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RESUMO

Esta tese aborda a mudanca do estilo de vida em pacientes com sindrome metabdlica (SM),
e utilizou como abordagem de intervencdo o Modelo Transteérico de Mudanca de
Comportamento (MTT). Inicialmente apresenta uma contextualizacdo geral, contemplando
0 contexto da pesquisa do ponto de vista tedrico e do ponto de vista pratico. O primeiro
deles aborda a sindrome metabodlica e sua prevaléncia no Brasil; conceitos do Modelo
Transtedrico de Mudanca; alguns estudos com o modelo e problemas de saude; e fatores
que podem interferir na motivacdo para mudanca. O segundo, aborda de forma geral as
quatro questdes de pesquisa que esta tese buscou responder. Para responder as quatro
questBes de forma detalhada, a tese € composta por 4 artigos: um ensaio tematico sobre a
importancia das técnicas e da relacdo terapéutica no tratamento; um estudo empirico
comparando a eficcia de duas intervencdes baseadas no MTT com uma intervengédo
padrdo; um estudo empirico dos fatores preditivos de reducao de peso; e um artigo sobre o
desenvolvimento de uma intervencdo baseada no MTT para pacientes com sindrome
metabolica (SM) com objetivo de enfocar a adesdo a dieta e ao exercicio fisico. O ensaio
tematico discute os tratamentos manualizados versus os ndo manualizados, enfocando o
que é mais importante no tratamento, as técnicas aplicadas ou a relacdo terapéutica. A
discussdo é fundamentada em diversos autores com posicionamentos distintos, e ndo busca
uma verdade Unica, mas sim uma reflexdo sobre como os psicoterapeutas sdo formados e o
sobre o seu trabalho. O artigo empirico aborda a eficacia das intervengdes individual (1) e
grupal (IG), baseadas no MTT para pacientes com SM. Este artigo apresenta como cada
uma das intervencgdes aconteceu, € mostra quais variaveis de interesse tiveram mudangas
significativas em cada grupo de tratamento. Os resultados demonstraram que 0s
participantes da Il tiveram melhora significativa no peso, indice de massa corporal,
circunferéncia abdominal, quantidade de exercicio por semana, prontiddo para realizar
exercicio aerobico de 3-5 vezes por semana, para aumentar consumo de fibras e para
reduzir o de sal. A intervencdo grupal ndo obteve resultados estatisticamente significativos
quando comparados aos da Intervencdo Padrdo em nenhuma variavel. O segundo artigo
empirico avaliou os fatores preditivos de reducdo de peso nestes pacientes submetidos aos
tratamentos testados no primeiro artigo empirico. Para a amostra como um todo, foram
preditores de reducdo de peso: a auto-eficacia para se manter em dieta ap6s o tratamento e
a auto-eficicia para de manter em exercicio apds o tratamento. A percepc¢do de gravidade
da SM mostrou ter contribuido apenas para uma pequena reducdo de peso ou até mesmo
para um aumento de peso. Na intervencdo individual a prontiddo para realizar exercicio
aerobico de 3 a 5 vezes por semana foi preditora de reducdo de peso. Na intervencao grupal
os fatores preditores de sucesso foram: auto-eficacia para se manter em dieta e auto-
eficcia para se manter em exercicio ap0s o0 tratamento, ao passo que a percepcdo sobre a
gravidade da SM e a prontiddo para realizar exercicio fisico de 3 a 5 vezes por semana
contribuiram para uma perda minima de peso ou até mesmo ganho de peso. Pressao para
mudar, apoio familiar, ansiedade/depressdo e comportamento intrusivo ndo predisseram
mudancas. Avaliando-se 0s 3 grupos de intervencdo como varidveis independentes, fazer
parte da Intervencdo Individual mostrou maiores chances de perder mais de 5% do peso
inicial. A tese buscou contemplar 4 dimensbes do MTT (estagios de mudanca, processos
de mudanca, marcadores e contexto).

Palavras-chave: sindrome metabdlica, tratamento, Modelo Transtedrico de Mudanca,
fatores preditivos, perda de peso.



ABSTRACT

This dissertation deals with lifestyle changes in patients with metabolic syndrome (MS),
using the Transtheoretical Model (TTM) as the framework of intervention. Initially, we
present a contextualization of the current research from both a theoretical and a practical
point of view. From a theoretical point of view we discuss (1) the metabolic syndrome and
its prevalence in Brazil; (2) constructs from TTM; (3) some studies that used this model for
health problems; and (4) factors that may interfere with the motivation of subjects to
change their behavior. We approach the practical side from the four dimensions that this
dissertation examines: stages of change, processes of change, markers of change and
context of change. To answer the four questions in a more detailed way, this dissertation is
composed of four articles: a thematic essay about the importance of techniques and
therapeutic alliance in the treatment; an empirical study comparing the efficacy of two
treatments based on TTM with a control treatment; an empirical study of predictor factors
to weight loss; and one article about the development of an intervention based on TTM for
patients with MS, with a focus on the adherence to diet and exercise. The thematic essay
discusses the treatments with manual versus treatments without a manual to be followed,
debating what the more important factor in the treatment is: the techniques or the working
alliance. The discussion is based on different authors with diverse opinions, and do not
seek a single truth, but provides a platform for discussion about how psychotherapists are
formed as well as about their work. The first empirical study tackles the efficacy of two
treatments - individual (IT) and group (GT) - both based on TTM for patients with MS.
The article presents how each intervention was applied, and shows which variables had
significant effect on each group. The results show that participants from IT had
significantly improved upon their weight, body mass index (BMI), abdominal
circumference, amount of exercise per week, readiness to exercise 3-5 times per week, and
their readiness to increase fibers and to decrease salt. Group treatment has no better results
than control treatment for any outcome. The second empirical study evaluates the predictor
factors of weight loss in these patients, submitted to the treatments tested in the first article.
For the total sample, the predictors of weight loss were self-efficacy to keep diet after
treatment and self-efficacy to keep exercising after treatment. Perceived problem severity
shows to contribute to a very small weight loss or increase in weight. For individual
intervention readiness to exercise 3 to 5 times per week was a predictor of weight loss. For
group treatment, the predictor factors were: self-efficacy to keep diet after and self-efficacy
to keep exercise after the treatment. Pressure to change, familly support,
anxiety/depression and intrusive behavior did not significantly contribute to the prediction
of changes. Examining the three treatments as independent variables, Individual Treatment
increases in 3 times the chance of losing more than 5% of the initial weight.

Key-words: metabolic syndrome, treatment, Transtheoretical Model, predictor factors,
weight loss.
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INTRODUCAO

Contexto

A introducdo desta tese tem por objetivo apresentar uma visdo geral do
desenvolvimento de todo o trabalho, desde a concepcdo do tema até a finalizagcdo da
pesquisa. Inicialmente é feita uma contextualizacdo sobre a insercdo deste projeto num
projeto maior, assim como sobre o interesse pela temética e a sua relacdo com a trajetoria
profissional da doutoranda. Este topico sera intitulado “Contexto - a pesquisa e 0
pesquisador”. Um segundo tdpico terd por objetivo explorar teoricamente a area de
conhecimento em que esta tese esta inserida, apresentando alguns conceitos centrais e
pesquisas na darea. Este topico chamara “Contexto teodrico”. O terceiro tdpico serd
“Contexto pratico — o que foi realizado e o que foi encontrado”, e abordara as hipoteses da

tese, seus objetivos, metodologia, resultados e discusséo.

Contexto - a pesquisa e 0 pesquisador

Esta tese tem como foco a Sindrome Metabdlica (SM) e o seu tratamento, assim
como a avaliacdo dos fatores preditivos de mudanca de comportamento. Tanto a
intervencdo proposta pela Psicologia quanto a avaliacdo dos fatores preditivos foram
baseadas no Modelo Transtedrico de Mudanca de Comportamento - MTT (Prochaska &
DiClemente, 1982), que serd4 explorado com mais detalhes mais adiante neste volume.

A Psicologia comp8e uma das areas envolvidas na intervencdo, que também conta
com as Faculdades de Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia (FAENFI/PUCRS). Os cursos
de Biologia e Farmacia desta universidade fazem parte da equipe de pesquisa, mas ndo
participam da intervencdo propriamente dita. O grupo de pesquisa como um todo tem o
nome de Modificagdo do Estilo de Vida e Risco Cardiovascular (MERC). A insercéo da
Psicologia neste projeto maior se deu em 2009, quando as areas ja envolvidas perceberam
a necessidade de um trabalho psicolégico para auxiliar na adesao ao tratamento.

Antes deste convite para a inser¢do da Psicologia, direcionado a Professora Dra.
Margareth da Silva Oliveira, o tema da presente tese era a influéncia do terapeuta na
mudanca de pacientes dependentes quimicos. A inquietagdo quanto a que fatores
provocavam a mudanga nos pacientes e quanto ao “peso” do terapeuta neste processo ja
vinha de algum tempo, e a insercdo da Psicologia no MERC possibilitou o estudo do

processo de mudanga no contexto dos pacientes com risco cardiovascular. Além disso,
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oportunizou a participacdo no desenvolvimento de uma intervencdo baseada no Modelo
Transte6rico de Mudanga, assim como a experiéncia de compor uma equipe
interdisciplinar para trabalhar junto a sindrome metabdlica.

Questdes como “O que cada um de noés ‘precisa’ para realizar uma mudanga
efetiva?” e “Porque algumas pessoas precisam sofrer um infarto, por exemplo, para mudar
seus habitos, e outras pessoas nem com um evento deste mudam?” ja& acompanham a
pratica clinica, e hoje, ap6s insercdo e aprofundamento quanto ao Modelo Transte6rico de
Mudanca estas questdes estdo claras: os processos de mudanca, o contexto de mudanca e
outros construtos compde esta compreensao (discutidos no topico: “O contexto teorico”).

O “peso” do terapeuta na mudanca, que compunha o tema inicial da tese, nesta
pesquisa foi explorado no ensaio tematico, intitulado “Tratamentos manualizados:
psicologos matematicos?” (Ludwig, Strey & Oliveira, 2011). O ensaio tematico
problematizou os tratamentos protocolados/manualizados, no sentido de privilegiarem a
técnica em detrimento da relacdo terapéutica e das individualidades tanto do terapeuta
quanto do paciente. Nesta tese de doutorado, ao mesmo tempo em que se esta avaliando a
efetividade de tratamentos baseados no Modelo Transtedrico de Mudanca (resultados de
efetividade), esta se examinando as caracteristicas individuais dos pacientes (seu contexto -
apoio e pressdo para mudar, estagio de motivacdo para mudanca, auto-eficacia, percep¢do
do grau de gravidade do problema, existéncia ou ndo de comorbidades com o objetivo de
verificar quais variaveis sdo preditivas de mudanca de comportamento. A tese avaliou a
eficacia da intervencdo assim como o contexto de mudanca dos pacientes, considerando
que podem influenciar na mudanca.

Neste sentido, além do tipo de intervencdo ao qual foram submetidos, os fatores
individuais do paciente e 0 seu contexto de mudanca foram avaliados na amostra total e
nas diferentes modalidades de tratamento enquanto fatores preditivos de sucesso do
tratamento.

Feita esta contextualizacdo, a seguir sdo explorados alguns fundamentos teoricos

importantes para a compreenséo deste estudo.

Contexto tedrico — principais conceitos

Sindrome Metabolica: prevaléncia no Brasil

Para o diagnéstico da SM a | Diretriz Brasileira de Diagndstico e Tratamento da
Sindrome Metabolica (DBSM-I, 2005) recomenda os critérios do Programa Nacional de

Educacdo do Colesterol - painel Il do tratamento do adulto (NCEP/ATP Il1) pela sua
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simplicidade e praticidade. A facilidade da utilizacdo desta definicdo esta em ndo exigir a
comprovacao da resisténcia a insulina, por ter sido desenvolvida para uso clinico, e esta é a
defini¢do utilizada no presente estudo. De acordo com o NCEP/ATP lIl, a sindrome
metabolica consiste na combinacdo de pelo menos 3 dos seguintes componentes a)
Circunferéncia Abdominal: > 88 c¢cm para mulheres e > 102 cm para homens; b) Pressao
Arterial: sistdlica > 130 mmHg e diastolica > 85 mmHg; ¢) Glicose de Jejum: > 110
mg/dL; d) Triglicerideos: > 150 mg/dL; e) HDL Colesterol: < 40 mg/dL para homens e <
50 mg/dL para mulheres. Sua génese esta relacionada a predisposicdo genética
(Keltikangas-Jarvinen, 2007; Bouchard, 1995) e aos fatores de estilo de vida (Keltikangas-
Jarvinen, 2007) como a alimentagdo inadequada (Liese, Mayer-Davis, & Haffner, 1998) e
a inatividade fisica (Lakka et al., 2003). Questfes associadas a um estilo de vida sedentéario
tém sido consideradas problemas de satde publica mundial (Doro, Gimeno, Hirai, Franco,
Ferreira & JBDS Group, 2006), o que torna a prevencao primaria da SM, bem como de
estilos de vida sedentarios um desafio mundial contemporéaneo.

A sindrome metabdlica pode ser definida como um conjunto de fatores de risco,
principalmente a hiperglicemia, baixo HDL, obesidade abdominal, hipertensdo e
hipertrigliceridemia (DBSM-I, de 2005; Wubben & Adams, 2006; Oliveira, Mello, Cintra
& Fisberg, 2004; Ezquerra, Vazquez & Barrero, 2008). A SM tornou-se foco de atencdo
como um grande desafio na pratica clinica no inicio do século 21, uma vez que a
combinacdo de SM e de doencas cardiovasculares aumentam a mortalidade em 1,5 vezes, e
a mortalidade cardiovascular em 2,5 vezes (DBSM-I, 2005), demandando que estes
pacientes recebam mais aconselhamento sobre a mudanca de seu estilo de vida (Wubben &
Adams, 2006).

O ganho de peso é um preditor independente para o desenvolvimento da SM,
embora nem todos os individuos obesos apresentem SM. Por outro lado, algumas
populagbes com baixa prevaléncia de obesidade apresentam alta prevaléncia da SM e
mortalidade cardiovascular (Filho, Mariosa, Ferreira & Zanella, 2006). A obesidade
abdominal é uma parte importante da constelagdo de fatores de risco para 0 MS, e esta
relacionada com risco para desenvolvimento de diabetes mellitus (DM). Considerando que
a prevaléncia da obesidade estd aumentando em muitos paises, e que a gordura abdominal
estd diretamente relacionada a fatores de risco para o desenvolvimento de doencas
crbénicas, como diabetes tipo 2 e doencas cardiovasculares (Oliveira, Mello, Cintra &
Fisberg, 2004; Ezquerra, Vazquez & Barrero, 2008), intervencdes para o controle da

obesidade sdo fundamentais.
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Dados de nove estudos europeus foram examinados para verificar a associacdo
entre SM e adiposidade abdominal em uma amostra de mais de 15.000 homens e mulheres.
A SM esteve presente em 41% dos homens e 37,9% das mulheres. Os participantes com
SM eram os mais obesos e tinham maior prevaléncia de DM tipo 2 em compara¢ao com 0s
nédo-obesos (Gao, 2008).

Conhecer a prevaléncia do problema, principalmente no Brasil, mas também no
mundo, pode incentivar o desenvolvimento de novas estratégias. Um estudo realizado nos
EUA, com uma amostra de 8.814 adultos com 20 ou mais anos de idade, estimou a
prevaléncia de 21,8% de MS sem ajustar por idade, e 23,7% quando ajustada por idade
(Ford, Giles & Dietz, 2012), segundo critérios do ATP IlI .

Alguns estudos em diferentes paises buscaram verificar a prevaléncia da SM em
criancas e adolescentes obesos. Na Turquia, Atabek, Pirgona e Kurtoglub (2006)
investigaram 169 criangas e adolescentes obesos e encontrou prevaléncia de 27,2%, com
uma taxa significativamente maior entre os adolescentes com idade entre 12-18 anos
(37,6%) do que entre criancas de 7-11 anos (20%) (p <0,001). Na Europa, Invitti et al.
(2006) encontraram a prevaléncia de 23,3% entre 588 criancas e adolescentes obesos
caucasianos, e Armas, Megias, Viveros, Bolafios e Pifiero (2012) encontraram a
prevaléncia de 19,6% entre 133 criancas e adolescentes obesos com média de idade de
12,17 anos (DP = 3,27). Nos Estados Unidos, Weiss et al. (2004) avaliaram 439 criancas
obesas, 31 com sobrepeso, e 20 criancas e adolescentes ndo obesos. Os achados mostraram
que a prevaléncia da sindrome metab6lica aumentou com a gravidade da obesidade e
atingiu 50% dos adolescentes severamente obesos. Ferreira, Nobrega e Franca realizaram
um estudo no Brasil, com 109 criancas, 55 meninos e 54 meninas, entre 7 € 11 anos de
idade (55 obesos, 23 controles com excesso de peso e 31), e encontraram o diagndstico de
SM somente em criangas obesas.

Um estudo realizado em Vitoria (Salaroli, Barbosa, Mill & Molina, 2007) com
individuos de uma amostra aleatéria da populacdo (25-64 anos de idade) encontrou
prevaléncia de 29,8% (de acordo com o NCEP / ATPIIl). No entanto, os autores
argumentam que ndo ha dados suficientes sobre as caracteristicas epidemioldgicas da SM
na populacéo brasileira. Em uma amostra de base populacional aleatéria composta por 240
individuos com idade maior que 25 anos, sendo 102 (42,5%) homens e 138 (57,5%)
mulheres, com idade média de 49,5 + 14,9, variando de 25 a 87 anos encontrou uma
prevaléncia bruta da 30,0% antes do ajustamento por idade, e 24,98% ap0s ajustamento por
idade (Oliveira, Souza & Lima, 2006).
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Na area rural do Brasil, Velasquez-Meléndez, Gazzinelli, Oliveira, Pimenta e Kac
(2007) verificaram uma prevaléncia de SM em 21,6% (7,7% para 0os homens e 33,6% para
as mulheres) e a prevaléncia ajustada por idade foi de 19,0%. O estudo de Franco, Scala,
Alves, Franca, Cassanelli e Jardim (2009) com 120 pacientes hipertensos (60 mulheres),
com idade media de 58,3 (DP 12,6 anos de idade) encontrou uma prevaléncia de SM de
70,8% , predominantementre em mulheres (81,7% vs 60,0%, p = 0,009), e sem diferenca
entre os adultos (71,4%) e idosos (70,2%).

