the external domain’s values (r= 0,167; p<0,01),
shown in Table 3. The higher the percentage of processed food, higher are the external
domain values (r= 0,136; p<0,05) (Table 3). However, these correlations were considered
weak.

Also, there was a weak and positive correlation, statistically significant, between the
external domain and the BMI values (r=0,124; p<0,01), weight values (r=0,119; p<0,01) and
WC values (r=0,151; p<0,01). Therefore, the higher the punctuation of the external domain,
the higher the values of weight, BMI, and WC (Table 4).
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DISCUSSION

This study verified the inverse correlation between the intakes of unprocessed or
minimally processed food with MEQ's external domain. Therefore, the higher the intake of
unprocessed food, the lower the environmental influences the T2DM individuals' eating. In
the same studied population, it was found that the higher the external influences on eating
patterns, the higher the weight values, BMI, and WC, as well as the percentage of

processed foods intake.

External alimentary influences are related through different types of media and can
result in an automatic eating response, inductions, triggers, and excessive consumption of
low nutritional quality food, a habit that can be interrupted through mindful eating: eating
with attention and having the objective of alimentary consciousness (11). Automatic eating
can include emotional, impulsive, and habitual eating (12). Where as mindful eating can
improve alimentary patterns and stimulate a higher intake of fruits and vegetables,
improving the quality of the food eaten by the individual (13), and it tends to reduce the
eating of high-energetic density food (14) and reduce the frequency, or level, of compulsory
eating (15).

Individuals with chronic diseases can be more susceptible to external eating stimuli
(16), as well as presenting a higher food consumption after visual stimuli, such as watching
culinary television shows (17). Therefore, the stimulus to mindful eating can be an effective
intervention to minimize weight gain and promote weight loss, since it has the ability to
interrupt automatic eating (12).

Considering the issues studied, it is known that there is a main characteristic of ultra-
processed food tha tis a result of various artificial additives such as food dyes, color
stabilizers, flavorings, aroma and taste intensifiers, and artificial sweeteners, amongst
others (18). The food in this category is increasing becoming more prominent in different
age group seating habits, as they become more practical, convenient, and has a high
variety (19). Besides their practicality, it has been observed an exponential increase in
chronic diseases, such as type 2 diabetes mellitus, hypertension, and obesity, simultaneous
to the growth of consumption of this category of food. Elevated intake of ultra-processed
food in adults is associated with various cardiovascular outcomes, with a high light on

dyslipidemias and arterial pressure (20) and especially obesity (11, 21, 22, 23).
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Even with an extensive list of negative health results for the population the
consumption of industrialized food is a reality. It is important to high light that the
exacerbated intake of nutritional additives can collaborate with hormonal alterations, in
ferring their natural self-control and satiation mechanisms abilities (24, 25).

Currently, in Brazil, public policies, guidelines, and initiatives discuss the impact of
the consumption of ultra-processed foods on the population's health, as well as the external
influence of the media and food packages in the incentive and choice of eating these types
of foods. The aim is to discourage eating ultra-processed foods, favoring un processed

foods, as described in the Dietary Guidelines for the Brazilian Population.

Because this is a cross-sectional study, there is an inert limitation to this delineation
as the exposition and outcome were collected at the same moment, which difficult the
temporal determination between events, and verifies with more assertiveness if their
correlation is, or is not, casual.

This study found a weak relation between unprocessed or minimally processed food
and the MEQ's external domain, demonstrating how much the environment can influence in
alimentary choices of individuals with T2DM. Also, the results show that the higher the
external influences, the higher the weight, BMI, and WC values. There are few studies that
relate mindful eating with food quality, especially in T2DM individuals, and are necessary so

that there is a better comprehension of how these elements are related.

Sponsorship — This study was coordinated by HCor, in partnership with the Institutional
Development Program of the Brazilian National Health System (PROADI-SUS) by the
Ministry of Health.
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9. ANEXOS

9.1 TABLES

Table 1 — The T2DM individuals’ socio demographic, anthropometric, clinical, and

therapeutic characteristics, Brazil, 2021.

Variables n=325
Age (years) — average + SD 60,85 + 9,28
Gender — n(%)
Male 130 (40)
Female 195 (60)
Marital Status — n(%)
Single 54 (16,6)
Married 191 (58,8)
Divorced 25 (7,7)
Widowed 41 (12,6)
Stable Union 14 (4,3)
Ethnicity — n(%)
Caucasian 160 (49,2)
Black 74 (22,8)
Yellow 5(1,5)
Brown 84 (25,8)
Indigenous 2 (0,6)
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Education Level — n (%)

llliteracy and Incomplete Elementary 90 (27,7)
School

Incomplete Elementary School and 69 (21,2)
Middle School

Incomplete Middle School and High 55 (16,9)
School

Complete High School and Incomplete 87 (26,8)
University Education

University Education 24 (7,4)

