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RESUMO

Introducdo: A fibra dietética, especialmente a fibra solGvel, sdo atribuidos
efeitos fisiologicos que sdo importantes para o tratamento do paciente com
diabetes mellitus tipo 2. Objetivo: Avaliar o efeito da suplementacao de dextrina
de trigo na sensibilidade a insulina, controle glicémico e lipidico, e estado
nutricional de portadores de diabetes mellitus tipo 2. Metodologia: Trata-se de
um ensaio clinico cego, randomizado com duragédo de 12 semanas. A amostra
foi composta por 27 individuos diabéticos tipo 2 de ambos os sexos, com IMC =
25,00 kg/m? e sedentarios. Estes individuos foram randomizados em dois
grupos, teste (n=14) e placebo (n=13). O grupo teste foi suplementado
diariamente com 200 ml de bebida sabor laranja sem adicdo de acucar e
adicionada de 10 g de dextrina de trigo, 30 minutos antes do almoco. O grupo
placebo recebeu diariamente a mesma bebida, mas sem adicado de fibra. Os
participantes foram orientados a manter seu estilo de vida (habitos alimentares
e de atividade fisica). A glicemia de jejum, a hemoglobina glicada (A1c), a
sensibilidade a insulina, o perfil lipidico, o nivel de atividade fisica, o
funcionamento intestinal, o consumo alimentar, e o0s indicadores
antropométricos foram avaliados no inicio, aos 45 e aos 90 dias de intervencéo.
Resultados: A A1c, a glicemia de jejum e o perfil lipidico ndo apresentaram
diferencas significativas intra e entre grupos. Houve aumento nos valores de
HOMA-IR (p=0,0163) e insulina de jejum (p=0,0406) aos 45 dias no grupo
placebo, com diferenca significativa. O aumento de HOMA-IR e insulina de
jejum resultou em diminuicao da sensibilidade a insulina do grupo placebo. No
grupo teste ndo apresentou mudangas na sensibilidade a insulina. O grupo
teste apresentou melhora no funcionamento intestinal. O consumo de fibras foi
inferior a recomendacédo para o diabético. O consumo alimentar, o peso
corporal, o IMC e a circunferéncia de cintura (CC) também n&o apresentaram
mudancas significativas. A porcentagem de gordura corporal aumentou no
grupo placebo aos 45 dias (p=0,0342) e diminuiu no grupo teste quando
comparado ao grupo placebo (p=0,0216 e 0,0285). A Taxa de Metabolismo
Basal (TMB) aumentou no grupo teste e diminuiu no placebo (p=0,0198 e
0,005). Conclusao: A dextrina de trigo na dosagem de 10g/dia n&o promoveu
melhora na sensibilidade a insulina, no controle glicémico e lipidico; ndo reduziu
o peso corporal e CC e, ndo gerou mudangas no consumo de energia e de
macronutrientes. Houve aumentou do consumo de fibra, para o minimo da
recomendacao; regularizacado do funcionamento intestinal, redu¢do da gordura
corporal e aumento da TMB.

Palavras-chave: diabetes mellitus tipo 2, fibra alimentar, resisténcia a insulina,
consumo alimentar, composig&o corporal

Resumo  Xi



ABSTRACT

Introduction: The dietary fiber, particularly soluble, are assigned the
physiological effects that are important for the treatment of patients with type 2
diabetes mellitus. Objective: To evaluate the effect of supplementing wheat
dextrin in insulin sensitivity, glycemic control and lipid, and nutritional status of
patients with type 2 diabetes mellitus. Methodology: This is a trial blind,
randomized, lasting 12 weeks.The sample consisted of 27 type 2 diabetic
subjects of both sexes with a BMI = 25.00 kg/m2 and sedentary. These subjects
were randomized into two groups, test (n = 14) and placebo (n = 13). The test
group was supplemented daily with 200 ml of orange flavor beverage without the
addition of sugar and added 10 g of wheat dextrin, 30 minutes before the
lunch. The control group received the same drink daily, but without the addition
of fiber. Participants were instructed to maintain their lifestyle (diet and physical
activity). Fasting plasma glucose, glycated hemoglobin (A1c), insulin sensitivity,
lipid profile, the level of physical activity, intestinal function, food intake, and
anthropometric indicators were assessed at baseline, 45 and 90
days intervention. Results: The A1c, fasting glucose and lipid profile showed no
significant differences within and between groups. There was an increase in the
values of HOMA-IR (p = 0.0163) and fasting insulin (p = 0.0406) at 45 days in
the placebo group, with significant difference. The increase in HOMA-IR and
fasting insulin resulted in decreased insulin sensitivity in the placebo group. In
the test group showed no changes in insulin sensitivity. The test group showed
improvement in bowel function. The fiber intake was below the recommendation
for the diabetic.Food intake, body weight, BMI and waist circumference (WC)
also showed no significant change. The percentage of body fat increased in the
placebo group at 45 days (p = 0.0342) and decreased in the test group
compared to placebo (p = 0.0216 and 0.0285). The basal metabolic rate (BMR)
increased in the test group and decreased in placebo (p = 0.0198 and
0.005). Conclusion: Wheat dextrin in 10g/dia dosage did not improve insulin
sensitivity, glycemic control and lipid, did not reduce body weight and WC and
does not cause changes in the consumption of energy and
macronutrients. There was increased consumption of fiber for the minimum of
the recommendation, regulate bowel function, reduced body fat and increased
the BMR.

Keywords: type 2 diabetes mellitus, dietary fiber, insulin resistance, food
consumption, body composition
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1 INTRODUCAO

1.1 DIABETES MELLITUS

O diabetes mellitus (DM) é€ um grupo de disturbios metabdlicos
caracterizados por hiperglicemia crénica e alteragbes no metabolismo dos
carboidratos, proteinas e lipidios. Esta alteragcdo metabdlica resulta de defeitos
na secrecdo e ou acao da insulina. A hiperglicemia crénica do diabetes é
associada a danos a longo prazo com disfungbes e faléncia de varios orgaos,
com destaque para o aumento do risco de desenvolvimento de doencas
cardiovasculares (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2011).

Estima-se que em 2030 ira existir 360 milhdes de portadores de diabetes
mellitus no mundo. O numero de diabéticos aumenta devido a diversos fatores,
entre eles o envelhecimento populacional, e a crescente prevaléncia de
obesidade e sedentarismo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009; DANAEI
et al., 2011).

A classificagcéo atual do DM inclui quatro classes clinicas: DM tipo 1, DM
tipo 2, DM gestacional e outros tipos especificos de DM (auto-imune e
idiopatico) . O DM tipo 1 e DM tipo 2 s&o os principais, com ocorréncia de 5 a
10% e 90 a 95% dos casos respectivamente (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES, 2007). O DM tipo 1 é resultado da destruicdo das células beta
pancreaticas com consequente deficiéncia de insulina. Esta destruigédo celular é
de origem autoimune na maioria dos casos. O DM tipo 2 geralmente ocorre em
adultos com idade acima de 40 anos, e caracteriza-se por defeitos na acgéo
(resisténcia a insulina) e na secrecao de insulina (relativa deficiéncia)
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2011).

A insulina é um hormdnio anabdlico essencial para a manutencéo da
homeostase da glicose e € secretado pelas células beta pancreaticas em
resposta ao aumento dos niveis circulantes de glicose e aminoacidos, apos as
refeicdes. A insulina age no receptor localizado na membrana plasmatica, que
desencadeia uma cascata de sinais intracelulares e envolve principalmente

reacdes de fosforilagdo citosdlica, que provoca a translocagdo das vesiculas

Introducdo 13



que contém transportador de glicose insulino-sensivel (GLUT 4), que finalmente
captam a glicose circulante para o interior da célula (ANDERSON, 2003a;
PEREIRA; FRANCISCHI; LANCHA-JUNIOR, 2003).

Além disso, a insulina também regula a homeostase de glicose em varios
niveis: reduz a produgéo hepéatica de glicose (via diminuigdo da gliconeogénese
e glicogendlise); aumenta a captagdo periférica de glicose; estimula a
lipogénese no figado e nos adipdcitos e reduz a lipdlise, bem como aumenta a
sintese e inibe a degradacéo protéica (CAVALHEIRA; ZECCHIN; SAAD, 2002).

A resisténcia a insulina é uma condicdo genética ou adquirida na qual
concentragdes fisioldgicas de insulina provocam uma resposta subnormal na
captacao de glicose pelas células. Em resposta a resisténcia a insulina, ocorre
a hiperinsulinemia. A hiperinsulinemia € um aumento dos niveis circulantes de
insulina, decorrente do aumento da produgcdo de insulina como medida
compensatéria para manutencédo dos niveis glicémicos normais nas situagdes
de resisténcia a insulina (CESARETTI; KOHLMANN JUNIOR, 2006; WOLEVER
et al., 2004).

Existem varios métodos utilizados para avaliar a resisténcia a insulina.
Na pratica clinica, o indice HOMA (Homeostasis model assesment — insulin
resistence) tem sido validado diante do padrdo-ouro, o Clamp euglicémico
hiperinsulinémico, por diversos autores, o que permite sustentar seu seu uso. A
aplicagéo clinica do indice HOMA relaciona-se tanto a avaliagdo do risco de
desenvolvimento de diabetes como no seguimento terapéutico do DM tipo 2. O
HOMA é um método que prediz a sensibilidade a insulina por avaliar a
capacidade secretoéria das células B pancreaticas (HOMA- ) e a resisténcia a
insulina (HOMA-IR) por meio da dosagem basal de insulina e glicose
(WALLACE; LEVY; MATTHEWS, 2004).

1.2 OBESIDADE E O RISCO PARA O DIABETES MELLITUS

A obesidade estad envolvida na fisiopatologia do diabetes e de suas
complicagdes secundarias, sendo o maior risco para o desenvolvimento da
doencga (KLEIN et al., 2004). Cerca de 80 a 90% dos casos de diabetes sdo de
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diabetes mellitus tipo 2, e 80% destes individuos também s&o obesos. (FETT et
al., 2010).

A obesidade é um comprometimento do estado nutricional de grande
relevancia e implicagbes negativas para a saude geral do ser humano, sendo
caracterizada pelo acumulo de gordura corporal. Esta gordura acumulada,
especialmente na regido abdominal, prediz disturbios metabdlicos, como
tolerancia a glicose diminuida, dislipidemias e a resisténcia a insulina
(ANDERSON; KENDALL; JENKINS, 2003b; ROCHA et al., 2010).

O tecido adiposo visceral produz substancias como adiponectina,
citocinas pro-inflamatérias, fatores de crescimento celular (TNF-alfa), entre
outras que interferem na acao da insulina (HERMSDORFF; MONTEIRO, 2004).
Esta interferéncia provoca resisténcia a insulina e hiperinsulinemia, que estéo
envolvidas na patogénese do DM tipo 2. Portanto o aumento de gordura
corporal (obesidade) aumenta a resisténcia a insulina. (BRASIL, 2006;
CESARETTI; KOHLMANN JUNIOR, 2006). Este fato relaciona-se com a
prevaléncia de obesidade trés vezes maior em individuos diabéticos, do que em
individuos n&o diabéticos da populagéo brasileira (GOMES et al., 2006).

Os habitos alimentares inadequados, especialmente o0 consumo
energético acima das necessidades diarias, € uma das causas do ganho de
peso e evolugdo da obesidade (SWINBURN et al., 2009). Estudos de consumo
alimentar de diabéticos revelam um padrao alimentar semelhante ao da
populacdo em geral, que prejudica o estado nutricional por contribuir para o
ganho de peso (MARTINS et al., 2010; NOTHLINGS et al., 2011).

A perda de 10% do peso corporal no diabético melhora a agédo da
insulina, o controle glicémico e lipidico, reduz a presséo arterial, e o risco de
desenvolvimento de doengas cardiovasculares. Portanto, a perda de peso
corporal é considerada uma meta essencial para melhorar o estado nutricional e
de saude de individuos com diabetes. Neste contexto a adogdo de uma
alimentacédo adequada e saudavel é imprescindivel para o alcance desta meta
(ANDERSON; KENDALL; JENKINS, 2003b; KLEIN et al., 2004).
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1.3 TERAPIA NUTRICIONAL NO DIABETES MELLITUS

A terapia nutricional no DM €& importante para melhorar o controle
glicémico, lipidico e sensibilidade a insulina, e com isso previnir e ou retardar as
complicagdes secundarias da doencga. Portanto os objetivos desta terapia séo
atender as necessidades nutricionais individuais, controlar o peso corporal e
manter a glicemia e o perfil lipidico o mais préximo possivel do normal
(AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2008).

A composicao da dieta indicada para portadores de DM assemelha-se a
recomendada para a populagcdo em geral. A conduta nutricional deve ter como
principal foco a promogédo da perda de peso ou manutencdo de um peso
saudavel. O quadro abaixo traz a ingestdo recomendada de nutrientes para
individuos diabéticos (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2009;
AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2008).

Quadro 1. Composicdo do plano alimentar para individuos com diabetes

mellitus.

Macronutriente

Ingestdo Recomendada

Valor energético total (VET)

De acordo com as necessidades do
individuo. Usar parametros de acordo

com a faixa etaria.

Carboidratos 45 a 60%

Sacarose Até 10%

Gordura total Até 30%

Acidos graxos saturados <7%

Acidos graxos polinsaturados Até 10%

Colesterol Menos que 200 mg/dia
Proteina 15 a 20%

Fibra alimentar

Minimo de 20 g/dia ou 14 g/1000 kcal

Fonte: SBD, 2007; ADA, 2008
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As diretrizes recomendam que a dieta para DM deva incluir carboidratos
provenientes de frutas, vegetais, cereais e leguminosas. A necessidade da
ingestdo da recomendagdo do consumo minimo de 20 g de fibra /dia é
destacada como uma meta prioritaria (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2008). Pois ha evidéncias que uma alimentacgéo rica em fibra pode interferir na
absorcéo da glicose. Esta interferéncia reduz os picos de glicemia e de insulina,
o que melhora a sensibilidade a insulina e o controle glicémico (WOLEVER et
al., 2004; YLONEN et al., 2003).

1.4 FIBRAS ALIMENTARES
1.4.1 Conceito, classificagao e fungao

As fibras alimentares sdo constituidas de polissacarideos como a
celulose, hemicelulose, pectinas, gomas e mucilagens, que compdem a parede
e a matriz celular dos vegetais. Estes polissacarideos ndo sao hidrolisados
pelas enzimas do trato digestivo humano (ANDERSON et al., 2009). De acordo
com as propriedades de solubilidade em agua as fibras sao classificadas em
dois tipos, fibras soluveis e fibras insoluveis (SLAVIN et al., 2009)

As fibras insoluveis sao as hemiceluloses, a celulose e a lignina. Estas
fibras apresentam efeito mecanico no trato gastrintestinal, s&o pouco
fermentaveis, aumentam o bolo fecal e aceleram o tempo de transito intestinal
pela absorcédo de agua (SLAVIN et al., 2009).

As fibras soluveis sdo aquelas que apresentam solubilidade em agua,
formando um gel, sdo exemplos: as pectinas, gomas, mucilagens e algumas
hemiceluloses. Estas fibras soluveis apresentam efeitos metabdlicos no trato
gastrintestinal, retardam o esvaziamento gastrico e o tempo de transito
intestinal, diminuem a absor¢ao de glicose e colesterol em individuos saudaveis
e diabéticos (SLAVIN et al., 2009; SOOD; BAKER; COLEMAN, 2008).

1.4.2 Efeitos fisiologicos da fibra soluvel
Os efeitos fisiologicos das fibras solluveis sdo devido a sua solubilidade

em agua, o que promove a formacgéo de gel viscoso e fermentacdo no intestino
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delgado, com liberagcdo de acidos graxos de cadeia curta (AGCC) como, por
exemplo, o butirato, o acetato e o propionato (SLAVIN et al., 2009).

O efeito da fibra soluvel na redugcdo da velocidade de absorcdo de
glicose é atribuido ao retardo do esvaziamento gastrico, em decorréncia da
formacgéao do gel viscoso e da adsorcao e interacéo da fibra com os nutrientes. A
maior resisténcia a difusdo da glicose através da mucosa ocorre em virtude da
viscosidade conferida ao bolo alimentar pela fibra soluvel. A adsorgéo e
interacdo entre a fibra e nutrientes confere uma menor superficie de contato
direto dos nutrientes com a parede do intestino delgado (MAKI et al., 2007,
SOOD; BAKER; COLEMAN, 2008).

O retardo na absor¢cdo de glicose, conferido pelas fibras soluveis e
fermentaveis, melhora a concentracédo plasmatica de glicose e aumenta a
sensibilidade a insulina. Resultados obtidos de alguns estudos demonstram que
individuos que consomem dietas ricas em fibras sollveis apresentam menores
indices de hemoglobina glicosilada, e menores concentra¢des plasmaticas de
insulina e glicose (LOTTENBERG, 2008;YLONEN et al., 2003).

Os AGCC, formados durante a fermentacdo da fibra, aumentam a
sensibilidade a insulina por inibirem a lipdlise do tecido adiposo e estimularem a
liberagdo de hormdnios gastrointestinais, como o "inhibitory gastric peptide"
(GIP), e o "glucagon-like peptide-1" (GLP-1), que é reduzido no paciente
diabético. Estes hormdénios modulam o apetite, o esvaziamento gastrico, a
producdo de insulina e a captagao de insulina pelos tecidos (CASTILLO et al.,
2010; LI et al., 2010; SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2007).

A redugédo do colesterol ocorre devido a propriedade das fibras soluveis
em sequestrar os acidos biliares, o que resulta em aumento de sua excrecg¢ao
fecal. Com isso o figado € estimulado a produzir mais acido biliar e, portanto
utiliza mais colesterol, o que reduz a sua concentragdo no sangue. Além disso,
o proprionato, produzido durante a degradacdo das fibras soluveis pelas
bactérias intestinais, inibe a sintese hepatica do colesterol (PAL et al., 2011,
SLAVIN et al., 2009).
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O retardo no esvaziamento gastrico também proporciona sensacao de
saciedade, o que favorece o menor consumo de alimentos, constituindo, assim,
um mecanismo que pode contribuir para a redugédo da ingestdo energética e
beneficiar a perda de peso. A liberacdo de hormdnios gastrointestinais devido
aos AGCC também favorece a regulacdo do apetite (SLAVIN et al., 20009;
BABIO et al.,, 2010). Como em um ciclo, a reducdao de peso melhora a
sensibilidade a insulina que por sua vez melhora o controle glicémico (YLONEN
et al.,, 2003). Também ha evidéncias de que em dietas hipocal6ricas com
maiores teores de fibra, a reducdo na Taxa de Metabolismo Basal (TMB) é
menor durante o processo de perda de peso. Este fato pode auxiliar o processo
de perda de peso, uma vez que redug¢des na TMB dificultam o mesmo
(PEREIRA et al., 2004a). Além do mais, autores relatam que a cada 10 g/ dia
de fibra ha uma reducéo de 14% do risco de doencga cardiovascular (PEREIRA
et al., 2004b).

Desse modo, a fibra alimentar, mais especificamente a sollvel, pode
auxiliar os individuos diabéticos a atingir as metas de controle glicémico. Porém
os estudos que avaliam a eficacia da fibra soluvel no controle metabdlico ainda
séo controversos e nédo fornecem respostas conclusivas (SLAVIN et al., 2009;
ANDERSON et al., 2009; BABIO et al., 2010).

Alguns fatores metodologicos diferentes nos estudos com fibras
dificultam a comparagdo de resultados e respostas conclusivas sobre a
tematica. Estes fatores sao: varios tipos de fibra em estudo, dosagens testadas
e posologia diferentes, protocolos em que a suplementacao de fibra se associa
a uma dieta balanceada, outros em que ha apenas suplementacdo e
manutencdo da dieta habitual dos individuos, diferentes exames bioquimicos
utilizados para observar o efeito, e o variado tempo de duragéo de cada estudo.
Outro fator a ser considerado séo efeitos colaterais no trato gastrointestinal que
algumas fibras podem gerar, que resulta em baixa adesdo a suplementagao
proposta pelos estudos. Por isso, mais ensaios clinicos randomizados de longa
duracdo (mais do que 8 semanas) ainda sdo necessarios para uma melhor

compreenséo do efeito das fibras no controle glicémico do portador de DM (LI et
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al., 2010; MELO; LAAKSONEN, 2009; MIRA; GRAF; CANDIDO, 2009; SOOD;
BAKER; COLEMAN, 2008).

Além dos efeitos fisioldgicos que auxiliam no controle glicémico e lipidico,
as fibras promovem aumento no peso e volume das fezes, pela maior absorcao
de agua pelo bolo fecal, o que favorece a regularizacdo do funcionamento
intestinal (SLAVIN et al., 2009). O melhor funcionamento intestinal
proporcionado pelas fibras soluveis previne o surgimento de hemorrdidas,
diverticulite, cancer de célon e outras doencas intestinais (ANDERSON et al.,
2009).

1.4.3 Dextrina de trigo

A dextrina de trigo é uma fibra soluvel obtida a partir do amido de trigo.
Quimicamente € um polimero de glicose purificado, processado a alta
temperatura, ajustado a um nivel baixo de umidade na presenca de um
catalisador acido. A dextrina obtida é entdo purificada com carbono ativado e
desmineralizada em resinas de troca. Posteriormente, o produto passa por
cromatografia e a fracdo com alto peso molecular é retida e seca em spray-drier
(HEUVEL et al., 2004; LI et al., 2010).

Devido a este processamento, as ligagdes glicosidicas se tornam
parcialmente resistentes a hidrolise pelas enzimas digestivas, o que faz com
que a maior parte da dextrina de trigo seja fermentada, lentamente, no intestino
grosso e, apenas uma pequena porcentagem é absorvida pelo intestino delgado
(INSTITUTE OF MEDICINE, 2001; SLAVIN et al., 2009).

Por estas propriedades a dextrina de trigo € considerada uma nova fonte
de fibra soluvel. Ela apresenta boa tolerancia digestiva e poucos efeitos
colaterais indesejaveis, como flatuléncia, diarréia ou aumento excessivo do
numero de evacuagdes com doses de até 45 g/dia desta fibra (ANDERSON et
al., 2009; HEUVEL et al., 2004; PASMAN et al., 2006; SLAVIN et al., 2009).

Embora existam poucos relatos sobre sua agdo no controle glicémico,
alguns estudos demonstram que a suplementacdo de dextrina de trigo, na

alimentacédo de individuos nao diabéticos, promove diminuicdo dos niveis de
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glicose, insulina e lipidicos sanguineos, além de reduzir o peso corporal e
melhorar a sensibilidade a insulina (HEUVEL et al.,, 2004; LI et al., 2010;
SLAVIN et al., 2009).