Rigo, Vieira, Dalacorte e Reichert (2009) estudaram uma comunidade idosa no sul
do Brasil (Novo Hamburgo). Na amostra que incluiu 378 idosos de 60 anos de idade ou
mais (252 mulheres e 126 homens), a prevaléncia da SM foi comparada entre os trés
critérios diferentes de diagnostico: de acordo com o NCEP-ATP Il (2001) 50,3%
apresentavam SM, segundo o NCEP-ATP Il (2005) a prevaléncia foi de 53,4%, e para a
Federacdo Internacional de Diabetes (IDF), a prevaléncia foi de 56,7%.

Xavier et al. (2010) realizaram um estudo em S&o Paulo, com 650 brasileiros (de
origem japonesa) com idades entre 30 e 88 anos e encontraram uma prevaléncia de 46,5%
segundo os critérios do NCEP-ATP |1l para ocidentais e 56.5% segundo os critérios para
asiaticos. Em uma populacdo adulta urbana da regido Sudeste do Brasil, de acordo com o0s
critérios estabelecidos pelo NCEP-ATPIII e pela Federacdo Internacional de Diabetes
(IDF) encontrou em uma amostra aleatoria de 1.116 individuos com idades entre 30 a 79
anos foi estudada a prevaléncia de 35,9% (NCEP-ATPIII) e 43,2% (IDF) com idade e sexo
ajustados. Silveira, Horta, Gigante e Junior (2010) realizaram um estudo no sul do Brasil
para verificar a prevaléncia de sindrome metabdlica em 3,599 sujeitos da "Birth Cohort
1982 Pelotas". A prevaléncia da SM foi de 5,9% para o NCEP-ATP Ill, e de 6,7% para o
IDF, e a obesidade foi o fator de risco principal.

Uma vez que ha uma alta freqliéncia de SM, sdo necessarias mudancas na
assisténcia a saude publica, como medidas preventivas contemplando programas
educacionais para promover uma vida mais saudavel e minimizar as conseqtiéncias futuras
(Oliveira, Souza & Lima, 2006), pois este tipo de assistencia € o que a maioria da
populagéo tem acesso.

Neste sentido também, o desenvolvimento de tratamentos eficazes para esta
populacédo torna-se uma demanda. A DBSM- | (2005) aponta a mudanca do estilo de vida
como a primeira medida junto a estes pacientes, contemplando a realizacdo de um plano
alimentar para reduzir peso e a pratica regular de exercicio fisico. Em linhas gerais, a

mudanga de estilo de vida é entendida como o estabelecimento de mudancas
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comportamentais, tais como adocdo de novos habitos alimentares e realizacdo de
exercicios fisicos regularmente (Sharovsky, Perez, Romano & Lopes, 2004; Lee et al.,
2005).

Dentre as principais metas do tratamento (dieta balanceada e pratica de exercicios
fisicos moderados e adequados ao condicionamento fisico de cada individuo e a faixa
etaria) estdo a reducdo de peso e da circunferéncia abdominal, a normalizacdo da
dislipidemia e controle da presséo arterial (PA) e da glicemia (Lee et al., 2005). No estudo
de Phelan et al. (2007) uma diminuicdo moderada de peso resultou em reducdes
significativas na prevaléncia da sindrome metabodlica de toda a amostra (p<0.02) ap6s 1
ano de tratamento. Para cada 1 kg de peso perdido, as chances de sindrome metabdlica
foram reduzidas em 8% (p<0.003). Os dados também mostraram que a mudanga do estilo
de vida tanto sozinha (p<0.04) quanto em combinagdo com a sibutramina (p<0.05), reduziu
significativamente a prevaléncia da SM em comparacao com a sibutramina sozinha.

Diversos ensaios clinicos tém sido realizados em pacientes com SM ou com risco
cardiovascular. Para avaliar os efeitos de uma intervencdo de estilo de vida em pacientes
com moderado a alto risco de doencas cardiovasculares, Eriksson, Westborg e Eliasson
(2006) realizaram um ensaio clinico randomizado em que 0 grupo intervencao
contemplava exercicio fisico supervisionado (trés vezes por semana, por trés meses) e
cinco sessdes em grupo para aconselhamento sobre a dieta. Foram realizados follow-ups
mensais. Depois de um ano, o grupo intervencdo aumentou significativamente a absorcao
méaxima de oxigénio, a atividade fisica e a qualidade de vida, e diminuiu significativamente
0 peso corporal, a circunferéncia abdominal e dos quadris, o indice de massa corporal, a
relacdo cintura-quadril, a pressdo sanguinea (sistdlica e diastdlica), os trigliceridios e a
hemoglobina glicosilada.

Com o objetivo de verificar o efeito da dieta mediterranea (aumento diario do
consumo de grdos, frutas, vegetais, nozes e azeite de oliva) na funcdo endotelial e nos
marcadores inflamatorios vasculares, Espdsito et al. (2004) realizaram um ensaio clinico
randomizado com 180 pessoas com SM. Os resultados mostram que a dieta mediterranea
pode ser efetiva em reduzir a prevaléncia da SM e o risco cardiovascular associado.

Considerando que a manutencdo do peso apo6s a sua reducdo é dificil, e que o
aumento da atividade fisica pode ajudar, Kukkonen-Harjula, Borg, Nenonen e Fogelholm
(2005) estudaram 90 voluntarios homens de meia idade, com indice de massa corporal de
30 a 40 e circunferéncia abdominal maior que 100 cm para verificar se o acréscimo de

exercicios ao aconselhamento dietético diminuiria a ocorréncia da sindrome metabdlica. Os



20

resultados mostraram que 0 exercicio estruturado junto ao aconselhamento dietético nao
foi melhor que somente a dieta na ocorréncia da SM, mas que a ocorréncia da SM reduziu
em todos os grupos ao final do estudo.

Azadbakht, Mirmiran, Esmaillzadeh, Azizi e Azizi (2005) realizaram um ensaio
clinico controlado com 116 pacientes de ambulatério, que apresentavam SM. Foram
prescritas 3 modalidades de dieta por 6 meses: uma dieta controlada, uma dieta de reducdo
de peso enfatizando escolhas saudaveis e uma abordagem dietética para reduzir a
hipertensdo. Os resultados indicaram que a abordagem dietética para reduzir a hipertensao
pode provavelmente reduzir a maioria dos riscos metabolicos em homens e mulheres.

Para reduzir risco coronariano em pacientes com hipertensdo nao controlada, acima
do peso e com dislipidemia Pugliese et al. (2007) realizaram um ensaio clinico
randomizado em que 74 pacientes foram divididos em 3 programas de tratamento
diferentes. Um dos grupos recebeu somente tratamento farmacoldgico convencional; outro
recebeu este tratamento somado a um programa de orientacdo para o controle dos fatores
de risco cardiovasculares, e o terceiro obteve o tratamento farmacoldgico e participou um
programa de intervencdo psicolégica breve para reducdo dos niveis de stress e mudanca de
comportamento alimentar. Os pacientes do 1° grupo apresentaram uma reducdo média de
18% (p = 0.001) no risco coronariano, 0s pacientes do 2° grupo tiveram um aumento do
risco em 0,8% (ndo significativo) e o 3° grupo teve uma reducdo média de 27% no indice
do Framingham (p=0.001). Os pesquisadores concluiram que o tratamento farmacologico
combinado a intervencao psicoldgica resultou em beneficios adicionais na reduc¢édo do risco
coronariano.

De forma geral, os estudos tém encontrado resultados satisfatorios, o que néo torna
o0 trabalho para mudanca do estilo de vida menos desafiador. Sabe-se que os efeitos do
exercicio fisico tém sido demonstrados na prevencdo e no tratamento da hipertensdo
arterial, na resisténcia a insulina, no diabetes, na dislipidemia e na obesidade (Guimarées &
Ciolac, 2004), e os beneficios do emagrecimento contemplam todos os componentes da
sindrome metabolica, pois a diminuicdo do peso tem como consequéncia a reducdo e
estabilidade da pressédo arterial, o controle do colesterol, dos trigliceridios e da glicose, e
que estes resultados levam a redugdo da morbidade e da mortalidade por doenca arterial
coronariana nestas pessoas (Avila, 2004). Além disso, que programas de modificagdo do
estilo de vida que incluem educacgéo nutricional e exercicio fisico supervisionados foram
eficazes em atingir as metas estabelecidas para o tratamento da SM (Esposito et al., 2003;
Villareal, Miller, Banks, Fontana, Sinacore & Klein, 2006).
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O presente estudo, no entanto, inclui ainda a Psicologia com o objetivo principal de
trabalhar a motivacdo para mudanca nestes pacientes, em consonancia com a DBSM-I
(2005) que preconiza o trabalho multidisciplinar como uma necessidade frente a
dificuldade de ades&o nestes pacientes.

DiClemente (2005) também salienta que a adesdo ao tratamento normalmente é um
desafio para os profissionais, visto que, independente do comportamento, mudar € dificil.
Neste contexto, esta tese buscou testar duas intervencdes baseadas no Modelo Transtedrico
de Mudanca de comportamento (MTT), ambas desenvolvidas por uma equipe

interdisciplinar.

Modelo Transtedérico de Mudanca — como entender a mudanca de
comportamento e pensar melhores intervencoes

O artigo original sobre 0 MTT data de 1982 ¢ ¢ intitulado “Transtheoretical
Therapy: Toward a more Integrative Model of Change” (Prochascka & DiClemente, 1982),
em que, por meio da andlise de 18 sistemas de psicoterapia, foram identificados 5
processos de mudanca e 4 estagios (contemplacao, determinacdo, acdo e manutencdo). Ao
longo dos anos ocorreram algumas evolucdes neste modelo, como a ampliacdo do nimero
de processos de mudanca para 10, e dos estagios de mudanca para 5. Estes construtos,
como definidos nos dias de hoje, serdo detalhados mais adiante nesta tese.

O modelo consiste em quatro (4) dimensdes de mudanca e suas interacdes
(DiClemente, 2003, p.23):

I) estadgios de mudanca: representam a dimensao temporal do MTT e permitem o
entendimento de quando as mudancas particulares, intencbes e reais comportamentos
podem acontecer.

Os cinco estagios (pré-contemplacdo, contemplacdo, preparacdo, acdo e
manutencgéo), foram propostos por Prochaska, DiClemente e Norcross em 1992, sendo
assim definidos: a) pré-contemplagédo - o individuo tem pouco ou nenhuma consciéncia
sobre 0 problema e ndo tem intengdo de mudar durante os proximos 6 meses, justamente
por ndo reconhecer o problema; b) contemplacdo — a idéia central deste estagio é que o
individuo estd pensando seriamente sobre resolver o problema. Ao mesmo tempo em que
estd consciente do mesmo, ainda ndo esta comprometido ou empenhado em resolvé-lo; c)
preparacdo — este estagio era chamado originalmente de “tomando a decisdo”. Neste
estagio, o individuo deve fazer algum esforco para mudar ou fazer planos para modificar o

comportamento. Eles ainda ndo tém um plano real e consistente, mas sim um objetivo real
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e consistente para ser alcancado num futuro préximo; d) acdo — neste estagio o individuo
comeca a agir, mudando comportamentos, experiéncias ou 0 ambiente a fim de resolver o
problema. Alguém esta em acdo quando estd engajado na mudanca e se mantém com
sucesso nesta mudanca por 3 a 6 meses. Este estagio é caracterizado pela modificacdo do
comportamento-alvo (identificado como objetivo) e por esforcos significativos que podem
ser observados; e) manutencdo — é marcada pela capacidade de evitar o comportamento
problema. Neste estdgio o individuo é capaz de engaja-se de forma consistente no novo
comportamento por pelo menos 6 meses.

II) processos de mudanga: Os processos de mudanga podem ser pensados como “os
motores da mudanga” (Velasquez, Maurer, Crouch & Diclemente, 2001, p.8), aquilo que
habilita a pessoa a mover-se de um estagio para outro. Os processos podem ser divididos
em dois grupos: processos cognitivo-experenciais, mais caracteristicos dos estagios iniciais
de mudanca (PCP), e processos comportamentais, mais frequentes nos estagios finais
(AM). Os processos de mudanga representam as experiéncias internas e externas e as
atividades que habilitam o individuo a mover-se de um estagio a outro (DiClemente,
2003). Os processos de mudanca estdo detalhados no sub-capitulo desta tese intitulado
“Desenvolvimento de um protocolo de tratamento baseado no MTT para adesdo a
alimentacgdo saudavel e ao exercicio fisico em pacientes com sindrome metabolica”.

[11) marcadores de mudanca: Também estdo incorporados 0s conceitos de auto-
eficacia, incorporada da Teoria Social Cognitiva de Bandura (1977) e de balanca
decisacional, desenvolvido originalmente por Janis € Mann (1977).

IV) contexto de mudancga: outras varidveis independentes, que sdo conceituadas de
forma ampla, envolvem o ambiente externo e o ambiente interno (Velicer, Rossi,
Prochaska e Diclemente, 1996). No ambiente externo, estariam contempladas qualquer
intervencdo no problema, mudancas no ambiente natural que afetem o comportamento,
como uma mudanca de politica e nas relagdes interpessoais. O ambiente interno inclui
caracteristicas de personalidade, habilidades cognitivas, recurso monetario disponivel e
historia de eventos pessoais que podem ter impacto sob a area problema. Estas variaveis
contemplam o que é definido como contexto de mudanca, conforme DiClemente (2003).

O estagio motivacional e a prontiddo para mudanca séo considerados componentes
do modelo (DiClemente, Schlundt, & Gemmell, 2004) e tem predito a participacdo e 0s
resultados do tratamento, assim como a mudanga de comportamento a longo prazo
(DiClemente & Prochaska, 1998, citados por Velasquez, Maurer, Crouch & DiClemente,

2001). Nesta tese, a prontiddo para mudanca (relacionada ao estagio motivacional) foi
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avaliada enquanto variavel dependente (desfecho do tratamento, melhor descrito na
“questdo b” ou secdo 2) e enquanto varidvel independente (preditor de sucesso), definido
nesta tese como perda de pelo menos 5% do peso inicial (melhor descrito na “questdo c”
ou secéo 3).

De acordo com Veldsquez, Maurer, Crouch e DiClemente (2001), este modelo
oferece uma estrutura para compreender, medir e intervir na mudanca de comportamento, e
a literatura tem apoiado a utilizacdo de tratamentos utilizando varios componentes do
Modelo Transte6rico em uma variedade de comportamentos. O MTT torna-se diferente de
outros modelos tedricos, na medida em que foi direcionado especificamente para a
compreensdo do processo de mudanca de comportamentos-problema e a busca de habitos
saudaveis (Prochaska, DiClemente & Norcross, 1992).

As intervencbes contempladas nesta tese foram baseadas no MTT. A seguir sdo
revisados alguns estudos que mencionaram Seus construtos ou mesmo que testaram o

modelo.

Alguns estudos com o uso do MTT e problemas de satde

Localizou-se somente um ensaio clinico randomizado em pacientes com SM com o
uso do MTT (Kim, Kim & Park, 2009). O estudo comparou duas intervencdes. Os
participantes da intervencdo em grupo participaram de um programa de 24 semanas,
enguanto a intervencdo controle recebeu aconselhamento usual em sadde. A intervencgédo
experimental teve melhora significativa nos estagios de mudanca para exercicio fisico, nos
niveis de glicose no sangue, nos trigliceridios e na depresséo, evidenciando o beneficio do
programa para reduzir o risco cardiovascular.

Existem diversos ensaios clinicos randomizados que utilizaram o MTT em
problemas de saide como em diabéticos, hipertensos ou pacientes com necessidade de
perder peso em funcéo da saude. Alguns ndo encontraram efetividade do modelo (Gillham
& Endacott, 2010), ao passo que outros encontraram sua superioridade em comparagéo
com outros tratamentos (Kirk et al., 2001; Mutrie, Carney, Blamey, Crawford, Aitchison &
Whitelaw, 2002; Shirazi et al., 2007).

O MTT tem sido discutido no que tange a mudanca de comportamento relacionados
com nutricdo e exercicio fisico (Spahn et al., 2010; Palmeira & Barata, 2007). O modelo
foi utilizado para trabalhar o consumo de frutas e vegetais em adolescentes
economicamente desfavorecidos (Di Noia, Schinke, Prochaska & Contento, 2006). Os

autores mencionam que com estudos de replicagdo, o0 MTT podera ser adequado para a
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criacdo de intervengdes para aumentar o consumo de frutas e vegetais nesta populagéo.
Para investigar a relacdo entre atividade fisica e componentes do Modelo Transteérico de
Mudanca (estagios de mudanga, auto-eficacia e balanca decisacional), Kirk, MacMillan e
Webster (2010) avaliaram 85 pessoas com diabete tipo Il e/ou doenca cardiovascular, com
idade média de 64,8 anos (DP=8,2 anos) por meio de questionarios do modelo. Os
resultados encontrados sustentam a predicdo tedrica do MTT e 0 uso do mesmo em
populacdes clinicas de mais idade.

Martin et al. (2009) realizaram um ensaio clinico aleatorio para avaliar a eficacia de
uma intervencao educativa grupal sobre as mudancas de estilo de vida em pacientes
hipertensos (seis sessdes durante um ano). Os 101 pacientes foram randomizados em 2
grupos: intervencdo grupal e grupo controle, e os efeitos da intervengdo foram avaliados
por meio do risco cardiovascular (Framingham), pressdo arterial, perfil lipidico,
circunferéncia abdominal, indice de massa corporal, consumo de nutrientes, exercicio
fisico, e qualidade de vida (SF-36). Para o grupo intervencgdo, os profissionais revisaram o
Modelo Transtedrico (MTT) de Prochaska e Diclemente e realizaram um treinamento de
técnicas de educacao grupal. Os resultados encontrados mostraram uma maior diminuicéo
do risco cardiovascular no grupo intervencdo, sem existir diferenca estatisticamente
significativa nos parametros avaliados em ambos os grupos (Framingham, presséo arterial,
perfil lipidico, circunferéncia abdominal, indice de massa corporal, consumo de nutrientes,
exercicio fisico e qualidade de vida). Quanto ao estagio de motivacdo para mudanca, houve
diminuicdo da porcentagem de pacientes na pré-contemplacdo para uma dieta cardio
saudavel e um aumento de pacientes em fase de manutencdo quanto a dieta e quanto ao
exercicio no grupo intervencdo, e o contrario no grupo controle (obteve aumento da
porcentagem de pacientes em pré-contemplacdo para uma dieta saudavel, e diminuicdo da
porcentagem de pacientes em manutencdo para dieta e exercicio). O estudo, entdo,
demonstrou uma superioridade da intervencdo com base no MTT quando comparada a uma
intervencao padréo.