Previous Comorbities — n (%)

Arterial Hypertension 268 (82,5)

Dyslipidemia 205 (63,1)

Acute Myocardial Infarction 64 (19,7)

Angina 19 (5,8)

Cerebrol vascular Accident 18 (5,5)

Heart Failure 15 (4,6)

Retinopathy 45 (13,8)

15 (4,6)

Tobacco Use— n (%)

Use of Medications — n (%)
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Sulfonylurea

119 (36,6)

Metiglinides 5(1,5)
Biguanides 281 (86,5)
Alfa-glucodaise Inhibitor 2 (0,6)
Glitazones 6 (1,8)
Gliptins 18 (5,5)
GLP-1 Analogues or Incretin Mimetics 2 (0,6)
SGLT2 Inhibitors 32 (9,8)
Insulin 141 (43,4)
Anthropometric data
79,8+ 14,1
Weight (kg)
30,3+4,6
Body Mass Index (kg/m?2)
103,1+11,7

Waist circumference (cm)
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Table 2 — The T2DM individual's NOVA classification system results, Brazil, 2021.

Variables

n=325

Variations on the scale

Median (P25 — P75)

Unprocessed and 0-100 64,4 (53,4 - 73,5)
minimally processed
foods

Processed culinary 0-100 1,8 (0-5,3)
ingredients

Processed foods 0-100 12,5 (5,7 -22,0)

Ultra-processed 0-100 16,4 (8,9 — 25,5)

foods

Vreval: Dark green and orange vegetables and legumes
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Table 3 — T2DM individuals' diet quality data association through the NOVA classification

system, with the external domain through Pearson or Spearman correlation coefficients,

Brazil, 2021.

Variables External
Unprocessed and minimally processed foods -0,167*
Processed culinary ingredients 0,005
Processed foods 0,136*

0,081

Ultra-processed foods

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001

Table 4 — External domain association with the T2DM individuals’ anthropometric data

through Pearson or Spearman correlation coefficients, Brazil, 2021.

Variables BMI

wcC

Weight

External Domain 0,124*

0,119*

0,151**

*p<0,05; **p<0,01; ***p<0,001
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9.2 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Titulo do Estudo: Efetividade de uma estratégia nutricional para controle glicémico em pacientes
com diabetes mellitus tipo 2 usuarios do Sistema Unico de Saude (SUS):estudo NUGLIC.

O(a) Sr(a) esta sendo convidado a participar do estudo Efetividade de uma estratégia nutricional para
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2 usuéarios do Sistema Unico de Saude
(SUS):estudo NUGLIC. Patrocinado pelo Hospital do Coracdo — Associacdo do Sanatério Sirio e pelo
Ministério da Saude. Antes de concordar em participar, € importante que o(a) Sr(a) entenda os objetivos
desta pesquisa e esclareca todas as suas dlvidas. A participacdo neste estudo é absolutamente
voluntaria e, caso aceite participar, vocé recebera uma via assinada deste documento, que contém todas
as explicacdes.

Por favor, leia as informacdes com atencgédo e fique a vontade para fazer qualquer pergunta que vier a sua
mente. O(A) Sr(a) podera discutir este estudo com o resto da sua familia, com amigos ou com o seu
médico, antes de fornecer seu consentimento.

O(a) Sr(a) tem pleno direito de se recusar em participar. Se vocé optar por retirar seu consentimento do
estudo apos ter aceitado participar, tem o direito de fazer isso a qualquer momento. Caso vocé decida
sair do estudo, por favor, avise a equipe do estudo. Uma ultima consulta com os pesquisadores podera
ser realizada para tirar suas davidas e concluirmos sua participacdo no estudo.

Neste estudo, nés gostariamos de avaliar o efeito de uma nova forma de aconselhar a dieta
para o controle do aclcar no sangue (glicemia) em pessoas com diabetes tipo 2. Isto € importante
porque a ades&o a um padrdo alimentar saudavel faz parte do tratamento dos pacientes com diabetes
tipo 2, e pode contribuir muito para manter o agucar no sangue controlado, e também para melhorar a
qualidade de vida.

1) Qual é o numero de participantes no estudo e qual é a duracdo de minha participacéo?

Esperamos incluir no estudo 370 participantes com diabetes tipo 2, com mais de 30 anos de
idade, de diferentes regides do pais. A duracdo prevista de sua participacéo € de 12 meses (1 ano).

2) Quais sédo as intervencdes do estudo?

Ao aceitar participar desse estudo, o(a) Sr(a) passard por um sorteio, ho qual podera entrar em
um dos dois grupos do estudo. Nem o(a) senhor(a) nem o profissional que Ihe atender podera
escolher em qual dos grupos o(a) senhor(a) sera sorteado.