Com base nos possiveis efeitos da dextrina de trigo enquanto fibra
soluvel faz-se necesséario a realizagdo de um maior numero de pesquisas
prospectivas que confirmem sua fungcdo em controlar a glicemia e assim
contribuir para que as evidéncias cientificas, encontradas até o momento, sejam
confirmadas (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2008).

Apesar dos beneficios das fibras, o consumo deste nutriente pela
populagdo é baixo e ndo atinge as recomendagbes nutricionais. Uma das
razbes para o baixo consumo é o baixo teor de fibra nos alimentos
processados. Portanto o desenvolvimento de alimentos processados
enriquecidos com fibra soluvel pode ser uma estratégia para aumentar o
consumo desse nutriente. Estes alimentos por serem de consumo habitual
também poderiam auxiliar no controle glicémico de individuos diabéticos. A
dextrina de trigo apresenta baixa viscosidade e boa incorporagdo em bebidas e
alimentos em geral, o que facilita seu uso pela industria de alimentos (CHO et
al., 2005; JENKINS et al., 2008; LI et al., 2010).

O diabético apresenta risco aumentado para doengas cardiovasculares e
outras comorbidades (por exemplo, retinopatias, nefropatias, neuropatias).
Essas comorbidades prejudicam a qualidade de vida do paciente diabético.
Para a prevencdo dessas complicagdes é necessario um bom controle
metabdlico. Dessa forma estudos que investigam possiveis relagbes entre o
consumo de fibras, resisténcia a insulina, controle glicEmico e DM tipo 2 s&o
importantes a fim de contribuir para o estabelecimento de futuras
recomendacdes dietéticas que indiguem ou ndo o aumento do teor de fibras na
alimentacao destes pacientes.

Neste sentido, o presente estudo buscou investigar se a dextrina de trigo,
adicionada a um produto alimenticio, pode melhorar o controle glicémico, o
controle lipidico, a sensibilidade a insulina e o estado nutricional de individuos

diabéticos tipo 2.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL
Investigar o efeito da dextrina de trigo na sensibilidade a insulina e

estado nutricional de individuos com diabetes mellitus tipo 2.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Auvaliar o controle glicémico e lipidico antes e apds a ingestao de bebida
enriquecida com dextrina de trigo;

e Mensurar a sensibilidade a insulina antes e apbés o periodo de
intervencéo;

e Avaliar parametros antropométricos e taxa de metabolismo basal antes e
apos o periodo de intervencgao;

¢ Avaliar o consumo alimentar (macronutrientes e fibra alimentar) antes e
apos o periodo de intervencéo;

¢ Monitorar efeitos colaterais relacionados ao funcionamento intestinal, e o

nivel de atividade fisica antes e ap6s o periodo de intervencéo.
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3 METODOLOGIA

3.1 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, cego, realizado com
lindividuos diabéticos tipo 2. A inclusdo dos diabéticos no estudo ocorreu
durante 10 meses. A intervencéo, que consistiu na ingestdo de uma bebida sem
adicdo de acgucar sabor laranja e adicionada de dextrina de trigo, ocorreu

durante 12 semanas.

3.2 LOCAL DO ESTUDO

Este estudo foi desenvolvido em trés Unidades de Atencédo Basica a
Saude da Familia (UABSF) do Distrito Sanitario Norte da Secretaria Municipal
de Saude de Goiania — Goias, Brasil. O Distrito Sanitario Norte foi escolhido por
fzer parte da area de abrangéncia de ac¢des de ensino, pesquisa e extensao da
Universidade Federal de Goias. As UABSF participantes foram: Sdo Judas
Tadeu, Guanabara | e Guanabara Ill. Estas unidades foram selecionadas por
meio de sorteio aleatério, em um universo de sete unidades pertencentes ao

Distrito Sanitario Norte.

3.3 AMOSTRA, TRIAGEM E RECRUTAMENTO

O tamanho da amostra (n=26) foi calculado por meio do aplicativo
Gpower 3.1.2, utilizando-se teste F (analise de variancia multivariada: medidas
repetidas, interacdo intra e entre fatores), considerando um nivel de
significancia de 5%, poder de teste de 80% e tamanho de efeito igual a 0,66. A
determinagcéo do tamanho de efeito baseou-se em Cohen (1988) para teste F
(Andlise de Variancia). Para compor a amostra foram recrutados inicialmente 30

diabéticos, divididos aleat6riamente em dois grupos com 15 individuos cada, o
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que representou cerca de 15% de individuos a mais em cada grupo. Realizou-
se tal procedimento para minimizar as perdas amostrais.

A amostra final foi constituida por 27 individuos com diabetes mellitus
tipo 2, de ambos os sexos, com idade entre 30 e 60 anos, atendidos em UABSF
do Distrito Sanitario Norte da Secretaria Municipal de Saude de Goiania —
Goias, Brasil. Esses individuos foram alocados aleatériamente em dois grupos
com 13 participantes no grupo placebo e 14 no grupo teste.

A triagem dos participantes foi realizada com apoio das equipes de
saude da familia das UBASF. As enfermeiras e os agentes comunitarios de
saude (ACS) indicavam, para a equipe de pesquisadores, os individuos com
diabetes de sua area de abrangéncia. A partir dessa informacao, os prontuarios
dos pacientes eram consultados para identificagdo do diabético apto, de acordo
com os critérios de inclusdo e exclusdo, a participar da pesquisa. Os dados
eram anotados em ficha propria (APENDICE A).

O recrutamento ocorreu por meio de visitas domiciliares acompanhadas
pelos ACS, aos pacientes triados. Cada paciente recebeu explicacbes sobre a
pesquisa e o convite a participar da mesma durante a visita domiciliar. Nesta
ocasido, em caso de aceite de participar, assinou-se o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE B).

3.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Os sujeitos foram selecionados de acordo com o0s seguintes critérios de
inclusdo (APENDICE A): ser portador de diabetes mellitus tipo 2, possuir indice
de massa corporal (IMC) superior a 25 kg/m?, ser sedentario, pertencer a faixa
etaria entre 30 e 60 anos.

Os critérios de exclusdo foram: pacientes em uso de insulina e
hipolipemiantes, com complicagbes crénicas do diabetes, disturbios

gastrointestinais e intolerancia as fibras, gestantes e nutrizes.
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3.5 COMPOSICAO DA BEBIDA ADICIONADA DE DEXTRINA DE TRIGO

A bebida sabor laranja, sem adicdo de agucar e adicionada de dextrina
de trigo foi desenvolvida e preparada para o presente estudo por um
engenheiro de alimentos, pos-graduando do Programa de Pdés-graduagdo em
Ciéncia e Tecnologia de Alimentos da Universidade Federal de Goias.

O produto é isento de agucar, sendo classificado como alimento para fim
especial, para dietas com ingestdo controlada de agucares, conforme portaria
da ANVISA n° 29 de 13 de janeiro de 1998 (BRASIL, 1998).

A bebida foi fracionada em embalagens aluminizadas, na forma de
sachés individuais com conteudo para preparo de uma por¢gédo de 200 mL.
Estes sachés receberam rétulo de identificacdo e instrucbes de preparo e
consumo para produto de pesquisa clinica, conforme recomendacgbes da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL,2010) (APENDICE C).

A composi¢do da bebida com fibra consumida pelo grupo teste e a da

bebida sem fibra consumida pelo grupo placebo esta descrita no Quadro 2.
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Quadro 2. Composi¢ado da bebida sabor laranja adicionada de fibra e da bebida

sabor laranja sem adicao de fibra.

Bebida sabor laranja | Bebida sabor laranja
adicionada de fibra sem adigao de fibra
(11,6 g) (1,6 9)

Ingrediente Quantidade (g) Quantidade (g)

Dextrina de trigo | 10 0

(NUTRIOSE FB®)

Polpa de fruta | 0,012 0,012

desidratada

Acido ascorbico 0,018 0,018

Acido citrico 1,0 1,0

Ciclamato de s6dio 0,12 0,12

Sacarina sodica 0,0084 0,0084

Aspartame 0,02 0,02

Aroma 0,16 0,16

Corante 0,01 0,01

Conservante 0,16 0,16

Emulsificante 0,12 0,12

3.6 ENSAIO CLINICO

Os pacientes diabéticos foram randomizados em dois grupos: teste e
placebo. Cada paciente foi recebido para atendimento individual na UBASF trés
vezes. O primeiro atendimento, antes do inicio da intervencdo, o segundo, 45
dias apos e o terceiro, 90 dias apds o primeiro. Nos dias de atendimento foram
realizados exames bioquimicos, medidas antropométricas, inquérito de
consumo alimentar, acompanhamento de reagdes adversas, e monitoramento
de adeséo ao estudo.

No primeiro atendimento (inicio do estudo) ocorreu a entrega de 45
sachés da bebida para cada participante. No segundo (ap6s 45 dias de

intervencgéo) cada participante recebeu mais 45 sachés da bebida e devolveram
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aos pesquisadores todos os sachés vazios e ou lacrados, recebidos no primeiro
atendimento. No terceiro (apds 90 dias de intervencgéo) todos os participantes
devolveram aos pesquisadores os sachés vazios e ou lacrados recebidos no
penultimo atendimento.

O grupo teste recebeu sachés para o preparo de uma porgéo de bebida
adicionada de 10 g de dextrina de trigo por dia (cada porgdo equivale a um
copo de 200 mL de bebida preparada). O grupo controle recebeu sachés para o
preparo de uma porcédo de bebida sem adigdo de fibra por dia (cada porgao
equivale a um copo de 200 mL de bebida preparada).

Os pacientes foram orientados a preparar a bebida misturando o
conteudo do saché em 200 mL de agua filtrada; a consumir a bebida uma vez
ao dia 30 minutos antes do almogo, e a n&o dividir a bebida com outros
membros de sua familia. Os participantes foram orientados a manter seu estilo
de vida (habitos alimentares e de atividade fisica). Apos o termino do estudo
cada paciente recebeu orientagbes nutricionais para o diabetes mellitus tipo 2.

Durante todo o periodo de intervencéo, os individuos permaneceram em
uso dos medicamentos prescritos pelo médico. Os principais medicamentos
utilizados foram os antidiabéticos orais (sulfoniluréia e biguanidas) e os
antihipertensivos (diuréticos, betabloqueadores e inibidores da enzima

conversora de angiotensina).
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Local do estudo
UBASF do Distrito Norte

Triagem
(Avaliagao dos prontuarios)

Critérios de inclusao:

- Ser diabético tipo 2

- 30 a 60 anos

- IMC superior a 25 kg/m2
- Ser sedentario

Critérios de exclusao:

- Uso de insulina e hipolipemiantes
- Complicagdes do diabetes

- Disturbios gastrointestinais

- Cfestantes e nutrizes

Recrutamento
(Visitas domiciliares)

l

Randomizagao da amostra (n=30)

[

Grupo teste
(n=15)

Grupo placebo
(n=15)

J

Suplementagao por 12 semanas
(Bebida adicionada de 10 g de
dextrina de trigo)

I

Coleta de dados:
0, 45 e aos 90 dias

I

trigo)

Suplementagao por 12 semanas
(Bebida sem adigéo de dextrina de

I

Coleta de dados:
0, 45 e aos 90 dias

Avaliagao bioquimica: Avaliagao Avaliagao
- glicemia de jejum (mg/dL) sensibilidade a antropométrica e de
- hemoglobina glicada (%) insulina: TMB:
- Colesterol total (mg/dL) -HOMA IR - Peso (Kg)
- LDL-colesterol (mg/dL) - HOMA B - Altura (m)
- HDL-colesterol (mg/dL) - IMC (Kg/m?)
- VLDL -colesterol(mg/dL) - Circunferéncia de
- Triglicérideos(mg/dL) cintura (cm)
- % Gordura corporal
- Massa magra (Kg)
- TMB (Kcal)
Figura 1. Delineamento da pesquisa.

Avaliagao de
consumo alimentar:
- Recordatorio de 24 h

Monitoramento

do funcionamento
intestinal e do nivel de
atividade fisica:

- Critério de Romal lll

- IPAQ
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3.7 MONITORAMENTO DE ADESAO

Monitorou-se a adesao a pesquisa durante os atendimentos individuais, a
cada 45 dias, e por meio de telefonemas semanais. Os telefonemas foram
realizados as sextas-feiras, para verificar o consumo da bebida, questionar
sobre reac¢des adversas e estado geral do paciente.

Considerou-se adeséo, a utilizacdo de 80% do suplemento prescrito para
o periodo de intervencgéo (ELLIS et al., 2000; LEITE; VASCONCELOS, 2003). A
cada reunidao os sachés devolvidos pelos participantes eram contados para
calculo do percentual consumido no periodo, utilizando-se regra de trés
simples. Os dados dos participantes com consumo inferior a 80% em cada
periodo de coleta de dados (tempo 1: de 0 a 45 dias e tempo 2: de 45 a 90 dias)
foram excluidos da andlise de dados.

A figura 2 apresenta a triagem, randomizacgéo e as perdas amostrais dos

grupos deste estudo.
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Avaliados para elegebilidade

(n=289)

Excluidos (

+ Na&o loca

A 4

+ Na&o atenderam aos critérios de
inclusdo (n=228)
+ Desistiram de participar (n=1)

n=259)

lizados (n= 30)

Randomized (n=30)

A 4

Incluidos no grupo - Placebo (n= 15)
+ Receberam a intervengéo (n=15)

A 4

Descontinuaram a intervencao (n= 2)
Desisténcia (n= 2)

Analisados (n=13)
+ Excluidos para analise (n=2)

v

Incluidos

no grupo - Teste (n=15)

+ Receberam a intervengao (n=15)

\4

Descontinuaram a intervencao (n= 1)
Desisténcia (n=1)

l

Analisados (n= 14)
+ Excluidos para analise (n=1)

Figura 2. Triagem, randomizagédo e acompanhamento dos grupos.
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3.8 PROTOCOLOS DE AVALIACAO

3.8.1 Coleta de dados

Os dados foram coletados durante os atendimentos individuais em
consultérios das UBASF agendados com cada participante por telefone. Para
0s exames bioquimicos, as amostras de sangue foram coletadas por um técnico
de laboratério. As medidas antropométricas; o inquérito de consumo alimentos;
e 0s questionarios para monitoramento da funcéo intestinal, para avaliacdo do
nivel de atividade fisica e para o acompanhamento do paciente foram
realizados pelos pesquisadores. Todas as variaveis foram coletadas nos
tempos 0, 45 dias, e 90 dias.

A coleta de dados iniciou-se no dia vinte e oito de janeiro de 2011 e

finalizou-se em sete de julho de 2011.

3.8.2 Analise bioquimica

Durante as 12 semanas de intervengdo, todos os pacientes foram
avaliados nos tempos 0, 45 dias e 90 dias, quanto aos indices bioquimicos:
glicemia de jejum, insulinemia de jejum, hemoglobina glicada e perfil lipidico.

Os exames bioquimicos foram realizados em um unico laboratério
credenciado pelo Sistema Unico de Salde (SUS). As amostras de sangue
foram coletadas em jejum de 8 a 12 horas nos tempos inicial (0 dia) e aos 45
dias e aos 90 dias apos intervencgao.

Todas as analises bioquimicas foram realizadas no equipamento Cobas
Miras Plus da Roche Diagnostics e 'kits" reagentes da Biosystems. O método
para glicemia de jejum foi glicose oxidase, para insulinemia de jejum
eletroquimioluminescéncia (Kit reagente Roche), para hemoglobina glicada
(A1c) cromatografia de troca i6nica. O perfil lipidico (colesterol total, VLDL-
colesterol, HDL-colesterol e ftriglicérides) foi determinado pelo método
enzimatico colorimétrico. Os valores de LDL-colesterol foram determinados por

diferenca, por meio da formula de Friedewald et al. (1972).
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Os valores de referéncia utilizados para as analises dos exames
bioquimicos estao descritos no quadro 3.

Quadro 3. Valores de referéncia para os exames laboratoriais.

Valores de Referéncia Interpretagao Fonte

Glicemia de jejum SBD, 2009

(mg/dL)

<100 Normal

=2100e <126 Toleréncia a glicose
diminuida

=126 Diabetes mellitus

<110 Meta terapéutica

Hemoglobina glicada ADA, 2011

<7% Meta para controle do DM

>7 % Risco de complicagdes
cronicas

Perfil lipidico SBC, 2007

Colesterol total (mg/dL)

<160 Otimo

160 - 199 Desejavel

200-239 Limitrofe

240-279 Alto

2280 Muito alto

LDL-colesterol (mg/dL)

<100 Otimo

100 — 129 Desejavel

130 — 159 Limitrofe

160 — 189 Alto

>190 Muito alto

HDL-colesterol (mg/dL)

<40 Baixo

> 60 Alto

Triglicérides (mg/dL)

<150 Otimo

150 — 199 Limitrofe

200 — 399 Alto

>400 Hipertrigliceridemia grave

3.8.3 Avaliacao da sensibilidade a insulina
A analise da sensibilidade a insulina foi realizada por meio do indice

Homeostasis Model Assessment (HOMA). A resisténcia a insulina (HOMA-IR) e
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a capacidade de secrecao de insulina pelas células B-pancreaticas (HOMA-(3)
foram calculadas conforme MATTHEWS et al. (1985):

(1) HOMA-IR = [insulinemia de jejum (pUl/mL) x glicemia de jejum
(mmol/L)}/22,5

(2) HOMA-B = (20 x insulinemia de jejum(pUl/mL)]/[glicemia de jejum (mmol/L) —
3,5]

O ponto de corte para resisténcia a insulina (HOMA-IR) foi de 2,71,
conforme identificado no Estudo Brasileiro de Sindrome Metabdlica
(GELONEZE; TAMBASCIA, 2006). Para a estimativa da funcao da célula
(HOMA- B), o valor de referéncia é 100% (MATTHEWS et al., 1985; WALLACE;
LEVY; MATTHEWS, 2004).

3.8.4 Avaliagao antropomeétrica e da taxa de metabolismo basal

Durante as 12 semanas de interveng¢ao, nos tempos 0, 45 e 90 dias,
todos os pacientes foram avaliados quanto aos indices antropométricos: peso
corporal (kg), altura (m), circunferéncia de cintura — CC (cm), indice de massa
corporal — IMC (kg/m?), gordura corporal (%) e massa magra (kg). As avaliagdes
antropométricas foram realizadas por um unico avaliador (APENDICE D).

O peso corporal foi aferido em balanca do tipo plataforma digital marca
Tanita® com capacidade para 150 kg e graduacdo de 0,1 kg (100 g). Os
pacientes estavam descalgos, sem qualquer acessoério e com roupas leves. Ao
subirem na centro da plataforma da balanga, encontravam-se em posi¢céao
ortostatica, com os pés paralelos, bracos estendidos ao longo do corpo e
cabeca ereta (LOHMAN; ROCHE; MARTORELL, 1988).

A altura foi aferida pelo estadidmetro portatii Sanny®. Os pacientes
descalgos e sem adornos nos cabelos foram posicionados de forma ereta em
frente a regua do estadidmetro, com a cabeca erguida e olhos mirando num
plano horizontal a frente, com os bragos estendidos ao longo do corpo, e com
0s pés paralelos. O esquadro do estadidmetro foi erguido acima da cabeca do
individuo, deslizando suavemente até enconstar na cabeca, sem, contudo

pressionar. Foi solicitado que o paciente inspirasse profundamente e prendesse
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a respiracao por alguns segundos, neste momento coletou-se a medida de
altura (LOHMAN; ROCHE; MARTORELL, 1988).

O indice de Massa Corporal (IMC) foi calculado, utilizando-se a seguinte
equacao:

IMC = Peso (kq)
Altura (m?)

A CC foi mensurada com os individuos em pé, com abdome relaxado,
bracos soltos ao longo do corpo e sem roupas na regido, com uma fita flexivel e
inextensivel da marca Cardiomed® com precisdo de 0,1 cm. A fita foi localizada
no ponto médio entre a porgéo inferior da ultima costela e a crista iliaca. A
medida foi aferida ao final de uma expiragdo normal (CALLAWAY et al., 1988).

Para a classificagdo do estado nutricional por meio do IMC e CC utilizou-
se os pontos de corte sugeridos pela Organizagdo Mundial de Saude (WHO,
1998) (Quadros 4 € 5).

Quadro 4. Classificacdo do estado nutricional de acordo com o indice de Massa
Corporal.

Indice de Massa Corporal (kg/m?) Classificagdo do Estado Nutricional

< 14,99 Magreza grau Il

15,00 a 16,99 Magreza grau I

17,00 a 18,49 Magreza grau |

18,50 a 24,99 Eutrofia

25,00 a 29,99 Pré-obesidade

30,00 a 34,99 Obesidade grau |

35,00 a 39,99 Obesidade grau |l
> 40,00 Obesidade grau Il

Fonte: WHO, 1998.
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Quadro 5. Riscos de complicagdes metabdlicas associados ao excesso de
peso em relagéo a circunferéncia da cintura.

Sexo Circunferéncia da Cintura
Aumentada (cm) Muito aumentada (cm)
Masculino <102 =102
Feminino <88 = 88

Fonte: WHO, (1998).

A porcentagem de gordura corporal e a massa magra foram mensuradas
por meio de bioimpedancia elétrica tetrapolar, com o aparelho MALTRON BF
906. Os individuos foram posicionados em decubito dorsal, com os bragos e as
pernas afastados do tronco. Os eletrodos foram posicionados na superficie
dorsal da mao direita sobre a articulagdo metacarpica e entre as proeminéncias
distal e proximal do radio e da ulna, no punho; na superficie dorsal do pé direito
e entre os maléolos medial e o lateral, no tornozelo (CHUMLEA; GUO, 1994).

A avaliacao foi realizada com os participantes em jejum de 10 a 12 horas;
apo6s micgdo, sem objetos metalicos, luvas ou meias; sem ingestédo de agua
duas horas antes do exame. Os participantes foram orientados a ndo consumir
café e a nao realizar atividade fisica no dia anterior ao teste (CHUMLEA; GUO,
1994). Consideraram-se valores normais de percentual de gordura corpérea 15
a 25% para homens e 20 a 30% para mulheres (LOHMAN; ROCHE;
MARTORELL, 1988).

Estimou-se a taxa de metabolismo basal (TMB) por meio de

bioimpedancia elétrica tetrapolar, com o aparelho MALTRON BF 906.