A pesquisa realizada por Mochari-Greenberger, Terry e Mosca (2010) buscou
avaliar se a efetividade de duas intervencGes - uma especial para melhorar a dieta e uma
intervencdo controle - diferem pela prontidao para reduzir o consumo de gordura saturada.
Os sujeitos do estudo foram os membros das familias de pacientes com doencas
cardiovasculares que estavam hospitalizados. Ambos os grupos receberam uma breve folha
educativa sobre coracdo saudavel e estilo de vida, desenvolvido pelo Departamento de

Saude e Servigcos Humanos. No grupo controle, os pacientes ndo foram comunicados dos
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resultados da avaliacdo inicial, a ndo ser quando existia algum fator de risco com valor
critico, ao passo que na intervencdo especial foram comunicados na consulta inicial.
Também na intervengdo especial, os conselheiros utilizaram as chaves da Entrevista
Motivacional, abordagem presente na intervencao baseada no MTT.

Os resultados revelaram que a intervencdo especial teve mais probabilidade de
alcancar adesdo a dieta, e que os participantes da intervencdo controle tiveram maior

probabilidade de voltar a niveis mais baixos de estagio de mudanca no follow up de 1 ano.

Alguns estudos sobre motivacdo, relacdo terapéutica e resultados de
tratamento

Para Miller e Rollnick (2001), a motivagdo ndo deve ser encarada como um trago
de personalidade inerente ao carater da pessoa, mas sim um estado de prontiddo ou vontade
de mudar, que pode flutuar de um momento para outro e de uma situacdo para outra.
Assim, a motivacdo € entendida como uma caracteristica dindmica e ndo um aspecto
estatico do individuo, de forma que pode ser influenciada por fatores externos, tais como o
terapeuta, sendo a empatia uma das condicdes essenciais para que a Entrevista
Motivacional, por exemplo, funcione. Gossop (1997) menciona que a motivacao nao deve
ser entendida como imutavel ou como um fator totalmente “interno” e que a extensao em
que ela muda respondendo aos fatores externos sociais e ambientais precisa ser esclarecida.

A fim de conhecer as atribuicBes dos pacientes quanto as causas de mudancas
positivas no beber, num estudo de seguimento de 10 anos (Edwards, 1997), pediu-se aos
pacientes que dissessem 0 que consideravam fatores que tinham provocado alguma
mudanga. O grupo de itens que obtiveram os escores positivos mais elevados foram os
seguintes: desejo de auto-respeito (54%), determinacdo de ndo ser derrotado pela bebida
(54%), o que um psiquiatra disse ou fez (53%), decidir que o meu destino estava em
minhas proprias maos (53%), compreender melhor a mim mesmo (49%). Os resultados
sugerem que, a nao ser pelo elemento da ajuda psiquiatrica, os demais elementos tém a ver
com mudangas pessoais e internas, e ndo com estratégias de evitagdo do beber, prevencao a
recaida, reajustamento de influéncias externas ou relacionamentos interpessoais. O autor
menciona que 0 grupo de itens sugere que a auto-estima, a auto-eficacia, o auto-
entendimento e a intervencdo psiquidtrica foram percebidos como relacionados a
recuperacdo. Neste sentido, percebe-se que tanto aspectos individuais dos pacientes quanto

fatores relacionados ao profissional podem influenciar na mudanca de comportamento.
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Baird et al. (2007) realizaram um estudo buscando identificar os comportamentos
dos terapeutas durante a Entrevista Motivacional breve predizendo o retorno do paciente
para uma segunda sessdo bem como os resultados ap6s 12 meses. Os resultados mostraram
que a énfase do terapeuta no suporte emocional durante a primeira sessdo de Entrevista
Motivacional breve foi importante em predizer o retorno dos participantes para a segunda
sessdo. Os resultados sugeriram ainda que a motivagdo do paciente e manutencdo no
tratamento talvez seja mais uma fungédo do que o terapeuta fez durante o tratamento do que
em funcéo daquilo que o paciente trouxe para a sessdo de tratamento.

Neste sentido também Davidson (1997) menciona parecer provavel que um
terapeuta empatico, reflexivo e compreensivo seja a varidvel-chave para orientar uma
pessoa na direcdo da resolucdo da sua ambivaléncia. Uma comparacao entre dois estilos de
terapeuta foi realizada por Miller, Benefield e Tonigan (1993), com o objetivo de
investigar o impacto do estilo de aconselhamento (diretivo ou centrado no cliente) em
pacientes com problemas de bebida. O comportamento confrontativo foi 8 vezes mais alto
nos terapeutas de estilo diretivo, e mostrou significativamente mais resisténcia dos clientes,
predizendo resultados mais pobres em 1 ano: quanto mais confrontativo era o terapeuta,
mais o paciente bebia.

A partir da reunido de informacdes sobre adesdo e motivacdo para mudanca de
comportamento alimentar em programas de intervencdo alimentar, em artigos a partir de
1990, Assis e Nahas (1999) apontam que ao se analisar a motivacao de um paciente bem
como os aspectos que influenciam na sua adesdo a uma dieta prescrita deve-se levar em
consideragdo “um conjunto de caracteristicas relacionadas ao profissional, paciente,
qualidade da relacdo profissional-paciente, prescricdo, aspectos organizacionais, pessoais,
ambientais e fisicos do servigo ou clinica e ambiente externo ao servi¢o” (p.39).

Tanto os terapeutas quanto 0s pacientes trazem consigo caracteristicas que afetam a
forca e o sucesso da alianca terapéutica. Um dos determinantes para 0s pacientes € a
motivacao, pois aqueles que estdo prontos para mudar tém mais possibilidade de ter uma
alianca terapéutica com seu terapeuta, de permanecer no tratamento e de obter melhores
resultados (Connors et al., 2000). Este estudo demonstrou que a avaliacdo dos pacientes
sobre a alianca terapéutica, identificada através do Inventario de Alianca Terapéutica (The
Working Alliance Inventory, WAI; Horvath & Greenberg, 1989) foi predita positivamente
pela idade do cliente, pela prontiddo motivacional para mudanca, pela socializagdo, pelo
nivel de percepgdo do suporte social, pela idade do terapeuta, e predita negativamente pelo

nivel educacional, nivel de depressao.
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A importancia de se estudar o terapeuta também é mencionada por Ceitlin,
Wiethaeuper e Goldfeld (2003), as quais salientam que o tema do efeito da variavel
terapeuta e sua relagdo com os resultados em psicoterapia constitui um campo de pesquisa
amplo a ser explorado, podendo contribuir na compreensdo do trabalho psicoterapico e
conseqiiente melhora da efetividade e eficacia deste tipo de tratamento. Avaliar a
influéncia de uma importante variavel no processo de mudanga, a alianga terapéutica, pode
auxiliar no treinamento e aperfeicoamento da pratica dos profissionais junto a pacientes
que precisam modificar comportamentos.

Muitos terapeutas comportamentais tém escrito sobre a relacdo terapéutica, num
consenso sobre sua importancia. Quanto ao seu papel na terapia ndo existe um consenso,
sendo vista como uma varidvel ou fator determinante para alguns, e como o principal
mecanismo de mudanca para outros (Prado & Meyer, 2004). Os autores mencionam ainda
que a literatura sobre relacdo terapéutica a tem apontado como uma variavel preditora de
resultados terapéuticos independente da abordagem utilizada.

Horvath e Symonds (1991) realizaram uma meta-analise com 24 estudos
relacionando a qualidade da alianca terapéutica e dos resultados da terapia, mencionando
que a qualidade da alianca terapéutica foi mais preditiva de resultados quando baseada na
avaliacdo dos clientes, depois dos terapeutas e por ultimo dos observadores. Em uma
revisdo critica de pesquisas sobre tratamento para alcool, abuso de drogas, tabaco e
problemas relacionados a comer, 0s pesquisadores encontraram que a alianca terapéutica
leva a uma melhor retencdo no tratamento e melhores resultados finais (Lebow, Kelly,
Knobloch-Fedders & Moos, citados por Frigo & Slaymaker, 2006).

O estudo de Boardman, Catley, Grobe, Little e Ahluwalia (2006) oferece um
suporte empirico para o livro “Entrevista Motivacional: preparando as pessoas para a
mudanga” de Miller e Rollnick (2001), que enfatiza a importancia do espirito da Entrevista
Motivacional de intensificar a alianga e 0 empenho, e seus achados de que qualquer ruptura
na alianca atraveés do uso da confrontacdo pode estar significativamente relacionada a
resultados pobres.

Também Peuker, Habigzang, Koller, e Araujo (2009) citam que a partir da
identificacdo das varidveis das quais a eficacia/efetividade de um tratamento dependem,
pode-se buscar estratégias que sirvam como canalizadoras do processo de mudanga. Os
autores mencionam ainda que além de estudar variaveis do paciente ¢ do terapeuta, “o
resultado de uma intervengdo psicoterapica também dependera da relacdo de trabalho

estabelecida entre eles, a alianca terapéutica (AT)”. O termo AT compreende o vinculo de



confianca entre terapeuta e paciente, bem como a capacidade da dupla para realizar as
tarefas psicoterpicas (Eizirik, Libermann, & Costa, 2008; Safran, 2002), e tem sido

associada a um melhor envolvimento no tratamento, melhor adesdo e menos abandonos em
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diversos tratamentos e transtornos (Keller, Zoellner & Feeny, 2010).

demonstram a relevancia de se buscar intervencées eficazes para o tratamento da SM assim

como apontam o MTT como uma abordagem abrangente e aplicavel a esta populagdo.

Esta contextualizacdo do tema e explicitacdo dos fundamentos tedricos desta tese

Além disso, aponta a importancia de se explorar os fatores preditivos de sucesso.

A contextualizacdo tedrica buscou embasar cada uma das questdes de pesquisa

desta tese. As quatro questdes serdo exploradas no préximo tépico.

b)

d)

ensaio na integra explicitara as hipoteses, na medida em que o texto explora a importancia

das duas varidveis discutidas (técnicas X relacéo terapéutica) e deixa clara a posi¢do das

Contexto Pratico — o que foi realizado e o que foi encontrado

Esta tese buscou responder as seguintes questoes:

Secdo 1: O que é mais importante no tratamento, as técnicas aplicadas ou a
relacdo terapéutica? Esta questdo deu origem ao ensaio tematico ‘“Tratamentos
manualizados: psicologos matematicos?”, ja publicado (Ludwig, Strey &
Oliveira, 2011).

Secdo 2: Intervenc@es interdisciplinares, baseadas no Modelo Transteérico de
Mudanga sdo mais eficazes do que uma intervencdo controle? Esta questdo
originou o artigo “Evaluation of the efficacy of two interdisciplinary treatments,
base don the Transtheoretical Model in Brazilian Patients with Metabolic
Syndrome”.

Secdo 3: Quais fatores respondem mais pela reducdo do peso (prontiddo para
mudanca, auto-eficacia, percepcdo de gravidade da SM, comorbidades, pressao
para mudar ou apoio da familia)? Originou o artigo “Predictor Factors of losing
weight in patients with Metabolic Syndrome”.

Secdo 4. Como adaptar um manual de tratamento baseado nos estagios de
mudanga e originalmente desenvolvido para pacientes dependentes quimicos
para pacientes com SM? Deu origem ao artigo: Desenvolvimento de um
protocolo de tratamento baseado no MTT para adesdo a alimentagdo saudavel e

ao exercicio em pacientes com sindrome metabdlica.

Para responder a questao “a”, foi realizado um ensaio tematico. A leitura deste

autoras. De forma sucinta, segue um trecho que pode resumir este posicionamento:
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“Nao se pode valorizar a técnica em detrimento da relagdo terapéutica, e
nem o contrario, mas talvez a técnica sem a relacdo tenha menor poder
do que a relacdo sem a técnica (..). Além de ter um bom
autoconhecimento, visto que a pessoa do profissional estard
‘atravessando’ a relagdo terapé€utica, € necessario ter uma alianga segura
com o paciente, para que ele confie na técnica e possa realmente engajar-
se” (Ludwig, Strey & Oliveira, 2010, p.69).

Salienta-se que somente as questdes “b” — eficacia do tratamento e “c” — fatores
preditivos de sucesso foram respondidas por estudos empiricos maiores, para 0s quais
serdo apresentados os procedimentos e discutidos os resultados.

A questio “b” — eficicia do tratamento tinha como hipdteses que os tratamentos
baseados no MTT seriam mais eficazes do que o padrdo. Além disso, que o tratamento
individual teria resultados melhores nas medidas fisioldgicas e antropométricas (exames de
sangue e peso) e que o tratamento grupal teria resultados superiores em relacéo a prontiddo
para mudanca.

Esta questdo foi respondida por meio de um ensaio clinico randomizado com trés
grupos de tratamento: Individual (11); Grupal (1G) e Padrdo (IP), nos quais 0s participantes
foram alocados randomicamente. O desfecho do estudo foi a reducdo de peso, sendo
considerado sucesso de tratamento a perda de pelo menos 5% do peso inicial. Inicialmente
estavam previstos também como desfecho deste estudo a mudanca significativa dos
critérios da SM e da prontidao para mudanga de cada comportamento. Apéds a qualificacdo
desta tese, foi realizado um refinamento das varidveis, considerando a avaliagdo da banca
de gque os objetivos iniciais desta tese poderiam ser desmembrados em vérias teses, visto 0
namero de variaveis e desfechos previstos.

O principal objetivo deste estudo foi avaliar se dois tratamentos, um individual e
outro em grupo, ambos baseados no Modelo Transtedrico de Mudanga (mediante
adaptacdo do programa sugerido por Velasquez, Maurer, Crouch & DiClemente, 2001, e
apresentado na questdo “d” desta tese), seriam mais eficazes do que um tratamento
controle para ajudar pessoas com sindrome metabdlica a mudar seu estilo de vida. Os
resultados demonstraram que a Intervencdo Individual foi significativamente melhor do
que a grupal e do que a padrdo nos seguintes aspectos avaliados: peso, indice de massa
corporal, circunferéncia abdominal, auto-eficacia para exercicio fisico, prontiddo para

realizar exercicio aerébico de 3 a 5 vezes por semana, prontiddo para aumentar o consumo
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de fibras e para reduzir o de sal. Algumas questdes que surgiram para explicar esta
diferenca foi o fato da intervencédo individual ser mais intensa na motivagdo extrinsica, o
que traz resultados mais imediatos, e a grupal na intrinnsica, que implica em resultados
ndo tdo imediatos, mas mais duradouros. Além disso, o fato de a Il ser uma intervencao
intensiva e a 1G ndo.

A questio “c” - estudo dos fatores preditivos de sucesso esperava encontrar que a
prontiddo para mudanca, a auto-eficicia, a percepcdo de gravidade da SM, a pressdo e o
apoio externo iriam predizer o sucesso do tratamento, e que as comorbidades iriam
predizer o seu fracasso.

Para o estudo dos fatores preditivos de mudanca estavam previstas 9 variaveis
independentes — pressdo externa, apoio, motivacdo para mudanca, auto-eficécia, percepcéo
do pacientes sobre a gravidade do seu problema, compulsdo alimentar, comorbidades,
alianca terapéutica e tipo de intervencdo (I, 1G ou IP). Os desfechos iniciais tanto do
ensaio clinico quanto do estudo dos fatores preditivos foram reduzidos a variacdo de peso,
sendo que estavam previstos também mudanca dos critérios da SM e da prontidao para
mudanca de cada comportamento. Este estudo encontrou seguintes variaveis que
predisseram reducdo de peso: a) na amostra como um todo - auto-eficacia para manter-se
em exercicio e auto-eficicia para se manter em dieta ap0s o tratamento; b) na intervencédo
em grupo: auto-eficacia para se manter em dieta apds o tratamento e auto-eficacia para
manter-se em exercicio; ¢) na intervencdo individual, a prontiddo para realizar exercicio
fisico aerdbico de 3 a 5 vezes por semana. Além disso, compor o grupo de intervengédo
individual também foi preditor de sucesso. As varidveis que predisseram uma reducao
minimo de peso ou até mesmo um ganho de peso foram: a) na amostra como um todo: a
gravidade da sindrome metabdlica; b) na intervencdo em grupo: a prontiddo para realizar
exercicio fisico de 3 a 5 vezes por semana. As comorbidades (ansiedade, depressdo e
comportamento intrusivo) e os motivadores extrinsecos (apoio e pressdo) ndo predisseram
resultados.

Para a questio “d” de ‘como adaptar um manual de tratamento baseado nos
estagios de mudanca e originalmente desenvolvido para pacientes dependentes quimicos
para pacientes com SM, as “hipoteses” foram confirmadas. E necessério trabalho em
equipe, muito estudo, discussdo dos atendimentos e refinamento do material. Iniciamos a
adaptacdo do manual com a sua traducéo e adaptacdo dos comportamentos problema para
aqueles relacionados a SM — adesdo a alimentacdo saudavel e a prética regular de exercicio

fisico.
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O subtodpico “Contexto Pratico — o que foi realizado e o que foi encontrado” da
introducdo apresentou de forma sucinta as quatro questdes de pesquisa desta tese e como se
buscou responder a cada uma delas. A secdo seguinte consistira de um capitulo para cada

uma das questdes iniciais que a tese buscou responder.
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CONSIDERACOES FINAIS DA TESE

A realizacdo desta tese favoreceu o aprofundamento da compreensdo da motivacéo
humana e confirmou a complexidade de um processo de mudanca de comportamento,
denotando a importancia da busca dos profissionais da saude por este entendimento. O
Modelo Transtedrico de Mudanca contempla diversos aspectos envolvidos na mudanca de
comportamento, ja descritos com mais detalhes no topico “Contexto Tedrico” e aqui
citados: a) os estagios de mudanca (pré-contemplacdo, contemplacdo, preparacdo, acdo e
manutencdo); b) os processos de mudanca (cognitivo-experenciais, mais presentes nos
estdgios de PCP; e comportamentais, mais presentes nos estdgios de AM); c¢) os
marcadores de mudanca (balanga decisional e auto-eficacia/tentacdo); e d) o contexto de
mudanca (areas da vida do individuo que podem atrapalhar ou ajudar na mudanca). Estas 4
dimens@es interagem entre si, e varios dos seus elementos estdo presentes nos 3 tipos de
mudanca de comportamento, quais sejam: iniciacdo de novos comportamentos saudaveis,
modificacdo de comportamentos habituais e cessacdo de comportamentos problematicos.

Esta tese tentou abarcou estas 4 dimensdes. Os estagios de mudanga compuseram
esta tese tanto pela elaboracdo das réguas de prontiddo para mudar 0os comportamentos
definidos pela DBSM (2005), quanto pelo uso da adaptacdo do manual que é baseado nos
estagios e nos processos de mudanca. Aqui j& se explicita a inclusdo dos processos de
mudanca nesta tese. Os marcadores de mudanca também foram contemplados: a balanca
decisional era discutida e aplicada numa sessao especifica, assim como a auto-eficacia e a
tentacdo. A auto-eficacia, além de ser trabalhada numa sessdo, foi mensurada com
instrumentos. O contexto de mudanca foi considerado na medida em que se avaliou
comorbidades como possiveis preditores de ndo sucesso.