+ Se for sorteado para o grupo 1, o(a) senhor(a) serd atendido por um nutricionista que far4 a
orientacdo da dieta individualizada de acordo com o recomendado pelas diretrizes da Sociedade
Brasileira de Diabetes. O Sr(a) devera seguir a dieta e as orientagdes nutricionais ao longo de 12
meses.

» Se for sorteado para o grupo 2, o(a) senhor(a) também serd atendido por um nutricionista que fara
uma orientagdo alimentar personalizada com base na qualidade da sua dieta e em metas especificas
para controle do aclcar no sangue, do peso, da pressdo e das gorduras do sangue. O Sr(a) sera
responsavel junto com o nutricionista para indicar quais as melhores orientagbes que o Sr(a)
consegue seguir, para melhorar a sua dieta. O Sr(a) devera seguir as orientages nutricionais ao
longo de 12 meses.

3) Quais sao os procedimentos do estudo?

O(a) Sr(a) sera acompanhado por 12 meses (1 ano) e tera de vir ao ambulatério 7 vezes: na
consulta inicial, 1 vez por més durante os 3 primeiros meses e mais 3 vezes (aos 6, 9 e 12 meses) até
completar 1 ano. Nessas consultas, vamos medir seu peso, altura, circunferéncia da sua cintura e
também serdo feitas perguntas sobre a sua saude, sua atividade fisica e o que o(a) senhor(a) comeu
nos Ultimos meses e no dia anterior a consulta. A sua pressdo também serd verificada. Serdo
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solicitados exames de sangue cinco vezes durante o estudo, uma vez a cada 3 vezes. Todos 0s
encontros serdo realizados em uma sala reservada, onde o(a) sr(a) tera privacidade; porém, a
consulta de 03 meses e a de 9 meses serdo na forma de grupo!

Na primeira consulta o Sr(a) recebera um aparelho para medir seu aclicar no sangue em casa,
e também as fitinhas e as lancetas para furar o dedo. O nutricionista ensinard o Sr(a) a usar 0
aparelho e como realizar a medidas; também lhe falar4 quantas vezes por semana o Sr(a) precisara
acompanhar o seu agucar no sangue com esse aparelho (serédo pelo menos duas), e como anotar 0s
valores do aglicar no sangue no caderninho que o Sr(a) ganhara na primeira consulta.

Durante os 12 meses do estudo, o senhor podera receber ligaces telefénicas, mensagens no
celular ou emails da equipe de pesquisa, que lembrara o(a) senhor(a) de fazer a sua dieta, de
comparecer na sua consulta agendada e perguntara se o(a) senhor(a) estd bem de salde.

4) Quais s&o as minhas responsabilidades?

Nos préximos 12 meses, o(a) Sr(a) precisara vir ao hospital a cada 30 dias nos primeiros 3
meses e depois 1 vez as cada 3 meses. E importante que o(a) Sr(a) venha em todas as
consultas/grupos para que a equipe do estudo possa verificar sua salde e coletar os dados
necessérios para este estudo! Em casa, o Sr(a) precisard acompanhar o seu aclcar no sangue, e
anotar no caderninho. Lembre-se que o Sr(a) precisara fazer exames de sangue 5 vezes neste
estudo!

5) Quais sdo os possiveis riscos de participar neste estudo?

O(a) Sr(a) estara sujeito a riscos minimos, pois as orientag8es nutricionais de ambos 0s grupos
(1 e 2) ja sao validada por diversas sociedades médicas brasileiras e internacionais, o que estamos
testando € apenas a forma de orientar o paciente. O estudo contempla ainda a aplicagdo de
guestionarios para a coleta de informagbes que, aparentemente, ndo trardo nenhum desconforto.
Caso o(a) Sr(a) ndo se sentir a vontade para responder alguma pergunta, ndo sera necessario
responder! Quanto a coleta de sangue necessaria para a avaliacdo dos exames, 0s riscos serdo
semelhantes aos de qualquer exame laboratorial de rotina, e o(a) Sr(a) podera ter hematomas e/ou
dor no local de onde sera coletado o sangue. Também, para medir o aglicar ho sangue ao utilizar o
aparelho fornecido pela pesquisa terd que furar o dedo com agulhas descartaveis (também fornecidas
pelo estudo). Neste momento podera sentir dor e um leve hematoma no local podera ocorrer.

Qualquer sintoma que o Sr(a) estiver sentindo, principalmente sensacdo de desmaio, suor frio,
fragueza (sintomas de hipoglicemia), por favor ligue imediatamente para os pesquisadores deste
estudo!

6) Quais sado os possiveis beneficios?