3.8.5 Avaliagao do consumo alimentar

Para avaliagcdo do consumo alimentar, antes e durante a intervengao,
utilizou-se o método do Recordatério de 24 h (FISBERG; MARTINI; SLATER,
2005). Foram realizados nove Recordatérios de 24 h (APENDICE E) com cada
paciente, incluindo dias de final de semana, durante as 12 semanas de
intervenc&o. Aplicou-se o instrumento durante os trés atendimentos individuais
e por telefonemas, sendo trés recordatérios aplicados em cada periodo (0, 45 e
90 dias).
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Cada participante recebeu no inicio da pesquisa um registro fotografico
de medidas caseiras codificado (APENDICE F) para auxilio durante a aplicagéo
do Recordatérios de 24 h, por telefone.

ApoOs a coleta dos dados, as medidas caseiras de cada alimento foram
transformadas em gramas, e realizados os calculos do consumo de energia,
macronutrientes e fibra alimentar total, por meio do software para calculo de
dietas AVANUTRI®.

Também avaliou-se a confiabilidade da ingestdo energética relatada, por
meio da divisdo entre o valor cal6rico ingerido e a TMB do individuo. Em
individuos obesos, quando essa razdo apresenta valor < 1,2, significa
subestimagédo no relato da ingestdo energética. Isto pois os individuos nao
seriam obesos somente com a ingestdo de 1,2 vezes da TMB (WAHRLICH,;
ANJOS, 2001).

3.8.6 Monitoramento da func¢ao intestinal e do nivel de atividade fisica

Para monitoramento da funcéo intestinal, aplicou-se nos tempos inicial (0
dia), aos 45 dias e 90 dias de intervengdo, um questionario sobre sintomas de
constipagao intestinal de acordo com Critérios de Roma Ill. De acordo com
esses critérios, considera-se diagndstico de constipagdo intestinal quando o
individuo apresenta dois ou mais sintomas (TRISOGLIO et al., 2010)
(APENDICE G).

Ainda, foi investigado, por meio de telefonemas semanais, se o0s
participantes apresentavam indisposi¢cdes, mal-estar ou reagcdes adversas no
periodo do consumo da bebida enriquecida com fibra (APENDICE G).

Quanto ao nivel de atividade fisica, avaliou-se antes e durante a
intervengdo utilizando-se o Questionario Internacional de Atividade Fisica
(IPAQ), versao curta, proposto pela Organizagdo Mundial de Saude e validado
no Brasil por Matsudo et al., (2001). As respostas do questionario foram
avaliadas de acordo com frequéncia (vezes na semana) e duragédo (minutos) de

atividade fisica, conforme tabela e instru¢des anexadas ao questionario IPAQ.
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O individuo sedentario, por exemplo, é aquele que nao realiza nenhuma

atividade fisica por 10 minutos continuos durante a semana (ANEXO A).

3.9 BANCO E ANALISE DOS DADOS

3.9.1 Banco de dados
Para a formacao do banco de dados digitou-se as variaveis no programa
EXCEL/2003. O banco de dados teve dupla entrada, para checagem de

consisténcias, utilizando-se o programa Epi Info versao 3.5.3.

3.9.2 Analise dos dados

As variaveis continuas foram apresentadas como média + desvio padréo
(DP), e as variaveis categoricas, em quantidade (n) e percentual (%). Para
avaliar diferencas das caracteristicas iniciais entre os grupos e do consumo de
suplemento utilizou-se teste t ndo pareado.

As mudancas longitudinais entre os grupos foram testadas com o uso de
modelos mistos de analise de variancia para medidas repetidas, com
ajustamento para os valores das medidas no tempo anterior ao tratamento. O
foco principal da analise foram as mudancgas ocorridas nos tempos 45 e 90 dias,
em relagéo aos valores das medidas na linha de base. Uma analise de residuo,
decorrente do ajuste do modelo, foi realizada para cada variavel sendo que
todas apresentaram uma satisfatéria aproximacdo para a distribuicdo
gaussiana.

Para efeito de analise usou-se um nivel de significancia de 5 %. Os
dados foram analisados pelos aplicativos Instat versdo 2.01 (teste t néo

pareado) e SAS 9.2 (analise de variancia para medidas repetidas).

3.10 ASPECTOS ETICOS
O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Goias, protocolo n® 130/2010 (ANEXO B). Todos os

questionamentos e procedimentos terapéuticos adotados foram precedidos de
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esclarecimento detalhado aos pacientes participantes do estudo, assim como a
concordancia dos mesmos, pela assinatura do TCLE (APENDICE B).

O ensaio clinico foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos -
REBEC, identificador RBR-2xxp48.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito da suplementacado de dextrina de trigo na sensibilidade a
insulina, controle glicémico, perfil lipidico e funcionamento intestinal de individuos
com diabetes tipo 2. Sujeitos e métodos: Trata-se de ensaio clinico cego
randomizado, realizado com vinte e sete individuos diabéticos tipo 2, com IMC >
25,00 kg/m?, distribuidos em dois grupos: teste e placebo. O grupo teste ingeriu
diariamente 200 mL de bebida sem agucar sabor laranja e adicionada de 10 g de
dextrina de trigo e o grupo placebo recebeu a mesma bebida, sem adi¢do de fibra.
Foram avaliados: glicemia e insulina de jejum, hemoglobina glicada, HOMA-IR,
HOMA-[3, perfil lipidico e funcionamento intestinal no inicio, aos 45 e aos 90 dias do
periodo de intervencao. Resultados: A hemoglobina glicada, a glicemia de jejum e 0
perfil lipidico ndo apresentaram diferengas significativas intra e entre grupos. Os
valores de insulinemia de jejum (p 0,0406) e de HOMA-IR (p 0,0163) do grupo
placebo aumentaram aos 45 dias. Houve melhora no funcionamento intestinal dos
individuos do grupo teste. Conclusées: A dextrina de trigo ndo melhorou a
sensibilidade a insulina, o controle glicémico e lipidico, e regularizou o

funcionamento intestinal.

Palavras-chave: diabetes mellitus tipo 2, fibra alimentar, glicemia, resisténcia a

insulina, triglicerideos, colesterol
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of supplementing wheat dextrinin insulin
sensitivity, glycemic control, lipid profiles and bowel function of subjects with type 2
diabetes. Subjects and methods: It is blind randomized clinical trial, conducted with
twenty-seven type 2 diabetic subjects with BMI> 25.00 kg/m2, divided into two
groups: test and placebo. The test group daily ingested 200 mL of orange
flavor beverage without sugar and added 10 g of wheat dextrin and placebo group
received the same beverage, without the addition of fiber. Were
evaluated: fasting glucose and insulin, glycosylated hemoglobin, HOMA-IR, HOMA-
B, lipid profiles and bowel functionat the beginning, 45 and 90 days of the
intervention  period. Results: Glycated hemoglobin, fasting glucose and lipid
profile showed no significant differences within and between groups. The values
of fasting insulin (p 0.0406) and HOMA-IR (p 0.0163) in the placebo
group increased to 45 days. There was improvement in bowel function of subjects in
the test group. Conclusions: The wheat dextrin didn't improved the insulin
sensitivity, the glycemic and lipid control, and regularized the bowel function.
Keywords: type 2 diabetes mellitus, dietary fiber, blood glucose, insulin resistance,

triglycerides, cholesterol

Publicagées 43



76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

INTRODUGAO

A prevaléncia de diabetes mellitus (DM) na populagdo mundial estd em
constante crescimento com estimativa de mais de 360 milhées de casos para o ano
de 2030. O envelhecimento populacional, a obesidade e dietas ndo saudaveis sao
fatores determinantes deste crescimento (Who 2009; Danaei et al. 2011).

Estudos demonstram que o controle glicémico por meio de modificagdes
dietéticas & imprescindivel para prevenir, reduzir, ou retardar as complicagbes do
DM, especialmente as cardiovasculares. Por isso, € importante o desenvolvimento
de estratégias que auxiliem o controle glicémico dos individuos diabéticos (American
Diabetes Association 2008; Who 2009; Danaei et al. 2011).

A influéncia e o papel da quantidade e qualidade dos carboidratos em dietas
para DM é foco de inumeras pesquisas e de persistentes controvérsias, por ser este
nutriente o principal determinante da glicemia pos-prandial e do controle glicémico
(American Diabetes Association 2008; Flammang et al. 2006).

A fibra dietética, especialmente a fibra solGvel, sdo atribuidos efeitos
fisiologicos que podem beneficiar o tratamento do paciente diabético, como a
melhora do controle glicémico e lipidico, o aumento da sensibilidade a insulina e a
regulacdo do peso corporal. Estes efeitos sdo decorrentes da capacidade da fibra
soluvel em reduzir e ou retardar a digestdo e absorcdo de glicose e lipidios, e
aumentar a saciedade em individuos saudaveis e diabéticos (Ylonen et al. 2003;
Anderson et al. 2009).

O consumo de fibra alimentar da populagéo brasileira diabética € em média
menor que 15 g/dia (Batista et al. 2006). Sendo um consumo inferior a

recomendacgdo minima da Sociedade Brasileira de Diabetes (2009) de 20g/dia.
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Estudos que avaliam a eficacia da fibra soluvel no controle metabdlico ainda
sdo controversos. Ha estudos que evidenciam resultados positivos (Maki et al. 2007;
Wolever et al. 2004; Jenkins et al. 2008; Flammang et al. 2006) e outros nao
(Vuksan et al. 2000; Figueiredo et al. 2006; Stewart et al. 2010; Castillo et al. 2010).
A média da dose diaria de fibra consumida nestes estudos é de 10 g/dia de fibra
soluvel. Esta dosagem é segura quanto a efeitos colaterais, e é recomendada pela
American Heart Association (2000) para um melhor controle do perfil lipidico de
individuos diabéticos. Além disso, ha relatos de que a cada 10 g/ dia de fibra ha uma
reducao de 14% do risco de doenca cardiovascular (Pereira et al. 2004).

Neste contexto, a dextrina de trigo € um amido resistente obtido por
aquecimento e hidrélise parcial do amido do trigo. Este processo forma um
polissacarideo soluvel, resistente as enzimas digestivas e fermentavel no trato
gastrointestinal dos humanos. E considerada uma nova fonte de fibra soltvel, ainda
com poucos estudos sobre sua agdo no controle glicémico (Anderson et al. 2009;
Slavin et al. 2009).

Estudos com dextrina de trigo mostram boa tolerancia digestiva e poucos
efeitos colaterais indesejaveis na funcgéo intestinal, como flatuléncia, diarréia ou
aumento excessivo do numero de evacuagdes com doses de até 45 g/dia (Heuvel et
al. 2004; Slavin et al. 2009).Também ha relatos de diminuigdo dos niveis glicémicos
e lipidicos com suplementagédo de dextrina de trigo em individuos n&o diabéticos (Li
et al. 2010).

Diante do exposto o objetivo deste estudo € avaliar o efeito da suplementacéao
de dextrina de trigo, durante 12 semanas, na sensibilidade a insulina, no controle

glicémico e lipidico e no funcionamento intestinal de individuos com DM tipo 2.
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MATERIAL E METODOS
Sujeitos

Este estudo constitui-se de um ensaio clinico cego, randomizado, aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias (Goiania,
Goias, Brasil), protocolo n° 130/2010 e registrado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos - REBEC, identificador RBR-2xxp48.

Foram incluidos no estudo 27 pacientes diabéticos tipo 2 atendidos em
Unidades de Atencdo Basica a Saude da Familia do Distrito Sanitario Norte da
Secretaria Municipal de Saude de Goiania — Goias, Brasil, de ambos os sexos, com
idade entre 30 e 60 anos, sedentarios, e com indice de Massa Corporal (IMC)
superior a 25 kg/mz. Os critérios de exclusédo foram pacientes em uso de insulina e
hipolipemiantes, com complicagbes cronicas do diabetes, com disturbios
gastrointestinais, intolerancia as fibras e gestantes e ou nutrizes.

Realizou-se a triagem dos participantes por meio da analise dos prontuarios
dos pacientes indicados pelos enfermeiros e agentes comunitarios de saude (ACS)
das equipes de saude da familia. Os pacientes triados receberam visitas domiciliares
acompanhadas pelos ACS na qual receberam explicacbes sobre a pesquisa e o
convite para participar da mesma.

Os 27 sujeitos triados divididos em dois grupos, controle (n=13) e teste
(n=14), representam um poder de teste de 80 % e tamanho de efeito igual a 0,66. A
determinacdo do tamanho de efeito baseou-se em Cohen (1988) para teste F
(Analise de Variancia).

Ensaio Clinico
O ensaio clinico envolveu a suplementacéo alimentar dos diabéticos com uma

bebida sabor laranja, sem adicdo de agucar e adicionada de dextrina de trigo ou
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bebida sabor laranja sem adicdo de agucar e fibra, que foi consumida pelos
participantes durante 12 semanas.

Os pacientes dos grupos teste e placebo foram recebidos para atendimento
individual na UBASF em trés momentos, o primeiro antes do inicio do ensaio clinico,
e 0 segundo e terceiro aos 45 dias e 90 dias apés a intervencao, respectivamente.
Durante o atendimento foram realizados inquéritos alimentares para averiguar o
consumo de fibra alimentar, exames bioquimicos e 0 monitoramento do
funcionamento intestinal.

No primeiro atendimento (inicio do estudo) foram entregues 45 sachés da
bebida para cada participante. No segundo (apdés 45 dias de intervencao) cada
participante recebeu mais 45 sachés da bebida e devolveram aos pesquisadores
todos os sachés vazios e ou lacrados recebidos no primeiro atendimento. No terceiro
(ap6s 90 dias de intervencao) todos os participantes devolveram aos pesquisadores
0s sachés vazios e ou lacrados recebidos no penultimo atendimento.

O grupo teste recebeu sachés para o preparo de uma porgcédo de bebida
adicionada de 10 g de dextrina de trigo por dia (cada por¢éo equivale a um copo de
200 mL de bebida preparada). O grupo controle recebeu sachés para o preparo de
uma porcéo de bebida sem adicao de fibra por dia (cada por¢ao equivale a um copo
de 200 mL de bebida preparada).

Os pacientes foram orientados a preparar a bebida misturando o conteudo do
saché em 200 mL de agua filtrada, a consumir, uma vez ao dia, 30 minutos antes do
almoco, e a ndo dividir com outros membros de sua familia. Os participantes foram
orientados a manter seu estilo de vida (habitos alimentares e de atividade fisica).

Durante todo o periodo de intervencéo, os individuos permaneceram em uso

dos medicamentos prescritos pelo médico. Os principais medicamentos utilizados
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foram os antidiabéticos orais (sulfoniluréia e biguanidas) e os antihipertensivos
(diuréticos, betabloqueadores e inibidores da enzima conversora de angiotensina).

Monitorou-se a adesdao a pesquisa durante os atendimentos individuais a
cada 45 dias e por meio de telefonemas semanais. Os telefonemas eram realizados
as sextas-feiras, para verificar o consumo da bebida, e ainda, questionar sobre
reacdes adversas e o estado geral do paciente.

Considerou-se adesao, a utilizagcdo de 80% do suplemento prescrito para o
periodo de intervencao (Ellis et al. 2000; Leite; Vasconcelos 2003). A cada reunido
os sachés devolvidos pelos participantes eram contados para calculo do percentual
de fibra consumida no periodo, utilizando-se regra de trés simples. Os dados dos
participantes com consumo inferior a 80%, em cada periodo de coleta de dados
(tempo 1: de 0 a 45 dias e tempo 2: de 45 a 90 dias), foram excluidos da analise de
dados.

Descrigcao da bebida

Trata-se de uma bebida sabor laranja, sem adi¢do de agucar e adicionada de
dextrina de trigo, desenvolvida e preparada para o presente estudo por um
engenheiro de alimentos, pos-graduando do Programa de Poés-graduagdo em
Ciéncia e Tecnologia de Alimentos da Universidade Federal de Goias. O produto é
isento de agucar, sendo classificado como alimento para fim especial, para dietas
com ingestdo controlada de agucares, conforme portaria da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria n°® 29 de 13 de janeiro de 1998 (Brasil, 1998).

A bebida com fibra € composta por polpa de fruta desidratada, acido
ascorbico, acido citrico, ciclamato de sodio, sacarina sbdica, aspartame,
aromatizante, corante, conservante, emulsificante e dextrina de trigo. A bebida sem

fibra apresenta mesma composicéo, exceto a dextrina de trigo.
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A bebida foi fracionada em embalagens aluminizadas, na forma de sachés
individuais com conteudo para preparo de uma porgao de 200 mL. Estes sachés
receberam rétulo de identificacdo e instru¢cdes de preparo e consumo para produto
de pesquisa clinica conforme recomendagbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (2010).

Protocolos

Para caracterizagédo dos grupos de estudo, foram coletadas informacdes
como peso corporal (kg), estatura (m), circunferéncia da cintura (cm), idade, duracao
do diabetes (anos) e nivel de atividade fisica.

O nivel de atividade fisica foi mensurado e classificado nos tempos 0,45 e 90
dias de intervencado por meio do Questionario Internacional de Atividade Fisica
(IPAQ) — verséao curta, proposto pela Organizagdo Mundial de Saude e validado no
Brasil por Matsudo et al. (2001).

Consumo de fibra alimentar

Para avaliacdo do consumo de fibra alimentar, antes e durante a intervencéo,
utilizou-se o método do Recordatério de 24 h (Fisberg; Martini, Slater, 2005).
Durante as 12 semanas de intervencao foram coletados nove Recordatorios de 24 h
com cada paciente, incluindo dias de final de semana. Aplicou-se o instrumento
durante os trés atendimentos individuais e por telefonemas, sendo trés recordatérios
aplicados em cada periodo (0, 45 e 90 dias).

Os dados do consumo alimentar, obtidos em medidas caseiras, foram
transformados em gramas para o calculo do teor de fibra alimentar total, por meio do
software de calculo de dietas AVANUTRI®.

Exames bioquimicos
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Durante as 12 semanas de acompanhamento, nos tempos inicial (0 dia), 45
dias e 90 dias, todos os pacientes foram submetidos a avaliagcdo bioquimica
(glicemia de jejum, insulinemia de jejum, hemoglobina glicada e perfil lipidico).

As amostras de sangue foram coletadas em jejum de oito a doze horas.
Todas as analises bioquimicas foram realizadas em equipamento Cobas Miras Plus
da Roche Diagnostics. Para determinagéo da glicemia de jejum utilizou-se o método
glicose oxidase (kits reagente Biosystems), para insulinemia de jejum o protocolo foi
eletroquimioluminescéncia (Kit reagente Roche) e para hemoglobina glicada (A1c)
realizou-se cromatografia de troca ibnica. O perfil lipidico (colesterol total, VLDL-
colesterol, HDL-colesterol e triglicérides) foram mensurados pelo método enzimatico
colorimétrico, e utilizou-se a férmula de Friedewald et al. (1972) para o calculo do
LDL-colesterol por diferenca.

A anadlise da sensibilidade a insulina foi realizada por meio do indice
Homeostasis Model Assessment (HOMA) que utiliza as dosagens séricas de
glicemia e insulina de jejum em seu calculo. A resisténcia a insulina (HOMA-IR) e a
capacidade de secrecéo de insulina, pelas células B-pancreaticas (HOMA-(3), foram
calculadas conforme Matthews et. al. (1985).

O ponto de corte para resisténcia a insulina (HOMA-IR) é 2,71, conforme
identificado no Estudo Brasileiro de Sindrome Metabdlica (Geloneze e Tambascia
2006). Para a estimativa da funcdo da célula B (HOMA- B), o valor de referéncia &
100% (Matthews et al. 1985; Wallace, Levy e Matthews, 2004).

Funcéao intestinal

Para monitoramento da funcgéo intestinal, aplicou-se nos tempos inicial (0 dia),

45 dias e 90 dias questionario sobre sintomas de constipacéo intestinal, de acordo
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com Critérios de Roma Ill. De acordo esses critérios, diagnostica-se constipacéo
intestinal quando o individuo apresenta dois ou mais sintomas (Triséglio et al. 2010).

Analise estatistica

As variaveis continuas estao apresentadas como média + desvio padrao (DP),
e as variaveis categoricas em quantidade (n) e porcentagem (%). Para comparar as
caracteristicas iniciais e consumo de suplemento, entre os grupos, foi utilizado o
teste t ndo pareado.

As mudancas longitudinais dos dados bioquimicos, entre os grupos foram
testadas com o uso de modelos mistos de analise de varidncia para medidas
repetidas, com ajustamento para os valores das medidas no tempo anterior ao
tratamento. O foco principal da analise foram as mudancas ocorridas nos tempos 45
e 90 dias, em relacédo aos valores das medidas na linha de base. Realizou-se
analise de residuo, decorrente do ajuste do modelo, para cada variavel, sendo que
todas apresentaram uma satisfatéria aproximacao para a distribuicdo gaussiana.

Para efeito de analise usou-se um nivel de significancia de 5 %. Os dados
foram analisados pelos aplicativos Instat versdo 2.01 (teste t ndo pareado) e SAS

9.2 (analise de variancia para medidas repetidas).
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RESULTADOS

Concluiram o estudo 27 individuos, 13 no grupo placebo e 14 no grupo teste
(Figura 1). A média de consumo da bebida durante o periodo experimental foi
semelhante (p=0,0958) entre os grupos, sendo de 91,26+7,47% para o Placebo e de
95,26+4,21% para o Teste. Em relagao ao nivel de atividade fisica, antes e durante a
intervencao os 27 (100%) participantes foram classificados como sedentarios. As
demais caracteristicas dos sujeitos participantes da pesquisa estdo descritas na
Tabela 1.

O consumo de fibra alimentar, por meio da dieta, foi semelhante entre os
grupos de individuos e nao alteraram significativamente aos 45 e 90 dias do periodo
de intervencéo (Tabela 2). Contudo, a suplementacdo de 10 g de dextrina de trigo,
aumentou (p <0,01) o consumo de fibra do grupo teste aos 45 e 90 dias de
intervencao (Tabela 3), representando acréscimo de 70% na quantidade de fibra
alimentar ingerida pelo grupo teste (Figura 2).

Na Tabela 3 e 4 estdo indicadas as mudangas ocorridas, ao longo da
intervencado, no consumo de fibra, nos marcadores de controle glicémico (glicemia
de jejum, insulinemia de jejum e A1c), na sensibilidade a insulina (HOMA-IR e
HOMA-B), e no perfil lipidico (colesterol total, triglicérides, HDL-colesterol, LDL-
colesterol e VLDL-colesterol).

