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RESUMO

A obesidade € considerada um problema de saude publica, cuja prevaléncia tem
aumentado rapidamente em todo mundo. Sua etiologia é multifatorial, resultante das
interagbes genética, ambiental, social e psicolégica. Aspectos psicolégicos e a
qualidade de vida sdo importantes fatores na avaliacao de eficacia e seguranca do
tratamento da obesidade. O objetivo deste trabalho foi avaliar depressao, ansiedade,
compulsao alimentar e qualidade de vida de mulheres obesas, antes e apés 6 meses
de tratamento com medicamentos antiobesidade. O estudo foi observacional,
prospectivo, envolvendo 180 mulheres com Indice de Massa Corporal (IMC) entre 30
a 40kg/m?, com média de idade de 36,6 + 7,2 anos, que foram randomizadas em 6
grupos: o Gl (n=29) placebo, o Gll (n=30) anfepramona 75mg/d, o Glll (n=30)
sibutramina 15mg/d, o GIV (n=31) femproporex 25mg/d, o GV (n=31 ) fluoxetina
20mg/d e o GVI (n=29) mazindol 2mg/d. Os aspectos biopsicossociais e psicologicos
foram avaliados, com uso de instrumentos psicométricos, antes e apds 6 meses de
tratamento. Depressao e ansiedade, foram avaliadas pelas Escalas de Depressao e
de Ansiedade de Beck, Beck Depression Inventory (BDI) e Beck Anxiety Inventory
(BAI). A presenca e a intensidade da compulséo alimentar foram avaliadas por meio
da Binge Eating Scale (BES) e a qualidade de vida, foi avaliada pelo questionario
geral 36- Item Short Form Health Survey (SF-36) e o questionario especifico Impact of
Weight on Quality of Life-lite (IWQOL-LITE). No inicio do estudo, 38,9% das mulheres
apresentavam depressado, 43,3% ansiedade e 38,3% episddios de compulsdo
alimentar. Cento e trinta e oito pacientes completaram 6 meses de tratamento. O
percentual de desisténcias do grupo placebo (51,7%) foi o dobro do verificado nos
outros grupos. Apés 6 meses de tratamento, houve melhora significativa da
depressao e da ansiedade, independentemente da quantidade de peso perdido (< 5%
ou = 5%). Os escores de compulsdo alimentar periédica também reduziram, porém
estes foram significativamente menores nas mulheres que perderam = 5% do peso
inicial. A qualidade de vida relacionada a saude geral e aquela especificamente
relacionada a obesidade, melhoraram apds 6 meses de tratamento, principalmente
nas obesas que perderam = 5% do peso inicial. Conclui-se que, houve melhora dos
aspectos psicolégicos e da qualidade de vida, apds 6 meses de tratamento clinico da
obesidade. Grande parte dos resultados positivos foi dependente da perda de peso,
mas aspectos como depressdo e ansiedade melhoraram mesmo nas mulheres que
nao perderam peso. Os aspectos psicolégicos devem ser considerados na estratégia
terapéutica do tratamento da obesidade.

Palavras-chave: Obesidade. Tratamento Medicamentoso. Depressado. Ansiedade.
Transtorno da Compulséo Alimentar Periddica. Qualidade de Vida.