A adocdo de uma alimentacdo saudavel é recomendada para o controle do aglcar no sangue.
Por isso, se aceitar participar do estudo e receber qualquer uma das orientagBes alimentares, o(a)
Sr(a) podera ter melhor controle do acglUcar no sangue, e ainda do peso corporal, da presséo arterial e
das gorduras no sangue! Esperamos que seus dados, coletados durante este estudo, contribuam com
informagBes importantes a ciéncia que poderdo beneficiar as pessoas com diabetes no futuro!

7) Serei pago ou reembolsado para participar do estudo?

O(a) Sr.(a) recebera ajuda de custo para locomoc¢éo ao centro de pesquisa nos dias de suas
consultas.

8) Quem terd acesso as minhas informacdes?

Toda a informacgéo coletada nessa pesquisa sera sigilosa e somente a equipe do estudo tera
acesso. Em nenhum momento seu home ou qualquer informacgao sobre a sua saude sera fornecida
para qualquer pessoa que ndo seja da equipe do estudo. As informacdes serdo confidenciais e
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utilizadas somente para fins desta pesquisa. Os resultados do estudo serdo divulgados, para fins
académicos e cientificos, sem a identificacdo de nenhum dado que revele a identidade dos
participantes.

Este estudo foi planejado para encerrar em 2020. No entanto, amostras de sangue que ndo forem
utilizadas para as andlises citadas acima serdo armazenadas em um freezer a fim de serem utilizadas
para andlises futuras. Poderdo ser realizadas analises bioquimicas mais comuns (realizadas em
laboratérios comerciais, ou em centros de universidades que tenham equipamentos adequados) ou
andlises mais complexas, como as andlises genéticas, que poderdo ser realizadas no pais ou no
exterior. Desta forma, ao concordar em participar deste estudo o Sr(a) estara autorizando também o
armazenamento de amostras de sangue e as andlises futuras. Se forem feitas mais analises com seu
sangue, desde as mais simples até as mais complexas, no Brasil ou no exterior, garantiremos a
gualidade da pesquisa e principalmente 0 seu anonimato.

Contato em caso de duvidas ou emergéncia.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital do Coragéo (HCor). O
Comité de Etica € um grupo que realiza a revisdo ética do estudo para manter sua seguranca e
proteger seus direitos. Se o(a) Sr(a) tiver qualquer duvida em relagdo aos aspectos éticos do estudo,
fique & vontade para entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do HCor no telefone: 11
3886 4688, endereco: Rua Abrdo Dib, 50 — Paraiso — S&o Paulo/SP, ou por email:
etica.pesquisa@hcor.com.br. Horario de funcionamento: de Segunda a Sexta, das 8h as 17h. A
equipe do estudo esta a disposi¢do para prestar quaisquer esclarecimentos antes, durante e apos o
estudo:

Aline Marcadenti de Oliveira — Pesquisadora Principal: (11) 3053 6611- Ramal: 3558 Endereco:
Rua Abilio Soares, 250 12° andar. Paraiso. Sdo Paulo/SP

Serdo fornecidas ao(a) Sr(a) quaisquer informagdes que forem descobertas durante o estudo
gque possam influenciar sua decisdo de continuar participando.

Declaragcdo de consentimento

Concordo em participar da pesquisa intitulada “Efetividade de uma estratégia nutricional para
controle glicémico em pacientes com diabetes mellitus tipo 2: estudo NUGLIC”, sob a
responsabilidade de Aline Marcadenti de Oliveira.

Desta forma, permito que as informacdes sejam utilizadas exclusivamente para este estudo. Fui
esclarecido (a) em relacdo aos procedimentos a serem realizados e estou ciente de esta pesquisa
ndo trara riscos a minha integridade fisica ou moral. Em qualquer momento poderei solicitar maiores
esclarecimentos sobre o desenvolvimento das atividades e serei prontamente atendido pelos
pesquisadores responsaveis. Recebi uma via assinada deste documento.

Impresséo

Dactiloscopica
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Nome por extenso do participante
Assinatura

Data*: / /

Nome por extenso do representante legal do Assinatura Especificar
relacdo participante
Data*: / /

REPRESENTANTE LEGAL - Confirmo que as informag8es contidas no termo de consentimento foram
precisamente explicadas a mim/participante da pesquisa e compreendidas por mim/participante da
pesquisa e que o consentimento foi fornecido voluntariamente por mim/participante da pesquisa.

Nome por extenso da testemunha imparcial ** Assinatura
Data*: / /
0
Investigador(a)
0
Coordenador(
a)( )
Subinvestigado
r(a) (
)
Coletador(a) de
Dados ()
Enfermeiro(a)
Nome-por-extenso-da-pessoa-gque-obteve o————— Assinatira—————Funcéo no estudo
consentimento
Data*: / /

*A ser datado pela pessoa que assinou.