N&o houve mudancgas significativas na glicemia de jejum e A1c intra e entre
grupos (Tabela 3). Contudo, a insulinemia de jejum do grupo placebo aumentou aos
45 dias com diferencga significativa (p=0,0406). No grupo teste a insulinemia de jejum
ndo apresentou alteragdes significativas (Tabela 3).

O percentual de mudanca nos valores HOMA-IR e HOMA- 3, em comparagao

aos valores iniciais, dos grupos placebo e teste estdo dispostos na Figura 2. A partir
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dos resultados bioquimicos, obtidos antes do periodo experimental, observou-se
aumento nos valores de HOMA-IR no grupo placebo aos 45 (p 0,0163) dias de
intervencao. Ja no grupo teste, ndo houve reducao significativa no HOMA-IR durante
o periodo experimental (p>0,05).

As mudancas no perfil lipidico ndo foram estatisticamente significativas intra e
entre grupos (Tabela 4). Em relagdo ao funcionamento intestinal, no inicio da
intervencao, dois individuos (15,4%) do grupo placebo e cinco (35,7%) do grupo
teste foram classificados como portadores de constipacao intestinal de acordo com
os Critérios de Roma lll. Ao final do estudo, os individuos do grupo teste tiveram
regularizagdo do funcionamento intestinal, enquanto que os do grupo placebo

continuaram com os mesmos sintomas do inicio do estudo.
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DISCUSSAO

No Brasil e Estados Unidos, pesquisas confirmam que a maioria da populagao
nao consome a quantidade diaria de fibras recomendada pelos guias alimentares
nacionais, sendo este um dos fatores que contribuem para o aumento da incidéncia
do DM (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica 2010; Stewart et al. 2010;
Anderson et al. 2009).

A Ultima Pesquisa Brasileira de Orgcamentos Familiares (POF 2011)
evidenciou que 68% da populagdo brasileira ndo ingerem a quantidade diaria de
fibra alimentar recomendada, sendo o consumo médio de 17,6 g a 18,8 g por dia
entre as mulheres e de 20,4 g a 23,5 g por dia entre os homens (Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica 2010). Na populagao diabética, o consumo de fibras tende
a ser menor que na populacdo em geral, com média de 15 g/dia (Cho et al. 2005;
Batista et al. 2006).

Os individuos do presente estudo também apresentaram consumo de fibra
alimentar inferior (de 10,3 a 11,32 g/dia) aos 20 g/dia recomendado pela Sociedade
Brasileira de Diabetes (2009) e American Diabetes Association (2008) (Tabela 2).
Estes valores sdo compativeis com a afirmagao de menor consumo de fibra da
populacdo diabética em relagdo ao consumo da populagdo em geral, e é o resultado
do crescente consumo de alimentos processados pobres em fibras e diminuigdo do
consumo de frutas, hortalicas, leguminosas e cereais, pela populagcéo brasileira
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica 2010).

Diante dos beneficios da fibra para a saude torna-se evidente a necessidade
de desenvolver produtos alimenticios, adicionados de fibra, que possam conferir
atributos saudaveis a alimentos processados e, a0 mesmo tempo, manter suas

caracteristicas sensoriais. Esses produtos alimenticios proporcionariam um meio de
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complementar o aporte de fibras da dieta para a populagdo, com acgao igual a fibra
de alimentos naturalmente ricos neste nutriente, e melhorar o controle metabdlico de
individuos com DM (Anderson et al. 2009; Weickert et al. 2006; Jenkins et al. 2008).

Neste sentido, a bebida sabor laranja adicionada de dextrina de trigo, utilizada
no presente estudo, foi capaz de aumentar significativamente o teor de fibra da dieta
do grupo teste, durante as doze semanas de intervencéo (p<0,0001) (Tabela3), e
suprir as necessidades nutricionais conforme as recomendacdes da Sociedade
Brasileira de Diabetes (2009) e da American Diabetes Association (2008) (Tabela 2).

Apesar do aumento significativo no consumo de fibra da dieta do grupo teste,
os valores de glicemia de jejum e A1c n&o foram alterados significativamente. Do
mesmo modo, em ensaios clinicos com diabéticos e n&o diabéticos, onde se utilizou
de 4 a 36 g de fibra/dia, por um periodo maior que quatro semanas e sem controle
da composigao nutricional das refeigbes, observou-se uma pequena redugao, € sem
diferencga significativa, na glicemia de jejum dos individuos (Cho et al. 2005; Schwab
et al. 2006; Salvadoé et al. 2008; Figueiredo et al. 2006; Stewart et al. 2010; Weickert
et al. 2006; Castillo et al. 2010; Pal et al. 2011).

Resultados diferentes foram encontrados em estudos onde a suplementagao
diaria de cerca de 8 g de fibra soluvel, em refeicdes com composi¢cdo nutricional
controlada, por um periodo inferior a duas semanas, diminuiu a glicemia pds-
prandial (Maki et al. 2007; Wolever et al. 2004; Jenkins et al 2008; Clark et al. 2006).

Além da quantidade e qualidade dos carboidratos ingeridos, outros fatores
intrinsecos ao alimento como teor de gorduras e de proteinas, e a forma de
processamento, e fatores intrinsecos ao individuo como o nivel de glicose pré-
prandial, de insulina disponivel e o grau de resisténcia a insulina, podem influenciar

a resposta glicémica (American Diabetes Association 2008). Por isso em ensaios
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clinicos de curta duragdo, com refeicbes de composi¢cdo nutricional controlada,
adicionada de fibras, a resposta poés-prandial satisfatéria € mais facil de ser
alcangada, do que mudancgas significativas no controle glicémico (glicemia de jejum
e A1c) em estudos de longa duragdo e com a dieta habitual do individuo.

Contudo, é dificil estabelecer uma comparagédo dos resultados encontrados
no presente estudo com outros disponiveis na literatura, pois nao existem
publicacdes que apresentam dados sobre o efeito da ingestao de dextrina de trigo
em diabéticos. Ha disponivel apenas um estudo, que avaliou o efeito da dextrina de
trigo em 60 individuos n&o diabéticos com excesso de peso, com suplementacao de
34 g/dia por doze semanas que também n&o encontrou reducdo da glicemia de
jejum no grupo teste quando comparado ao grupo placebo (Li et al. 2010).

Em estudo onde foi realizada a suplementacdo com 24 g/dia de amido
resistente de banana, cuja acao fisioloégica € semelhante ao amido resistente de
trigo, também nao foram observadas alteragdes significativas na glicemia de jejum e
A1c de pacientes diabéticos (Castillo et al. 2010).

A formacgéo de gel mais viscoso parece ser mais efetiva no controle glicémico
e lipidico. Por isso, a menor viscosidade da dextrina de trigo quando comparada com
outras fibras soluveis como goma guar e o pysillium, também pode estar relacionada
com a auséncia de alteragbes significativas na glicemia de jejum e a A1c (Slavin et
al. 2009; Mira, Graf e Candido 2009; Sood et al. 2008).

Quanto a sensibilidade a insulina, os resultados do presente estudo apontam
para aumento da resisténcia a insulina no grupo placebo, indicado por significativo
aumento no valor de insulinemia de jejum (p 0,0406) e de HOMA-IR (p 0,0163)
(Tabela 3), aos 45 dias de intervengédo (aumento de 34% na insulinemia de jejum e

60% em HOMA-IR) (Figura 2 e 3). O aumento de produgéo de insulina pelas células
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B, associado a um aumento no valor de HOMA-IR, indica diminuicdo da
sensibilidade a insulina (Wallace, Levy e Matthews 2004). No grupo teste n&o houve
aumento nem diminuig&o significativa da sensibilidade a insulina ao longo do periodo
de estudo.

Em estudos sobre a suplementacdo de amido resistente de banana e
psyllium, os autores encontraram que o aumento da sensibilidade insulina estava
associado a redugdo nos niveis sanguineos de insulina, mesmo sem reducdo
significativa dos niveis de glicemia de jejum (Castillo et al. 2010; Pal et al 2011).
Nesta mesma perspectiva, em estudo anterior, outros autores afirmaram que o efeito
da fibra nos niveis de insulina tem magnitude similar ao efeito da atividade fisica,
sendo este um efeito promissor das fibras alimentares no tratamento da resisténcia a
insulina (Yolen et al. 2003).

Estudo realizado com individuos diabéticos tipo 2 e n&o diabéticos, encontrou
que um aumento de 7 g/dia de fibra alimentar na dieta diminui em média os niveis
plasmaticos de insulina em 2,9% (Yolen et al. 2003). No presente estudo, a
suplementacao de 10 g de dextrina de trigo promoveu reducéo de 3,55% e 3,66%,
na insulinemia de jejum do grupo teste, aos 45 e 90 dias, respectivamente (Figura
3).

A reducéo na producao de insulina quando ha aumento de consumo de fibra,
pode ser explicada pela producdo de acidos graxos de cadeia de curta (AGCC),
durante a fermentagédo da dextrina de trigo no colo intestinal. Esses AGCC inibem a
lipdlise do tecido adiposo e estimulam a liberagcdo de hormdnios gastrointestinais,
como o inhibitory gastric peptide (GIP), o glucagon-like peptide-1 (GLP-1, que é

reduzido no paciente diabético). Estes horménios modulam o apetite, o
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esvaziamento gastrico, a produgao de insulina e a captagéo de insulina pelos tecidos
(Li et al. 2010; Castillo et al. 2010; Sociedade Brasileira de Diabetes 2007).

Em relagdo ao perfil lipidico, assim como em outros estudos com amido
resistente, ndo houve reducao significativa em nenhum dos marcadores (Stewart et
al. 2010; Castillo et al. 2010). A maioria dos estudos aponta pouco ou nenhum efeito
da fibra soluvel nos niveis de colesterol total, triglicérides (TG) e HDL-colesterol e
efeitos mais pronunciados em LDL-colesterol (Li et al. 2010; Anderson et al. 2009;
Babio et al. 2010; Salvadé et al. 2008; Cho et al. 2005).

Pesquisas com goma guar apontam que redug¢des expressivas no perfil
lipidico ocorrem devido a uma maior viscosidade do gel formado pela mesma.
Quanto mais viscoso o gel, maior a capacidade de retardar ou reduzir a absorgéo de
lipidios no intestino delgado (Stewart et al. 2010; Castillo et al. 2010). A menor
viscosidade do gel formado pela dextrina de trigo parece interferir na capacidade de
reducao de absorgao de lipidios e glicose.

O mecanismo pelo qual a dextrina de trigo pode interferir no metabolismo
lipidico também se relaciona a fermentagdo e producédo de AGCC. Os AGCC
suprimem a produc¢ao de colesterol no figado, aumentam a expresséo de receptores
de LDL-colesterol na membrana dos hepatécitos que reduzem a concentracéo
plasmatica de LDL-colesterol (Slavin et al. 2009; Cardoso et al. 2006).

A auséncia de constipacgao intestinal e efeitos gastrointestinais indesejaveis
(flatuléncia, distensdo abdominal, diarréia), ao final do estudo para todos os
individuos do grupo teste, configura outro efeito benéfico da fibra soluvel para a
saude. Li et al. (2010) e Castillo et al. (2010) também encontram melhora na fungao
intestinal e nenhum efeito colateral com suplementacdo de amido resistente de trigo

(dextrina de trigo) e de banana, respectivamente.
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Contudo, ha relatos que indicam uma tolerancia reduzida de fibras soluveis
como a goma guar e psyllium (Stewart et al. 2010; Pasman et al. 2006; Heuvel et al.
2004). Portanto, a tolerancia gastrointestinal apresentada pela dextrina de trigo
configura uma vantagem e amplia as possibilidades de ades&o a suplementacéo em
longo prazo.

Os resultados do presente estudo sdo compativeis com as divergéncias e
limitacdes de estudos anteriores sobre os efeitos de fibras soluveis em pacientes
com DM. As discordancias entre os dados das pesquisas que envolvem fibras
alimentares e DM podem ocorrer devido as diferencas metodologicas como os tipos
e dosagens de fibra em estudo e a duracdo do estudo em cada ensaio clinico (Sood
et al. 2008; Anderson et al. 2009; Babio et al. 2010).

A literatura cientifica ainda ndo possui um consenso, mas a diregéo é que, em
estudos de longa duragédo (mais de trés semanas), a fibra soluvel, em doses diarias
de 5 a 10 g é mais efetiva na reducéo de colesterol total e LDL-colesterol, ndo faz
efeitos no HDL-colesterol, e apresenta pouco efeito na glicemia de jejum e A1c.
(Sood et al. 2008; Schwab et al. 2006; Yoshida et al. 2006; Salvadé et al. 2008).

O efeito da fibra mais pronunciado sobre o perfil lipidico, indiretamente,
podera contribuir para o aumento da sensibilidade a insulina e conseguinte para o
controle glicémico. Alguns autores relatam que no DM, a hiperlipidemia é téo
importante quanto a hiperglicemia, sendo um fator de risco cardiovascular
independente (Carmena 1999; Vuksan 2000; Sociedade Brasileira de Diabetes
2007; American Diabetes Association 2011).

A American Diabetes Association (2008) sugere que dietas com mais de 50 g
de fibra auxilia o paciente com DM no controle glicémico. Entretanto, n&o traz esta

dosagem como recomendacao por ponderar que quantidades tdo grandes n&o séo
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palataveis, podem trazer efeitos colaterais no trato gastrointestinal e, ainda, séo
dificeis de atingir pela limitacdo do teor de fibra dos alimentos acessiveis a
populacdo. Neste aspecto, para que a suplementacéo de fibras soluveis possam
promover mudang¢as nos marcadores glicémicos e fornecer respostas conclusivas,
os ensaios clinicos devem ter duragcédo superior a doze semanas e a dose utilizada
deve ser de 50 g/dia, quando somada a fibra proveniente da alimentacéo, além da
dieta ser balanceada nos demais nutrientes.

Com base nos efeitos benéficos da fibra, autores afirmam que a
suplementagcdo com doses moderadas (10 g/dia) s&o importantes para suprir as
necessidades da populacao, que geralmente consome quantidades inferiores a 50%
da recomendacao diaria. Dessa forma, a suplementacdo ou a adicdo de fibra em
alimentos industrializados torna-se uma ferramenta atil para completar a
recomendacgdo diaria, ao disponibilizar para uma populagdo consumidora de
alimentos processados, alimentos ricos em fibras. Ressalta-se que a ingestao de 50
g/dia de fibras, por dia, somente pode ser atingida por meio da inclusao de alimentos
processados enriquecidos, com este nutriente, na dieta habitual da populacéo
(Anderson et al. 2009; Cho et al. 2005; Jenkins et al. 2008). Outra vantagem da
dextrina de trigo, além da boa tolerancia gastrointestinal, € apresentar como
caracteristica tecnoldgica baixa viscosidade, que favorece sua incorporagdo nos
alimentos durante o processamento (Li et al. 2010).

A bebida sem adi¢cdo de agucar sabor laranja e adicionada de dextrina de
trigo na dosagem de 10 g/dia durante doze semanas, aumentou o consumo de fibra
para o valor minimo da recomendacao diaria, ndo aumentou a sensibilidade a
insulina, ndo alterou o perfil glicémico e lipidico, e regularizou o funcionamento

intestinal dos diabéticos tipo 2 suplementados.
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Tabela 1. Caracteristicas gerais dos sujeitos participantes no inicio da pesquisa.

Goiania-Goias-Brasil, 2011.

Caracteristicas Grupo Placebo Grupo Teste P*
(n=13) (n=14)

Mulheres (n) 11 11

Homens (n) 02 03

Idade (anos) 51,71+4,68 46,46+9,49 0,0931
Duracgédo do diabetes (anos) 4,74+4 .68 5,331£3,70 0,7084
IMC (kg/m?) 34,5615,92 33,421+4,24 0,5539
A1lc (%) 7,32 +0,66 7,51+1,06 0,6649
Glicemia de jejum (mg/dL) 131,54+38,11 172,43+69,10 0,0898
Insulinemia de jejum (mg/dL) 12,91+7,11 12,94+577 0,9905
HOMA - IR 4,08+2,12 4,99+2,30 0,2891
HOMA -8 86,45+55,75 87,65 +104,73 0,9707
Colesterol total (mg/dL) 206,69+42,67 178,14+38,83 0,0807
Triglicérides (mg/dL) 243,31+169,76 228,50+118,23 0,7934
LDL-colesterol (mg/dL) 123,16+38,13 97,83+34,41 0,0816
HDL-colesterol (mg/dL) 42 54+12,04 38,86+8,29 0,3665

* teste t ndo pareado
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741  Tabela 2. Consumo de fibra alimentar (g) durante o estudo. Goiania-Goias-Brasil, 2011.

Grupo p- Grupo p- Grupo p- Teste e

Placebo ? valor Teste ? valor Teste® valor Placebo®

Basal 9,64+4,30 13,18+6,67 13,18+6,67 11,47+5,83

Aos 45 7,75+3,60 0,022 12,85+4,24 >0,050 22,85+4,24 <0,001 10,30+4,45
dias

Aos 90 10,70+6,95 >0,050 11,94+5,59 >0,050 21,94+5,59 <0,001 11,32+6,29
dias

742  Os valores séo referentes a médiatdesvio padrao

743 2 Nestas colunas, os valores de fibra do grupo Placebo e Teste refere-se apenas a fibra
744  alimentar proveniente da dieta.

745 P Nesta coluna, os valores de fibra do grupo Teste refere-se a fibra alimentar, proveniente da
746  dieta somada a fibra sollvel adicionada pelo suplemento (10 g de dextrina de trigo).

747  ° Nesta coluna, média de consumo apenas de fibra alimentar proveniente da dieta
748  considerando todos os individuos da pesquisa

749

750
751
752
753
754
755
756
757
758
759
760
761
762
763
764

765
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766
767
768

Tabela 3. Mudancas no consumo de fibra e marcadores do controle glicémico e de
sensibilidade a insulina intra e entre grupos apés 45 e 90 dias de intervencdo. Goiania-

Goias-Brasil, 2011.

Grupos p-valor'

Variavel Placebo Teste Placebo x Teste
(n=13) (n=14)

Fibra (g)
Linha de Base 9,64 (4,30) 13,18 (6,67)
Mudanca aos 45 dias -1,88 (2,60) 8 9,28 (5,09) < 0,0001
Mudanga aos 90 dias 1,07 (5,34) 8,37 (4,42)* < 0,0001
Glicemia de Jejum (mg/dL)
Linha de Base 131,54(38,11) 172,43(69,10) -
Mudanga aos 45 dias 23,23 (38,36) 14,65 (50,15) 0,9549
Mudanga aos 90 dias 10,25 (35,37) -8,26 (61,03) 0,8552
A1lc (%)
Linha de Base 7,32 (0,66) 7,51 (1,06) -
Mudanga aos 90 dias 0,18 (0,86) -0,03 (0,49) 0,6759
Insulinemia de Jejum (mg/dL)
Linha de Base 12,91 (7,11) 12,94 (5,77) -
Mudanga aos 45 dias 4,36 (7,67)§ -0,47 (6,94) 0,1335
Mudanga aos 90 dias 4,12 (6,98) -0,46 (7,43) 0,1176
HOMA-IR
Linha de Base 4,08 (2,12) 4,99 (2,30) -
Mudanca aos 45 dias 2,41 (3,97)° 0,07 (3,19) 0,1283
Mudanga aos 90 dias 1,38 (3,61) -0,18 (1,96) 0,1863
HOMA-B
Linha de Base 86,45 (55,75) 87,65(104,73) -
Mudanca aos 45 dias -3,34 (56,67) -24,16 (82,51) 0,5619
Mudanca aos 90 dias 27,17 (122,33) -18,82 (77,76) 0,1752

769 * Os valores representam média (desvio padrao)

770 *p-valores para a comparacg&o entre grupos das mudancas da linha de base para os 45 dias
771 e para os 90 dias foram calculados com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de
772 variancia com medidas repetidas

773 1 p <0,01 para a comparacéo do valor no tempo de seguimento com relagdo a linha de base
774 dentro do grupo, calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de
775 variancia com medidas repetidas

776 § p < 0,05 para a comparagdo do valor no tempo de seguimento com relagdo a linha de
777  base dentro do grupo, calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de
778  variancia com medidas repetidas

779

780
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787
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790

791

Publicagées 72



792  Tabela 4. Mudancas nos marcadores do perfil lipidico intra e entre grupos apés 45 e 90 dias
793  de intervengdo. Goiania-Goias-Brasil, 2011.

Grupos’ p-valor'

Variavel Placebo Teste Placebo x Teste

(n=13) (n=14)
Colesterol total (mg/dL)
Linha de Base 206,69 (42,67) 178,14 (38,83) -
Mudanca aos 45 dias -17,77 (23,73) -0,42 (49,32) 0,6998
Mudanga aos 90 dias -18,67 (47,46) -8,08 (22,74) 0,8792
HDL-colesterol (mg/dL)
Linha de Base 42,54 (12,04) 38,86 (8,29) -
Mudanca aos 45 dias -4,23 (7,45) -0,67 (8,46) 0,5017
Mudancga aos 90 dias -3,00 (9,35) -1,58 (8,26) 0,8727
LDL-colesterol (mg/dL)
Linha de Base 123,16 (38,13) 97,83 (34,41) -
Mudanga aos 45 dias -19,78 (16,21) 2,87 (40,20) 0,2108
Mudanga aos 90 dias -22,65 (36,05) -4,40 (13,71) 0,3100
VLDL-colesterol (mg/dL)
Linha de Base 36,47 (16,63) 40,71 (15,09) -
Mudanca aos 45 dias 5,98 (11,74) -5,05 (10,21) 0,1297
Mudanga aos 90 dias 7,50 (9,30) -3,42 (18,34) 0,3804
Triglicérides (mg/dL)
Linha de Base 243,31 (169,76) 228,50 (118,23) -
Mudanga aos 45 dias 31,77 (153,79) -26,50 (48,88) 0,2220
Mudanca aos 90 dias 46,00 (194,47) -36,25 (109,79) 0,1084

794 * Os valores representam média (desvio padrao)

795 1p-valores para a comparacgdo entre grupos das mudancas da linha de base para os 45 dias
796 e para os 90 dias foram calculados com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de
797 variancia com medidas repetidas

798 1 p < 0,01 para a comparagéo do valor no tempo de seguimento com relacéo a linha de base
799 dentro do grupo, calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de
800 variancia com medidas repetidas

801 § p < 0,05 para a comparagdo do valor no tempo de seguimento com relagdo a linha de
802 base dentro do grupo, calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de andlise de
803  variancia com medidas repetidas

804
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808
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(n=289)

Avaliados para elegebilidade

Excluidos (n=259)

+ Né&o atenderam aos critérios de
inclusdo (n=228)

+ Desistiram de participar (n=1)

+ Recusaram participar e nao
localizados (n= 30)

Randomized (n=30)

l

|

Incluidos no grupo - Placebo (n= 15)
+ Receberam a intervengéo (n=15)

Incluidos no grupo - Teste (n=15)
+ Receberam a intervengéo (n=15)

|

Descontinuaram a intervengéo (n= 2)
Desisténcia (n= 2)

Desisténcia (n=1)

A 4

Analisados (n=13)
+ Excluidos para analise (n=2)

Analisados (n= 14)
+ Excluidos para analise (n=1)

Figura 1. Triagem, randomizag&o e acompanhamento dos grupos.
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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito da suplementagdo de dextrina de trigo no consumo alimentar, composi¢ao
corporal e taxa de metabolismo basal de diabéticos tipo 2. Sujeitos e Métodos: Trata-se de ensaio
clinico cego randomizado, realizado com vinte e sete individuos diabéticos tipo 2. O grupo teste
recebeu diariamente 200 mL de bebida sabor laranja sem agucar e adicionada de 10 g de dextrina de
trigo e o grupo placebo recebeu a mesma bebida sem adicdo de fibra. Foram avaliados o peso
corporal (PC), circunferéncia de cintura (CC), percentual de gordura corporal (% GC), indice de
massa corporal (IMC), taxa metabdlica basal (TMB), consumo alimentar e nivel de atividade fisica no
inicio e aos 45 e 90 dias do periodo de suplementacdo. Resultados: Ndo foram observadas
alteragdes no consumo de macronutrientes, PC, CC e IMC e nivel de atividade fisica nos dois grupos
avaliados, houve diminuigao no %GC e aumento do TMB no grupo teste (p<0,05), quando comparado
ao placebo. Conclusdao: A suplementacdo da dextrina de trigo proporcionou mudangas na
composicao corporal, ou seja, reduziu a gordura corporal e favoreceu o aumento na TMB, quando
comparado ao placebo.