Futuros estudos poderiam utilizar uma metodologia mista, integrando os fatores
preditivos de sucesso aquilo que os participantes da pesquisa identificam como 0s aspectos
que influenciaram nas dificuldades de facilidades.

Uma das limitacOes desta tese foi N pequeno, problema decorrente de diversas
situacOes: 1) o primeiro ano de desenvolvimento deste trabalho ficou como estudo piloto,

uma vez que a intervencdo inicialmente tinha duragdo de um ano. Com a reducdo da
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intervencdo para trés meses, 0s 38 pacientes que iniciaram 0 programa nao entraram nas
andlises; 2) foi dificil a entrada de sujeitos no estudo em funcéo dos critérios de inclusédo e
exclusdo. Foram realizadas diversas triagens, para as quais muitos dos agendados néo
compareciam, e um numero muito reduzido dos triados eram incluidos; 3) houve perda de
pacientes ao longo do estudo, o que pode ser atribuido aos aspectos esperados, mas
também possivelmente a alguma falha de comunicagdo entre a equipe, 0 que podia
desmotivar os pacientes.

Neste sentido, outra limitacdo foi a rotatividade das equipes, principalmente das
outras areas, bem como diferentes niveis de comprometimento com a pesquisa e de
dominio os aspectos tedricos. No entanto, considerando que este estudo compfe uma
pesquisa maior, que consiste num ensaio clinico randomizado e interdisciplinar, seria
utopico se ter a mesma equipe do inicio ao fim do estudo.

Por fim, uma limitacdo clara desde o inicio foi a questdo de estarmos comparando
modalidades de intervencgdo que sdo, em grande parte, incomparaveis do ponto de vista da
eficacia do MTT propriamente dito, j& que as diferencas entre as condi¢fes de tratamento
individual e tratamento grupal incluiam também dose de tratamento, entre outras variaveis.
Futuros estudos poderiam explorar a efetividade de dois tratamentos que diferissem apenas
em relacdo a modalidade (se individual ou grupal). Outros estudos poderiam avaliar a
eficacia de uma intervencdo grupal que oferecesse a prescrigdo individualizada de dieta e

um momento para a pratica de exercicio em grupo.
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Apéndice 1 - Carta de Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS
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s Pontificia Universidade Catodlica do Rio Grande do Sul

i_ajif PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO

b.,;,! COMITE DE ETICA EM PESQUISA
OF.CEP-840/10 Porto Alegre, 20 de agosto de 2010.

Senhora Pesquisadora,

O Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS apreciou e aprovou
seu protocolo de pesquisa registro CEP 10/05153 intitulado “Efeito de
diferentes intervencées de modificagdo do estilo de vida sobre
aspectos fisicos, metabdlicos e comportamentais envolvidos na
sindrome metabédlica”.

Salientamos que seu estudo pode ser iniciado a partir desta

data.
Os relatérios parciais e finais deverdo ser encaminhados a este
CEP.
Atenciosamente,
Prof. Dr. Rodolfo Herberto Schneider
Coordenador do CEP-PUCRS
Ilma. Sra.
Profa. Ana Maria Pandolfo Feoli
FAENFI

Nesta Universidade

Campus Central
PUC Av. Ipiranga, 6690 — 3°andar - CEP: 90610-000
Sala 314 - Fone Fax: (51) 3320-3345
E-mail: cep@pucrs.br
www.pucrs.br/prppg/cep
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Apéndice 2 — Ficha de Dados sécio-demograficos
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Ficha de Dados socio-demograficos

PARTE 1:
1.Nome: Registro:
2.Entrevistador (a): Data:__ / /

3.Vocé estava trabalhando no més passado? ( ) Sim ( ) Ndo Se ndo, por qué?

4.Até que ano vocé estudou? Houve
repeténcias? Quantas?

5.Vocé esta fazendo exercicio fisico? ( ) Sim () Nao
Com orientacdo profissional? ( ) Sim () Néo

Qual exercicio?
Quantas vezes por semana?
Quanto tempo de exercicio cada uma das vezes?

6.Como vocé avalia sua alimentacdo hoje? ( ) Adequada ( ) Inadequada ( ) Necessita
modificacOes

7.VVocé tem uma alimentacdo saudavel? ( ) Sim ( ) Néo

8.Qual o comportamento que tu consideras mais dificil de mudar? ( ) Exercicio ( )
Dieta

9.Vocé fuma? ( ) Sim ( ) Néo

10. Seu maior objetivo no programa €: () Melhorar alimentacéo () Fazer exercicio
fisico (ESCOLHER SOMENTE UMA DAS OPCOEYS)

11. Vocé tomou medicamentos nos ultimos 5 dias? ( ) Sim () Néo.

Para qué?

e Diabetes (Glicose) ( ) Sim ( ) Nao
Nome:

e Triglicerideos ()Sim ()Né&o
Nome:

e Colesterol ()Sim () Néo
Nome:

e Pressédo ()Sim () Né&o
Nome:

e Depresséo ()Sim () Nao
Nome:

e Outros ()Sim () Né&o
Nome:

12. Descreva 0s prejuizos do problema (sindrome metabdlica = hipertensdo, diabetes,
aumento do peso, etc.) que vocé observa na sua vida:
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13. Numa escala de 0 a 10 que pontuacdo daria para (sendo 0 o minimo e 10 o
Maximo)

a. A gravidade do seu problema (sindrome metabolica)?

b. O quanto sofre de pressdo externa para mudar o estilo de vida?

De quem?

c. O quanto se sente apoiado pela familia para mudar o estilo de vida?
Se sim, por quem? (responder de acordo com a funcdo na familia: filhos, companheiro,
mée, pai,etc)

14. Alguém da sua familia tem ou teve diagnostico de problemas associados a:

Obesidade? Sim( )Nao () Quem?
Pressdo alta? Sim ( )Néo () Quem?
Alteracdo de colesterol no sangue?  Sim () Néo ( ) Quem?
Alteracdes de glicose no sangue? Sim () Néo () Quem?

Alteracdes no nivel de triglicerideos? Sim ( ) Néao ( ) Quem?

15. a) Tu tens alguma religido? Sim ( ) Néo ( )

b) No ultimo més, com que fregiiéncia tu foste a alguma atividade religiosa (missa,
culto, reunido, ou sessao na tua religido)?
( )nuncavou () fuiumavez ( )duasvezes ( )de3a6vezes ( )de7al0vezes
( ) de 11 a 20 vezes ( ) mais de 21 vezes

PARTE 2:
Posse de itens

N&o tem Tem
Televisdo em cores 0 1 2 3 4 ou +
Radio 0 1 2 3 4 ou +
Banheiro 0 1 2 3 4o0u+
Automdvel 0 1 2 3 4 ou+
Empregada mensalista 0 1 2 3 4 0u +
Aspirador de p6 0 1 2 3 4 ou+
Maquina de lavar 0 1 2 3 4 ou+
Videocassete e/ou DVD 0 1 2 3 4 0u +
Geladeira 0 1 2 3 4ou+
Freezer (aparelho independente ou parte da 0 1 2 3 4 ou +
geladeira duplex)

Grau de Instrucdo do chefe de familia

Analfabeto / Priméario incompleto 0

[EY

Primario completo / Ginasial incompleto

Ginasial completo / Colegial incompleto 2
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Colegial completo / Superior incompleto 3
Superior completo 5
TOTAL =

PARTE 3 - Pontuar de 0 a 10, sendo 0 0 minimo e 10 o maximo (nas questdes de
16 a 23):

16. O quanto vocé se considera motivado neste momento para o tratamento no MERC?

17. O quanto vocé acredita na propria capacidade de seguir ao tratamento (orientagdes
dadas pelo programa MERC, adesdo a dieta e ao exercicio)?

18. O quanto vocé acredita na propria capacidade de se manter em dieta durante o
tratamento (tempo em que vai estar participando do programa MERC)?

19. O quanto vocé acredita na propria capacidade de se manter em dieta apds o
tratamento (quando finalizar o tempo de participacdo no programa MERC)?

20. O quanto vocé acredita na propria capacidade de manter exercicio fisico durante o
tratamento (tempo em que vai estar participando do programa MERC?

21. O quanto vocé acredita na propria capacidade de manter exercicio fisico apds o
tratamento (quando finalizar o tempo de participagdo no programa MERC)?

22. Quanto confiante vocé se sente sobre ser capaz de desistir de uma alimentagdo nao
saudavel?

23. Quanto confiante vocé se sente sobre ser capaz de desistir do
sedentarismo?

Responder as seguintes questdes (24 a 27):

24.Vocé acha que o stress € ou ndo um habitual disparador (gatilho) para vocé se
alimentar mal? () Sim () Néo

25.Vocé acha que o stress € ou ndo um habitual disparador (gatilho) para vocé nédo se
exercitar? () Sim ( ) Nao

26.Vocé acha que estar triste € ou ndo um habitual disparador (gatilho) para vocé se
alimentar mal? () Sim () Ndo

27. Vocé acha que estar triste € ou ndo um habitual disparador (gatilho) para vocé nao
se exercitar? () Sim ( ) Né&o

PARTE 4:

28. Em relagéo a atividade fisica e ao exercicio fisico:
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Margue um ponto na linha que melhor expressa a sua resposta para as perguntas:

28.1 O quanto vocé se considera pronto neste momento para realizar pelo menos 30
minutos de atividade fisica® leve a moderada, de forma continua ou acumulada na
maioria dos dias da semana, incluindo mudancas no seu cotidiano?

De modo algum Pensando em Preparando-me para  Trabalhando ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudang¢a ou mantendo
a mudanga

28.2 O quanto vocé se considera pronto neste momento para fazer exercicio aerébico®,
3 a5 vezes por semana, com duragdo de 30 a 60 minutos continuos?

De moer algum PensanLo em Preparando-me para TrabalhandL ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudang¢a ou mantendo
a mudanga

29. Em relacdo a alimentacéao
Margue um ponto na linha que melhor expressa a sua resposta para as perguntas:

29.1 O quanto vocé se considera pronto neste momento para reduzir a ingestdo de
frituras, empanados, embutidos, folhados?

De molo algum Pensadeo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudang¢a ou mantendo
a mudanga

29.2 O quanto vocé se considera pronto neste momento para mudar o tipo de gordura
consumida (de manteigas, banha, margarina — para Oleo vegetal de soja, canola,
girassol, azeite de oliva)?

> Definida como qualquer movimento corporal produzido em conseqiiéncia da contracdo
muscular que resulte em gasto caldrico. Ex: subir escada, limpar a casa, etc
6 Tipo de atividade fisica com intencionalidade de movimento, com atividades planejadas,

repetitivas e estruturadas, que seriam realizadas para a manutengdo da sadde ou a melhora do
condicionamento fisico um tipo de atividade fisica com intencionalidade de movimento, com atividades
planejadas, repetitivas e estruturadas, que seriam realizadas para a manutengao da sadde ou a melhora do
condicionamento fisico. Ex: natacdo, corrida, musculacao, etc.
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De molo algum PensaLdo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudang¢a ou mantendo
a mudanca

29.3 O quanto vocé se considera pronto neste momento para reduzir o consumo de
gorduras trans (bolachas recheadas, folhados, salgadinhos industrializados, sorvete,

balas)?
I I I
l | L | | l
De modo algum Pensando em Preparando-me para Trabalhando ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudanga ou mantendo

a mudanga

29.4 O quanto vocé se considera pronto neste momento para aumentar a ingestéo de

frutas?
De molo algum Pensadeo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
pronto para um mudar mudar na mudanga ou mantendo
dar a mudanga

29.5 O quanto vocé se considera pronto neste momento para aumentar a ingestdo de
verduras e legumes?

De molo algum PensarLdo em Preparando-me para Trabalhando ativamente
pronto para mudar mudar mudar na mudancga ou mantendo
a mudanga

29.6 O quanto vocé se considera pronto neste momento para aumentar a ingestdo
cereais (aveia, granola, linhaca, arroz integral, massa integral, feijdo, lentilha, grdo de
bico, barra de cereal etc)?



De molo algum
pronto para mudar

PensaLdo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
mudar mudar na mudanca ou mantendo
a mudanga
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29.7 O quanto vocé se considera pronto neste momento para reduzir a ingestdo de
acucar (agucar branco, refrigerantes, doces em geral)?

De molo algum
pronto para mudar

PensaLdo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
mudar mudar na mudanga ou mantendo
a mudanga

29.8 O quanto vocé se considera pronto neste momento para reduzir a ingestao de sal
adicionado na comida, caldo em tabletes, sopas de envelope, embutidos, alimentos em

conserva?

De molo algum
pronto para mudar

PensaLdo em Preparando-me para Trabalhandl ativamente
mudar mudar na mudanga ou mantendo
a mudanga

29.9. O quanto vocé se considera pronto neste momento para garantir o consumo de
dois ou trés pedacos de peixe por semana?

De molo algum
pronto para mudar

PensaLdo em
mudar

Preparando-me para Trabalhandl ativamente
mudar na mudanga ou mantendo
a mudanga
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PARTE 5 :

Em relagdo ao consumo de bebidas alcoodlicas. Leia as questdes abaixo e assinale a
alternativa mais apropriada ao seu padrédo de consumo.
Especifique qual a bebida utilizada:

1. Qual a freqiiéncia do seu consumo de bebidas alcodlicas?
(0) Nenhuma
(1) Uma ou menos de uma vez por més
(2) 2 a4 vezes por més
(3) 2 a 3 vezes por semana
(4) 4 ou mais vezes por semana

2. Quantas doses contendo alcool vocé consome num dia tipico quando vocé esta bebendo?
(0) Nenhuma
M 1a2
(2 3a4
(3)5a6
4 7a9
(5) 10 ou mais
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Apéndice 3 — Demais Instrumentos



INVENTARIO DE AUTO-AVALIACAO PARA ADULTOS DE 18 A 59 ANOS (ASR)

ID {para uso exclusivo do aplicador):

SEU NOME COMPLETO: TIPO DE TRABALHQ, mesmo que vocé nao esteja trabalhando
no momento. Por favor, scja especifico, como por exemplo:
mecanico de automoveis, professora do 2° grau, dona de casa,

SEXO IDADE RACA OU ETNIA operario, vendedor de sapato, sargento do exército, estudante
] Masculino (indique o que esta estudando e que titulo voce pretende
L_JFeminino o alcangar}.

DATA DE HOJE DATA DE NASCIMENTO Seu trabalho:

Trabalho do(a) esposo(a) ou companheiro(a):

Dia Mes Ano Dia Mes Ano

ASSINALE SUA ESCOLARIDADE MAXIMA

Por favor, responda este formulario de acordo com a sua | [ Nenhuma escolarizagdo 1} 3° grau incompleto

visdo, mesmao que cutras pessnas possam nao concordar. ou 1° grau incompleto 1J 3° grau completo
Vocé ndo precisa gastar muito tempo com nenhum item. | [ 1° grau completo 0 Mestrado
Esteja & vontade para escrever quaisquer comentarios | [ 2° grau incompleto 7 Doutorado
adicionais. CERTIFIOUE-SE DE RESPONDER TODOS OS ITENS. I~ 2° grau completo 3 Outra (especifique):
1. AMIGOS:
A. Quantos(as) amigos(as) proximos(as) vocé tem? (Nao inciuir pessoas da familia)
O Nenhum 11 d2o0u3 [ 4 ou mais

B. Aproximadamente quantas vezes por mes voce tem contato com qualquer dos(as) seus(suas) amigos(as)
proximos(as)? (Incluir contatos pessoais, telefonemas, cartas, e-mails.)
O Menos de 1 O1ou2 O3 ou4 1 5 ou mais

C. Até que ponto voce se da bem com seus(suas) amigos(as) proximos?
[ Nao se dabem  [3 Na mdédia [ Acima damédia [ Bem acima da média

D. Aproximadamente quantas vezes por més amigos ou familiares visitam voce?

1 Menos de 1 [J1ou?2 [130ou4 1 5 ou mais
1. ESPOSO(A) CU COMPANHEIRO(A):
Qual é o seuestado civil? [ Nunca fui casado(a) [ Casado, mas separado do esposo(a)
[ Casado e vivendo com o espaso(a) [ Divorctado(a)
L1 Viuve(a) [ Qutro - Por favor, descreva:

Em algum momento nos ultimos seis meses, voce viveu com um(a) esposo{a) ou comparnheiro(a)?

M Nao ~ Por favor, pule os préximos itens e vd para a pagina 2.

L1 Sim - Circule 0, 1 ou 2 ao lado das afirmacées A-H para descrever o seu relacionamento nos lltimos seis
meses:

0 = NAO £ VERDADEIRA 1 = UM POUCO VERDADEIRA OU 2 = MUITO VERDADEIRA OU
ALGUMAS VEZES VERDADEIRA FREQUENTEMENTE VERDADEIRA

0 1 2 A Eume dou bem com meu{minha) esposo{a) | 0 1 2 E. Eu e meu(minha) esposo(a) ou companheiro(a)
ou companheirofa) discordarrios quanto & administracac do lar,

0 1 2 B.Eue meuesposo{a) cu companheiro(a) tal como onde morar etc.
temos dificuldades em dividir as 0 1 2 F.Eutenho problemas com a familia do
responsabilidades meu{minha) esposo(a) ou companheiro(a)

0 1 2 C. Eu me sinto satisfeito{a) com meu{minha) 0 1 2 G.Gosto dos amigos do meu(minha) esposo(a) ou
esposo(a) ou companheiro(a) companheiro(a)

0 1 2 D.Eue meu(minha) esposo(a) ou 0 1 2 H.Ocomportamento de meu{minha) esposo(a)
companheiro(a) gostamos de atividades ou companheiro(a) me incomoda
semelhantes

COPYRIGHT 2003 T. ACHENBACH. REPRODUCED UNDER LICENSE #207-12-04-06. PROIBIDA REPRODUCAO NAO AUTORIZADA.

Tradugao: Silvares, E. F. M.; Rocha, M. M. & Equipe Projeto Enurese (2008). Versao brasileira nao publicada

do inventario “Adult Self-Report for Ages 18-59” (Achenbach, 2003).

Prof? Dra. Edwiges Ferreira de Mattos Silvares
Instituto de Psicolegia — Universidade de Sao Pauio _
Av. Prof. Melo Moraes, 1721 / S&o Paulo — SP ENTAO, VAR PARA A PROXIMA PAGINA.
efdmsilv@usp.br
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POR FAVOR, CERTIFIQUE-SE DE QUE RESPONDEU TODOS OS {TENS.