ABSTRACT

Obesity is considered a public health problem whose prevalence is increasing rapidly
worldwide. Its etiology is multifactorial, resulting from genetic, environmental, social
and psychological interactions. Psychological aspects and quality of life are important
factors in the evaluation of efficacy and safety of obesity treatment. The objective of
this study was to evaluate depression, anxiety, binge eating and quality of life of
obese women, before and after 6 months of treatment with anti-obesity drugs. The
study was observational, prospective involving 180 women with a BMI between 30
and 40kg/m2, mean age 36.6 *+ 7,2 years, who were randomized into 6 groups: Gl (n
= 29) placebo, Gll (n = 30) anfepramona 75mg/d, Glll (n = 30) sibutramine 15mg/d,
GIV (n = 31) femproporex 25 mg/d, GV (n = 31) fluoxetine 20mg/d, GVI (n = 29)
mazindol 2mg/d. The biopsychosocial and psychological aspects were evaluated with
the wuse of psychometric instruments before and after 6 months of
treatment. Depression and anxiety were evaluated by the Depression Scale and
Beck Anxiety, Beck Depression Inventory (BDI) and Beck Anxiety Inventory
(BAI).The presence and intensity of binge eating were assessed by the Scale Binge
Eating (BES), quality of life was assessed by the general questionnaire 36-ltem Short
Form Health Survey (SF-36) and the specific questionnaire Impact of Weight on
Quality of Life-Lite (IWQOL-LITE). At baseline, 38.9% of women had depression,
43.3% anxiety and 38.3% binge eating episodes. One hundred and thirty-eight
patients completed 6 months of treatment. The percentage of dropouts in the placebo
group (51.7%) was twice that in other groups. After 6 months of treatment, a
significant improvement was observed in depression and in anxiety, regardless of the
amount of weight loss (<5% or = 5%). Binge eating scores also decreased however,
they only were significantly lower in women who lost = 5% of initial weight. Quality of
life related to general health and that specifically related to obesity, improved after 6
months of treatment, especially in obese women who lost = 5% of initial weight. It is
concluded that there was an improvement of aspects psychological and of quality of
life, 6 months after clinical treatment of obesity. Most positive results were dependent
on weight loss, but aspects such as depression and anxiety improved even in women
who did not lose weight. The psychological aspects should be considered in the
therapeutic strategy of treating obesity.

Keywords: Obesity. Drug Treatment. Depression. Anxiety. Binge Eating Disorder.
Quality of Life.
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1 INTRODUGCAO

A obesidade é considerada um problema epidémico mundial, que acarreta
graves prejuizos na saude fisica e emocional dos individuos. Segundo dados da
Organizacao Mundial de Saude (OMS) (2006), existem 1,6 bilhdo de pessoas adultas
com sobrepeso no mundo, das quais, 400 milhdes sdo consideradas obesas. Dados
nacionais, da Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF) 2008-2009, realizada em
parceria entre o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e o Ministério da
Saude (MS) revelam aumento significativo dos percentuais de excesso de peso em
adultos ao longo de 35 anos, de 18,5% para 50,1% em homens e, de 28,7% para 48%,
em mulheres (IBGE 2010).

De acordo com Coutinho e colaboradores (2001), individuos obesos
apresentam sofrimento psicoldégico resultante do preconceito social e das
caracteristicas do comportamento alimentar. Estudos evidenciam que pessoas com
obesidade apresentam maiores niveis de depressdo e ansiedade, transtornos
alimentares e de personalidade. No entanto, a presenca de psicopatologia nao é
necessaria para o aparecimento da obesidade (KHAODHIAR et al., 2001).
Considerando ainda, as tematicas discriminacédo social e pior qualidade de vida, sao
muitas as consequéncias e comorbidades psiquicas advindas do excesso de peso. Nao
se pode dizer que existam pessoas com determinado tipo de personalidade para
desenvolver a obesidade (SOBAL & DEVINE, 1997; MYSLOBODSKY, 2003), mas os
correlatos psicolégicos podem ser altamente relevantes para o manejo clinico de
obesos (DOBROW et al., 2002). E possivel pensar na existéncia de eventos psiquicos
durante a vida, inclusive alguns decorrentes de tratamentos anteriores, que possam
interferir nos habitos alimentares e levar ao fracasso dos objetivos e ao aumento de
peso (LOLI, 2000). Estudos evidenciam que, nos grupos de obesos com compulsao
alimentar, é possivel o aumento da vulnerabilidade genética para episddios de
compulsao (HUDSON et al., 2006).
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A busca desenfreada e imediata por tratamentos para emagrecer, muitos deles
ineficazes em longo prazo, pode gerar sofrimento psicologico, dependéncias e efeitos
colaterais (JEFFERY et al., 2000; RICCA et al., 2009).

O tratamento da obesidade compreende as mudancas de estilo de vida,
orientagdo alimentar, aumento da atividade fisica, medicamentos antiobesidade e a
cirurgia bariatrica (MATOS, 1998; BRAY, 2000; FABRICATORE, et al., 2003).