Palavras-chave: diabetes mellitus tipo 2, fibra alimentar, consumo alimentar, composigao corporal
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ABSTRACT

Objective: To evaluate the effect of supplementing wheat dextrin in food intake, body composition
and basal metabolic rate of type 2 diabetics. Subjects and Methods: It is blind randomized clinical
trial, conducted with twenty-seven type 2 diabetic subjects. The test group received daily 200 mL
of orange flavor beverage without sugar and added 10 g of wheat dextrin and placebo group
received the same beverage without the addition of fiber. We assessed the body weight (BW), waist
circumference (WC), percentage of body fat (% BF), body mass index (BMI), basal metabolic rate
(BMR), dietary intake and physical activity level at the beginning and 45 and 90 days of the
supplementation period. Results: There were no changes in the consumption of macronutrients, BW,
WC, and BMI and physical activity level in both groups, there was a decrease in % BF and increase
in BMR in the test group (p <0.05), when compared to placebo. Conclusion:
Supplementation of wheat dextrin provided changes in body composition, ie, reduced body fat
and favored the increase in BMR when compared to placebo.

Keywords: type 2 diabetes mellitus, dietary fiber, food consumption, body composition
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INTRODUGAO

A obesidade ocorre em fungédo do balango energético positivo e representa um dos mais
relevantes fatores de risco para o desenvolvimento do Diabetes Mellitus tipo 2 (DM). O continuo
ganho de peso devido a excessiva ingestdo energética se associa a deficiéncia no controle glicémico,
em individuos diabéticos (1,2). Neste contexto, a perda de peso e de gordura corporal é uma das
metas do tratamento dessa enfermidade, pois uma redugcdo moderada (5%) do peso corporal pode
reduzir a resisténcia a insulina (1,3).

A reducdo de peso ocorre quando o gasto energético excede a energia ingerida (3,4). A
alteracdo na composi¢édo da dieta como redugéo do consumo de gorduras e aumento do consumo de
fibras, em conjunto com a reducgao energética, parece potencializar a redugdo de peso (5).

As fibras sollUveis podem contribuir para a perda de peso por alguns mecanismos fisiol6gicos
relacionados a formagdo de gel viscoso pela solubilidade em agua e producao de acidos graxos de
cadeia curta (AGCC), durante sua fermentacéo. Os efeitos sdo aumento da saciedade, por retardar o
esvaziamento gastrico; diminuigdo das concentragbes séricas de insulina; redugdo da
biodisponibilidade energética, por diminuir a absorcdo de nutrientes, e redugdo do consumo
alimentar, pela formacdo de AGCC a partir de sua fermentagdo que estimulam a liberagdo de
horm&nios controladores do consumo alimentar (6,7).

A dextrina de trigo € um tipo de fibra soluvel, com estrutura de amido resistente. Esta fibra é
obtida a partir do amido de trigo aquecido e hidrolisado parcialmente. Este processo torna este
polissacarideo soluvel, resistente a agdo das enzimas digestivas e fermentavel no ftrato
gastrointestinal dos humanos. E considerada uma nova fonte de fibra soldvel, ainda com poucos
estudos sobre sua agédo no controle glicémico e do peso corporal de individuos ndo diabéticos, mas
com boa tolerancia digestiva e poucos efeitos colaterais com a ingestéo de até 45 g/dia (6,8,9).

Considerando o aumento da prevaléncia do DM e dos fatores de riscos para esta
enfermidade, como o sobrepeso e a obesidade, e os beneficios das fibras soluveis no controle
glicémico e na reducédo do peso corporal, a suplementagéo de fibras pode ser uma estratégia para
auxiliar o tratamento de individuos diabéticos e nao diabéticos (6,10,11,12). Diante do exposto o
objetivo deste estudo foi avaliar o efeito da suplementacéo de dextrina de trigo, durante 12 semanas,
no consumo alimentar, na composigéo corporal, e na taxa de metabolismo basal (TMB) de portadores

de DM tipo 2.
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SUJEITOS E METODOS

Trata-se de um ensaio clinico cego e randomizado, realizado com diabéticos tipo 2 atendidos
em Unidades de Atencdo Basica a Saude da Familia do Distrito Sanitario Norte da Secretaria
Municipal de Saude de Goiania — Goias, Brasil. Participaram do estudo pacientes de ambos os sexos,
com idade entre 30 e 60 anos, com indice de Massa Corporal (IMC) superior a 25 kg/mz, e
sedentarios. Os diabéticos em uso de insulina e ou hipolipemiantes, com complicacdes da doenga,
com disturbios gastrointestinais, e intolerancia as fibras, gestantes e nutrizes, nao foram incluidos no
estudo. Este ensaio clinico foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal
de Goias, protocolo n° 130/2010 e registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC,
identificador RBR-2xxp48.

A triagem dos participantes ocorreu por meio da analise dos prontuarios dos pacientes
indicados pelos enfermeiros e agentes comunitarios de saude (ACS) das equipes de saude da
familia. Os pacientes que atenderam aos critérios de inclusdo receberam visitas domiciliares
acompanhadas pelos ACS. Nestas visitas, os individuos receberam explicagdes sobre a pesquisa e o
convite para participar da mesma.

Os 27 sujeitos triados, dos grupos controle (n=13) e teste (n=14), representam uma amostra
com poder de teste de 80% e tamanho de efeito igual a 0,66. A determinacdo do tamanho de efeito
baseou-se em Cohen (1988) (13) para teste F (Analise de Variancia).

Intervengao

O ensaio clinico envolveu a suplementagdo dos diabéticos do grupo teste por 12 semanas
com uma bebida sabor laranja, sem adicdo de aglcar e adicionada de dextrina de trigo. Os
participantes foram randomizados em dois grupos: teste e placebo. Cada grupo foi recebido para
atendimento individual na UBASF trés vezes. O primeiro atendimento foi realizado antes do inicio da
intervencao, o segundo ocorreu aos 45 dias e o terceiro aos 90 dias apés o periodo de intervencéo.
Durante os atendimentos foram realizadas medidas antropométricas e inquéritos alimentares.

No primeiro atendimento (inicio do estudo) ocorreu a entrega de 45 sachés da bebida para
cada participante. No segundo (ap6s 45 dias de intervencao) cada participante recebeu mais 45
sachés da bebida e devolveram aos pesquisadores todos os sachés vazios e ou lacrados recebidos
no primeiro atendimento. No terceiro (ap6s 90 dias de intervengéo) todos os participantes devolveram

aos pesquisadores os sachés vazios e ou lacrados recebidos no ultimo atendimento.
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O grupo teste recebeu sachés para o preparo de uma porgdo de bebida adicionada de 10 g
de dextrina de trigo por dia (cada porgdo equivale a um copo de 200 mL de bebida preparada). O
grupo controle recebeu sachés para o preparo de uma por¢ao da bebida sabor laranja sem adi¢do de
acucar e fibra por dia (cada por¢éo equivale a um copo de 200 mLde bebida preparada).

Os pacientes foram orientados a preparar a bebida misturando o conteido do saché em 200
mL de agua filtrada, a consumir uma vez ao dia 30 minutos antes do almogo, e a n&o dividir a mesma
com outros membros de sua familia. Os participantes foram orientados a manter seu estilo de vida
(habitos alimentares e de atividade fisica).

Durante todo o periodo de intervengcédo, os individuos permaneceram em uso dos
medicamentos prescritos pelo médico. Os principais medicamentos utilizados foram os antidiabéticos
orais (sulfoniluréia e biguanidas) e os antihipertensivos (diuréticos, betabloqueadores e inibidores da
enzima conversora de angiotensina).

O monitoramento do consumo dos suplementos (adesdo a pesquisa), em cada periodo, foi
realizado durante os atendimentos individuais aos 45 dias e 90 dias de experimento, com o
recolhimento dos saches vazios e dos n&o utilizados. Também foram realizados telefonemas
semanais as sextas-feiras, para verificar o consumo da bebida, questionar sobre reagbes adversas e
estado geral do paciente.

Considerou-se adesédo, a utilizagcdo de 80% do suplemento prescrito para o periodo de
intervencao (14,15). A cada reunido os sachés devolvidos pelos participantes eram contados para
calculo por meio de regra de trés simples do percentual consumido no periodo. Os dados dos
participantes com consumo inferior a 80% em cada periodo de coleta de dados (tempo 1: de 0 a 45
dias e tempo 2: de 45 a 90 dias) foram excluidos da analise de dados.

Para caracterizagdo dos participantes, foram coletados dados referentes a idade e duracéo
do diabetes (anos) e nivel de atividade fisica. Mensurou-se o nivel de atividade fisica antes e durante
todo o estudo por meio do Questionario Internacional de Atividade Fisica (IPAQ) — versado curta,
proposto pela Organizagdo Mundial de Saude e validado no Brasil por Matsudo et al. (2001) (16).
Descrigao do produto

O produto consumido pelos participantes da pesquisa foi uma bebida sabor laranja, sem
adigéo de agucar e adicionada de dextrina de trigo, desenvolvida e preparada para o presente estudo

por um engenheiro de alimentos, pés-graduando do Programa de Pés-graduacdo em Ciéncia e
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Tecnologia de Alimentos da Universidade Federal de Goias. O produto é isento de agucar, sendo
classificado como alimento para fim especial, para dietas com ingestao controlada de agucares (17).

A bebida com fibra € composta por polpa de fruta desidratada, acido ascorbico, acido citrico,
ciclamato de so6dio, sacarina sodica, aspartame, aromatizante, corante, conservante, emulsificante e
dextrina de trigo. A bebida sem fibra apresenta mesma composicao, exceto dextrina de trigo.

A bebida foi fracionada em embalagens aluminizadas, na forma de sachés individuais com
conteudo para preparo de uma porcao de 200 mL. Estes sachés receberam rétulo de identificagédo e
instrucbes de preparo e de consumo, conforme instrugbes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria para produtos utilizados em pesquisa clinica (18).

Avaliagdo do consumo alimentar

Para avaliagdo do consumo alimentar, antes e durante a intervengéo, utilizou-se o método do
Recordatério de 24 h (19). Foram realizados, durante o periodo de interveng¢ao, nove recordatérios de
24 h com cada participante, incluindo dias de final de semana, durante o periodo de intervencéo. O
instrumento foi aplicado durante os atendimentos individuais e por telefonemas , sendo trés
recordatérios aplicados em cada periodo (0, 45 e 90 dias). Ap6s coleta dos dados, as medidas
caseiras dos alimentos foram transformadas em gramas para realizagdo dos calculos do consumo de
energia, macronutrientes e fibra alimentar total, por meio do software AVANUTRI®, utilizado para
analise e elaboracao de dietas.

Avaliacdo da confiabilidade da ingestao energética

Verificou-se a confiabilidade da ingestao energética relatada nos recordatorios, dividindo-se o
valor cal6rico ingerido pela TMB do individuo (20).

Avaliagao antropométrica e da Taxa de Metabolismo Basal (TMB)

A avaliagdo das medidas de peso corporal e estatura foram realizadas conforme técnica
descrita por Lohman, Roche e Martorell (1988) (21). Para aferigdo da circunferéncia de cintura (CC)
seguiu-se a técnica descrita por Callaway et al. (1988) (22). Os equipamentos utilizados foram
balanca do tipo plataforma digital marcaT® com capacidade para 150 kg e graduacgédo de 0,1 kg (100
g), estadidmetro portatil Sanny®, e fita flexivel e inextensivel Cardiomed® com precisdo de 0,1 cm.
Para a classificagdo do IMC e CC utilizou-se os pontos de corte sugeridos pela Organizagdo Mundial

de Saude (23).
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O percentual de gordura corporal, massa magra e a taxa de metabolismo basal (TMB) foram
mensurados por meio de bioimpedancia elétrica tetrapolar, com o aparelho MALTRON BF 906. Os
individuos foram posicionados em decubito dorsal com os bragos e as pernas afastados do tronco.
Os eletrodos foram posicionados na superficie dorsal da méo direita sobre a articulagdo metacarpica
e entre as proeminéncias distal e proximal do radio e ulna no punho; na superficie dorsal do pé direito
e entre os maléolos medial e lateral no tornozelo. A avaliag&o foi feita com os participantes em jejum
de 10 a 12 horas; apds micgéo, sem objetos metalicos, luvas ou meias; sem ingestdo de agua duas
horas antes do exame. Os participantes foram orientados a ndo consumir café e a nao realizar
atividade fisica no dia anterior ao teste (24). Consideraram-se valores normais de percentual de
gordura corporea 15 a 25% para homens e 20 a 30% para mulheres (21).

Analise estatistica

As variaveis continuas estdo apresentadas como média tdesvio padrdo, e as variaveis
categoricas em quantidade (n) e porcentagem (%). Para avaliar diferengas das caracteristicas iniciais
entre os grupos e do consumo de suplemento utilizou-se teste t ndo pareado.

A andlise estatistica dos dados de consumo alimentar, antropométricos e de TMB pautou-se
nas mudangas longitudinais ocorridas entre os grupos e foram testadas com o uso de modelos mistos
de analise de varidncia para medidas repetidas, com ajustamento para os valores das medidas no
tempo anterior ao tratamento. O foco principal da analise foram as mudangas ocorridas nos tempos
45 e 90 dias, em relagdo aos valores das medidas na linha de base. Uma analise de residuo,
decorrente do ajuste do modelo, foi realizada para cada variavel sendo que todas apresentaram uma
satisfatoria aproximagéo para a distribuigdo gaussiana.

Para efeito de analise usou-se um nivel de significancia de 5 %. Os dados foram analisados
pelos aplicativos Instat versdo 2.01 (teste t ndo pareado) e SAS 9.2 (analise de variancia para

medidas repetidas).
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RESULTADOS

Foram eleitos para participar da pesquisa 289 individuos, dos quais somente 30 atenderam
aos critérios de inclusdo do estudo e foram randomizados e distribuidos nos grupos teste e placebo.
Contudo, apenas 27 individuos completaram o protocolo de estudo (Figura 1).

As variaveis (idade, duragéo do diabetes, IMC, A1c, glicemia de jejum, TMB e % de gordura
corporal) analisadas no inicio do estudo n&o foram diferentes, significativamente, entre os grupos
teste e placebo (Tabela 1). Em relagéo ao nivel de atividade fisica, antes e durante a intervengdo os
27 (100%) participantes foram classificados como sedentérios. A média de consumo dos sachés da
bebida foi de 95,2614,21% no grupo Teste e 91,26%zx7,47 no grupo Placebo, sem diferenca
significativa (p = 0,0958).

A avaliagdo do consumo alimentar indica que pacientes de ambos os grupos consomem
dietas de baixo valor energético, com quantidades de carboidratos e lipidios, respectivamente, inferior
e superior a recomendacdo. Quanto ao consumo de fibra alimentar, este foi inferior as
recomendagdes, para o grupo placebo, ao longo de todo o periodo do estudo (Tabela 2). A
suplementacdo de 10 g de dextrina de trigo aumentou o teor de fibra da dieta do grupo teste em torno
de 70 %, e conseguiu suprir a quantidade minima de ingestdo diaria (20 g /dia) proposta pela
Sociedade Brasileira de Diabetes (2009) (29) (Tabela 2). A raz&o entre ingestéo energética e TMB foi
inferior a 1,2.

Na Tabela 3 estédo indicadas as mudancas, ocorridas ao longo da interveng&o, no consumo
alimentar (energia, macronutrientes e fibras), nos indicadores antropométricos (peso corporal, IMC,
CC, percentual de gordura corporal, e massa magra) e na TMB.

O consumo alimentar dos dois grupos nao foi modificado pela intervengdo, com excegio do
consumo de fibra do grupo teste que foi aumentando significativamente devido a suplementacao
(Tabela 3). Apesar de ndo ter sido detectada diferenca significativa, nota-se que houve redugao
média de 12% e 4% no consumo de energia do grupo teste aos 45 e 90 dias respectivamente. Ao
final do estudo observou-se aumento de 5% na ingestédo energética no grupo placebo (Figura 2).

Entre os 27 pacientes do estudo, a média do nimero de refei¢cdes é de trés a quatro por dia.
Também detectou-se alto consumo de 6leo vegetal, com média de quatro latas por més para uma
familia de quatro pessoas. Apenas uma paciente fazia uso de banha de porco para o preparo de

alimentos.
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No inicio do estudo, dos individuos do grupo placebo e do grupo teste, 23% e 14% foram,
respectivamente, classificados como pré-obesos, 46% e 57% como obesos grau |, 23% e 21% como
obesos grau Il, e 8% e 7% como obesos grau lll. Ao final do estudo apenas um paciente do grupo
teste passou de obesidade grau Il para obesidade grau |.

Considerando a classificacdo de CC, identificou-se que 86,3% das mulheres e 100% dos
homens possuem cintura muito aumentada, e 13,7% das mulheres possuem circunferéncia
aumentada. Dos pacientes do grupo teste, 35% reduziram a CC em um centimetro do inicio para o
final da intervenc&do. Nao houve diferenca estatisticamente significativa para as mudangas de peso
corporal, CC, IMC e massa magra ao longo do estudo para ambos os grupos (Tabela 3).

Quanto a porcentagem de gordura corporal, todos os participantes apresentaram mais que
30%, no inicio e no final do estudo, sendo classificados com alto percentual de gordura corporal.
Apesar da manutencgéo do alto percentual de gordura corporal, a mesma diminuiu nos individuos do
grupo teste, com diferenga significativa em relagdo aos do grupo placebo aos 45 (p=0,0216) e aos 90
dias (p=0,0285). No grupo placebo houve aumento do percentual de gordura aos 45 dias (p<0,05)
com diferenca significativa (Tabela 3). A redugéo de gordura corporal no grupo teste foi de 1,5% e no
grupo placebo o aumento foi de 2,4% (Figura 2).

A TMB do grupo placebo diminuiu aos 45 e 90 dias, e aumentou no grupo teste aos 90 dias
com diferenca significativa (p<0,05). Também observou-se diferenga significativa entre grupos aos 45
(p 0,0198) e aos 90 dias (p < 0,0050). Em termos percentuais, ao final das 12 semanas de

intervencao a TMB do grupo teste aumentou 1% e a do placebo reduziu 1,2% (Figura 2).
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DISCUSSAO

O comportamento alimentar do diabético € semelhante ao da populagdo em geral, e ndo &
adequado para melhorar o controle metabdlico dos glicidios sanguineos (5,24). A ingestado
insuficiente de energia, de carboidratos e de fibras, elevada de lipidios e o fracionamento inadequado
das refeicdes (irés a quatro por dia), identificada entre os diabéticos do presente estudo, é
semelhante ao relatado por outros estudos (10,25,26).

Quanto a ingestéo de energia, observa-se subestimagdo por parte das informagdes prestadas
pelos diabéticos participantes do presente estudo, conforme resultado (<1,2) da raz&o entre a energia
ingerida e a TMB (20). Esta subestimacao também foi encontrada em estudos que analisaram o
consumo alimentar de pacientes diabéticos tipo 2 e obesos (10,27).

Na populagao diabética, o consumo de fibras € menor que na populagédo em geral, com média
de 15 g/dia (10,11). As quantidades de fibra consumidas pelos individuos do presente estudo
oscilaram entre 10,3 e 11,32 g/dia, ao longo do estudo, sendo compativeis com baixo consumo deste
nutriente pela populagao diabética (11).

O padrédo alimentar observado nos diabéticos deste estudo diverge das recomendagdes
dietéticas para este grupo de individuos (28,29,30), o que prejudica o controle glicémico e lipidico e a
prevengdo das complicagbes do DM. Destaca-se que a American Diabetes Association (2008) (28)
estabelece como meta prioritaria para planejamento dietético do diabético o consumo minimo da
recomendacéo de fibras (20 g/dia), e que as recomenda¢des da American Heart Association (2000)
(30) (10 g/dia de fibra soluvel) sdo pertinentes ao paciente com DM devido ao elevado risco
cardiovascular associado (1,3).

Os habitos alimentares inadequados observados nesse estudo, podem estar relacionados ao
pouco acesso a informagdes sobre os beneficios de uma alimentagdo adequada para o controle
glicémico e prevencédo das complicagdes secundarias do diabetes. Portanto, é necessério enfatizar
atividades de educacao alimentar e nutricional, como parte do tratamento destes pacientes (25,31).