** Uma testemunha é necesséria se o participante da pesquisa nao puder ler (por exemplo, se for cego
ou analfabeto). A testemunha devera participar de toda a discussao do consentimento do participante da
pesquisa. Ao assinar este termo, a testemunha garante que as informagdes contidas no termo foram
explicadas ao participante da pesquisa, que ele entendeu o que foi explicado a ele e que ele decidiu
participar do estudo por vontade prépria.
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compiicagiies croniCas MICTOVASCUIaNes, NSUrDP3tcas & macrovasculanss 4

Sabe-se que esiralegas farmacoiogicas vem sendo constantements reavalladas € propostas com o objetvo
g2 melhorar 06 pErametros Dloquimicos da popUacdo acomatidas, porsm CDSENVE-68 Na pratica gus um
NOMErD SIgNINCAIVD 02 Pacientes NS0 CoNsegue AN 05 3IV0S terapiulicos estabelacdos, @ 3 a0ogdo o
um e&tiio de vida

saudavel, com destaque 3 MeNCR da qualaade 03 almentars. Em vista disso, Instrumentos e estralégas
de educagdo alimentar e nuiricional gevem apolar Indlviducs, principaiments o8 que necassitam de um
cuidago allmentar espacifico, para que adotem praticas alimentares promotoras 03 S3U0E & gque
principaiments compreandam o5 fatores deteminantes 0ess3s praticas 7.Uma d3s formas de methors da
quatdags Jmentar & efetividads N3 terapda nutricional no disbetes, @ priorzar 3 ingestdo de caroddratos
provenientes de graos niegrals, vegetals, nutas, iegumes & produtos [actens, com &nfase em almentos
7cos em Nbr3s & Com MEeNdr carga gicamica &. Para avallagSo 43 qualidace aimentar da populago,
diversos matndos vam £&ndo Dropesios. No Brasl, Fisbarg et ai9 acaptaram e valkdaram para 3 populacio
orasieira o Healthy Eating Index (HE)), origihande o Indic2 de Quaiidade da Dieta {IQD). Esse Indice avala
uma comdinacse de diferentes tipos de alimentos, nutrlentes e constitulntes da dleta em relagdo as
recomendaghes detéticas 2'ou gesfechos de sande. A pubicacdo do Guia Almentar para 3 Populagdo
Brasileira em 2006,

[2vou 3 necessidads de revis3o 0o IQD. Assim, o prasants £52U00 feve como oojetive desenvolver o Indice
de Quailoade da Dista Revisado (IQD-R) e deecraver esse processo10. Alem da meinora da gualicade
alimentar 0os pacientes com dizdetss 0o Upo 2, oulros fatores vam 2 mostrando important2s para o
ratamento 0o paciente acomstioo pela toenga. como 0 Mindtul Eatng, que se traduz por atengdo plena 30
ato ge s Jimentar,

Pesqusas reallzadas com NalvIduos portagores e DM2, redataram qus Uma abordagem de Jengso piena
MENOrou o5 SiNtomas Cepressives, ansiedace, bem-estar, sommento ralacionade 30 diabates & qualdace
de vida reacionada 3 sande1-14.0 Impacto aas ntervencies de atencdo

piena na hemogiobina giicada (HDAIC) tem sldo misio12. Alguns estudos ndo encontraram mudanga
significativa na HbA1C 11,13, enquanto outros

£NCoNYaram uma reducao significativa nos examastd, 15, O trelnamento o3 atengdo em geral tem sko
A550Cia00 3 mehorias no pesolb, gordura

abdoming 17 & afividads d3 tefomerase 13, Além disso, Intervencdes baseadss na atencgSo plena podam sar
eflcazes para probiemas com

comporamenios dimentarss, Incluindo compuiso aimentar, slimentagdo emodional &

Cortramchs oo Parscer 4 183.010

w R.Mlm- u-mmem “:'-VW
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3IMentacao exiemat9A stencdo plana 30 se almentar, em

particular, pode menorar 0s padrdes 3imentares, 3uMentando O CoNSUMO de Mutas & vegetais20,21,
reguzindo 3 ing2st3o de alimentos com muita

energia22 e reduzindo 3 freguéncia ou gravidace 03 compulsdo atmentar23.0 treinamento de
consclentizagdo alimentar baseaco na atengdo plena

(MB-ZAT) & uma IMervencao projetaca para promover 3 alimentagdo consciente24. O MB-EAT basela-ce
em técnicas radiconas ge mediaglo 43

atencdo plena, como 3 meditaco 02 passas @ medtaglo QuUiada, para ratar de questies relacionadas 20
PEEO € 3 Auto-reguiacdo relacionada 2

alimentagdo. A intervenc3o abord3 0 papel 035 dicas de fome e 63ciedage @ enfaliza 3 alimentagdo em
TESPOSIa 3 85638 (035, &M VEZ 08 COMEr &m

resposta 3 padrdes auomaticos2S. Conslderando 3 IMportancia dessas dois fatores, qualdacs da dista e
atengdo piana 30 s JImentar, para um

desfecho positivo no tratamento do paciente com DM2, 3nda dianie 43 esCcassez de Sstudos que
relacionam diretaments 5565 00l DIrametros,

consloera-se relevants relacionar & compreender esses f3lores dos INCIVISUCS Dara que s& ampli2 3 visdo
sobre es52 conunto. Diante do exposto, £652 estuco objetva avallar 3 refagdo entre 3 atencdo piena a0 se
almertar & 3 qualidads Jimentar de paciantes com DM2.