Porém, existem poucos trabalhos publicados sobre o efeito dos tratamentos
antiobesidade nos aspectos psicolégicos como ansiedade, depressdao, compulsao
alimentar e na qualidade de vida (QV) (FONTAINE et al., 1999; ELFHAG et al., 2005;
SCHOWALTER et al., 2008; CERCATO et al., 2009). Mais raros ainda sao os estudos
que avaliam estes aspectos com o uso especifico de medicamentos emagrecedores
(APPOLINARIO et al., 2003; DEVLIN et al., 2005; DEVLIN et al., 2007).

O objetivo deste trabalho foi avaliar os aspectos depressao, ansiedade,
compulsao alimentar e a qualidade de vida de mulheres, antes e apdés 6 meses de

tratamento medicamentoso antiobesidade.
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OBJETIVOS

OBJETIVO GERAL

— Avaliar os aspectos depressdo, ansiedade, compulsdo alimentar e a
qualidade de vida, antes e ap6s 6 meses de tratamento medicamentoso

antiobesidade, em mulheres com obesidade graus | e Il.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

—  Caracterizar os aspectos biopsicossociais da amostra,
— Avaliar na admissao e apés 6 meses de tratamento:
0s aspectos depressdo e ansiedade,
a presenca e a intensidade da compulsao alimentar periédica e
a qualidade de vida geral e especifica a populacédo de obesos.
—  Correlacionar os possiveis eventos pessoais com 0s aspectos
psicolégicos e qualidade de vida;
—  Correlacionar os aspectos psicolégicos e a qualidade de vida com a perda

de peso.
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3 REVISAO DE LITERATURA

3.1 OBESIDADE

A balanga s6 da o peso; ndo diz se € de ouro ou de prata.

Provérbio Alemao

3.1.1  Representacao Histérica da Obesidade

E fato que a obesidade na sociedade atual tem uma conotagdo epidémica, que
traz prejuizos incontaveis a saude fisica e emocional. No entanto, durante toda a
humanidade, a percep¢édo do peso corporal foi diferente, de acordo com cada periodo
da evolucado do homem.

Historicamente observa-se que cada grupo social cria seus preceitos. No
periodo Paleolitico (20.000 até 30.000 anos a.C) vé-se a admiragdo pela figura
feminina robusta e obesa, representada pela escultura de Vénus de Willendorf. Ser
obeso nas sociedades gregas, babilbénicas e egipcias era tido como escultura de
desejo, principalmente as mulheres, com abdomens amplos, seios fartos e quadris
largos. Estas esculturas simbolizavam, no imaginario coletivo, a abundancia, divindade,
feminilidade e fertilidade da época (ASSUMPCAOQ, 2004; MAGALHAES, 2005).

Na Idade Média, a imagem feminina é de fragilidade, brancura e pureza,
refletindo o auto sacrificio. Com o advento do Renascimento, o corpo feminino retoma
suas curvas e formas robustas, cinturas finas e pernas rolicas, bem opostas as dos
homens. No século XIX a mulher burguesa é bem alimentada, cintura grossa, seios
generosos e pescocos poderosos. Em contrapartida, ja € o periodo inicial das
anoréxicas, mulheres santas, em sacrificio, com a imagem da fragilidade e pureza.
Finalmente, as mudancgas tornam-se tragicas a partir do século XX, com o fenémeno
paradoxal entre o extremo da magreza e da obesidade (ASSUMPCAO, 2004).

Para Nakamura (2004), a cultura determina certos comportamentos e habitos
alimentares, havendo uma representacdo do corpo e dos padrdes estéticos que sao

marcados nos individuos, como estigmas sociais.
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Atualmente, o simbolo do feminino, é a mulher magra, com o corpo musculoso
e definido. Enfim, entra-se em um novo século, onde o corpo € cultuado e valorizado
pela midia e pela moda, com grande impacto, sobretudo, nas classes média e alta
(FERREIRA & MAGALHAES, 2005; CASTRO, 2007).