N&o houve alteragédo (p > 0,05) no consumo alimentar durante o periodo experimental, com
excegdo do teor de fibra do grupo teste, devido a suplementagdo (Tabela 2). Também observou-se
uma pequena redugdo da ingestdo energética nesse grupo (Tabela 3 e Figura 2), que pode ser
reflexo da suplementagéo com fibras, visto que elas possuem, como efeito fisiolégico, o aumento de

saciedade. O aumento da saciedade se associa a formagido de acidos graxos de cadeia curta
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(AGCC) durante a fermentacao da fibra. Os AGCC estimulam a liberagdo de hormonios regulatérios
da saciedade, como GLP-1 (5). Além disso, a redugdo de 12% na energia ingerida € semelhante a
10% e 13% relatados em outros estudos sobre a influéncia de dietas adicionadas de fibra no controle
da ingestéo energética e peso corporal (5,32).

Todos os participantes do presente estudo apresentaram excesso de peso e obesidade, e
medidas da CC e do percentual de gordura elevados no inicio e apés as 12 semanas de
suplementagdo. A porcentagem de gordura corporal dos diabéticos do presente estudo foi
semelhante aos valores encontrados em pacientes diabéticos mexicanos (40,93%) e em pacientes
ndo diabéticos americanos (39,40%), e inferior aos diabéticos brasileiros avaliados no estado de
Minas Gerais (34,90%) e no estado de Sao Paulo (34%), todos mensurados por bioimpedancia
(31,33,34,35).

No presente estudo ndo foram observadas redugdes nos valores do peso corporal, IMC e CC
(Tabela 3). Estes achados sdo os mesmos que os encontrados em diabéticos que ingeriram 10 g/dia
de goma-guar (12) por trés meses (12 semanas) e 12 g/dia de plantago ovata associado com
glucomannan por quatro meses (16 semanas) (7). Em outro estudo observou-se perda de peso, mas
ndo de CC com a suplementacado de 36 g/dia de psyllium, durante 12 semanas (32). No entanto, em
pesquisa com adi¢do de 12 g/dia de fibra soltvel, durante seis meses, observou-se perda de 3,40 kg
no peso corporal. Ainda neste Ultimo estudo, os autores concluiram que a fibra soltvel pode reduzir
em média 1,90 kg e 10% da ingestao energética, apds a suplementagéo (5).

Nos estudos, onde individuos ndo diabéticos foram suplementados com dextrina de trigo,
durante 12 semanas, os resultados foram divergentes. Em um observou-se manutengdo do peso
corporal (9), e no outro, redugéo de 1,50 kg, mas sem alteragdo na CC (36). Em estudo realizado com
diabéticos, a suplementacdo com amido resistente de banana, por trés meses, promoveu perda de
1,56 kg no peso corporal, mas néo alterou a CC (33). Os achados sugerem que, para ocorrer reducao
na CC, é necessario maior tempo de suplementagéo.

A obesidade é uma doencga crbnica de evolucdo lenta, onde os determinantes ambientais
mais expressivos sdo o aumento da ingestdo energética e o baixo nivel de atividade fisica. Um
aumento de 5,5% da ingestao energética, acima das necessidades diarias, pode aumentar em média
3 kg de peso corporal por década. Assim, para que ocorra perda de peso, sdo necessarios diminuicao

do consumo energético diario e aumento da atividade fisica por um periodo de pelo menos seis
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meses. Apds seis meses, de consumo de dietas hipocaloricas, é possivel perder em torno de 8% do
peso corporal. Ressalta-se que pequenas mudangas no comportamento alimentar ndo sdo suficientes
para a perda de peso (1,3,4,37).

No presente estudo a manutencdo dos habitos alimentares inadequados e o tempo de
intervengcdo menor que seis meses podem ser considerados fatores limitantes que influenciaram na
conservacgdo das medidas elevadas de peso corporal e CC. Entretanto, a redugdo na porcentagem de
gordura corporal e aumento na TMB, no grupo teste, sugerem que a dextrina de trigo pode exercer
algum efeito benéfico para o estado nutricional do paciente (Tabela 3 e Figura 2).

Aos 45 dias de suplementagéo observou-se baixa ingestdo de carboidratos e alta de lipidios
no grupo placebo, o que coincide com aumento significativo no aumento da gordura corporal deste
grupo. Isto pode ser relacionado as evidéncias de relagao inversa entre consumo de carboidrato e
gordura corporal e a associagcdo entre aumento do consumo de lipidios, com aumento da ingestao
energética e da gordura corporal (2).

Como ndo foram identificadas alteragcdes no consumo alimentar de macronutrientes, nem
aumento do nivel de atividade fisica (100% dos pacientes s&o sedentérios), sugere-se que a
diminuigcao da gordura corporal do grupo teste pode ter sido influenciada pela suplementagéao de fibra
e por uma modesta redugéo de calorias da dieta (12% aos 45 dias e 4% aos 90 dias).

No presente estudo identificou-se reducdo de 1,30% de gordura corporal no grupo
suplementado com dextrina de trigo. Em outras pesquisas foram encontradas redugéo de 3,00% na
gordura corporal de individuos com excesso de peso suplementados com psyllium (32) e de 0,30%
em individuos ndo diabéticos suplementados com dextrina de trigo, por 12 semanas (36).

Um estudo sobre a TMB e composicédo da dieta indicou que individuos que consumiram
dietas ricas em fibra apresentaram menores redugdes neste indicador metabdlico, durante o processo
de perda de peso, do que individuos que consumiam dietas com baixo teor de gordura e fibras (34).

Apesar de modesta, esta redugao é benéfica, pois a gordura corporal em qualquer de seus
depésitos (visceral, subcutdneo abdominal e gluteo-femural, intramuscular) é capaz de aumentar a
resisténcia a insulina, prejudicar o controle metabdlico e aumentar o risco cardiovascular (1,38). Além
disso, deve-se considerar que a perda de peso e da gordura corporal, em individuos obesos e

diabéticos, ndo sao faceis devido as dificuldades impostas pela doenga (1).
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O aumento da TMB provavelmente relaciona-se a redu¢do de gordura corporal, devido ao
aumento de massa livre de gordura que gasta mais energia, sendo TMB e gordura corporal
inversamente proporcional (20,37,39). A TMB baixa predispde ao ganho de peso e aumento de
gordura corporal (39). Dessa forma a elevagdo na TMB, encontrada no presente estudo, é positiva e
pode favorecer, em longo prazo, a perda de peso se associada a dieta hipocalérica. Pois mudangas
pequenas na TMB, ndo sao suficientes para perda de peso rapida, e esta perda depende também da
reducao caldrica da dieta (27,34,39).

Os estudos ainda s&o controversos quanto a capacidade das fibras alimentares em reduzir o
peso, no entanto, todos evidenciam que a suplementacdo com fibras alimentares, em longo prazo,
pode trazer beneficios no manejo da obesidade e DM, desde que associada a dieta hipocalérica,
atividade fisica e com tempo superior a seis meses (5,7,32,40).

Ainda vale ressaltar que a dextrina de trigo n&o resultou em efeitos colaterais no trato
gastrointestinal, o que sugere boa tolerancia para o uso em longo prazo (9), necessério para alcance
de metas de reducao de peso corporal (1,3,37).

No presente estudo, apesar de né&o ter ocorrido perda de peso nem modificagdes no consumo
de energia e macronutrientes, sugere-se que a suplementagdo com dextrina de trigo proporcionou
reducéo significativa na gordura corporal e conseguintemente aumento da taxa metabdlica basal, que
sdo fatores importantes para melhorar as condigdes de saude e reduzir o risco de complicagdes
inerentes aos pacientes diabéticos.

Os resultados desse estudo sugerem que a dextrina de trigo tem um efeito benéfico em
pacientes diabéticos, contudo, para esclarecer os mecanismos e confirmar estes resultados sao
necessarios mais estudos com diferentes concentracdes dessa fibra e por um tempo maior de

intervencao.
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Tabela 1. Caracteristicas gerais iniciais dos individuos diabéticos por grupo de intervencéo. Goiania-
Goias-Brasil, 2011.

Caracteristicas Grupo Grupo P*
Placebo (n=13) Teste (n=14)

Feminino 11 1M

Masculino 02 03

Idade (anos) 51,71+4,68 46,46+9,49 0,0931
Duracéo do diabetes (anos) 4,74+4,68 5,33+3,7 0,7084
IMC (kg/m?) 34,56+5,92 33,42+4,24 0,5539
Alc (%) 7,32 0,61 7,4611,04 0,6649
Glicemia de jejum (mg/dL) 131,21+£35,3 167,53169,23 0,0898
TMB 1320,09+170,62 1380+186,39 0,3931
% gordura corporal 42,44+7,58 43,49+4,84 0,6692

* teste t ndo pareado
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Tabela 2. Consumo alimentar (energia, macronutrientes e fibras) durante o estudo. Goiania-Goias-

Brasil, 2011.
Grupo Placebo Grupo Teste
Energia (Kcal)
Inicio 1024,37+373,69 1394,57+513,69
Aos 45 dias 912,84+354,29 1266,51+370,44
Aos 90 dias 1180,53+523,69 1366,12+641,90

Recomendacéo - SBD(2009) / ADA (2008) / AHA (2000)

De acordo com necessidades individuais

Carboidrato (%)

Inicio 48,81+10,07 51,27+6,21
Aos 45 dias 47,89+07,39 50,01+3,37
Aos 90 dias 51,58+09,28 49,8516,18
Recomendacao - SBD(2009) / ADA (2008) / AHA (2000) 50 a 60%

Proteina (%)

Inicio 20,0945,13 19,28+3,91
Aos 45 dias 19,96+3,35 20,3244,25
Aos 90 dias 18,70+5,19 19,24+3,45
Recomendacéo - SBD(2009) / ADA (2008) / AHA (2000) 15 a 20%

Lipidio (%)

Inicio 31,1116,75 29,45+5,59
Aos 45 dias 32,1515,64 29,73+4,13
Aos 90 dias 29,75+4,88 30,9045,86
Recomendacao - SBD(2009) / ADA (2008) / AHA (2000) Até 30%

Fibra (g)*

Inicio 9,64+4,3 13,1816,67
Aos 45 dias 7,75+3,6 12,85+4,24
Aos 90 dias 10,7046,95 11,9415,59

Recomendagao - SBD(2009) / ADA (2008) / AHA (2000)

Minimo 20g/dia ou 14g/1000 kcal
20 a 30 g/dia***
10 g fibra solavel***

Fibra (g)**
Inicio

Aos 45 dias
Aos 90 dias

Grupo Teste
13,1846,67
22,8514,24
21,9445,59

Os valores sao apresentados em médiatdesvio padrao

*Os valores de fibra do grupo Placebo e Teste refere-se apenas a fibra alimentar proveniente da

dieta.

** Os valores de fibra desta linha referem-se a soma da fibra alimentar e fibra do suplemento

ADA - American Diabetes Association
SBD - Sociedade Brasileira de Diabetes
AHA - American Heart Association

*** AHA (2000)

Publicagées 98



Tabela 3. Mudangas no consumo alimentar, indicadores antropométricos e TMB intra e entre grupos
apos 45 e 90 dias de intervencdo. Goiania-Goias-Brasil, 2011.

Variavel

Grupos

Placebo (n =13)

Teste (n = 14)

p-valor'

Placebo x Teste

Fibra (g)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
Energia (Kcal)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
Carboidrato (g)
Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
Proteina (%)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudancga aos 90 dias
Lipidios (%)

Linha de Base
Mudancga aos 45 dias
Mudanga aos 90 dias
Peso (Kg)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
IMC (Kg/m?)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
Circunferéncia de cintura (cm)
Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias
Gordura corporal (%)
Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudancga aos 90 dias
Massa Magra (Kg)
Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudancga aos 90 dias

Taxa de Metabolismo Basal (Kcal)

Linha de Base
Mudanca aos 45 dias
Mudanca aos 90 dias

9,64 (4,30)
-1,88 (2,60)
1,07 (5,34)

1024,37(373,69)
-111,52 (336,56)

156,16 (397,51)

48,81 (10,07)
-0,91 (11,31)
2,77 (12,98)

20,09 (5,13)
-0,13 (5,15)
-1,39 (6,14)

31,11 (6,75)
1,04 (6,87)
-1,37 (8,02)

85,37 (15,36)
-0,11 (0,96)
-0,22 (1,03)

34,15 (6,20)
-0,26 (1,03)
-0,25 (1,04)

101,93 (11,13)
0,53 (5,29)
1,23 (7,79)

42,44 (7,58)
0,93 (1,35)°
1,01 (1,14)

46,26 (4,92)
0,68 (4,96)
0,96 (6,06)

1320,09 (170,62g

-14,45 (19,83)°
-15,89 (11,41)°

13.18 (6,672
9,28 (5,09)
8,37 (4,42)

1394,57(513,69)

-171,23 (329,57)

-28,45 (314,85)

51,27 (6,21)
-0,26 (4,60)
-0,42 (7,57)

19,28 (3,91)
0,91 (3,48)
-0,17 (4,73)

29,45 (5,59)
-0,58 (5,50)
0,59 (6,54)

87,57 (15,13)
-0,08 (1,60)
0,97 (2,11)
33,74 (4,21)

-0,06 (0,60)
0,35 (0,82)

’

100,57 (10,03)
0,20 (0,92)
0,90 (1,79)

43,49 (4,84)
-0,39 (1,21)
-0,65 (1,71)

49,46 (7,95)
0,33 (1,22)
1,13 (1,78)

1380,00 (186,39)

4,89 (18,34)
14,09 (23,30)°

< 0,0001
< 0,0001

0,8635
0,4872

0,4822
0,4793

0,7073
0,6225

0,2667
0,5104

0,7144
0,1165

0,3407
0,1438

0,9179
0,8506

0,0216
0,0285

0,8608
0,8671

0,0198
0,0050

T p-valores para a comparagéo entre grupos das mudancas da linha de base para os 45 dias e para os
90 dias foram calculados com o uso de modelos de efeitos mistos de andlise de varidncia com

medidas repetidas

T p < 0,01 para a comparacgédo do valor no tempo de seguimento com relagéo a linha de base dentro do
grupo,calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de varidncia com medidas

repetidas

§ p < 0,05 para a comparagdo do valor no tempo de seguimento com relagéo a linha de base dentro
do grupo,calculou-se com o uso de modelos de efeitos mistos de analise de varidncia com medidas

repetidas
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(n=289)

Avaliados para elegebilidade

Excluidos (n=259)

+ Né&o atenderam aos critérios de
inclusdo (n=228)

+ Desistiram de participar (n=1)

+ Recusaram participar e ndo
localizados (n= 30)

Randomized (n=30)

v

l

l

Incluidos no grupo - Placebo (n= 15)
+ Receberam a intervengao (n=15)

Incluidos no grupo - Teste (n=15)
+ Receberam a intervengéo (n=15)

Descontinuaram a intervengéo (n= 2)
Desisténcia (n= 2)

Descontinuaram a intervengao (n= 1)
Desisténcia (n= 1)

Analisados (n=13)
+ Excluidos para analise (n=2)

Analisados (n=14)
+ Excluidos para analise (n=1)

Figura 1 Triagem, randomizagao e acompanhamento.
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5 CONSIDERAGOES FINAIS

5.1 CONCLUSOES

A dextrina de trigo na dosagem de 10 g/dia ndo aumentou a
sensibilidade a insulina e ndo alterou o perfil glicémico e lipidico dos
pacientes diabéticos tipo 2 suplementados;

A suplementacédo com dextrina de trigo proporcionou reducéo de gordura
corporal e favoreceu o aumento da TMB. Nao ocorreu perda de peso
nem modificagbes no consumo alimentar,

O aumento de gordura corporal pode ter influenciado no aumento da
resisténcia a insulina do grupo placebo;

O consumo alimentar dos diabéticos do presente estudo n&o foi
adequado para promover o controle glicémico e lipidico;

A suplementacdo de 10 g de dextrina de trigo ao dia aumentou o
consumo de fibra alimentar e atingiu a recomendacdo minima para o
diabético;

A dextrina de trigo promoveu a regularizacao do funcionamento intestinal
dos individuos suplementados que apresentavam constipagéo intestinal
no inicio do estudo, e ndo causou efeitos colaterais indesejaveis no trato

gastrointestinal.

5.2 RECOMENDAGOES / SUGESTOES

A suplementacgéo de dextrina de trigo é uma alternativa para regularizar o
funcionamento intestinal de individuos com constipagao intestinal;

A boa tolerancia digestiva da dextrina de trigo € uma vantagem em
relacao as outras fibras soluveis (goma guar, pysillium), e permite maior
possibilidade de adesdo a suplementacédo de dextrina de trigo em longo

prazo. E necessario tempo superior a seis meses para alcance de metas
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de redugcdo do peso corporal, e consequentemente do aumento na
sensibilidade a insulina e nos demais marcadores do controle glicémico e
lipidico;

Sugere-se outros estudos com dextrina de trigo em diabéticos tipo 2,
visto que n&o existem resultados de estudos com este publico disponivel
na literatura, com a finalidade de se obter respostas conclusivas quanto
ao potencial desta fibra em contribuir para um melhor estado nutricional e
o controle metabdlico de pacientes diabéticos;

A avaliacdo e a comparacao de diferentes doses de dextrina de trigo,
com e sem associagao a dieta balanceada, e tempo de intervencéo de
seis meses de duragao podem superar as limitagdes deste estudo.
Considerando-se que os diabéticos, assim como a populagdo em geral,
ndao consomem nem metade da recomendacédo diaria de fibra alimentar,
a adicdo de fibra em alimentos industrializados, em conjunto com
atividades de educacdo e orientacdo alimentar e nutricional, torna-se
uma ferramenta util para atingir a recomendacao diaria de fibras. Dessa
forma disponibiliza-se para a populagéo alimentos processados porém
ricos em fibras.

Outra vantagem da dextrina de trigo, além da boa tolerancia
gastrointestinal, é a facilidade de incorporagédo aos alimentos durante o

processamento, devido a baixa viscosidade da mesma.
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APENDICE A - FICHA DE IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE
PESQUISA: EFEITO DE BEBIDA DIET ENRIQUECIDA COM FIBRA SOLUVEL
NA REDUCAO DA GLICEMIA DE INDIVIDUOS COM DIABETES MELLITUS

TIPO I
Ficha de identificacdo do paciente
Data da entrevista / / Entrevistador:
Nome do paciente
Prontuario

Questionario

01. Unidade Basica de Saulude

02. Enderegco completo

Telefones: Res. Cel. Recado

03. Cor (observar e marcar) (1) branca (2)parda (3) negra (4) outra.
04. Sexo (observar e marcar) (1) feminino (2) masculino

05. Qual é a sua data de nascimento? / /

06. O (A) senhor (a) tem marcapasso no coragdo? (0) ndo (1) sim

07. O (A) senhor (a) ja teve (ou tem) doen¢a renal? (0) ndo (1) sim

08.

O (A) senhor (a) ja teve (ou tem) anemia? (0) ndo

(1) sim

09.

O (A senhor (a) sente alguma indisposi¢cdao ou mal estar? (0) ndo

(1) sim

10. O (A) senhor (a) tem ou ja teve algum problema intestinal? (hemorroéida,
diarréia frequente, gases, intestino preso, etc?) (0) ndo (1) sim
11. PESO: ALTURA: IMC: HI:

12. (Somente para mulheres) A senhora esta gestante? (0) ndo (1) sim

13. O (A senhor (a) usa insulina? (0) ndo (1) sim

14. Quais os remédios o senhor (a) costuma tomar todos os dias? (pedir a
embalagem)

Nome e posologia Tempo de uso (meses)

15. Ha quanto tempo o (a) senhor (a) tem diabetes?

(1)(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (0) (anos)
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (0) (meses)

16. (Apenas para mulheres) Qual a data da ultima menstruagao? / /

Paciente atende aos critérios de inclusdao? ( )sim ( )nao
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARESCIDO
(TCLE)

.
‘..‘
UFG

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntario, em uma
pesquisa. ApoOs ser esclarecido (a) sobre as informacdes a seguir, no caso de
aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que esta em
duas vias. Uma delas é sua e a outra é do pesquisador responsavel. Em caso
de recusa vocé n&o sera penalizado de forma alguma.

Titulo do Projeto: Efeito de bebida diet enriquecida com fibra soluvel na redugéo
da glicemia de individuos com Diabetes Mellitus tipo 2

A Pesquisa:

A fibra alimentar é dividida em fibra soluvel e fibra insoluvel e estéo
presentes em alimentos como frutas, verduras e grdos como milho e feijdo. As
fibras alimentares sdo importantes, pois auxiliam no funcionamento do intestino
e aumentam a excrecao de glicose e conseguintemente promove reducao da
glicose do sangue. Desse modo, a fibra soluvel pode ajudar no tratamento do
diabetes. Esta pesquisa tem por objetivo avaliar o efeito do consumo de uma
bebida diet enriquecida com fibra soluvel na redu¢do da glicemia, de modo a
auxiliar no tratamento do diabetes.

Se vocé concordar em participar, a pesquisa acontecera durante trés
meses e iremos nos encontrar a cada quarenta e cinco dias na unidade de
saude. Na primeira reunido faremos uma entrevista para conhecer seu habito
alimentar e iremos avaliar seu estado nutricional por meio das medidas de
peso, altura, circunferéncia da cintura e exames de sangue. Os exames de
sangue sd0 0os mesmos que vocé ja faz no seu tratamento na unidade de
saude. Vocé recebera pacotes com a bebida diet para consumir diariamente,
durante um periodo de 3 meses. Vocé devera consumir 1 copo da bebida por
dia, 30 minutos antes do almogo. Cada pacote prepara um copo de bebida de
200 ml, basta adicionar a agua e misturar bem. Esta bebida € diet, ou seja, néo
contém agucar. A bebida devera ser consumida somente por vocé, portanto ndo
podera dividir com mais nenhum membro da familia. A cada reunido, durante o
periodo de 3 meses, levaremos a bebida para vocé. Ao final de cada més
iremos avaliar seu peso, circunferéncia da cintura, seu consumo alimentar
(faremos outra entrevista) e os exames de sangue.

Para algumas pessoas o consumo de bebida com fibras pode mudar o
funcionamento do intestino, com aumento de gases e alterar a freqiéncia e
consisténcia das fezes. Caso estes sintomas se tornem desconfortaveis, vocé
podera parar de consumir a bebida e desistir da pesquisa sem nenhum prejuizo
para seu tratamento na unidade de saude. Apesar dos desconfortos que pode
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ser causado pelo aumento de fibras na dieta, € importante informar que o
aumento da frequéncia de evacuacgéo e a alteracdo na consisténcia das fezes
podem ser benéficos por prevenir o desenvolvimento de doencgas intestinais
como hemorroidas e cancer de célon, além de reduzir a absor¢do de glicose.
Assim, a sua participagcado na pesquisa € importante porque ajudara a esclarecer
sobre os beneficios de uma bebida enriquecida com fibra soluvel no tratamento
de individuos com diabetes tipo 2.