Crigrio de Inciusio;

Pacientes com mas de 30 anos, HbA1TC T2 & que n3o recaberamrecsdem onentagdo nutricional ha peio
menos 06 meses.

Croéno de Exclusio:

3) Paclentes com DM 0o tipo 1 {DAM1), diabetes awRoimune i3tente 0o aduno (LADA)

ou HOATC 12%, b) Neuropalia grave; ) Doenga renal crdnica; d) Expectativg g2 vida < § meses; e)
Dependéncla quimica/etilismo ou uso de

antpeicticos; T) DO2Nga aUICiMuNe OU LSO Cranico de estertidss; q) Gasroparesia; n) Gravidez, lactagdo,
DM gestacional; I} Episodio de sindrome

coronana aguda (SCA) nos witimos 0 dias; |) Usuanas de cadelras oe rodas, |) Obesicade axtrama (Indice
de m3ssa corporal [IMC] 40kgm?), m)

Condicdo cognitiva, NEUrciogica ou peiquiatrica que Impeca 3 participagdo no estudo (a critério do
pesquisacor],

Objstivo da Pesquisa:

Objetivo Primanc:

Cortraachs do Parecar 4 103010

Exderepo. M Py Annes Dias 205 Hose: Dom Vicens Schaie

Saipo. & sder - Cente CEPF: 90020-000

| UF: BS Musicipla: PORTO ALEGRE

Tolefone: | £1) 2145501 Fax. (510048571 E-rall  coplumnbesme the ls
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Avalar 3 reiagao entre 3 32Nc30 DIEna 30 s& aimentar @ a qualidace imentar de pacentes com DML
Objetivo Secunaans:

- Avalar @ COMparar 0 IMpacto de duas 25irategias oe ratamenio nutncional (Qrupo controie & Intervencio)
na qualldage aimentar o2 individuos com DM2 - Caractenzar 3 populagao do esiudo s2gundo varavess
demograficas, 00 e5%90 o2 Vida, ariropomericas eHDATC - Anaiisar 3 atengdo plena 30 se alimentar 0os
pacientes Investigados através do Questionario 02 Mincrul Eating - identificar 0 pacrao aimentar dos
padientas com OM2 atraves do Inolce de qualidads dz Dista Revisado — 1QD; - Reladonar o Indica de
qualidade da Dieta Revisado -

1QD com o5 dados do questionaric de Mindul Eating.

Cormrunghs oo Pemscer 4 182010

Avallag3o dos Riscos 8 Beneficios:

Sequndo 05 auorss, RISCos:

Como se Tai3 de um 261udo 08 onemagdo Nuiriciona, 08 Mscos S30 MINIMos.

Seneficios:

A esiratégla nutriciond (Interveng3o) € sUperion 30 grupo controie com r2lacdo 30 controle glic2mico em
pacientes com DM2 usuarios SUS.

Comentarios s Consideragdes s0bre a Peaquisa;

Ensalo dinico rantomizado, onds pacientss serd0 3I0C3dos &M 3) Grupo Contrale [que recedera anentacao
nutricional radiciona parR DM, guiada pela Sociedade Srasliel e

Digbetas, & &m D) Grupo Intervenc3o (Que recaberad um pacote de foemagdes nuiriconas, baseadas no
Mindfu Eating). © e£tu00 pravé acompanhamento 0e 12 meses, onde serdo aferidos & avalados cados
antropomedricos, distéticos & bioquimicos de 10dos 06 pacientes.

Consideragdes sobra o8 Termos de apresentagao obrigatoria:

Apresentacos & 30equanos.
O TCLE esta escrfio o8 forma oias & conteém todas as informacies para 3 decis3o do potencial participants.
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AN A

£
DADOS DO PROJETO DE FESQUISA

mﬂmsﬂvm*mm“mwm controle GLICAmICo em paclente=s com
diabetes meiitus to0 2 Ususrios do Sistema Unico de Sadde (SUS) Estude NUGLIC.