O corpo vem tomando frente da cena social, ele esta em alta, em producéo e,
em investimento. Ndo se pode deixar de observar os progressos tecnoldgicos da
medicina e da genética que vém reformulando, de maneira acelerada, a relagdo do
homem com seu préprio corpo. O corpo é hoje “supervalorizado”, seguindo um ideal de
perfeicdo que muitas vezes vem acompanhado de frustragédo e sofrimento, expressando
um mal-estar contemporaneo (FERNANDES, 2005).

3.1.2 Conceitos Gerais sobre Obesidade

Para a reducdo do peso é preciso comer uma vez sé ao dia,
exercitar-se apds as refeicées, nao tomar banho, dormir em cama
dura e caminhar desnudo sempre que possivel.

Hipdcrates

Sob o ponto de vista clinico, a obesidade é uma doenca crbnica, caracterizada
pelo acumulo excessivo de gordura corporal, de dificil tratamento e recidivante. As
inumeras complicagdes, tais como doencgas cardiovasculares, diabetes mellitus tipo 2,
hipertensdo arterial, dislipidemias, alguns tipos de cancer, problemas respiratérios,
osteoartrite, problemas emocionais e pior QV sdo responsaveis pela alta
morbimortalidade (ROSSNER, 2002; FORMIGUERA & CANTON, 2004; HALPERN &
MANCINI, 2009; GUH et al., 2009).

E compreendida como doenca multifatorial que envolve componentes
genéticos, psicologicos, sociais, metabdlicos e endocrinos que esta atingindo
proporcées alarmantes, tanto em paises desenvolvidos como em desenvolvimento
(POPKIN & DOAK, 1998). Dentre as causas da obesidade, € importante ressaltar o
papel dos disturbios psicolégicos. Sua manifestagdo, por meio de conflitos emocionais,
traz no ato de comer uma expressao da dindmica psiquica e ndo somente um problema

de excesso alimentar e sedentarismo (BERNARDI et al., 2005).
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A obesidade é um problema epidémico mundial que atinge todos os niveis
socioeconémicos, que afeta aproximadamente 2/3 da populacdo americana. Projecdes
da OMS estimam que existam 1,6 bilhdo de adultos com sobrepeso e 400 milhdes de
obesos, no mundo. A perspectiva de crescimento é de 2,3 bilhdes para adultos com
sobrepeso e 700 milhées de obesos, em 2015 (WHO, 2006; FORD, 2008). Dez por
cento da populagéo adulta mundial encontra-se obesa, com prevaléncia maior entre as
mulheres (FINUCANE et al., 2011).

Dados nacionais comprovam a transicao nutricional com a evolu¢do do excesso
de peso e da obesidade no Brasil. Nos ultimos 35 anos, o excesso de peso entre 0s
homens passou de 18,5% para 50,1%, e entre as mulheres a prevaléncia de 28,7% foi
para 48%. A obesidade cresceu de 2,8% para 12,4% entre homens e de 8% para
16,9% entre as mulheres (IBGE, 2010). Dados comparativos da Vigilancia de Fatores
de Risco e Protecdo para Doencgas Crénicas por Inquérito Telefénico- Ministério da
Saude — (VIGITEL/MS) entre 2006 e 2012, confirmam o aumento da prevaléncia do
excesso de peso e da obesidade entre os brasileiros (VIGITEL, 2012).

Para a avaliacdo do estado nutricional e a classificacdo dos graus de
obesidade, utiliza-se universalmente o indice de massa corporal (IMC), que é a razao
entre o peso e a altura ao quadrado (peso(Kg)/altura?). Os pontos de corte para o
estado nutricional estabelecidos pela OMS (1997) e sua relacdo com os riscos de

comorbidades estdo no quadro abaixo.

CLASSIFICACAO IMC(kg/m2) RISCO DE COMORBIDADES
Baixo peso < 18,5 Baixo

Peso normal 18,5a24,9 Médio

Sobrepeso =25 Aumentado

Pré-obeso 25a29,9 Aumentado

Obeso Classe | 30,0 a 34,9 Moderado

Obeso Classe Il 35,0 a39,9 Severo

Obeso Classe Il >40,0 Muito Severo

QUADRO 1 - CLASSIFICAQAO DO ESTADO NUTRICIONAL E RISCO DE COMORBIDADES DE
ACORDO COM O INDICE DE MASSA CORPORAL (IMC)
FONTE: WHO. GENEVA (1997)
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3.1.3 Tratamento da Obesidade

Se alguém procura a saude, pergunta-lhe primeiro se esta disposto a evitar no futuro as causas
da doenca; em caso contrario, abstém-te de ajuda-lo.