CERTIFIQUE-SE DE RESPONDER TODOS 08 ITENS.

1. FAMILIA:
EM COMPARACAQ COM OUTRAS PESSOAS, QUAQ PIORDO QUEA  VARIAOU MELHOR NAOTENHO
BEM: MEDIA NAMEDIA DOQUEAMEDIA  CONTATO
A. Voce se relaciona com seus irmaos? [0 Nao tenho irmaos a a a a
B. Vocé se relaciona com suas irmas? [INao tenho irmas O 0 El a
C. Voceé serelaciona com sua mae? [ Mée falecida . o U o
D. Vocé se relaciona com seu pai? O Pai falecido O o U f
E. V_nce se relaciona com seus fithos 0 Nio tenho filhos
biologicos ou adotados?

1. Filho mais velho U Nao se aplica u o O a

2. Segundo fitho [ Nao se aplica O o 0 a

3. Terceiro fitho [ Nao se aplica O m; O a

4, Qutro O Nao se aplica O O U u
F. Voce se relaciona com seus enteados? [ Nao tenho enteado O 0 O a

IV. TRABALHO: Em algum momento nos tltimos seis meses, vocé exerceu alguma atividade remunerada (inclusive trabatho
por conta propria ou servigo militar)?
L1 Nao - Por favor, va para a secao V.

[J Sim -~ Por favor, descreva o(s) trabalhos{s):

o

Circule 0, 1 ou 2 ao lade dos itens A-l para descrever a sua experiéncia de trabalho nos Liltimos seis meses:

0= NAOE VERDADEIRA 1= UM POUCO VERDADEIRA OU 2 = MUITO VERDADEIRA QU
ALGUMAS VEZES VERDADEIRA FREQUENTEMENTE VERDADEIRA
0 1 2 A Trabatho bem com os outros 0 1 2 F. Fagocoisas que podem causar a perda do meu
0 1 2 B.Tenhodificuldade para me relacionar com emprego
chefes 0 1 2 G.Faltoaotrabalho mesmo quando nao estou
0 1 2 C.Fagobem o meutrabalho doente ou de férias
0 1 2 D.Tenhodificuldade para terminar meu 0 1 2 H.Meutrabalho € muito estressante para mim
trabalho 0 1 2 | Preocupo-me demais com o trabalho
0 1 2 E Estousatisfeito com a minha situacao de
trabalho

V. EDUCACAO: Em algum momento nos tltimos seis meses, vocé freqiientou alguma escola, universidade ou
qualquer outro programa educacional ou de treinamento?

0 Nao - Por favor, va para a secao VI.

0 Sim - Que tipo de escola ou programa?
Que tipo de diploma ou certificado vocé vai obter? Qual drea?
Quando vocé espera obter seu diploma ou certificado?

Circule 0, 1 ou 2 ao lado dos itens A-E para descrever a sua experiéncia educacional nos ultimos seis meses:

0= NAO F VERDADEIRA | 1= UM POUCO VERDADEIRA OU 2 = MUITO VERDADEIRA OU
ALGUMAS VEZES VERDADEIRA FREQUENTEMENTE VERDADEIRA
0 1 2 A Eume dou bem com outros estudantes 0 1 2 D, Estou satisfeito com a minha situacao educacional
0 1 2 B. Eualcanco o que estd dentro da minha 0 1 2 L. Faco coisas que podem fazer com que eu seja
capacidade reprovado
0 1 2 C.Tenho dificuldade para terminar minhas
tarefas

VI.Vocé tem alguma doenga, deficiéncia ou limitagdgo? I Nio [ Sim - Por favor, descreva:

Vil - Por favor, descreva suas preocupagdes ou temores sobre sua familia, trabalho, educagao ou outras coisas,
[ Nao tenho preocupagdes.

VIt - Por favor, descreva seus aspectos mais positivos.

POR FAVOR, CERTIFIQUE-SE DE QUE RESPONDEU TODOS OS ITENS.

Pagina 2
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CERTIFIQUE-SF DE RESPONDER TODOS O ITENS.

VIII. Logo abaixo vocé encontrara uma lista que contém itens que descrevem pessoas. Para cada afirmacao, por
favor circule 0, 1 ou 2 para descrever vacé nos tltimos seis meses. Por favor, responda todos os itens ¢ melhor
que puder, mesmo que alguns deles nao parecam aplicar-se a vocé.

0 = NAQ £ VERDADEIRA

1= UM POUCO VERDADEIRA OU
ALGUMAS VEZES VERDADEIRA

2 =MUITO VERDADEIRA QU
FREQUENTEMENTE VERDADEIRA

[T =T e i v B e B o ]

OO OO oo oD

oo

o oo o o
[T (Y

MNP PO N PO RO

PO MMM PR PSR

[ACI ]

NN NN

1. Sou muito esquecido(a)

2. Sei aproveitar as minhas oportunidades
3. Discuto muito

4, Desenvolvo minhas habilidades

5. Culpo 0s outros por meus problemas

6. Uso drogas (que nao alcool ou nicotina) sem | 0

fins medicinais (descreva):

0

7. Sou convencido(a)

8. Tenho dificuldade para me concentrar ou
prestar atengao por muito tempo

9. Nao consigo tirar certos pensamentos da
cabega (descreva):

10. Tenho dificuldade para parar sentado(a)
11. Sou muito dependente dos outros

12. Sinto-me sozinho(a)

13, Fico confuso(a) ou desorientado(a)

14. Choro muito

15. Sou bastante honesto(a)

16. Sou malvado(a) com os outros

17. Sonho muito acordado(a)

18. Machuco-me de propdsito ou j4 tentei
suicidio

19. Tento chamar muita atengio

20. Estrago ou destruo as minhas coisas

21. Estrago ou destruo coisas que pertencema | 0

outros

22. Preacupo-me acerca do meu futuro

23. Desrespeito as regras no trabatho ou em
outros lugares

24, Nao como tao bem quanto deveria

25. Nao me dou bem com outras pessoas
26. Nao me sinto culpado(a} depois de fazer
alguma coisa que ndo deveria ter feito

21. Sinto ciimes dos outros

28, Eu me dou mal com minha familia

29. Tenho medo de determinados animais,
situagoes ou lugares (descreva):

(=T =]

oo o o

(== === By
—_ s O

30. Minhas refacdes com o sexo oposto sao
insatisfatorias

31. Tenho medo de que possa pensar ou fazer

alguma coisa ma

32. Acho que tenho que ser perfeito(a)
33. Acho que ninguém gosta de mim
34, Acho que os outros me perseguem
35. Sinto-me sem valor ou inferior

36. Machuco-me acidentalmente com
freqiéncia

OO0 OO OO

O OO O

1

1

e el e el e L

R G g {

2

2

[A IR R N NN [RCR R SR ) ro

(SR U E R RN CR )

(AR R U N

0 1 2 37.Meto-me em muitas brigas
0 1 2 38.Minhas relagdes com os vizinhos sdo

insatisfatdrias

39. Ando com pessoas que se metem em
encrencas

40. Escuto sons ou Yozes que outras pessoas
acham que nao existem (descreva):

41, Sou impulsivo(a) ou ajo sem pensar.

42, Prefiro ficar sozinho{a) a ficar na companhia
dos outros

43, Minto ou engano 0s outros.

44, Sinto-me sobrecarregado(a) por minhas
responsabilidades

45, Sou nervoso(a) ou tenso(a)

46. Tenho movimentos nervosos ou tiques
(descreva):
47, Falta-me autoconfianca

48. As outras pessoas néo gostam de mim

49, Sou capaz de fazer algumas coisas melhor do
que outras pessoas

50. Sou muito medroso(a) ou ansioso(a)

51, Sinto tontura ou zonzeira

52. Sinto-me muito culpado(a)

53. Tenho dificuldade em fazer planos para o
futuro

54, Sinto-me cansado(a) sem motivo

55, Meu humor oscila entre excitac@o e depressao

56. Tenho problemas fisicos sem causa conhecida
do ponto de vista médico:

a. Dores {exceto de cabega ou de estomago).

b. Dores de cabeca

¢. Nduseas, enjoo

d. Problemas com os olhos {que ndo sio
corrigidos com o uso de Geulos)

{descreva):
e. Assaduras ou outros problemas de pele

f. Dores de estémago ou de barriga

g. Vomitos

h. Coracao disparado ou batendo forte

i. Partes do corpo entorpecidas ou com dorméncia
51. Ataco fisicamente outras pessoas

58. Cutuco a pele ou outras partes do corpo
{descreva):
59. Nao termino as coisas que eu deveria terminar
60. Poucas coisas me dao prazer

61. Meu desempenho no trabalhe € insatisfatdrio
62. Sou desastrado(a) ou tenho falta de
coordenacdo

POR FAVOR, CERTIFIQUE-SE DE QUE RESPONDEU TODOS OS ITENS.
ENTAO, VA PARA A PROXIMA PAGINA.
Péagina 3

132




CERTIFIQUE-SE DE RESPONDFR TGDOS OS ITENS.

0= NAOE VERDADEIRA

1= UMPOUCO VERDADEIRA OU
ALGUMAS VEZES VERDADEIRA

2= MUITO VERDADEIRA OU
FREQUENTEMENTE VERDADEIRA

oo

oo oo oo

L= o Y = R Y e )
O S VY Y

1 2 63. Prefiro estar com pessoas mais velhas a
estar com pessoas da minha idade

64. Tenho dificuldades em estabelecer
prioridades

65. Recuso-me a falar

66. Repito as mesmas acOes vrias vezes
seguidas (descreva):

12

12
12

67. Tenho dificuldades para fazer ou manter
amigos

68. Grito ou berro muito

69. Sou reservado(a) ou guardo as coisas para
mim mesmof(a)

70. Vejo coisas que outras pessoas acham que
nao existem (descreva:

71, Mostro-me pouco a vontade ou facilmente
envergonhado(a)

72. Preocupo-me com a minha familia

73. Cumpro minhas responsabilidades para com
aminha familia

74, Gosto de me exibir ou fazer palhacadas

75. Sou muito acanhado(a) ou timido(a)

76. Meu comportamento & irresponsavel

7. Durmo mais que a maioria das pessoas
durante o dia e/ou a noite (descreva):;

o
PO RO

[ACR G R I E)

1 78. Tenho dificuldades para tomar decisoes
19. Tenho problemas de fala (descreva):

—
N Mo

80. Luto pelos meus direitos

81, Meu comportamento € instdvel

82. Roubo

83. Entedio-me com facilidade

84. Fago coisas que outras pessoas acham
estranhas (descreva):

RN N NN

85. Tenho pensamentos que outras pessoas
achariam estranhos (descreva):

86. Sou teimosof(a), mal humorado(a) ou facil de
irritar

87. Meu humor ou meus sentimentos mudam
derepente

88. Gosto de estar com as pessoas

89. Ajo precipitadamente, sem pensar nos riscos
90. Bebo demais bebidas alcodlicas ou fico
bébado(a)

9. Penso em me matar

82. Faco coisas que podem me causar
problemas com a lei (descreva):

0 1 2 93.Falodemais

94. Provoco muito os outros

95. Sou esquentado(a)

96. Penso demais em sexo

97. Ameaco machucar as pessoas

98. Gosto de ajudar os outros

99. Nao gosto de ficar em um mesmo lugar muito
tempo

100. Tenho problemas com o sono {descreva):

[-=-R v B B = B o B o
— e s o
[ASILCIE R R R N

o
Y
~

101. Falto ao trabalho, mesmo quando ndo estou
doente ou de férias

102. Nao tenho muita energia

103. Sou infeliz, triste ou deprimido(a)

104. Sou mais barulhento que os outros

105. As pessoas acham que sou desorganizado(a)
106. Gosto de ser justo(a) com os outros

107. Sinto que nao posso ser bem sucedido

108. Tendo a perder coisas

109. Gosto de experimentar coisas novas

110. Gostaria de ser do sexo oposto

111, Evito relacionar-me com outros

112. Preccupo-me muito

113. Preocupam-me minhas relagdes com o sexo
oposto

114, Deixo de pagar minhas dividas ou cumprir
com outras responsabilidades financeiras

115. Sinto-me irrequieto(a) ou agitado(a)

116. Fico aborrecido(a) com muito facilidade
117. Tenho problemas para administrar dinheiro
ou cartoes de crédito

118. Sou muito impaciente

119. Presto pouca atencgéo aos detalhes

120. Dirijo muito rapido

121. Tendo a me atrasar hos compromissos

122. Tenho dificuidade em manter um emprego
123. Sou uma pessoa feliz

COoCOOC O OOoOoOoOo O
Y U I (U S Gy
PO RO M R NP PN PSSR

(=]
e
~Na

oo o
—t -t
[aCIE RN V)

Do O oo
R T I (T G §
[ACRELCR ORI O Y

124. Nos Ultimos seis meses, aproximadamente quantas
vezes por dia vocé usou tabaco (inclusive fumo de
mascar)? vezes por dia.

125. Nos ultimos seis meses, quantos dias vocé ficou
bébado? dias.

126. Nos titimos seis meses, quantos dias vocé usou
drogas para fins nac medicinais (inclusive
maconha, cocaina e outras drogas, exceto alcool e
nicotina)? dias.

POR FAVOR, CERTIFIQUE-SE DE QUE RESPONDEU TODOS O ITENS.
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Mini-exame do Estado Mental

Orientacdo temporal - pergunte ao individuo: (dé um ponto para cada resposta correta)
. Que dia é hoje?

. Em que més estamos?

. Em que ano estamos?

. Em que dia da semana estamos?

. Qual a hora aproximada? (considere a variacdo de mais ou menos uma hora)

Orientacdo espacial - pergunte ao individuo: (dé um ponto para cada resposta correta)

. Em que local nés estamos? (consultério, dormitorio, sala . apontando para o chao)

. Que local ¢ este aqui? (apontando ao redor num sentido mais amplo: hospital, casa de
repouso, prépria casa)

. Em que bairro nos estamos ou qual o nome de uma rua proxima.

. Em que cidade nds estamos?

. Em que Estado nds estamos?

Memoria imediata:

Eu vou dizer trés palavras e vocé ira repeti-las a seguir: CARRO, VASO, TIJOLO
(dé 1 ponto para cada palavra repetida acertadamente na 12 vez, embora possa repeti-las
até trés vezes para o aprendizado, se houver erros).

Célculo: subtracdo de setes seriadamente

Vou pedir que vocé faca alguns calculos: 100-7, 93-7, 86-7, 79-7, 72-7, 65
Considere 1 ponto para cada resultado correto. Se houver erro, corrija-0 e prossiga.
Considere correto se 0 examinado espontaneamente se autocorrigir.

Evocacao das palavras — pergunte: 1 ponto para cada
Quais as palavras que vocé acabou de repetir?

Nomeagao: peca para 0 sujeito nomear 0s objetos mostrados: 1 ponto para cada
Mostre um rel6gio e uma caneta.

Repeticdo: Considere somente se a repeticdo for perfeita (1 ponto)
Preste atenc¢do: vou lhe dizer uma frase e quero que vocé repita depois de mim:
Nem aqui, nem ali, nem Ia.

Comando: Total de 3 pontos. Se o sujeito pedir ajuda no meio da tarefa ndo dé dicas.
Pegue este papel com a mao direita (1 ponto), dobre-o0 ao meio (1 ponto) e cologue-0 no
chéo (1 ponto).

Leitura: mostre a frase escrita. FECHE OS OLHOS - e peca para o individuo fazer o
que esta sendo mandado. Nao auxilie se pedir ajuda ou se so ler a frase sem realizar o
comando.

Frase: Peca ao individuo para escrever uma frase. Se ndo compreender o significado,
ajude com: alguma frase que tenha comeco, meio e fim; alguma coisa que aconteceu
hoje; alguma coisa que queira dizer. Para a corre¢do ndo séo considerados erros
gramaticais ou ortograficos (1 ponto).
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Copia do desenho: mostre 0 modelo e peca para copiar ao lado o melhor possivel.
Considere apenas se houver 2 pentagonos interseccionados (10 angulos) formando uma
figura de quatro lados ou com dois angulos (1 ponto)
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Auto-Eficécia para regular os habitos alimentares

Sdo descritos abaixo um numero de situacdes que podem dificultar ater-se a uma dieta
equilibrada. Por favor, marque em cada um dos espagos na coluna o quanto confiante
VOCEs esta que pode ater-se a uma dieta regular.

Marque com um nimero de 0 a 100 o grau de confianga usando a escala abaixo:
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Nada Moderadamente Muito
confiante confiante confiante

Situagdes diarias: Grau de
Confianca

. Enquanto assiste televiséo

. Sentindo-se inquieto ou entediado

. Durante feriados

. Sentindo-se cansado ou tenso acerca de assuntos relacionados ao trabalho

. Jantando na casa de um amigo

. Preparando comida para outros

. Comendo em um restaurante sozinho

. Quando bravo ou irritado

OO N|OOTA|WIN -

. Quando muito faminto

Quando deprimido

Quando vocé quer relaxar e aproveitar a comida

Quando comidas fora da dieta estdo disponiveis em casa

e e
Wi =IO

Quando estd comemorando com outros

-
e

Quando alguém oferece comida calorica

15.  Quando sente um forte desejo de comer comidas caldricas

16. Quando estas se divertindo com visitas

17. Durante as férias

18. Comendo fora de casa com outras pessoas que pediram comidas
caloricas

19. Festas onde muitas comidas fora da dieta estdo sendo servidas

20. Em eventos recreativos ou esportivos onde estdo servindo comidas
caloricas

21. Quando visita uma cidade e necessita de uma refei¢do rapida

22.  Comidas caloricas em avido

23. Quando visita uma cidade e espera experimentar as comidas e
restaurantes locais

24. Feriados e datas festivas

25. Quando ha problemas relacionados a familia

26. Quando vocé quer alguma variedade em sua dieta

27. Quando vocé toma o café da manha em um restaurante

28. Quando outros trazem ou servem comida caldrica

29. Quando vocé tem que prepara sua propria comida

30. Quando vocé se depara com comidas calorica atraentes no
supermercado.




137

Auto-Eficécia para manter uma rotina de exercicios fisicos

Sdo descritos abaixo um numero de situacdes que podem dificultar ater-se a uma rotina
de exercicios. Por favor, marque em cada um dos espacos na coluna o quanto confiante
VOCEs esta que pode ater-se a uma rotina de exercicios.

Marque com um nimero de 0 a 100 o grau de confianga usando a escala abaixo:

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Nada Moderadamente Muito
confiante confiante confiante
Situagdes diarias: Grau de

Confianca

Quando estou me sentindo cansado

Quando estou sobre pressao no trabalho.