Pecquicador: FERNANDA MICHIELIN BUCNELLO

Area Tematioa:

Verzdo: 1

CAAE: S7000618.3.2007.5335

inctituip8o Proponents:immandade da Santa Caza de Mizerscondia de Forlo Alegre - ISCMEA,
Patrooinador Principal: ASSOCIACAD SEENEFICENTE 2IRIA

DADCSE DO FARECER

Ndmero do Pareser: 3.311.452

Aprezentagdo do Projeto:

Este projetn, denominadc E%=tividade ge uma estratégia Nutricions para controle gicémico em pacientes
com diabates metitus bpo 2 ususrics de Sistema Unico de Satde (SU2): Estudo NUGLIC | ¢ um projets
Sactcado 3 buscar a confrmacio de que Uma estratégia nutricional pre-atva & personalzads pode mpactar
© controle glicemico nos padentes com DM

Objetivo ca Pecauica:

Objetivo Frimario: avaliar a afetvidads de uma estratdgia retricional para controle gicémice rhemogiobing
glicasaf-HbA1C]) em pacientes com DM2 esudnos do SUS apds 1 ano de seguimento.

Cbjetivo Sacundsrio: 1. Modfcagles em cutros exames & marcadeoras bloguimicos (perfl ipidico DL,
=HDL-c, ViDL, colesters| toty - CT, colesterc! nlo-HDL, Indices de Castell | e & inglicerioecs séricas -
TG), creasnina sénca, taxa de fitragic glomeruiar estimada, $odio 38rco, 0dio wrindrio, potdssio sénca,
Potassio Urrdric, Sbuminaria, gicemia de jeium), pressSo aneris sstoica (FAS) & glaztdlica (PADI, massa
comoral, WIC & circunferéncla da onturs.

2. Ndmern de pacientss que atingiram metas & vyores templutices avo:

PASPAD < 130/20 mmHQ

HOAIC <7 %

L0 <100 mpic

Enderege: N P Aoces Ooen 298 Mowg Dom Viewrts Schwrw

Balrre: 2" ander - Cartro CEF: oot
ur- e Mencipa: PORTO ALEGRE
Tebdoew: (s poetsr Fax: STEAN&NT B g @umbbomm bt
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WAC < 23 xgm2 cu % e perca o2 peso > T% em £ meses
3. Frecuénciatipo de medicamentos antidabaticosinsuing em w0,

Comimuacha 40 Pwecar 201t &8

Availlaglo dos Risooc & Banefioios:

Espera-ze riscos minimoes, pols as arentaglies nutriciona’s de ambes 03 grupcs |8 sio vaidada por aversas
scciedades maedicas brasieiras & miemacionals, 0 gue 2:2amOs lestandd € apenas a ‘orma de orentar ¢
paciente. Quanic & colets de sangue necessara para a avaiaglo dos exames, 03 fizcoz serfo semelhantes
203 de qualguer exame aborNora de roina, & poders ter hemalomas &/cu dor o iocal da onde sera
coletado o sangue. Também, para medy © 3¢lCar o sangue 30 utlizar o apare®o fomecioo paia pesquiza
%er3 que ‘urar 0 dedo com aguihas descaridveis {tambem fomecidas peio estudol. Neste momento poders
sentir aor & um Jeve hemanoma no 1oC pogers ocormrer.

Seneficics:

A adozic de uma yimentaglo zaudsvel & recomendada para o controle 0C AgUcar ne sangue. For sz, se
acelayr pardicipar do estude e receber Quagquer umd das orlentagles aimentares, poders ter meor controe
o Aglcar No sangue, & 3NCA o pezo corporal, da pressic aneny e das Qorguras no sangue

Comentaricc & Concideraglec cobre a Pecquica:

E3udo com reievancia cefnida. Duscando Mo 0 CUOS00 00 paciente com DR peio SUS
Congiceragdec cobre oc Termoc de apracantagdo obrigatoria:

28rMOs AdeQURDCS £ 3dequadcs.

Conclusdet ou Penddnciac o Licta de Inadequagdes:

A pesqQuiza encontra-32 08 3COMTO com a Noma vigente Resciuglo 456/12 para pesquisa em seres
Aumanos.

Conciceragdec Finale a orttério do CEP:

Apos avaliagio do protocolo acima descrito, o presente comité ndo encontrou dbices guanto ac
dezenvolvimento do e3tudo &m mossa Instituiclo e podera zer Iniciado a3 partir da cats daste parecer.

Obs.: | - O pezquizaatr responsavel deve encaminhar & este CEF, Relatdnos de Andamento dos Frojeios

desenvolvidos na IZCMPA. Relatorios Parcials (pesquisas com curaglo superier 8 5 meses), Reiatérios
Fnalz (o0 t&rmino da pesquisa) & o3 Resukados Obtdos (copia da pubiicazlio).