As pessoas que concordarem participar da pesquisa serédo divididas em
dois grupos por sorteio, um grupo recebera bebida rica em fibra e outro grupo
uma bebida sem fibras. Apenas ao final do estudo o pesquisador e o individuo
saberao qual é o grupo que recebeu a bebida com fibras ou sem fibras. Essa
divisdo em grupos é importante para avaliarmos se realmente a bebida
enriquecida com fibra soluvel pode auxiliar na reducao da glicemia e ajudar no
tratamento dos diabéticos. Por isso é muito importante a participacao de todos
seja no grupo 1 ou no grupo 2.

Vocé pode perfeitamente se recusar a participar desse estudo, ou
mesmo depois de ter concordado em participar, desistir de continuar, sem que
isso atrapalhe os seus direitos de ser atendido na unidade de saude. Seu nome
e qualquer outro dado que possa identifica-lo ndo sera divulgado de forma
alguma. Vocé também nao recebera nenhuma remuneragao por participar da
pesquisa.

Solicitamos a sua colaboragdo nesta pesquisa para que no futuro
possamos melhorar a assisténcia a saude de pessoas diabéticas.

O pesquisador que o esta atendendo respondera qualquer duvida que
vocé tenha sobre o assunto e que seja relacionada ao estudo. Caso tenha
algum problema ou duvida favor entrar em contato com Ana Clara Martins e
Silva Carvalho, pelo telefone (62) 8419 23 42, ou com o Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Goias, pelo telefone (62) 3521 — 1076.

Prof? Ms. Ana Clara Martins e Silva Carvalho (Pesquisador)
Nutricionista CRN /1 3636

Eu, ,
RG. , CPF , Telefone: (
) , abaixo assinado, concordo em participar do estudo

“Efeito de bebida diet enriquecida com fibra soliuvel na redugao da
glicemia de individuos com Diabetes Mellitus tipo 2”, como sujeito. Fui
devidamente informado e esclarecido pelos pesquisadores sobre a pesquisa, os
procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participacdo. Foi-me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Goiania, / /

Assinatura:
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APENDICE C - ROTULO DE IDENTIFICAGAO DE PRODUTO DESTINADO A

PESQUISA CLINICA

Patrocinador: Roquette Fréres

Protocolo do estudo: 130 /2010

Investigador responsavel: Ana Clara Martins e Silva Carvalho
Nutricionista CRN/1 3636

Lote: 01

Data de fabricagcao (més/ano): 12/2010

Data de validade (més/ano): 12/2011

Condigbes de armazenamento: local fresco e seco

Modo de usar: misturar em um copo americano de agua (copo entregue pelo

pesquisador)

Via de administracao: ingerir a bebida 30 minutos antes do almocgo

A ATENCAO!

Produto destinado exclusivamente a Pesquisa Clinica.

Este produto nédo deve ser comercializado.

Manter fora do alcance de criangas.

Este produto ndo pode ser utilizado por outra pessoa. Uso exclusivo a quem foi
destinado

As embalagens n&o devem ser descartadas e deverdo ser devolvidas na
préxima visita junto com o produto, mesmo que este ndo tenha sido utilizado
totalmente.

Este produto deve ser utilizado conforme orientagdo do pesquisador.

Em caso de duvida, entrar em contato com a nutricionista Ana Clara Martins e
Silva Carvalho, nos telefones: (62) 8419 23 42 ou (62) 9901 71 41 ou (62) 3432
06 51.
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APENDICE D - FICHA DE AVALIAGAO ANTROPOMETRICA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM CIENCIAS DA SAUDE

PESQUISA; EFEITO DE BEBIDA DIET ENRIQUECIDA COM FIBRA SOLUVEL NA REDUCAO

DA GLICEMIA DE INDIVIDUQOS COM DIABETES MELLITUS TIPO Il

ANTROPOMETRIA

1. Distrito Sanitario Norte

2. Unidade Basica de Saude

3. Prontuario

4.Nome

Exame laboratorial

Primeiro exame -
Data: [/ /

Segundo exame -
Data: / /

Terceiro exame -
Data: [/ /

Resultado

Resultado

Resultado

Peso (kg)

Altura (m)

Circunf. cintura (cm)

DUM

Atividade Fisica

Gordura corporal (%)

Gordura corporal (kg)

Gordura ideal (%)

IMC (kg/m?)

TMB (kcal/dia)

Peso ideal (kg)

Massa magra (kg)

Massa magra(%)

Agua corporal (L)

Agua corporal (%)

Agua ideal (%)
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APENDICE E - RECORDATORIO DE 24 HORAS

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE i
PESQUISA: EFEITO DE BEBIDA DIET ENRIQUECIDA COM FIBRA SOLUVEL NA
REDUGAO DA GLICEMIA DE INDIVIDUOS COM DIABETES MELLITUS TIPO II

1. Distrito Sanitario: Norte 4.Nome

2. Unidade Basica de Saude

Data da entrevista: / / Entrevistador:

RECORDATORIO DE 24 HORAS (1) (2) (3) (4) (5) (8) (7) (8) (9)
Dia da semana: ( )2%feira ( )32feira ( )4%feira ( )5%feira ( )6%feira ( ) sabado
() domingo

Local Horario | Alimento e/ou preparagéo Medida Quantidade

caseira (9)

Oleo de cocgao: ( )soja ( )girasssol ( )canola ( )milho ()
outro

N° de latas/més gastas no preparo das refeicdes da familia:
n° de pessoas/casa:
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APENDICE F - REGISTRO FOTOGRAFICO DE MEDIDAS CASEIRAS

Escumadeira pequena

Escunadern midia

Escumadei grande 1 ogcumadeira grande = 4 cotheres de sopa
1 escumadiing méda = 3 colheres de sops
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APENDICE G

-  QUESTIONARIO

DE

MONITORAMENTO

DO

FUNCIONAMENTO INTESTINAL E ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS ,
PROGRAMA DE POS-GRADUAGAO EM CIENCIAS DA SAUDE
PESQUISA: EFEITO DE BEBIDA DIET ENRIQUECIDA COM FIBRA SOLUVEL NA

REDUCAO DA GLICEMIA DE INDIVIDUOS COM DIABETES MELLITUS TIPO I

Monitoramento do funcionamento intestinal e acompanhamento do paciente

Nome: UBS:
Data: / / Data: / / Data: / /
Vocé sente ( )nao ()sim ( ) nao ()sim ( )nao ()sim
alguma
indisposigéo ou
mal estar?
Qual a freqUiéncia ) diariamente (') diariamente ) diariamente
de funcionamento ) 2em 2 dias () 2em 2 dias ) 2 em 2 dias
do seu intestino? ) 3 em 3 dias () 3 em 3 dias ) 3 em 3 dias
) 1 X semana ()1 xsemana ) 1 X semana
) 15 em 15 dias ()15 em 15 dias ) 15 em 15 dias
) outros: () outros: ) outros:
Quantas vezes ao Y1x ()2x ()3x ()1x ()2x ()3x Y1x ()2x ()3x
dia? ) outros () outros ) outros
Vocé sente algum ) gases ( ) diarréia () gases () diarréia ) gases () diarréia
desconforto esforco para|( ) esforco para esforco para
intestinal? vacuar evacuar vacuar
(

) sensacdo de
vacuagao incompleta
) sensagado de
bstrugéo

) fezes endurecidas

) intestino preso

) outros:

(
(
(
(
(
(
(
(
(
()
e
(
e
(
(@)
(
(
(

) sensacdo de
evacuagao incompleta
() sensagdo de
obstrugao

() fezes endurecidas
(') intestino preso

() outros:

) sensacdo de
vacuacgao incompleta
) sensagcdo de
bstrugéo

) fezes endurecidas

) intestino preso

) outros:

(
(
(
(
(
(
(
(
(
()
e
(
e
(
(0]
(
(
(

Vocé foi a alguma
consulta média
apos o inicio desta

( )ndo ()sim

( )ndo ()sim

( )nao ()sim

pesquisa?
Qual o motivoda | ( ) consulta de rotina | ( ) consulta de rotina | ( ) consulta de rotina
consulta? () outros. Qual? () outros. Qual? () outros. Qual?

Vocé usa insulina?

( )ndo ( )sim

( Yndo ( )sim

( )ndo ( )sim

Quais os remédios
0 senhor (a)
costuma tomar
todos os dias?
(pedir a
embalagem)

Nome e posologia /
Tempo de uso
(meses)

Nome e posologia /
Tempo de uso
(meses)

Nome e posologia /
Tempo de uso
(meses)

Qual a data da
ultima
menstruacao?
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ANEXO A - QUESTIONARIO IPAQ E CLASSIFICAGAO DO NIVEL DE
ATIVIDADE FiSICA
QUESTIONARIO INTERNACIONAL DE ATIVIDADE FiSICA
VERSAO CURTA

Nome:

Data: / / ldade : Sexo:F( ) M( )

As perguntas estao relacionadas ao tempo que vocé gasta fazendo atividade
fisica na ULTIMA semana. As perguntas incluem as atividades que vocé faz no
trabalho, para ir de um lugar a outro, por lazer, por esporte, por exercicio ou
como parte das suas atividades em casa ou no jardim. Suas respostas sao
MUITO importantes. Por favor, responda cada questdo mesmo que considere
que nao seja ativo. Obrigado pela sua participagao!

Para responder as questdes lembre que:

v Atividades fisicas VIGOROSAS sdo aquelas que precisam de um grande
esforco fisico e que fazem respirar MUITO mais forte que o normal.

v Atividades fisicas MODERADAS sdo aquelas que precisam de algum
esforco fisico e que fazem respirar UM POUCO mais forte que o normal.

Para responder as perguntas pense somente nas atividades que vocé realiza
por pelo menos 10 minutos continuos de cada vez.

1a) Em quantos dias da ultima semana vocé CAMINHOU por pelo menos 10
minutos continuos em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de
um lugar para outro, por lazer, por prazer ou como forma de exercicio?

dias por SEMANA () Nenhum

1b) Nos dias em que vocé caminhou por pelo menos 10 minutos continuos
quanto tempo no total vocé gastou caminhando por dia?

Horas: Minutos:

2a) Em quantos dias da ultima semana, vocé realizou atividades MODERADAS
por pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo pedalar leve na
bicicleta, nadar, dangar, fazer ginastica aerobica leve, jogar vélei recreativo,
carregar pesos leves, fazer servicos domésticos na casa, no quintal ou no
jardim como varrer, aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que fez
aumentar moderadamente sua respiragdo ou batimentos do coragdo (POR
FAVOR NAO INCLUA CAMINHADA).

Dias por SEMANA () Nenhum
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2b) Nos dias em que vocé fez essas atividades moderadas por pelo menos 10
minutos continuos, quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas atividades
por dia?

Horas: Minutos:

3a) Em quantos dias da ultima semana, vocé realizou atividades VIGOROSAS
por pelo menos 10 minutos continuos, como por exemplo correr, fazer ginastica
aerdbica, jogar futebol, pedalar rapido na bicicleta, jogar basquete, fazer
servicos domésticos pesados em casa, no quintal ou cavoucar no jardim,
carregar pesos elevados ou qualquer atividade que fez aumentar MUITO sua
respiracao ou batimentos do coragéo.

Dias por SEMANA () Nenhum

3b) Nos dias em que vocé fez essas atividades vigorosas por pelo menos 10
minutos continuos quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas atividades
por dia?

Horas: Minutos:

Estas ultimas questdes s&o sobre o tempo que vocé permanece sentado todo
dia, no trabalho, na escola ou faculdade, em casa e durante seu tempo livre.
Isto inclui o tempo sentado estudando, sentado enquanto descansa, fazendo
licdo de casa visitando um amigo, lendo, sentado ou deitado assistindo TV. N&o
inclua o tempo gasto sentando durante o transporte em 6nibus, trem, metrd ou
carro.

4a) Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante um dia de semana?

horas minutos

4b) Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante em um dia de final de
semana?

horas minutos
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CLASSIFICACAO DO NIVEL DE ATIVIDADE FiSICA — IPAQ

1. MUITO ATIVO: aquele que cumpriu as recomendacgdes de:

a) VIGOROSA: = 5 dias/sem e = 30 minutos por sessao

b) VIGOROSA: = 3 dias/sem e = 20 minutos por sessao + MODERADA e/ou
CAMINHADA: = 5 dias/sem e = 30 minutos por sesséo.

2. ATIVO: aquele que cumpriu as recomendacdes de:

a) VIGOROSA: = 3 dias/sem e = 20 minutos por sess&o; ou

b) MODERADA ou CAMINHADA: = 5 dias/sem e = 30 minutos por sessao; ou
c) Qualquer atividade somada: = 5 dias/sem e = 150 minutos/sem (caminhada +
moderada + vigorosa).

3. IRREGULARMENTE ATIVO: aquele que realiza atividade fisica, porém
insuficiente para ser classificado como ativo, pois nao cumpre as
recomendagdes quanto a freqliéncia ou duragdo. Para realizar essa
classificacdo soma-se a frequéncia e a duragdo dos diferentes tipos de
atividades (caminhada + moderada + vigorosa). Este grupo foi dividido em dois
subgrupos de acordo com o cumprimento ou ndo de alguns dos critérios de
recomendacéo:

IRREGULARMENTE ATIVO A: aquele que atinge pelo menos um dos critérios
da recomendacgao quanto a frequéncia ou quanto a duragao da atividade:

a) Freqiiéncia: 5 dias /semana ou

b) Duracdo: 150 min / semana

IRREGULARMENTE ATIVO B: aquele que nao atingiu nenhum dos critérios da
recomendacgao quanto a freqliéncia nem quanto a duragao.

4. SEDENTARIO: aquele que no realizou nenhuma atividade fisica por pelo
menos 10 minutos continuos durante a semana.

Exemplos:
Individuos | Caminhada Moderada Vigorosa Classificagao
F D F D F D
1 - - - - - - Sedentario
2 4 20 1 30 - - Irregularmente ativo
A
3 3 30 - - - - Irreqularmente ativo
B
4 3 20 3 20 1 30 Ativo
5 5 45 - - - - Ativo
6 3 30 3 30 3 20 Muito ativo
7 - - - - 5 30 Muito ativo

F = Frequéncia; D = Duragéo
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ANEXO B - PARECER DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PROTOCOLO No 130/2010

UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUACAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER CONSUBSTANCIADO

I — Identificagio:

— Titulo do projeto: Efeito de biscoito salgado rico em fibra solivel na redugdc da
glicemia de individuos com diabetes mellitus tipo 2

— Pesquisador Responsavel: Ana Clara Martins e Silva Carvalho

— Pesquisadores participantes: Maria Sebastiana Silva.

— Institui¢do onde sera realizado: Universidade Federal de Goias

— Data de apresentagdo ao CEP/UFG: 29/04/2010

Comentarios do relator frente a Resolu¢do CNS 196/96 e complementares em
particular sobre:

II — Estrutura de Protocolo:
Todos os documentos necessarios ao CEP foram anexados pelos pesquisadores. ___

III — Resumo do Projeto e indicacao dos objetivos:

Os pesquisadores descrevem que o projeto - Efeito de biscoito salgado rico em fibra
solivel na reducdo da glicemia de individuos com diabetes mellitus tipo 2 tem como
objetivo avaliar o efeito de biscoitos salgados rico em fibra soluvel na redugao da glicemia
de portadores de diabetes mellitus tipo 2. O estudo realizado serd experimental com
delineamento antes e apds, composto por um grupo teste e um grupo controle.

O referido projeto apresenta os seguintes objetivos:

e Avaliar o consumo alimentar, especialmente de fibra alimentar (soltvel e insoluvel),
dos portadores de diabetes mellitus tipo 2;
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* Avaliar e comparar o estado nutricional dos pacientes com diabetes mellitus tipo 2
antes e apds o consumo de biscoito salgado rico em fibra soluvel;
o Investigar a redugéo da glicemia mediante o consumo de biscoito salgado rico com
fibra soltvel.
IV - Projeto de pesquisa:
A pesquisa serd conduzida com individuos de ambos os sexos, com idade entre 30 e 69

anos, portadores de diabetes mellitus tipo 2, atendidos em Unidade de Satde do Distrito
Sanitario Leste da Secretaria Municipal de Satde de Goiania — Goiés.

V - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

Os pesquisadores apresentam o TCLE de forma clara, sucinta e linguagem adequada
a populagdo que sera avaliada.

VI - Parecer do CEP:
Ao analisar o projeto de pesquisa intitulado “Efeito de biscoito salgado rico em fibra

soluvel na redugdo da glicemia de individuos com diabetes mellitus tipo 27, o parecer é
Aprovado, salvo melhor juizo deste comité.

VII - Data da reuniio: 07/06/2010

Assinatura do(a) relator(a):
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL :
. UNIVERSIDADE FEDERAL DE GOIAS
PRO-REITORIA DE PESQUISA E POS-GRADUAGAO
COMITE DE ETICA EM PESQUISA

PARECER CONSUBSTANCIADO REFERENTE AO PROJETO DE PESQUISA  N°: 130/10

1 -- Identificac¢ao
e Titulo do projeto: Efeito de biscoito salgado rico em fibra soltvel na redugdo da glicemia de individuos com
diabetes mellitus tipo 2.
¢ Submissio de Emenda: EFEITO DE REFRESCO EM PO DIET ENRIQUECIDO COM FIBRA SOLUVEL
NA REDUGAO DA GLICEMIA DE INDIVIDUOS COM DIABETES MELLITUS TIPO I1
Pesquisador Responsavel: Ana Clara Martins e Silva Carvalho
Orientador (quando necessario):
Instituigdo onde sera realizado o estudo:
Data de apresenta¢édo ao CEP/UFG: 19/10/2010
Patrocinador: pesquisadores
Area Temética:Grupo 111

e o 0o o o o

I — Estrutura do Protocolo (verificagdo dos documentos solicitados)
e Folha de Rosto do Comité de Etica
e Folha de Rosto CONEP:
e Termo de compromisso com a Res. CNS 196,

II1 — Projeto Emendado:

As alteracgoes:
1. Mudanca de alimento fonte de fibra: de biscoito salgado para refresco em pé. “Devido a problemas
tecnol6gicos durante a produgiio do biscoito, a fabricacio do mesmo tornou-se inviavel. Portanto, outro
alimento foi desenvolvido, com o mesmo objetivo, para teste do potencial da fibra solivel em auxiliar no
tratamento do diabetes. O novo produto desenvolvido € um refresco em p6 enriquecido com fibra soluvel

e adocado com adogante dietético.”

2. Alteragdo do local de coleta de dados: do distrito sanitario leste para distrito sanitario norte. “Esta
alteragfio é necessiria , pois atualmente no distrito sanitario leste esta em andamento outro ensaio clinico
com pacientes diabéticos tipo 2.”

3. Cronograma de coleta de dados: a partir de janeiro de 2011 (devido a necessidade de desenvolvimento de
novo produto).

V—Parecer do relator em 27 de setembro de 2010.
Protocolo aprovada a emenda ao protocolo.

VI — Data da reunifio:
Assinatura do(a) relator(a):

Assinatura do(a) Coordenador(a)/ CEP/UFG:

Prédio da Reitoria - Térreo - Campus Il - CEP-74001-970 - Goiania-GO - Fones: 0 XX62 3521-1076 - Fax:3521-1163
Homepage: www.prppg.ufg.br - E_mail: prppg@prppg.ufg.br
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ANEXO C - NORMAS PARA PUBLICAGAO ARTIGO 1

Instructions to Authors

Applied Physiology, Nutrition, and Metabolism publishes original research
articles, reviews, and commentaries that focus on the application of physiology,
nutrition, and metabolism to the study of human health, physical activity, and
fitness. The published research, reviews, and symposia will be of interest to
exercise physiologists, physical fitness and exercise rehabilitation specialists,
public health and health-care professionals, as well as basic and applied
nutritionists, physiologists, and biochemists. Manuscripts are selected for
publication according to the extent and significance of new knowledge or ideas
presented. Preference will be given to manuscripts that emphasize
understanding of observed phenomena and interpretation of experimental
results.

We encourage papers that lead from a clearly stated purpose or rationale, and
from testable hypotheses, concepts, or questions, to identifiable conclusions or
syntheses. Such papers may amplify, modify, question, or redirect accumulated
knowledge. Rationale for the study and interpretation of the results should be set
in a broad disciplinary or, ideally, interdisciplinary context. Methodological and
modeling papers should include applications and provide verification of
enhanced performance. Manuscripts dealing with unique pedagogical tools or
approaches to the transmission of knowledge in fields covered by the Journal
are also encouraged. We discourage papers that are essentially descriptive,
except in emerging disciplines; confirm only previously established principles; or
apply standard techniques without breaking new methodological ground. Studies
that are clearly preliminary or fragmentary, or whose relevance to broader
issues is not demonstrated, and interpretations solely of an unsupported
speculative nature will not be entertained. Manuscripts submitted should be as
comprehensive as possible; if a single paper cannot be produced, then closely
related papers should be cross-referenced and submitted together.

Concise, efficiently written papers are encouraged. Longer manuscripts will be
considered for publication if their significance and interpretation of the new
knowledge are commensurate with their length.

Types of papers

Applied Physiology, Nutrition, and Metabolism (Appl. Physiol. Nutr. Metab.)
publishes reports of original research in French or English in the following
categories: articles, brief communications, rapid communications, and technical
notes. The Journal also publishes abstracts from annual meetings, invited
reviews, current opinions, book reviews, abstracts of recently defended Ph.D.
theses, and discussions and replies.

Length

Articles and invited reviews should normally be limited to 10000 words,
including tables and figures. (As a guide, count a typical figure or table as 250
words.) Brief communications, rapid communications, technical notes, current
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opinions, discussions, and book reviews should be limited to 3000, 3000, 3000,
3000, 2000, and 1000 words, respectively.

Language

Papers must be clearly and concisely written in good English or French. Authors
whose native language is not English or French should consult someone fluent
in English or French prior to submission of the manuscript. Good writing
improves the speed and effectiveness of review and publication.

The manuscript

Format and organization

The manuscript should be typewritten, double-spaced, on paper 8.5 x 11 in. (or
ISO A4). Page and line numbers should be used, beginning with the title page.
For material that is to be set in italics, use an italic font; do not underline. Use
capital letters only when the letters or words should appear in capitals.

All manuscripts (other than book reviews and abstracts) should contain a title
page (p. 1), an abstract (p. 2), followed by Introduction (p. 3), Materials and
methods, Results, Discussion, and Acknowledgements sections, plus
references, tables, figure captions, and appendices, in that order. (See
descriptions of each part of the manuscript, below.) Tables and captions for
illustrations should be on separate pages.