1.

2.

3. Quando o tempo esta ruim.

4. Depois de me recuperar de uma lesdo que me fez parar o
exercicio.

5. Durante ou apds passar por problemas pessoais.

6. Quando estou me sentindo deprimido.

7. Quando estou me sentindo ansioso.

8. Depois de me recuperar de uma doenca que me fez parar o
exercicio.

9. Quando eu sinto um desconforto fisico enquanto eu faco
exercicio.

10. Depois das férias.

11. Quando tenho muito trabalho para fazer em casa.

12. Quanto tenho visitas.

13. Quando ha outras coisas interessantes para fazer.

14. Se eu ndo alcanco minhas metas com o exercicio.

15. Quando ndo tenho suporte da minha familia ou amigos

16. Durante as férias.

17. Quando eu tenho outros Compromissos.

18. Ap0s passar por problemas familiares.
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1. Sinto-me desconfortdvel com o(a) meu(a) terapeuta.

1 2, 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
2. O(a) meu(a) terapeuta e eu estamos de acordo acerca das coisas que sao necessdrias fazer em terapia para ajudar a melhorar a minha situagao
1 2 3 4 3 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
3. Estou preocupado(a) com o resultado destas sessoes.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
4. 0 que eu fago na terapia permite-me ver o meu problema de novas formas.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
5. Eu e o(a) meu(a) terapeuta compreendemo-nos mutuamente.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
6. O(a) meu(a) terapeuta percebe, com clareza, mcaw $80 0S meus objetivos.
1 2 3 4 3 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
7. Acho confuso o que estou fazendo em terapia.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
8. Acho que o(a) meu(a) terapeuta gosta de mim.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
9. Gostaria que o(a) meu(a) terapeuta e eu pudéssemos deixar claro a finalidade das nossas sessoes.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Freqiientemente

10. Discordo do meu(a) terapeuta acerca dos objetivos da terapia.
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1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
11. Acredito que o tempo que passo com o(a) meu(a) terapeuta néo € utilizado de um modo eficaz.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
12. O(a) meu(a) terapeuta ndo percebe aquilo que tento conseguir com a terapia.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
13. Estd claro para mim quais as minhas responsabilidades na terapia.
1 2 3 9 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
14. Os objetivos destas sessdes sdo importantes para mim.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
15. Acho que o que eu ¢ 0(a) meu(a) terapeuta fazemos em terapia ndo estd relacionado com as minhas preocupagdes.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
16. Sinto que aquilo que fago em terapia me ajudard a atingir as mudangas que desejo.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Freqgiientemente
17. Acredito que meu(a) terapenta estd genuinamente preocupado com o meu bem-estar.
| 2
Nunca Raramente 3 4 5 6 7
Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
18. Estd claro para mim o que o(a) meu(a) terapeuta quer que eu faca nestas sessdes.
| 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente

19. O(a) meu(a) terapeuta e eu respeitamo-nos mutuamente.
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1 2 3 4 3 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
20. Sinto que o(a) meu(a) terapeuta ndo € totalmente honesto(a) acerca daquilo que sente em relagio a mim.
] 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
21. Tenho confianga na capacidade de meu(a) terapeuta para me ajudar.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
22. O(a) meu(a) terapeuta e cu trabalhamos para alcangar objetivos que foram mutuamente acordados.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
23. Sinto que o(a) meu(a) terapeuta me aprecia.
1 2 3 g 3 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
24, Estamos de acordo acerca daquilo em que € importante eu trabalhar.
1 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
25. Como resultado destas sessdes torna-se mais claro para mim como serd possivel eu mudar.
! 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
26. O(a) meu(a) terapeuta e eu confiamos um no outro.
1 2 3 4 6) 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
27. O(a) meu(a) terapeuta e e temos idéias diferentes acerca de quais sio os meus problemas.
] 2 3 4 5 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
28. A minha relagdo com o(a) meu(a) terapeuta ¢ muito importante para mim.
! 2 3 4 5 6 7
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Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Fregiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
29. Sinto que se disser ou fizer algo errado, o(a) meu(a) terapeuta deixard de trabalhar comigo.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
30. O(a) meu(a) terapeuta e eu colaboramos na defini¢ao dos objetivos da minha terapia.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
31. Estou frustrado(a) com as coisas que fago em terapia.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
32. Estabelecemos um bom entendimento quanto as mudangas que seriam boas para mim.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
33. As coisas que o(a) meu(a) terapeuta me pede para fazer ndo fazem sentido.
1 2 . 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
34. Nio sei o que esperar como resultado da minha terapia.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Fregiientemente
35. Acredito que o modo como estamos trabalhando com o meu problema € correto.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente
36. Sinto que o(a) meu(a) terapeuta se preocupa comigo mesmo quando fago coisas que ndo aprova.
1 2 3 4 6 7
Nunca Raramente Ocasionalmente As vezes Freqiientemente Muito Sempre
Freqiientemente

64
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Intervengdo Individual

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Efeito de diferentes intervencdes de modificacdo do estilo de vida sobre aspectos

fisicos, metabolicos e comportamentais envolvidos na sindrome metabolica

Intervencéo Individual

Patrocinador: CNPq e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricdo
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdo do Voluntério

Nome:

Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo é porque
vocé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um ou mais dos
seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressdo arterial elevada,
quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do recomendado, pequena
quantidade do colesterol que protege o coracdo (HDL) e/ou quantidade de glicose
sanguinea acima do recomendado. A combinacdo de trés (03) ou mais destes fatores de
risco para problemas cardiovasculares é, atualmente, chamada de sindrome metabdlica.
Entdo, para saber se vocé apresenta ou ndo sindrome metabdlica iremos realizar um
exame de sangue. Caso esse exame confirme a o diagnostico de sindrome metabolica,
vocé podera participar desse estudo, pois conforme determina a | Diretriz Brasileira de
Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabdlica, a modificagdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que devem
ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a presséo arterial e
reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de modificacdo do
estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que vocé esta
apresentando. O programa de modificacdo do estilo de vida serd desenvolvido por uma
equipe multidisciplinar composta por professores pesquisadores dos cursos de
enfermagem, nutricdo, fisioterapia, farméacia, psicologia e biologia que em conjunto
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orientardo a equipe de alunos dos cursos de graduacdo e pos-graduacéo envolvidos no
estudo.

Quem patrocina esse estudo?

Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), uma fundacdo vinculada ao Ministério Cientifico e
Tecnologico (MCT), que apoOia a pesquisa brasileira e pela Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS). Todos 0s gastos com exames e
procedimentos estdo previstos no orcamento do projeto e, portanto, serdo pagos atraveés
do apoio recebido das agéncias de fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPq quanto a FAPERGS séo érgdos de pesquisa ligados ao governo federal e
estadual. Esses 6rgdos ndo visam lucrar com esse tipo de pesquisa, mas sim, apoiar
acOes preventivas em saude que tenham como objetivo incentivar estudos que utilizam
medidas de saude preventiva e/ou reabilitadora de doencas crénicas ndo transmissiveis,
contribuindo, dessa forma, com a satde publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa esta sendo realizada e o que ela envolvera.
Esse documento chamado de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
descreve o objetivo, os procedimentos, 0s riscos e 0s beneficios envolvidos no estudo.
O TCLE tem esse nome porque vocé sé deve tomar a decisdo de participar depois de ter
lido e entendido todos os procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao
membro da equipe que explique qualquer palavra ou informacédo que vocé ndo entenda
claramente.

O que acontecera comigo caso eu nao queira participar desse estudo?

Sua decisdo de participar do estudo € inteiramente voluntaria, e recusar-se a participar
ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir participar do estudo, vocé
assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a respeito da sua histéria de saude,
pois caso contrario podera estar causando danos a vocé mesmo ao participar desse
estudo.

Quais sdo as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um medico, é fundamental que vocé informe ao
seu médico sobre a sua participacdo nesse estudo. Além disso, se vocé estiver fazendo
uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé saiba que:

1) Vocé devera informar todos os medicamentos que vocé esta fazendo uso;

2) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos em uso;
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3) Vocé devera informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um dos
medicamentos;

Essas informaces sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo de trés
meses, ndo podera:

A) Alterar a dosagem dos medicamentos

B) Alterar o numero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo podera alterar a prescricdo dos medicamentos
feita pelo seu médico, sem o0 consentimento do mesmo e sem avisar a equipe do estudo.
Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose de algum de seus medicamentos,
comunique primeiro a equipe do estudo. Um histérico de saude com informacdes a
respeito da sua participacdo no estudo lhe sera entregue. Isso serd util para que o seu
médico, de posse desse histdrico, possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizacdo
de um determinado medicamento. A necessidade de ajuste da medicagdo pode ser
identificada a partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, € fundamental que
vocé relate toda e qualquer manifestacdo de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducdo da pressao arterial e com a reducdo do
acucar no sangue e estdo listados abaixo.

a) reducdo excessiva da pressao arterial seguido por tontura;

b) sensacéo de cansaco;

c) alteracdo da visdo e

d) fraqueza.

Todos os sintomas deveréo ser relatados e devidamente documentados. E muito
importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que circunstancias
ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolvera um total aproximadamente de 120 pacientes e sera conduzido no
Centro de Reabilitacdo do Hospital Sdo Lucas da PUCRS (HDL/PUCRS) em parceria
com a Faculdade de Enfermagem, Nutricdo, Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de
Farmacia, Faculdade de Psicologia e Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé
decidir participar desse estudo havera, ao longo de doze (09) meses, um cronograma de
avaliacGes, acompanhamento e reavaliaces.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apo6s uma avaliacdo inicial, serd marcado um dia para que vocé compareca no Centro
de Reabilitacdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira avaliacdo e lhe
sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas mais importantes em
relacdo ao seu programa de modificacdo do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificacédo do estilo de vida?

E uma intervencdo ndo medicamentosa recomendada nas principais diretrizes para o
manejo clinico da sindrome metabdlica. VVocé participara, ao longo de 3 meses, de
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consultas semanais com a equipe da nutricdo e da psicologia. Além, disso vocé ira
realizar caminhada em esteira rolante 3 vezes por semana com acompanhamento da
equipe de fisioterapia. O programa sera realizado no Centro de Reabilitacdo do
HSL/PUCRS. Sera realizada uma série de orientacdes que tem por objetivo motivar
vocé a aprimorar a prética diaria de exercicio fisico, os cuidados com a saude além de
ajuda-lo a encontrar uma forma de melhorar os seus habitos alimentares. Serdo também
abordadas as facilidades e dificuldades em modificar os habitos alimentares e em
manter a pratica regular de exercicio fisico.

Avaliacgoes:

Para verificar se 0 programa de modificacdo do estilo de vida é Gtil em melhorar os
fatores de risco cardiovascular que vocé estd apresentado, serd realizada uma série de
avaliacdes antes do inicio do programa e ao final do programa (03 meses). Depois de 6
meses do final do programa, uma nova reavaliagdo ira ser realizada com o objetivo de
determinar se as acdes de motivacao para a modificacdo do estilo de vida desenvolvidas
no programa podem ou ndo causar beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagbes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de sangue,
coleta de saliva, uma avaliacdo fisica (peso, altura, circunferéncia abdominal, teste de
esforco em esteira rolante, pressdo arterial, eletrocardiograma) avaliacdo nutricional
(hdbitos alimentares), avaliacdo de enfermagem (histéria de salde) e avaliacdo
psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliacdes serdo realizadas em trés momentos:

a) antes de iniciar o programa;

b) ao final do programa (3 més) e

c) apos 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacéo:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condicdes e decida participar do estudo haverd uma avaliacdo
considerada de rotina e vocé tera que responder algumas perguntas e preencher
alguns formularios. Ao final da avaliacdo sera realizado um exame de sangue
através de uma coleta de sangue de aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma
dor ou mancha roxa causada pela agulha utilizada para a coleta de sangue.
Algumas pessoas podem desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso
iSSO aconteca com VvOCé o risco de queda é minimo, pois vocé estara sentado em
uma poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratério que
realiza as analises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é fundamental
para a avaliacdo dos marcadores sanguineos de risco para problemas cardiacos
tais como: gordura no sangue (colesterol total, triglicerideos entre outros),
acucar no sangue (glicose), insulina, substancias inflamatorias e determinacao de
algumas caracteristicas genéticas relacionadas especificas para problemas
cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes
Vocé mesmo ird coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso, Ihe
serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficardo devidamente
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armazenadas até o momento de entregéa-las a equipe do estudo. As coletas de
saliva serdo realizadas antes das refeicOes. Para as coletas, serdo utilizados
pequenos rolos de algoddo esterilizados para uso individual. Vocé devera
colocar um rolo de algoddo embaixo da lingua e deixar por 3 minutos, até que
fique encharcado. O algod&o sera retirado e colocado dentro de uma seringa sem
0 émbolo. Apos recolocar o émbolo na seringa, vocé ira pressionar o algodéo,
recolhendo a saliva em um tubo pléastico devidamente identificado com o nome e
horéario da coleta. O volume minimo de saliva coletada para cada horario devera
ser de 0.5mL. Através dessa avaliagdo poderemos estudar melhor o
comportamento de uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que
serve de marcador de estresse e que também esté relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera um
recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para posterior entrega.
Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de microorganismos intestinais que
recentemente foram relacionados com o risco de desenvolvimento de problemas
cardiacos. Em nenhuma das coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da
coleta e o tempo desprendido para isso.

Avaliacdo da Enfermagem

Nesta avaliacdo vocé sera solicitado a preencher um questionario de qualidade
de vida. Esse questionario é utilizado em muitos servigcos, e serve para
quantificar e avaliar como vocé percebe que estd a qualidade de sua vida. Esse
questionario € composto por uma serie de questdes e ndo Ihe oferece riscos ao
preencher, mas exige atencdo e disponibilidade de tempo, pois o preenchimento
requer aproximadamente 30 min.

Avaliacdo Nutricional

Vocé serd avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacdo vocé sera
pesado e medido. VVocé tera de responder uma serie de perguntas referentes aos
seus habitos alimentares e ao final da consulta terd de preencher um formulario
onde devera ser descrito algumas informacGes a respeito da sua alimentacéo.
Dessa forma poderemos avaliar a qualidade da sua alimentagdo e estimar o seu
peso ideal, um dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar
vocé na alimentacéo.

Avaliacéo Fisioterapéutica

Sera realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e medida da
pressdo arterial. O ECG de repouso ndo oferece risco, mas os homens terdo que
fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos pelos do peito na regido
onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera utilizado um aparelho de barbear
descartavel. Se alguma alteragdo for identificada, o laudo serd enviado para o
seu médico para que ele tome as medidas necessarias. Alem disso, sera realizado
0 teste incremental de membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o
teste a sua frequéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressdo serdo
constantemente monitorados. VVocé tera de acompanhar o aumento da velocidade
e inclinacdo da esteira e sera orientado a permanecer o maior tempo possivel.
Vocé deverd solicitar a interrupcdo do teste ao sentir-se incapaz de continuar
caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor nas pernas ou outra sensacao
que Ihe empeca de continuar o teste. A realizacdo desse teste estd associada a um
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baixissimo risco de eventos graves e serve para determinar a capacidade de
executar um esforco. E importante que vocé saiba que qualquer manifestacao de
desconforto deve ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupgéo do
teste devera ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma
esteira € possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente quando a
esteira comecga a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio vocé podera
segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar necessario. E
importante salientar que o teste sO serd executado se vocé estiver de acordo,
confortavel e perceber que é possivel a realizacdo do mesmo. Lembrando que
mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé poderd solicitar a interrupgdo a
qualquer momento, basta pedir.

Avaliacdo Psicologica

Nesta avaliacdo serd solicitado que vocé responda a alguns questionarios, os
quais abordardo questdes sobre comportamento (s), pensamento (S), emogdes,
relacionamentos interpessoais, motivacdo para mudar o estilo de vida e nivel de
estresse. Esses questionarios sdo de facil preenchimento e vocé terd o apoio de
um membro da equipe da psicologia para qualquer esclarecimento. O objetivo
dos questionarios € conhecé-lo melhor e assim poder planejar um tratamento
mais adequado para auxilid-lo na mudanga do estilo de vida. Esta avalia¢do esta
prevista para ter duracao de 1 hora e 30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatorio Final)

Ao final da intervencgdo vocé recebera, por um membro da equipe, um relatério
final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo para entrega
deste relatdrio serd de 15 dias a contar da finalizacdo da sua participacdo neste
estudo. Além disso, vocé também recebera orientagfes para a manutencdo da
modificagéo do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informacdes de salde relacionadas ao estudo
sejam verificadas, transferidas e processadas sob a responsabilidade do
coordenador desse estudo e que os dados do estudo sejam processados e
relatados conforme necessario para fins cientificos legitimos, incluindo o uso em
futuras pesquisas. Entretanto, todas as amostras bioldgicas (sangue) coletadas
durante o estudo serdo utilizadas apenas para os fins descritos nesse termo. E
importante que vocé saiba que sua identidade sera protegida e mantida em sigilo
e 0 acesso aos dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no
projeto. Todos os documentos relacionados ao estudo e 0 processamento
computadorizado dos dados (informacdes e resultados) serdo tratados de forma
confidencial e somente nimeros e iniciais identificardo vocé.

Pagamentos
Vocé ndo recebera nenhum pagamento por estar participando desse estudo.
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Contatos

Se no decorrer desse estudo, vocé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa ou sobre
0s seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano relacionado a
pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 — anamariafeoli@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 predio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 — fmacagnan@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se voce tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé também
pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS no telefone 51
3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 — 2° andar Porto Alegre — RS — CEP: 90610-000.

Considerac0es éticas

Esta pesquisa segue as orientacdes da resolucdo 196/96 referente a pesquisa em seres
humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdo Cientifica da FAENFI (Faculdade de
Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por diversos profissionais
que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de Etica em Pesquisa), para
garantir que todas as informac6es foram fornecidas a vocé e que 0s possiveis riscos
sejam reduzidos. Conforme a resolucdo vocé precisa dar o seu consentimento livre e
esclarecido para legitimar a sua vontade de participar desse estudo e a0 mesmo tempo
permitir que o grupo de pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para
fins cientificos. Além disso, vocé estara dando o seu consentimento para as analises de
sangue conforme informado nesse termo o qual sera utilizado para a determinacéo dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material biol6gico sera armazenada e
congelada até que futuras andlises sejam possiveis. Dessa forma outros marcadores de
risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos poderdo ser avaliados quanto ao
grau de associacdo a risco de desenvolvimento de problemas cardiovasculares. E
importante salientar que todas estas analises tém como finalidade o esclarecimento de
como diferentes estratégias de modificagdo de vida podem afetar os fatores de risco
cardiovascular que vocé apresenta.