Sdcrates.

As medidas clinicas para o tratamento da obesidade fundamentam-se nas
intervengbes para mudangas nos habitos de vida, com dieta hipocalérica, atividade
fisica e mudancas comportamentais. No entanto, o nimero de pacientes que ndao obtém
resultados satisfatérios com o tratamento conservador é grande, sendo frequentes as
intervencdes farmacoldgicas e cirurgias bariatricas (WADDEN & FOSTER, 2000; BRAY
& TARTAGRIA, 2000; FABRICATORE & WADDEN, 2006; AMB/CFM, 2006).

Uma perda sustentada de 5% a 10% do peso inicial garante beneficios,
representando sucesso no tratamento clinico. Porém, a manutencao da perda de peso
prolongada, € um desafio, quer no ambito clinico, quer no psicolégico (KAHTALIAN,
1992; WING & HILL, 2001; FABRICATORE et al., 2003; SBC, 2005).

O tratamento medicamentoso da obesidade esta indicado quando o paciente
apresentar o IMC = 30kg/m? ou > que 25kg/m? com doencgas associadas e ndo obtiver
sucesso com tratamentos anteriores. Seu sucesso depende da magnitude da perda de
peso, considerada perda de 1% de peso por més nos primeiros 3 meses, com uma
reducédo de 5 % do peso corporal entre 3 e 6 meses, da manutencao sustentada com
variacdo < 3% do peso e da reducao dos fatores de risco presentes no inicio do
tratamento (PROJETO DIRETRIZES, 2010; AMB/CFM, 2011). A estratégia
medicamentosa inclui o uso de drogas de agao central (anorexigenas e sacietégenas) e
aquelas de acao periférica (inibicdo da absorcao de gorduras). Dentre os medicamentos
anorexigenos estdo a dietilpropiona, o femproporex, o mazindol e a fentermina. Alguns
antidepressivos sdo considerados sacietégenos, como a fluoxetina e a sertralina, e por
vezes sdo utilizados para a redugédo de peso, mesmo sem a indicacao formal (uso off
label). A sibutramina tem acao mista, reduzindo a fome e aumentando a saciedade
(BRAY & GREENWAY, 1999; BRAY, 2000; PROJETO DIRETRIZES, 2010). A droga de
acao periférica, o orlistate, age inibindo parte da acdo de enzimas pancreaticas,
reduzindo a absorcdo de 30% das gorduras ingeridas (GUERCIOLINI, 1997).
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Atualmente, devido a limitagdo de medicamentos antiobesidade disponiveis no
mercado, estudos recentes observam a possibilidade do uso de novas drogas de forma
isolada como a lorcaserina (agonista serotoninérgico seletivo 5-HT2c), tesofensina
(inibidor triplo de recaptacdo de monoaminas), liraglutide (analogo do GLP-1) e
cetilistate (inibidor de lipases gastrointestinais), ou de forma combinada como
bupropiona e naltrexona, bupropiona e zonisamida, fentermina e topiramato e
pramlintide e metreleptina, por meio do uso de duas medicac¢des de acao distinta para o
mesmo fim (FARIA et al., 2010).

Nao existe medicamento considerado padrao-ouro para o tratamento da
obesidade. Desta forma, até o momento todos os estudos publicados com os farmacos
acima comparam o uso do medicamento com placebo. Somente por meio de
metandlises, pode-se ter uma ideia comparativa da eficacia e seguranga dos
medicamentos (HADDOCK et al., 2002; HALPERN & MANCINI, 2003; FRANZ et al.,
2007).

A moderna conceituagdo da obesidade como uma doenca de mudltiplas
etiologias e consequéncias, impdée um trabalho multiprofissional para a garantia de
sucesso no tratamento e na manutengcé@o do peso corporal. Ha inimeras preocupacdes
com esse novo modo de pensar, estudos evidenciam que os fatores idade, estilo de
vida, depressdo, estresse, alteragcdes endocrinas e oscilacbes de peso podem
desenvolver a obesidade na idade adulta. Os recursos de prevencdao sao
indispensaveis para uma longevidade com saude (APOSTOLOPQULQU et al., 2012).