Organize tables and figures to facilitate comparisons, grouping related data in as
few tables and figures as feasible. As far as possible, make the tables and
figures clear without reference to the text.

All tables and equations are required to be in a workable format that can be
physically manipulated. Equations should be represented in true editable
format, preferably using a math editor, or they may be typed into the text.
Tables and equations must not be submitted in .gif, .jpg, or other picture
formats(neither within the manuscript nor as separate files). Tables must be in a
workable table format (preferred), an Excel spreadsheet format, or typed into the
text.

Begin sections and paragraphs with topic sentences containing generalizations
that lead readily to the particulars. Giving a conclusion first and then supporting
it not only improves readability but also facilitates assessment by other
scientists. Failure to give the most newsworthy generalizations first is one of the
most prominent shortcomings in presentation of manuscripts. Assure that
everything in each section is relevant to the heading and that everything in each
paragraph is relevant to the topic (opening) sentence.

Presenting a manuscript to maximize its online discoverability

Both titles and abstracts provide information for contemporary alerting and
information retrieval services, and should therefore be informative but brief. In
compliance with a request from the Chemical Abstracts Service, the Editors urge
all authors to use full forenames rather than initials and (or) one forename.
Authors are encouraged to include uniform resource locators (URLs) and digital
object identifiers (DOIs) to enable readers to find material on the Web. URLs
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and DOls for references cited should be placed after the reference in the
reference list; other URLs and DOls should be placed in context in the text.
Authors can set up their manuscript to maximize its online discoverability by
following a few simple guidelines. Because the Title and Abstract are free to all
readers and because most search engines give extra weight to keyword phrases
inheadings and to repeated phrases, wording of the Title and Abstract
isespecially important to increase the chance your paper will be found. Follow
the instructions below when writing your Title and Abstract; include keyphrases
you feel a reader would use when conducting a literature search in the area
of your paper.

Title

Titles not only provide information for alertingand information retrieval services,
they are also the most heavily weighted element of a paper for online search
engines. Therefore, titles should contain important descriptive phrases that
relate to the topic and key result. Titles should be brief and clear.

Title page

The title page should contain the following: (i) the full title of the paper; (ii) all
authors listed in the order in which they are to appear on the printed article; (iii)
the name, address, telephone number, fax number, and e-mail address of the
author responsible for correspondence; and (iv) the affiliation and address
(including e-mail address) for each author. This should reflect the affiliation and
address at the time of the study. Indicate current affiliations and addresses
(including e-mail addresses) that differ from those in the by-line in a footnote.
Author names

The Editors urge all authors to use full forenames rather than initials and (or)
one forename.

Abstract

An abstract is required for every contribution and should contain accurate
descriptive words that will draw the reader to the content. This is particularly
important because contemporary alerting services and search engines will
search this text. The abstract should present the paper content concisely and
accurately and should supplement, not duplicate, the title in this respect. Authors
able to submit abstracts in both fluent English and French are encouraged to do
so. Abstracts submitted in one language will be translated into the other official
language by the journal translator. References should not be cited in the
abstract unless they are absolutely essential, in which case full bibliographic
information must be provided. Abstracts for original research and invited
reviews should be less than 250 words, whereas abstracts for rapid
communications, brief communications, current opinions, and technical notes
should be less than 75 words. Invited editorials and letters to the editor do not
have abstracts.

Key words

Six to 10 key words should be placed directly below the abstract.

Text

The text should be written and arranged to ensure that the observations
reported may be reproduced and (or) evaluated by readers. Sources of
biological materials, experimental methods, geographical locations, and
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statistical methods should be described. Sources of commercially available
laboratory or field equipment and fine chemicals should be indicated in
parentheses; list the company name, city, and country. Material taken from
research theses must be thoroughly edited for brevity and must conform to
these Instructions to Authors. Authors are encouraged to include uniform
resource locators (URLs) and digital object identifiers (DOls) to enable readers
to find material on the Web.

Introduction

Limit the introduction largely to the scope, purpose, and rationale of the study.
Restrict the literature review and other background information to that needed to
define the problem or set the work in perspective. An introduction generally need
not exceed 375-500 words.

Materials and methods

The degree of reproducibility of experiments should be indicated either in
general statements in Materials and methods and Results or, preferably, as
statistical treatments of numerical data cited in tabular or graphic form. The
experimental, or computational, material must be sufficiently detailed to permit
reproduction of the work, but must be concise and avoid lengthy descriptions of
known procedures; the latter should be specified by appropriate references. The
reader’s attention should be drawn to any new or unusual hazards encountered
in the experimental work. Limit the information on materials and methods to
what is needed to judge whether the findings are valid. To facilitate assessment,
give all the information in one section when possible. Refer to the literature
concerning descriptions of equipment or techniques already published, detailing
only adaptations. If the section is long, consider using subheadings
corresponding to headings for the findings. Identify figures that have been
digitally enhanced or modified, and provide the software and technique used.
Results

Limit the results to answers to the questions posed in the purpose of the work
and condense them as comprehensively as possible. Give the findings as much
as possible in the terms in which the observations or measurements were made
so as to avoid confusion between facts and inferences. Material supplementary
to the text may be submitted and referenced in the text (see Supplementary
material section).

Discussion or conclusion

Limit the Discussion to giving the main contributions of the study and interpreting
particular findings, comparing them with those of other workers. Emphasis
should be on synthesis and interpretation and exposition of broadly applicable
generalizations and principles. If there are exceptions or unsettled points, note
them and show how the findings agree or contrast with previously published
work. Limit speculation to what can be supported with reasonable evidence. End
the Discussion with a short summary of the significance of the work and
conclusions drawn.

Acknowledgements

Acknowledgements should be written in the third person and kept to a concise
recognition of relevant contributions. We strongly urge authors to limit
acknowledgments to those who contributed substantially to scientific and
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technical aspects of the paper, gave financial support, or improved the quality of
the presentation. Avoid acknowledging those whose contribution was clerical
only.

Footnotes

Footnotes to material in the text should not be used unless they are
unavoidable, but their use is encouraged in tables. When used in the text,
footnotes should be cited using superscript Arabic numbers (except in the
tables, see below) and should be numbered serially beginning with any that
appear on the title page. Each footnote should be typed on the manuscript page
upon which the reference is made; footnotes should not be included in the list of
references.

Equations

Equations should be clearly typed; triple-spacing should be used if superscripts
and (or) subscripts are involved. Superscripts and subscripts should be legible
and carefully placed. Distinguish between lowercase | and the numeral one, and
between capital O and the numeral zero. A letter or symbol should represent
only one entity and be used consistently throughout the paper. Each variable
must be defined in the text. Numbers identifying equations must be in square
brackets and placed flush with the left margin.

References

General form

The author is responsible for verifying each reference against the original article.
Each reference must be cited in the text using the surnames of the authors and
the year, for example, (Walpole 1985) or (Green and Brown 1990) or Green and
Brown (1990). Depending on the sentence construction, the names may or may
not be in parentheses, but the year always is. If there are three or more authors,
the citation should give the name of the first author followed by et al. (e.g.,
Green et al. 1991). If references occur that are not uniquely identified by the
authors’ names and year, use a, b, ¢, etc., after the year, for example, Green
19834, 1983b; Green and Brown 1988a, 1988b, for the text citation and in the
reference list.

Uniform resource locators (URLs) or digital object identifiers (DOls) are useful in
locating references on the Web, and authors are encouraged to include these;
they should be placed after the reference in the reference list (see example
below).

Unpublished reports, private communications, and In press references
References to unpublished reports, private communications, and papers
submitted but not yet accepted are not included in the reference list but instead
must be included as footnotes or in parentheses in the text, giving all authors’
names with initials; for a private communication, the year of communication
should also be given (e.g., J.S. Jones (personal communication, 1999)). If an
unpublished book or article has beenaccepted for publication, include it in the
reference list followed by the notation “In press”.

Presentation of the list

The reference list must be double-spaced and placed at the end of the text.
References must be listed in alphabetical order according to the name of the
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first author and not numbered. References with the same first author are listed in
the following order. (/) Papers with one author only are listed first in
chronological order, beginning with the earliest paper. (i/) Papers with dual
authorship follow and are listed in alphabetical order by the last name of the
second author. (iii) Papers with three or more authors appear after the dual-
authored papers and are arranged chronologically.

General guidelines on references

References should follow the form used in current issues of the Journal. The
names of serials are abbreviated in the form given in the List of Journals
Indexed for MEDLINE (National Library of Medicine, National Institutes of
Health, 8600 Rockville Pike, Bethesda, MD 20894,
USA;www.nlm.nih.gov/tsd/serials/lji.html). In doubtful cases, authors should
write the name of the serial in full. The Journal encourages the inclusion of issue
numbers, which should be placed in parentheses after the volume number.
References to nonrefereed documents (e.g., environmental impact statements,
contract reports) must include the address where they can be obtained. The
following bibliographic citations illustrate the punctuation, style, and
abbreviations for references.

Journal article

Raman, M., and Allard, J.P. 2007. Parenteral nutrition related hepato-biliary
disease in adults. Appl. Physiol. Nutr. Metab. 32(4): 646—654.

Journal article with URL

Raman, M., and Allard, J.P. 2007. Parenteral nutrition related hepato-biliary
disease in adults. Appl. Physiol. Nutr. Metab. 32(4): 646-654. Available from
rparticle.web-p.cisti.nrc.ca/rparticle / Abstract Template Servlet ?
calyLang=eng&journal= apnm & volume = 32 & year =0&issue=4&msno=h07-056
[accessed 9 September 2007].

Journal article with DOI

Raman, M., and Allard, J.P. 2007. Parenteral nutrition related hepato-biliary
disease in adults. Appl. Physiol. Nutr. Metab. 32(4): 646—654. doi:10.1139/H07-
056.

Report

Chief Medical Office. 2004. At least five a week: evidence of the impact of
physical activity and its relationship to health. Department of Health, Waterloo,
UK.

Book

Dishman, R.K., and Dunn, A.L. 1988. Exercise adherence: its impact on public
health. Human Kinetics, Champaign, III.

Part of book

Healey, M.C. 1980. The ecology of juvenile salmon in Georgia Strait, Britsh
Columbia. In Salmonid ecosystems of the North Pacific. Edited by W.J. McNeil
and D.C. Himsworth. Oregon State University Press, Corvallis, Oreg. pp. 203—
229.

Paper in conference proceedings

Kline, V.M., and McClintock, T. 1994. Effect of burning on a dry oak forest
infested with woody exotics. InProceedings of the 13th North American Prairie
Conference: Spirit of the Land, Our Prairie Legacy, Windsor, Ont., 6-9 August
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1992. Edited by R.G. Wickett, P.D. Lewis, A. Woodcliffe, and P. Pratt.
Department of Parks and Recreation, Windsor, Ont. pp. 207-213.

Institutional publications and pamphlets

Dzikowski, P.A., Kirby, G., Read, G., and Richards, W.G. 1984. The climate for
agriculture in Atlantic Canada. Available from the Atlantic Advisory Committee
on Agrometeorology, Halifax, N.S. Publ. ACA 84-2-500. Agdex No. 070.

Thesis

Keller, C.P. 1987. The role of polysaccharidases in acid wall loosening of
epidermal tissue from youngPhaseolus vulgaris L. hypocotyls. M.Sc. thesis,
Department of Botany, The University of British Columbia, Vancouver, B.C.
Electronic citation

Quinion, M.B. 1998. Citing online sources: advice on online citation formats
[online]. Available fromwww.worldwidewords.org/articles/citation.htm [accessed
20 October 2005].

Tables

Tables must be typed on separate pages, placed after the list of references, and
numbered with Arabic numerals in the order cited in the text. The title of the
table should be a concise description of the content, no longer than one
sentence, that allows the table to be understood without detailed reference to
the text. Column headings should be brief, but may be amplified by footnotes.
Vertical rules should not be used. A copy of the Journal should be consulted to
see how tables are set up and where the lines in them are placed. Footnotes in
tables should be designated by symbols (in the order *, t, 1, §, |, [ , #) or
superscript lowercase italic letters. Descriptive material not designated by a
footnote may be placed under a table as a Note. Numerous small tables should
be avoided, and the number of tables should be kept to a minimum.

Figure captions

Figure captions should be listed on a separate page and be placed after the
tables. The caption should informatively describe the content of the figure,
without need for detailed reference to the text. Experimental conditions should
not be included, but should be adequately covered in the Methods. For graphs,
captions should not repeat axis labels, but should describe what the data show.
A single caption can be provided for multipart (composite) figures, with
necessary details on the separate parts identified by their individual labels. If the
separate parts require enough information to warrant separate captions, then
the composite should be separated into individual figures.
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ANEXO D - NORMAS PARA PUBLICAGAO ARTIGO 2
INSTRUGCOES PARA AUTORES

A revista ABE&M publica contribui¢cdes originais de pesquisa basica, clinica e
epidemiologica na area da Endocrinologia e Metabologia no formato de 1) artigo
original, 2) revisdo, perspectiva e atualizagdo 3) apresentacao de caso clinico e
caso especial e 4) carta ao editor.

1. ARTIGO ORIGINAL

E uma contribuicdo cientifica destinada a divulgar resultados de pesquisa
original que néo tenha sido publicada ou submetida em outros meios de
divulgacédo. O MS deve ser digitado em espacgo duplo, arial 10, com no maximo
25 paginas, formatado em papel carta (216 x 279 mm) ou A4 (212 x 297 mm)
com pelo menos 2,5 cm de margens de cada lado. Cada uma das seguintes
secdes deve ser iniciada em uma nova pagina: (A) Pagina titulo, (B) Resumo e
Descritores, (C) Abstract (resumo em inglés) e Keywords, (D) Texto completo,
(E) Agradecimentos, (F) Referéncias, (G) Tabelas (cada uma com titulo e
rodapé), (H) Legendas das figuras e (I) Figuras. As paginas devem ser
numeradas consecutivamente comegando com a pagina titulo.

A. Pagina Titulo

Deve conter: (a) titulo do MS (em portugués e inglés), (b) nome e filiagdo
institucional de todos os autores, (c) nome do(s) Servigo(s) e/ou
Departamento(s) e Instituicdo(des) onde o trabalho foi realizado, (d) nome e
endereco completo (incluindo e-mail) do(a) autor(a) responsavel pela
correspondéncia, (e) "titulo abreviado", com até 40 caracteres (incluindo
espacos entre palavras).

B/C. Resumo e Abstract

A segunda pagina deve conter um Resumo semi-estruturado do trabalho
(contendo: Objetivo, Métodos, Resultados e Conclusdes), com até 150
palavras.

Em pagina separada, apresentar o Abstract, que deve ser a traducao fiel do
resumo para o idioma inglés.

Ao final do Resumo e do Abstract devem ser fornecidos 4 a 6 descritores do MS
(e keywords correspondentes), para facilitar sua indexagao posterior.

Estes descritores devem estar de acordo com os padrdes do Index Medicus,
que podem ser consultados no endereco eletronico: http://decs.bvs.br/.

D. Texto

Deve ser dividido nas seguintes sec¢des: (I) Introducado, (Il) Métodos, (Ill)
Resultados e (V) Discusséo.

l. Introdugao: deve conter o propédsito do trabalho, sumarizando os motivos do
estudo e relevancia cientifica. A revisdo do assunto deve ser sucinta e evitar a
inclusdo de resultados ou conclusdes do estudo a ser apresentado.

Il. Métodos: deve conter uma descricdo do modelo experimental empregado
(pacientes ou animais de laboratério) com indicacdo de que o estudo foi
aprovado pela Comissao de Etica do Hospital ou Instituicdo de Pesquisa onde o
estudo foi realizado, seguindo a Declaracgéo de Helsinque e os Principios Eticos
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na Experimentacdo Animal do Colégio Brasileiro de Experimentacédo Animal
(Cobea).

Descricdo dos métodos empregados citando os principais aparelhos e
equipamentos utilizados (nome do fabricante e/ou origem do material entre
parénteses) com detalhes técnicos suficientes dos procedimentos que possam
permitir a reproducdo do estudo apresentado. Métodos amplamente
estabelecidos podem ser citados através de referéncias. Os métodos
estatisticos devem ser descritos com detalhes suficientes para permitir a
verificagdo dos resultados aqueles que tiverem acesso.

lll. Resultados: devem ser apresentados em seqiéncia légica no texto,
evitando repetir dados apresentados em tabelas ou figuras; somente as
observagdes importantes devem ser enfatizadas.

Unidades de Medidas - As medidas e as respectivas abreviaturas devem
obedecer a Unidade do Sistema Internacional
(SI, http://physics.nist.gov/cuu/Units). As medidas de comprimento, altura, peso
e volume devem ser relatadas em unidades do sistema métrico (metro,
quilograma, litro) ou seus multiplos decimais; temperaturas em graus
centigrados (C); presséo arterial em milimetro de mercurio (mmHg) e os
valores hematimétricos e quimicos devem ser fornecidos no sistema métrico
tradicional.

IV. Discussao: deve comentar os aspectos novos e importantes obtidos do
estudo em relagdo ao acervo da literatura disponivel. Ainda nessa segao
devem-se focalizar as conclusbes obtidas. Evitar repetir resultados ou
informacbdes ja apresentadas em outras sec¢des. Deve-se ressaltar as
implicagbes dos achados, suas limitagbes € mesmo recomendagdes para
estudos futuros.

E. Agradecimentos

Em nova pagina, incluir: (i) contribuicbes que necessitem agradecimentos, mas
nao justifiquem autoria, (ii) agradecimentos a auxilio técnico, financeiro e
material, incluindo auxilio governamental e/ou de laboratérios farmacéuticos, e
(iii) Conflito de Interesse (inclusdo obrigatoria): descrever as colaboracdes
financeiras que possam representar potencial conflito de interesse e/ou declarar
a inexisténcia de conflito de interesse que possa interferir na imparcialidade do
trabalho cientifico.

F. Referéncias (maximo de 40 para artigo original)

Devem ser numeradas consecutivamente em ordem de aparecimento no texto e
identificadas por numerais arabicos entre parénteses, conforme o exemplo:
"Houve uma atualizacdo da medicina molecular (3), seguida de avang¢os na
area de genética aplicada (4-6), que ...".

Quando houver referéncias em tabelas e figuras devera obedecer a ordem
correspondente a localizacao onde as tabelas e figuras estdo mencionadas no
texto.Os titulos dos periddicos devem ser abreviados de acordo com o estilo
usado no Index Medicus e seguindo o formato de citagdo recomendado
pelo ICMJE.A exatiddo das referéncias constantes da listagem e a correta
citacdo no texto s&o de responsabilidade do autor.Trabalhos aceitos, mas ainda
nao publicados, podem ser incluidos, fornecendo-se o nome do peridédico
seguido do ano e da informacdo: (no prelo). Deve-se evitar a citagdo de
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resumos apresentados em congressos.Recomendamos a utilizacdo de
programas de editoracdo de referéncias bibliografica (por exemplo, EndNote,
Reference Manager) selecionando-se a opg¢éao de estilo Vancouver.

Alguns exemplos:

Artigo em Revistas (listar todos os autores, mas se o numero exceder seis,
acrescentar: et al.):

Suszko MI, Lo DJ, Suh H, Camper SA, Woodruff TK. Regulation of the rat
follicle-stimulating hormone beta-subunit promoter by activin. Mol Endocrinol.
2003;17(3):318-32.

Thomas TZ, Wang H, Niclasen P, O'Bryan MK, Evans LW, Groome NP, et al.
Expression and localization of activin subunits and follistatins in tissues from
men with high grade prostate cancer. J Clin Endocrinol Metab.
1997;82(11):3851-8.

Artigo eletrénico na Internet publicado antes da versdo impressa:

Yu WM, Hawley TS, Hawley RG, Qu CK. Immortalization of yolk sac-derived
precursor cells. Blood. 2002;100(10):3828-31. Epub 2002 Jul 5.

Artigo eletrénico na Internet sem versdo impressa:

Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts in an
advisory role. Am J Nurs. [serial on the Internet]. 2002 [cited 2002 Aug
12];102(6):[about 3 p.]. Available
from: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htm

Capitulo de Livro:

Conte FA, Grumbach MM. Abnormalities of sexual determination and
differentiation. In: Greenspan FS, Gardner DG, editors. Basic & clinical
endocrinology. 6" ed. New York:McGraw-Hill; 2001.p.509-46.

Livro:

Leder P, Clayton DA, Rubenstein E. Introduction to molecular medicine. New
York: Scientific American; 1994.

Base de dados na Internet:

Jablonski S. Online Multiple Congenital Anomaly/Mental Retardation (MCA/MR)
Syndromes [database on the Internet]. Bethesda (MD): National Library of
Medicine (US). c1999 [updated 2001 Nov 20; cited 2002 Aug 12]. Available
from: http://www.nIm.nih.gov/archive//20061212/mesh/jablonski/syndrome _title.h
tml

MeSH Browser [database on the Internet]. Bethesda (MD): National Library of
Medicine (US); 2002 - [cited 2003 Jun 10]. Meta-analysis; unique ID: D015201;
[@about 3 p.]. Available from: http://www.nlm.nih.gov/mesh/MBrowser.html Files
updated weekly

G. Tabelas

Cada tabela deve ser apresentada em folha separada, digitada em espaco
duplo e numerada em arabico, conforme seu aparecimento no texto; deve
conter um titulo breve na parte superior e as explicagdes, legenda e estatistica
indicadas adequadamente no rodapé.

H/l. Figuras e Legendas

As figuras deverao ser preparadas originalmente em arquivo TIFF (Tagged
Image File Format) ou EPS (Encapsulated PostScript) ou GIF (Graphics
Interchange Format). As letras, os numeros e os simbolos inseridos nas figuras
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devem ser claros e de tamanho suficiente para serem legiveis, mesmo apés
reducao substancial para publicagdo. Os titulos e legendas das figuras devem
ser fornecidos em folha separada, e nunca na prépria figura.Por ocasido da
submissdo inicial, as figuras poderdo estar inseridas no arquivo Word ou
PowerPoint, no entanto, quando aceito o MS, deveréo ser enviadas as figuras
nos arquivos originais com resolu¢ao minima de 300 dpi. A publicagao padréo
contempla somente duas cores (preto - vermelho) por isso devem ser evitadas
figuras multicoloridas. A inclusdo de figura colorida implicara no encargo
financeiro (R$ 900,00/cada figura) que sera custeado pelo autor, oportunamente
solicitada pelo editor.
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