Autorizacdo do individuo da pesquisa — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Através desse documento, eu dou minha permissdo para que o coordenador desse estudo
fornega qualquer informagdo obtida como resultado da minha participagdo nesse estudo,
aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP) e a qualquer outra Autoridade
Regulatdria. Os representantes desses grupos tém minha permissdo para inspecionar
meus registros de salde relacionados a pesquisa. Eu concordo que 0 acesso aos meus
dados s6 ocorrerd da maneira como estd descrito na se¢do “Gerenciamento de
Dados/Confidencialidade”. Eu li as informacdes contidas nesse termo de consentimento


mailto:anamariafeoli@pucrs.br
mailto:fmacagnan@pucrs.br

150

livre e esclarecido e tive a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o
que esta envolvido na minha participacdo. Eu livremente dou 0 meu consentimento para
participar do estudo, a menos que eu decida o contrério. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica que o
estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi uma copia
desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado. Eu fui informado de
que o documento original assinado e datado ser4 arquivado nos arquivos do
coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

FABRICIO EDLER MACAGNAN
/ /

TESTEMUNHA

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Intervengdo Grupal

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Efeito de diferentes intervencdes de modificacdo do estilo de vida sobre aspectos

fisicos, metabolicos e comportamentais envolvidos na sindrome metabolica

Intervencdo em Grupo

Patrocinador: CNPq e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricdo
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdo do Voluntério

Nome:

Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo é porque
vocé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um ou mais dos
seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressdo arterial elevada,
quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do recomendado, pequena
quantidade do colesterol que protege o coracdo (HDL) e/ou quantidade de glicose
sanguinea acima do recomendado. A combinacdo de trés (03) ou mais destes fatores de
risco para problemas cardiovasculares é, atualmente, chamada de sindrome metabdlica.
Entdo, para saber se vocé apresenta ou ndo sindrome metabdlica iremos realizar um
exame de sangue. Caso esse exame confirme a o diagnostico de sindrome metabdlica,
vocé podera participar desse estudo, pois conforme determina a | Diretriz Brasileira de
Diagnostico e Tratamento da Sindrome Metabolica, a modificagdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que devem
ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a presséo arterial e
reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de modificacdo do
estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que vocé esta
apresentando. O programa de modificacdo do estilo de vida serd desenvolvido por uma
equipe multidisciplinar composta por professores pesquisadores dos cursos de
enfermagem, nutricdo, fisioterapia, farmécia, psicologia e biologia que em conjunto
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orientardo a equipe de alunos dos cursos de graduacdo e pos-graduacdo envolvidos no
estudo.

Quem patrocina esse estudo?

Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnologico (CNPq), uma fundacédo vinculada ao Ministério Cientifico e
Tecnoldgico (MCT), que apdia a pesquisa brasileira e pela Fundagdo de Amparo a
Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS). Todos 0s gastos com exames e
procedimentos estdo previstos no orcamento do projeto e, portanto, serdo pagos através
do apoio recebido das agéncias de fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPq quanto a FAPERGS séo érgdos de pesquisa ligados ao governo federal e
estadual. Esses 6rgdos ndo visam lucrar com esse tipo de pesquisa, mas sim, apoiar
acOes preventivas em saude que tenham como objetivo incentivar estudos que utilizam
medidas de saude preventiva e/ou reabilitadora de doencas crénicas ndo transmissiveis,
contribuindo, dessa forma, com a satde publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa esta sendo realizada e o que ela envolvera.
Esse documento chamado de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
descreve o objetivo, os procedimentos, 0s riscos e 0s beneficios envolvidos no estudo.
O TCLE tem esse nome porque vocé sé deve tomar a decisdo de participar depois de ter
lido e entendido todos os procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao
membro da equipe que explique qualquer palavra ou informacdo que vocé ndo entenda
claramente.

O que acontecera comigo caso eu ndo queira participar desse estudo?

Sua decisdo de participar do estudo € inteiramente voluntaria, e recusar-se a participar
ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir participar do estudo, vocé
assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a respeito da sua historia de salde,
pois caso contrario podera estar causando danos a vocé mesmo ao participar desse
estudo.

Quais sdo as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um medico, € fundamental que vocé informe ao
seu médico sobre a sua participacdo nesse estudo. Além disso, se vocé estiver fazendo
uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé saiba que:

4) Vocé devera informar todos os medicamentos que vocé esta fazendo uso;

5) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos em uso;
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6) Vocé deverd informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um dos
medicamentos;

Essas informaces sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo de trés
meses, ndo podera:

C) Alterar a dosagem dos medicamentos

D) Alterar o numero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo podera alterar a prescricdo dos medicamentos
feita pelo seu médico, sem o0 consentimento do mesmo e sem avisar a equipe do estudo.
Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose de algum de seus medicamentos,
comunique primeiro a equipe do estudo. Um histérico de saude com informacbes a
respeito da sua participacdo no estudo lhe sera entregue. Isso serd util para que o seu
médico, de posse desse histdrico, possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizacdo
de um determinado medicamento. A necessidade de ajuste da medicagdo pode ser
identificada a partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, € fundamental que
vocé relate toda e qualquer manifestacdo de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducdo da pressao arterial e com a reducdo do
acucar no sangue e estdo listados abaixo.

e) reducdo excessiva da pressao arterial seguida por tontura;

f) sensacdo de cansago;

g) alteracdo da visdo e

h) fraquezae

Todos os sintomas deveréo ser relatados e devidamente documentados. E muito
importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que circunstancias
ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolvera um total aproximadamente de 120 pacientes e sera conduzido no
Centro de Reabilitacdo do Hospital Sdo Lucas da PUCRS (HDL/PUCRS) em parceria
com a Faculdade de Enfermagem, Nutricdo, Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de
Farmacia, Faculdade de Psicologia e Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé
decidir participar desse estudo haverd, ao longo de doze (09) meses, um cronograma de
avaliacGes, acompanhamento e reavaliaces.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apo6s uma avaliacdo inicial, serd marcado um dia para que vocé compareca no Centro
de Reabilitacdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira avaliagéo e lhe
sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas mais importantes em
relacdo ao seu programa de modificacdo do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificacédo do estilo de vida?

E uma intervencdo ndo medicamentosa recomendada nas principais diretrizes para o
manejo clinico da sindrome metabdlica. VVocé participara de um programa em grupo ao
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longo de 3 meses. Os encontros serdo semanais e serdo realizados no Centro de
Reabilitacdo do HSL/PUCRS. Os encontros do grupo serdo realizados na presenca de
um membro da equipe da psicologia, enfermagem, fisioterapia e nutrigdo. A duracdo
dos encontros sera de 1 hora e 45 minutos. Serdo abordados temas em saude focados
nos principais fatores de risco cardiovascular considerados modificveis e que estdo
associados a sindrome metabdlica. O objetivo é motivar vocé a melhorar ou aprimorar a
pratica diéria de exercicio fisico, os cuidados com a saude além de ajuda-lo a encontrar
uma forma de melhorar os seus habitos alimentares. Serdo também abordadas as
facilidades e dificuldades em seguir as orientacbes de modificacdo dos héabitos
alimentares e a préatica regular de exercicio fisico.

Avaliacgoes:

Para verificar se o programa de modificacdo do estilo de vida é Gtil em melhorar os
fatores de risco cardiovascular que vocé estd apresentado, serd realizada uma série de
avaliacdes antes do inicio do programa e ao final do programa (03 meses). Depois de 6
meses do final do programa, uma nova reavaliagdo ira ser realizada com o objetivo de
determinar se as acdes de motivacao para a modificacdo do estilo de vida desenvolvidas
no programa podem ou ndo causar beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagbes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de sangue,
coleta de saliva, uma avaliacdo fisica (peso, altura, circunferéncia abdominal, teste de
esforco em esteira rolante, pressdo arterial, eletrocardiograma) avaliacdo nutricional
(hdbitos alimentares), avaliacdo de enfermagem (histéria de salde) e avaliacdo
psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliacdes serdo realizadas em trés momentos:

d) antes de iniciar o programa;

e) ao final do programa (3 més) e

f) apos 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacéo:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condi¢des e decida participar do estudo havera uma avaliacao
considerada de rotina e vocé tera que responder algumas perguntas e preencher
alguns formularios. Ao final da avaliacdo sera realizado um exame de sangue
através de uma coleta de sangue de aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma
dor ou mancha roxa causada pela agulha utilizada para a coleta de sangue.
Algumas pessoas podem desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso
iSSO aconteca com voceé o risco de queda € minimo, pois vocé estard sentado em
uma poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratério que
realiza as analises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é fundamental
para a avaliacdo dos marcadores sanguineos de risco para problemas cardiacos
tais como: gordura no sangue (colesterol total, triglicerideos entre outros),
acucar no sangue (glicose), insulina, substancias inflamatorias e determinacao de
algumas caracteristicas genéticas relacionadas especificas para problemas
cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes
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Vocé mesmo ira coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso, lhe
serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficardo devidamente
armazenadas até o momento de entregéa-las a equipe do estudo. As coletas de
saliva serdo realizadas antes das refeicbes. Para as coletas, serdo utilizados
pequenos rolos de algoddo esterilizados para uso individual. Vocé devera
colocar um rolo de algoddo embaixo da lingua e deixar por 3 minutos, até que
fique encharcado. O algodao seré retirado e colocado dentro de uma seringa sem
0 émbolo. Apos recolocar o émbolo na seringa, vocé ira pressionar o algodéo,
recolhendo a saliva em um tubo pléastico devidamente identificado com o nome e
horéario da coleta. O volume minimo de saliva coletada para cada horario devera
ser de 0.5mL. Através dessa avaliagdo poderemos estudar melhor o
comportamento de uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que
serve de marcador de estresse e que também esté relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera um
recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para posterior entrega.
Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de microorganismos intestinais que
recentemente foram relacionados com o risco de desenvolvimento de problemas
cardiacos. Em nenhuma das coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da
coleta e o tempo desprendido para isso.

Avaliacdo da Enfermagem

Nesta avaliacdo vocé sera solicitado a preencher um questionario de qualidade
de vida. Esse questionario é utilizado em muitos servicos, e serve para
quantificar e avaliar como vocé percebe que esta a qualidade de sua vida. Esse
questionario € composto por uma série de questdes e ndo lhe oferece riscos ao
preencher, mas exige atencdo e disponibilidade de tempo, pois 0 preenchimento
requer aproximadamente 30 min.

Avaliagéo Nutricional

Vocé sera avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacdo vocé sera
pesado e medido. VVocé tera de responder uma serie de perguntas referentes aos
seus habitos alimentares e ao final da consulta tera de preencher um formulario
onde devera ser descrito algumas informacgdes a respeito da sua alimentacéo.
Dessa forma poderemos avaliar a qualidade da sua alimentacdo e estimar o seu
peso ideal, um dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar
vocé na alimentacéo.

Avaliacéo Fisioterapéutica

Sera realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e medida da
pressdo arterial. O ECG de repouso ndo oferece risco, mas os homens terdo que
fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos pelos do peito na regido
onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera utilizado um aparelho de barbear
descartavel. Se alguma alteracdo for identificada, o laudo sera enviado para o
seu médico para que ele tome as medidas necessarias. Além disso, sera realizado
0 teste incremental de membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o
teste a sua freqiiéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressdo serdo
constantemente monitorados. VVocé terd de acompanhar o aumento da velocidade
e inclinacdo da esteira e serd orientado a permanecer 0 maior tempo possivel.
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Vocé deverd solicitar a interrupcdo do teste ao sentir-se incapaz de continuar
caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor nas pernas ou outra sensacao
que Ihe empeca de continuar o teste. A realizacdo desse teste estd associada a um
baixissimo risco de eventos graves e serve para determinar a capacidade de
executar um esforgo. E importante que vocé saiba que qualquer manifestacéo de
desconforto deve ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupcdo do
teste devera ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma
esteira é possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente quando a
esteira comega a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio vocé podera
segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar necesséario. E
importante salientar que o teste sO serd executado se vocé estiver de acordo,
confortavel e perceber que é possivel a realizagdo do mesmo. Lembrando que
mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé podera solicitar a interrup¢édo a
qualquer momento, basta pedir.

Avaliacéo Psicoldgica

Nesta avaliacdo sera solicitado que vocé responda a alguns questionarios, 0s
quais abordardo questdes sobre comportamento (s), pensamento (s), emogdes,
relacionamentos interpessoais, motivacdo para mudar o estilo de vida e nivel de
estresse. Esses questionarios sdo de facil preenchimento e vocé terd o apoio de
um membro da equipe da psicologia para qualquer esclarecimento. O objetivo
dos questionarios € conhecé-lo melhor e assim poder planejar um tratamento
mais adequado para auxilid-lo na mudanca do estilo de vida. Esta avaliacdo esta
prevista para ter duragéo de 1 hora e 30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatdrio Final)

Ao final da intervencdo vocé recebera, por um membro da equipe, um relatorio
final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo para entrega
deste relatorio sera de 15 dias a contar da finalizacdo da sua participacdo neste
estudo. Além disso, vocé também receberd orientagdes para a manutencdo da
modificacdo do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informacdes de salde relacionadas ao estudo
sejam verificadas, transferidas e processadas sob a responsabilidade do
coordenador desse estudo e que os dados do estudo sejam processados e
relatados conforme necessario para fins cientificos legitimos, incluindo o uso em
futuras pesquisas. Entretanto, todas as amostras bioldgicas (sangue) coletadas
durante o estudo serdo utilizadas apenas para os fins descritos nesse termo. E
importante que vocé saiba que sua identidade sera protegida e mantida em sigilo
e 0 acesso aos dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no
projeto. Todos os documentos relacionados ao estudo e 0 processamento
computadorizado dos dados (informac0es e resultados) serdo tratados de forma
confidencial e somente nimeros e iniciais identificardo vocé.

Pagamentos
Vocé nédo recebera nenhum pagamento por estar participando desse estudo.
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Contatos

Se no decorrer desse estudo, vocé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa ou sobre
0s seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano relacionado a
pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 — anamariafeoli@pucrs.br
Auv. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 — fmacagnan@pucrs.br
Auv. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se voce tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé também
pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS no telefone 51
3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 — 2° andar Porto Alegre — RS — CEP: 90610-000.

Considerac0es éticas

Esta pesquisa segue as orientacdes da resolucdo 196/96 referente a pesquisa em seres
humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdo Cientifica da FAENFI (Faculdade de
Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por diversos profissionais
que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de Etica em Pesquisa), para
garantir que todas as informacGes foram fornecidas a vocé e que 0s possiveis riscos
sejam reduzidos. Conforme a resolucdo vocé precisa dar o seu consentimento livre e
esclarecido para legitimar a sua vontade de participar desse estudo e a0 mesmo tempo
permitir que o grupo de pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para
fins cientificos. Além disso, vocé estara dando o seu consentimento para as analises de
sangue conforme informado nesse termo o qual sera utilizado para a determinacéo dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material biolégico sera armazenada e
congelada até que futuras andlises sejam possiveis. Dessa forma outros marcadores de
risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos poderdo ser avaliados quanto ao
grau de associacdo a risco de desenvolvimento de problemas cardiovasculares. E
importante salientar que todas estas analises tém como finalidade o esclarecimento de
como diferentes estratégias de modificagdo de vida podem afetar os fatores de risco
cardiovascular que vocé apresenta.

Autorizacdo do individuo da pesquisa — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido

Através desse documento, eu dou minha permissdo para que o coordenador desse estudo
forneca qualquer informagé&o obtida como resultado da minha participagéo nesse estudo,
aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP) e a qualquer outra Autoridade
Regulatdria. Os representantes desses grupos tém minha permissdo para inspecionar
meus registros de salde relacionados a pesquisa. Eu concordo que 0 acesso aos meus
dados sO ocorrera da maneira como esta descrito na se¢do “Gerenciamento de
Dados/Confidencialidade”. Eu li as informacdes contidas nesse termo de consentimento
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livre e esclarecido e tive a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o
que esta envolvido na minha participacdo. Eu livremente dou o0 meu consentimento para
participar do estudo, a menos que eu decida o contrério. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica que o
estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi uma cépia
desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado. Eu fui informado de
que o documento original assinado e datado ser4 arquivado nos arquivos do
coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

FABRICIO EDLER MACAGNAN
/ /

TESTEMUNHA

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Intervencao Padréo

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Estudo:
Efeito de diferentes intervencdes de modificacio do estilo de vida sobre aspectos

fisicos, metabolicos e comportamentais envolvidos na sindrome metabolica

Intervencéo Padrao

Patrocinador: CNPg e FAPERGS

Pesquisadores: Dra. Andréia Gustavo Enfermagem
Dra. Ana Maria Feoli Nutricdo
Dr. Fabricio Edler Macagnan Fisioterapia
Dra. Virginia Minghelli Schmitt Farmacia
Dra. Margareth da Silva Oliveira Psicologia
Dr. Carlos A. Sanchez Ferreira Biociéncias
Dr. Moisés E. Bauer Biociéncias

Identificacdo do Voluntério

Nome:

Por que eu estou sendo convidado a participar desse estudo?

O motivo pelo qual vocé esta sendo convidado para fazer parte desse estudo € porque
VOCé apresenta aumento da circunferéncia abdominal e, pelo menos, um ou mais dos
seguintes fatores de risco para problemas cardiovasculares: pressdo arterial elevada,
quantidade de gordura (triglicérides) no sangue acima do recomendado, pequena
quantidade do colesterol que protege o coracdo (HDL) e/ou quantidade de glicose
sanguinea acima do recomendado. A combinacado de trés (03) ou mais destes fatores de
risco para problemas cardiovasculares é, atualmente, chamada de sindrome metabdlica.
Entdo, para saber se vocé apresenta ou ndo sindrome metabdlica iremos realizar um
exame de sangue. Caso esse exame confirme a o diagndstico de sindrome metabdlica,
vocé podera participar desse estudo, pois conforme determina a | Diretriz Brasileira de
Diagndstico e Tratamento da Sindrome Metabdlica, a modificacdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico sdo as primeiras medidas que devem
ser empregadas com o objetivo de reduzir o peso corporal, controlar a presséo arterial e
reduzir a quantidade de gordura e glicose no sangue.

Qual o objetivo desse estudo?

O principal objetivo desse estudo é avaliar o quanto um programa de modificacdo do
estilo de vida pode reduzir os fatores de risco cardiovascular que Vvocé esta
apresentando. O programa de modificacdo do estilo de vida serd desenvolvido por uma
equipe multidisciplinar composta por professores pesquisadores dos cursos de
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enfermagem, nutrigdo, fisioterapia, farmacia, psicologia e biologia que em conjunto
orientardo a equipe de alunos dos cursos de graduacdo e pos-graduacgdo envolvidos no
estudo.