3.1.4 Fendtmeno Placebo no Contexto Clinico

First, do no harm (Antes de mais nada, ndo cause danos)

Principio da medicina, atribuido a Hipocrates.

Segundo Ramos (2006), sao inumeros, os mitos e modelos médicos
construidos para explicar e entender a forma de ver a saude e a doenca em nossa
histéria. Eles estao presentes na evolucao da nossa consciéncia e ganham forgca com a
evolugao do homem. A partir do século XIX, com o modelo romantico das ciéncias, o
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estado de saude é atribuido a interacdo de varios fatores, entre eles os biol6gicos,
morais, psicolégicos e espirituais, que valorizavam a irracionalidade da psique.

Depois, com o modelo biomédico, imperou o reducionismo, o determinismo e o
universalismo. Aqui a doenca passou a ser definida com apenas o desvio do normal,
com énfase nas anormalidades biolégicas e ndo mais psicoldgicas, desprezando a
relacdo meédico-paciente e os efeitos benéficos deste procedimento terapéutico
humanista. Logo em seguida, foi introduzido o termo “psicossomatico”, enfatizando a
relacdo entre medicina e psicologia, entre corpo e psique e sua relacdo com as
doencas (RAMOS, 2006).

No entanto, com a medicina moderna, a nossa cultura cientifica ndo mais
valoriza o efeito psicolégico dos fenbmenos organicos, havendo hoje pouco interesse
no ‘“efeito placebo” e nas chamadas “curas milagrosas”. Quando o efeito placebo
acontece, é entendido como “uma remissao espontianea” e nao como uma influéncia da
psique.

Etimologicamente, a palavra Placebo, originalmente do latim, placeo, placere,
significa “agradar”, associando-se com a ideia de prazer ou diminuigdo do sofrimento
daquele que o toma. Entretanto, ha também o efeito negativo do placebo, conhecido
como Nocebo, vindo do latim como “eu aflijo” ou “infringir dano”, quando o paciente
experimenta sentimentos e sintomas desagradaveis com o tratamento (RAMOS, 2006;
TEIXEIRA, 2009).

Cientistas definem o placebo como uma substincia sem atividade
farmacolégica, que pode ser administrada em tratamentos e haver efeitos benéficos no
organismo (CINDY, 2000).

O conhecimento do processo placebo originou-se através da necessidade
metodoldgica na medicina em realizar ensaios clinicos controlados, para mensurar a
eficacia e seguranca terapéutica de novos farmacos. Em um estudo duplo-cego, sobre
a evolucao da dor no pés-cirargico, onde nem pesquisador e nem pesquisando sabiam
0 que estavam tomando, foi percebido que 35% desses pacientes apresentaram
melhoras significativas, com alivio das dores e concluiram que o placebo é 55% a 60%
tao eficaz quanto os medicamentos ativos, independente da poténcia dos analgésicos
(EVANS, 1985).
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O mecanismo do efeito placebo nas mudancas fisiolégicas ainda é
desconhecido, havendo poucas evidéncias cientificas. Quando ndo se tem resposta a
alguns fendmenos ndo mensuraveis e nao tangiveis atribui-se ao externo e a matéria o
poder que pertence a psique. No entanto, o placebo permite a atuagdo da psique sobre
a matéria, justificando o fenémeno psique-corpo (RAMOS, 2006).

Segundo Sher (1997), o placebo parece ser bastante eficaz nos tratamentos
com pacientes ansiosos. Estudos mostram reducdo da ansiedade e do estresse,
provavelmente por acao de opidides enddgenos.

O efeito placebo pode desenvolver-se como uma medida da alteragdo do
comportamento, afetado por uma crenga no tratamento. Existem inumeros fatores
envolvidos na relagdo médico-paciente, incluindo o poder do acolhimento, da
expectativa e da confianca projetada no profissional, motivos pelos quais, tratamentos
semelhantes podem ter resultados diferentes em cada individuo (TEIXEIRA, 2009),

3.1.5 Aspectos Psicolégicos na Obesidade

“Assim como n&o é apropriado curar os olhos sem a cabega, nem a cabegca sem o corpo,
também é inapropriado curar o corpo sem curar a alma”.