Eaderege: N P Ances Dten 298 Hoss Dom Yewrts Schwew

Balere: 2" ander - Cartro CEF: gomolen
ur e Mesnkipa PORTO ALRGRL
Tektonw: (=i posessry Fax: STEN&ET St @bt b e
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Contruacho 45 Peces 301 &2

oo ™™

2 - Pam o inicio do projeto de peaguisd, © investigador devers apresentar a chefia do senvigo (onde serd
realzada o pesquizal, o Parecer Consubstanciado de aprovaglo do protocoio peio Comité ge Esca.

Ecte parecer fol siaborado baceado noc dooumentos abaino reiaolonados:

To Docurento Amquive - Fostagem Asor Seuaclo
Informagies Baccas| PE_INFORMACOES_EASICAS_DO_F | 28032019 Aceio
1244 15304z
Decloragio c= Formuiario_nscricao.pd! 230372012 |FERNANDA Acsito
PecgJusadores 1830012 | MICHIELIN
o BUSNELLO
Deciaragdo o2 Deciaracac_Uizacsc_ME.pdf 23032012 |FERNANDA Acsito
Manus=ic Materal 182542 |MICHIELIN
Blologico / BUSNELLD
Blorepozitono |
Blobanco —_—
Declsragio ce Isencao_Onus.parl 22032015 |FERNANDA Acsito
Pecqisadores 182505 |MICHIELIN
EAJONELLO
Decm;&o ge Usszacac_Prontuario.paf 220372012 |FERNANDA Acsito
Pecqisadores 182334 |IMICHIELIN
& EUSNELLO
Caciaragio ge Confdenciaioade pdf 220372015 |FERNANDA Acaito
Pecuisadores 1822715 |MICHIELIN
- — JEAICNELLO
Caclaragio ge Anuencia.pal 25032015 |FERNANDA Ac=ito
Pecguisadors: 182758 |WHCHIELIN
EAIENELLD
Declaragioce isarcao_startup_santa_casa pot 22032018 |Jutana Sodriguss Acsito
Pecqusadors: 155200 |Yamashes ooz
2000
Orecamen Qrcamento NUGLC po’ 22032019 | tiana Rodrigues Aceito
154538  |Yamashias o3
il _ . . _ __ Sartos
Faoiha de Rosto FR_Assnada_FemandaSusnsliopdf 22032012 | atiana Rodrigues Acsito
154303 |Yamazhks ¢dos
—C2C00
Cronoprama Cronograma_NUGLIC_2015_03 por 200032019 | iana Rodrigues Aceito
1211214 |Yamashes dos
0007

Endarege: N Fro™ Soves Olas 208 Moez Don Vesrts Schwow

Balrro: £ andar - Cartrn
Mencipla
Temfooe: (%1 L&Y

ur: e

CEP: pomoomn
PORTO ALBGSS
Fas: SN

Comal. ceceertacus e 2t
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Tomruscas 43 Pewcer 1314 &2

TCLE /Termes de | TOCLE_NUGLIC_Fesgquisador_Fnaidec | 200032012 |Asians Rodrigues Acsito
Aszzentimento / 1821050 |YamathRa oos
Jussfcativa de Sartoz
[ AuZAndiy
TCLE /! Temos de | NUGLIC_TCLE vid_FemandaBuzrello | 200032019 |Jutans Rodrigues Aceito
Aszzentimento / goc 1810017 | Yamashis dos
Jussfcativa oe Santos
[Auzincia _ _ _
Outros Quessonario_Crcoracetasde_Mindtun | 23012019 |Jsiana Rodrigues Aceite
sspd 17:380% |Yamashka dos
S000%
Projeto Detainado / | Projeto_NUGLIC_vi5_2201_cleandoc | 23012019 |Juana Rodrigues Aceito
Brochura 173321  |Yarashka cos
| Invezogador - Sarmez
Qutros Carttha_paciente_NUGLIC_Gi_finalpaf| 27112018 |Josana Rodrigues Aceito
104731 Yarashiks dos
_ oar0s
Qutros Carttha_paciente_NUGLIC_GC_finaipd| 27112018 | fans Rodrigues Aceito
r 10:45:42 | Yamashis dos
Qutros Aviacac_Metodoiogca_NUGLIC po* 02018 | fans Rodrigues Aceito
113735  |Yamashis dos
o002
Outros Cadasiro_biomreposiorio_DIABETES pd- 27/.032018 |Aline Marcadent de | Aceito
102535 | Cavelra
2suagdo do Parsoer:
Aprovado
Neoceccita Apraciaglo da CONEP:
Nic
PORTC ALEGRE, 05 de Malo ge 2015
Agcinado por
Claudio Maroe! Bardin 2{adf&
{Coordenadoria))
Erdemgo: N Prof Aoces Dlas 298 Mo Dom Vesnts Scheew
Baliro: 4% ander - Cantro CEF: po Mmoo
- Munkipio:  PONTO ALEONE
Tobtose: 8\ prensiy Fax: (SUINEESTY Comall cec{wariecune fohe s
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