Quem patrocina esse estudo?

Esse estudo conta com o apoio financeiro do Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico (CNPq), uma fundacdo vinculada ao Ministério Cientifico e
Tecnologico (MCT), que apoOia a pesquisa brasileira e pela Fundacdo de Amparo a
Pesquisa do Rio Grande do Sul (FAPERGS). Todos 0s gastos com exames e
procedimentos estdo previstos no orcamento do projeto e, portanto, serdo pagos através
do apoio recebido das agéncias de fomento a pesquisa mencionadas acima.

Qual o interesse dos patrocinadores nesse estudo?

Tanto o CNPq quanto a FAPERGS séo 6rgdos de pesquisa ligados ao governo federal e
estadual. Esses 6rgdos ndo visam lucrar com esse tipo de pesquisa, mas sim, apoiar
acOes preventivas em saude que tenham como objetivo incentivar estudos que utilizam
medidas de salde preventiva e/ou reabilitadora de doencas crdnicas nao transmissiveis,
contribuindo, dessa forma, com a satde publica do pais.

O que devo fazer para participar desse estudo?

Antes de decidir se vocé quer ou ndo participar, € importante que vocé leia esse
documento e entenda por que a pesquisa estad sendo realizada e o que ela envolvera.
Esse documento chamado de termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
descreve 0 objetivo, os procedimentos, os riscos e 0s beneficios envolvidos no estudo.
O TCLE tem esse nome porgue vocé sé deve tomar a decisdo de participar depois de ter
lido e entendido todos os procedimentos envolvidos no estudo. Por favor, peca ao
membro da equipe que explique qualquer palavra ou informagéo que vocé nédo entenda
claramente.

O que acontecera comigo caso eu ndo queira participar desse estudo?

Sua decisdo de participar do estudo € inteiramente voluntaria, e recusar-se a participar
ndo causara a vocé nenhuma penalidade. Contudo, ao decidir participar do estudo, vocé
assume a responsabilidade de ser totalmente sincero a respeito da sua historia de salde,
pois caso contrario podera estar causando danos a vocé mesmo ao participar desse
estudo.

Quiais sdo as minhas responsabilidades em participar desse estudo?

Se vocé estiver sendo acompanhado por um médico, é fundamental que vocé informe ao
seu medico sobre a sua participacdo nesse estudo. Além disso, se vocé estiver fazendo
uso de alguma medicacdo E muito importante que vocé saiba que:

7) Vocé devera informar todos 0os medicamentos que vocé esta fazendo uso;

8) Vocé devera informar a dosagem de cada um dos medicamentos em uso;
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9) Vocé deverd informar quantas vezes por dia vocé ingere cada um dos
medicamentos;

Essas informacdes sdo importantes, pois ao fazer parte do estudo vocé, ao longo de trés
meses, ndo podera:

E) Alterar a dosagem dos medicamentos

F) Alterar o numero de vezes por dia que tomam o medicamento

Isso significa dizer que vocé ndo podera alterar a prescricdo dos medicamentos
feita pelo seu médico, sem o consentimento do mesmo e sem avisar a equipe do estudo.
Se houver suspeita da necessidade de ajuste da dose de algum de seus medicamentos,
comunique primeiro a equipe do estudo. Um histérico de saude com informacgtes a
respeito da sua participacdo no estudo lhe sera entregue. Isso serd util para que o seu
médico, de posse desse histdrico, possa reavaliar a necessidade de ajuste e/ou utilizacao
de um determinado medicamento. A necessidade de ajuste da medicagdo pode ser
identificada a partir da manifestacdo de sinais e sintomas. Por isso, € fundamental que
vocé relate toda e qualquer manifestacdo de sintoma. Os principais sintomas que vocé
podera sentir estdo relacioandos com a reducdo da pressdo arterial e com a reducdo do
acucar no sangue e estdo listados abaixo.

i) reducdo excessiva da pressdo arterial seguido por tontura;

j) sensacéo de cansaco;

k) alteracdo da viséao e

I) fraqueza

Todos os sintomas devero ser relatados e devidamente documentados. E muito
importante que vocé lembre-se de relatar todos os sintomas e em que circunstancias
ocorreram.

O que envolve esse estudo?

Esse estudo envolvera um total aproximadamente de 120 pacientes e sera conduzido no
Centro de Reabilitacdo do Hospital Sdo Lucas da PUCRS (HDL/PUCRS) em parceria
com a Faculdade de Enfermagem, Nutricdo, Fisioterapia (FAENFI), Faculdade de
Farmacia, Faculdade de Psicologia e Faculdade de Biociéncias da PUCRS. Se vocé
decidir participar desse estudo havera, ao longo de doze (09) meses, um cronograma de
avaliacdes, acompanhamento e reavaliacOes.

Como sera desenvolvido esse estudo?

Apo6s uma avaliacdo inicial, serd marcado um dia para que vocé compareca no Centro
de Reabilitacdo do HSL/PUCRS. Nesse dia vocé ira realizar a primeira avaliacéo e lhe
sera entregue uma espécie de cronograma informando as datas mais importantes em
relacdo ao seu programa de modificacdo do estilo de vida.

Do que consiste o programa de modificacédo do estilo de vida?
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E uma intervencdo ndo medicamentosa recomendada nas principais diretrizes para o
manejo clinico da sindrome metabdlica. VVocé receberd duas consultas, uma no
momento de entrada na pesquisa e outra apds 3 meses. As consultas serdo realizadas no
Centro de Reabilitacdo do HSL/PUCRS pela equipe de enfermagem. Sera realizada uma
série de orientacBes que tem por objetivo motivar vocé a melhorar ou aprimorar a
pratica diaria de exercicio fisico, os cuidados com a saude além de ajuda-lo a encontrar
uma forma de melhorar os seus h&bitos alimentares. Serdo também abordadas as
facilidades e dificuldades em seguir as orientacbes de modificacdo dos habitos
alimentares e a pratica regular de exercicio fisico.

Avaliacg0es:

Para verificar se o programa de modificacdo do estilo de vida € atil em melhorar os
fatores de risco cardiovascular que vocé esta apresentado, sera realizada uma série de
avaliacdes antes do inicio do programa e ao final do programa (03 meses). Depois de 6
meses do final do programa, uma nova reavaliacdo ira ser realizada com o objetivo de
determinar se as acdes de motivacao para a modificacdo do estilo de vida desenvolvidas
no programa podem ou ndo causar beneficios em longo prazo.
Dentre as avaliagdes que serdo realizadas, podemos citar que: Havera coleta de sangue,
coleta de saliva, uma avaliacdo fisica (peso, altura, circunferéncia abdominal, teste de
esforgo em esteira rolante, pressdo arterial, eletrocardiograma) avaliagdo nutricional
(habitos alimentares), avaliacdo de enfermagem (histéria de salde) e avaliacdo
psicoldgica.
E importante salientar que estas avaliacdes serdo realizadas em trés momentos:

g) antes de iniciar o programa;

h) ao final do programa (3 més) e

i) ap6s 6 meses do final do programa (9 més).

Possiveis Riscos, Desconfortos e Beneficios ao participar do estudo
Avaliacéo:

Coleta de Sangue

Caso vocé tenha condicgdes e decida participar do estudo havera uma avaliacao
considerada de rotina e vocé tera que responder algumas perguntas e preencher
alguns formularios. Ao final da avaliacdo sera realizado um exame de sangue
através de uma coleta de sangue de aproximadamente 10 ml. Pode haver alguma
dor ou mancha roxa causada pela agulha utilizada para a coleta de sangue.
Algumas pessoas podem desmaiar no momento da coleta de sangue, mas se caso
isso aconteca com vocé o risco de queda é minimo, pois vocé estara sentado em
uma poltrona conforme consta na rotina de coleta de sangue do laboratério que
realiza as andlises de sangue do HSL/PUCRS. A coleta de sangue é fundamental
para a avaliacdo dos marcadores sanguineos de risco para problemas cardiacos
tais como: gordura no sangue (colesterol total, triglicerideos entre outros),
acucar no sangue (glicose), insulina, substancias inflamatdrias e determinacéao de
algumas caracteristicas genéticas relacionadas especificas para problemas
cardiovasculares.

Coleta de Saliva e Fezes
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Vocé mesmo ira coletar amostras da sua saliva e das suas fezes. Para isso, lhe
serdo fornecidos recipientes especificos, onde as amostras ficardo devidamente
armazenadas até o momento de entregéa-las a equipe do estudo. As coletas de
saliva serdo realizadas antes das refeicbes. Para as coletas, serdo utilizados
pequenos rolos de algoddo esterilizados para uso individual. Vocé devera
colocar um rolo de algoddo embaixo da lingua e deixar por 3 minutos, até que
fique encharcado. O algodéo sera retirado e colocado dentro de uma seringa sem
0 émbolo. Apos recolocar o émbolo na seringa, vocé ira pressionar o algodéo,
recolhendo a saliva em um tubo pléastico devidamente identificado com o nome e
horéario da coleta. O volume minimo de saliva coletada para cada horario devera
ser de 0.5mL. Através dessa avaliagdo poderemos estudar melhor o
comportamento de uma substancia liberada para no organismo (cortisol) que
serve de marcador de estresse e que também estd relacionado com o risco de
desenvolvimento de problemas cardiacos. A coleta de fezes é igual aquela
realizada de forma rotineira em exames clinicos habituais. Vocé recebera um
recipiente plastico onde depositara uma amostra de fezes para posterior entrega.
Nessa avaliacdo sera determinada a presenca de microorganismos intestinais que
recentemente foram relacionados com o risco de desenvolvimento de problemas
cardiacos. Em nenhuma das coletas ha risco envolvido, apenas o desconforto da
coleta e o tempo desprendido para isso.

Avaliacdo da Enfermagem

Nesta avaliacdo vocé sera solicitado a preencher um questionario de qualidade
de vida. Esse questionario é utilizado em muitos servigcos, e serve para
quantificar e avaliar como vocé percebe que esta a qualidade de sua vida. Esse
questionario € composto por uma série de questdes e ndo Ihe oferece riscos ao
preencher, mas exige atencdo e disponibilidade de tempo, pois o preenchimento
requer aproximadamente 30 min.

Avaliacdo Nutricional

Vocé serd avaliado pela equipe de nutricdo do estudo. Nesta avaliacdo vocé sera
pesado e medido. VVocé tera de responder uma serie de perguntas referentes aos
seus habitos alimentares e ao final da consulta terd de preencher um formulario
onde devera ser descrito algumas informacGes a respeito da sua alimentacéo.
Dessa forma poderemos avaliar a qualidade da sua alimentagéo e estimar o seu
peso ideal, um dado muito importante para o estudo e que nos ajudara a orientar
vocCé na alimentacéo.

Avaliacéo Fisioterapéutica

Sera realizado um eletrocardiograma de repouso (ECG de Repouso) e medida da
pressdo arterial. O ECG de repouso ndo oferece risco, mas os homens terdo que
fazer, caso seja necessario, uma pequena raspagem dos pelos do peito na regido
onde serdo fixados os eletrodos. Para isso, sera utilizado um aparelho de barbear
descartavel. Se alguma alteracdo for identificada, o laudo sera enviado para o
seu médico para que ele tome as medidas necessarias. Além disso, sera realizado
0 teste incremental de membros inferiores em uma esteira rolante. Durante o
teste a sua freqiiéncia cardiaca, eletrocardiograma (ECG) e a pressdo serdo
constantemente monitorados. VVocé terd de acompanhar o aumento da velocidade
e inclinacdo da esteira e serd orientado a permanecer 0 maior tempo possivel.
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Vocé deverd solicitar a interrupgdo do teste ao sentir-se incapaz de continuar
caminhado e/ou correndo, ao sentir falta de ar, dor nas pernas ou outra sensacao
que Ihe empeca de continuar o teste. A realizacdo desse teste estd associada a um
baixissimo risco de eventos graves e serve para determinar a capacidade de
executar um esforgo. E importante que vocé saiba que qualquer manifestacéo de
desconforto deve ser imediatamente relatada ao avaliador e a interrupcdo do
teste devera ser solicitada por vocé. Caso vocé nunca tenha caminhado em uma
esteira é possivel que vocé sinta certa dificuldade em caminhar, pois muitas
pessoas relatam tontura ou dificuldade de equilibrar-se adequadamente quando a
esteira comega a se movimentar. Caso sinta falta de equilibrio vocé podera
segurar-se nas barras de apoio durante todo o teste se achar necessario. E
importante salientar que o teste sO serd executado se vocé estiver de acordo,
confortavel e perceber que é possivel a realizagdo do mesmo. Lembrando que
mesmo que o teste ja tenha sido iniciado, vocé podera solicitar a interrupcéo a
qualquer momento, basta pedir.

Avaliacéo Psicoldgica

Nesta avaliacdo sera solicitado que vocé responda a alguns questionarios, 0s
quais abordardo questdes sobre comportamento (s), pensamento (s), emogdes,
relacionamentos interpessoais, motivacdo para mudar o estilo de vida e nivel de
estresse. Esses questionarios sdo de facil preenchimento e vocé terd o apoio de
um membro da equipe da psicologia para qualquer esclarecimento. O objetivo
dos questionarios € conhecé-lo melhor e assim poder planejar um tratamento
mais adequado para auxilid-lo na mudanca do estilo de vida. Esta avaliacdo esta
prevista para ter duragéo de 1 hora e 30 minutos.

Retorno dos resultados obtidos (Relatdrio Final)

Ao final da intervencdo vocé recebera, por um membro da equipe, um relatério
final contendo os dados dos exames iniciais e finais. O prazo para entrega
deste relatdrio serd de 15 dias a contar da finalizacdo da sua participacdo neste
estudo. Aléem disso, vocé também recebera orientacGes para a manutencdo da
modificagéo do estilo de vida.

Gerenciamento de Dados/Confidencialidade

Ao assinar esse termo de consentimento livre e esclarecido, vocé
especificamente autoriza que suas informacgdes de salde relacionadas ao estudo
sejam verificadas, transferidas e processadas sob a responsabilidade do
coordenador desse estudo e que os dados do estudo sejam processados e
relatados conforme necessario para fins cientificos legitimos, incluindo o uso em
futuras pesquisas. Entretanto, todas as amostras bioldgicas (sangue) coletadas
durante o estudo serdo utilizadas apenas para os fins descritos nesse termo. E
importante que vocé saiba que sua identidade sera protegida e mantida em sigilo
e 0 acesso aos dados originais sera restrito aos pesquisadores envolvidos no
projeto. Todos os documentos relacionados ao estudo e o processamento
computadorizado dos dados (informac0es e resultados) serdo tratados de forma
confidencial e somente nimeros e iniciais identificardo vocé.
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Pagamentos
Vocé nao receberd nenhum pagamento por estar participando desse estudo.

Contatos

Se no decorrer desse estudo, voceé tiver perguntas sobre a natureza da pesquisa ou sobre
0s seus direitos, ou se vocé acredita que vocé apresentou um dano relacionado a
pesquisa vocé deve entrar em contato com:

Dr. Ana Maria Feoli
no cel.: 51 9911-3014 — anamariafeoli@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Dr. Fabricio Edler Macagnan
no cel.: 51 9327-5509 — fmacagnan@pucrs.br
Av. Ipiranga 6681 prédio 12 oitavo andar; CEP: 90619900; tel.: 3320 3646

Se voce tiver alguma pergunta sobre seus direitos ou a ética desse estudo, vocé também
pode entrar em contato com: Comité de Etica em Pesquisa da PUCRS no telefone 51
3320-3345, Av. Ipiranga, 6690 — 2° andar Porto Alegre — RS — CEP: 90610-000.

Considerac0es éticas

Esta pesquisa segue as orientacdes da resolucdo 196/96 referente a pesquisa em seres
humanos e foi avaliada e aprovada pela Comissdo Cientifica da FAENFI (Faculdade de
Enfermagem, Nutricdo e Fisioterapia da PUCRS) e Comité de Etica em Pesquisa da
PUCRS (CEP/PUCRS), que é um grupo de pessoas formado por diversos profissionais
que seguem as regras da CONEP (Conselho Nacional de Etica em Pesquisa), para
garantir que todas as informacGes foram fornecidas a vocé e que 0s possiveis riscos
sejam reduzidos. Conforme a resolucdo vocé precisa dar o seu consentimento livre e
esclarecido para legitimar a sua vontade de participar desse estudo e a0 mesmo tempo
permitir que o grupo de pesquisadores desse estudo possa utilizar os seus dados para
fins cientificos. Além disso, vocé estara dando o seu consentimento para as analises de
sangue conforme informado nesse termo o qual serd utilizado para a determinagédo dos
marcadores de risco cardiovascular. Uma parte do material biologico sera armazenada e
congelada até que futuras analises sejam possiveis. Dessa forma outros marcadores de
risco cardiovascular, inclusive marcadores genéticos poderdo ser avaliados quanto ao
grau de associacdo a risco de desenvolvimento de problemas cardiovasculares. E
importante salientar que todas estas analises ttm como finalidade o esclarecimento de
como diferentes estratégias de modificagdo de vida podem afetar os fatores de risco
cardiovascular que vocé apresenta.

Autorizacdo do individuo da pesquisa — Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido
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Atraveés desse documento, eu dou minha permissao para que o coordenador desse estudo
forneca qualquer informacéo obtida como resultado da minha participacdo nesse estudo,
aos designados autorizados, ao Comité de Etica (CEP) e a qualquer outra Autoridade
Regulatdria. Os representantes desses grupos tém minha permissdo para inspecionar
meus registros de saude relacionados a pesquisa. Eu concordo que 0 acesso aos meus
dados sO ocorrera da maneira como esta descrito na se¢do “Gerenciamento de
Dados/Confidencialidade”. Eu li as informacdes contidas nesse termo de consentimento
livre e esclarecido e tive a oportunidade de fazer perguntas para me ajudar a entender o
que esté envolvido na minha participacdo. Eu livremente dou 0 meu consentimento para
participar do estudo, a menos que eu decida o contrario. Eu declaro também que
pessoalmente assinei e datei esse documento. A minha assinatura abaixo indica que o
estudo e os procedimentos relacionados foram explicados a mim. Eu recebi uma cdpia
desse termo de consentimento livre e esclarecido assinado e datado. Eu fui informado de
que o documento original assinado e datado sera arquivado nos arquivos do
coordenador desse estudo.

VOLUNTARIO

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

MEMBRO DA EQUIPE

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura

FABRICIO EDLER MACAGNAN
/ /

TESTEMUNHA

Nome (letra de forma, por favor)  Assinatura