Sdcrates

Nao é possivel apontar um tipo de personalidade para os obesos, porém
estudos evidenciam que nestes individuos, prevalecem os tracos de impulsividade,
menor autocontrole e perfeccionismo (MYSLOBODSKY, 2003). Pessoas com
obesidade apresentam maiores sintomas de depressdo, € no grupo de obesos
depressivos ha maior sofrimento psiquico, tais como ansiedade, transtornos
alimentares, maior preocupagao com 0 corpo e baixa autoestima, quando comparados
aos grupos de obesos nao depressivos (WERRIJ et al., 2006). Sado muitas as
associagdes entre comorbidades psiquicas e fisicas, advindas do aumento do peso, tais
como transtornos de humor, transtornos alimentares e pior QV (MANNUCCI et al.,
2010). Essas psicopatologias sdo bem observadas na populagcdo que procura
tratamentos para perda de peso (FITZGIBBON, STOLLEY & KIRSCHENBAUM, 1993;
DOBROW et al.,, 2002; WIT et al.,, 2010). Aproximadamente 25% de desordens
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emocionais, depressao e ansiedade sdo encontradas em individuos obesos (SIMON et
al., 2006). Estas dificuldades de natureza psicoldgica podem estar presentes entre os
fatores determinantes da obesidade ou entre as suas consequéncias. Independente
disto, é certo que a insatisfacdo com o0 peso e suas consequéncias emocionais,
diminuem apés perda de peso (PALMEIRA et al., 2010).

Nao se pode desconsiderar a relagao existente entre o corpo e a psique, ou
seja, a interacdo entre a doenca fisica e o estado psicolégico, como defendia JUNG
(2011, par.194):

Um funcionamento inadequado da psique pode causar tremendos prejuizos ao
corpo, da mesma forma que, inversamente, um sofrimento corporal pode afetar
a psique; pois a psique e 0 corpo ndo estdo separados, mas sdo animados por
uma mesma vida. Assim sendo, é rara a doenga corporal que nao revele
complicagbes psiquicas, mesmo quando nao seja psiquicamente causada.

3.1.5.1 Depresséao e Obesidade

A cada dia que vivo, mais me convengo de que o desperdicio da vida esta no amor que ndo
damos, nas forgas que ndo usamos, na prudéncia egoista que nada arrisca e que, esquivando-nos
do sofrimento, perdemos também a felicidade. A dor é inevitavel. O sofrimento é opcional.

Carlos Drummond de Andrade

Segundo critérios do Manual Diagnoéstico e Estatistico de Transtornos Mentais -
DSM-IV-TR (2002) a depressao esta inserida na seg¢do de Transtornos de Humor. O
humor é o estado emocional interno mais constante do individuo, diferentemente do
afeto que é a demonstragao externa do conteldo emocional casual. O humor pode ser
normal, elevado ou deprimido. Individuos com humor exacerbado (mania) demonstram
expansividade, fuga de pensamentos, disturbios do sono, autoestima elevada e ideias
grandiosas. Ja os individuos com humor deprimido (depressao) podem demonstrar
perda de energia e interesse, sentimentos de culpa, dificuldades de concentracao,
perda de apetite e ideacdo suicida. Os individuos normais experimentam uma ampla
faixa de humores que sao habitualmente controlados. Certas pessoas perdem o
controle sobre esses humores e apresentam sofrimento intenso, com o
comprometimento dos funcionamentos interpessoal, social e ocupacional. Estes sdo os
portadores de Transtorno de Humor (KAPLAN; SADOCK; GREBB, 1997).
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Estima-se que a prevaléncia da depressao na populacdo em geral seja de 3%
a 5%, aumentando consideravelmente nas populacdes clinica- ambulatorial (5% a 10%)
e hospitalar (9% a 16%) (KATON, 20083).

A relacdo entre obesidade e depressdo é bem estabelecida na literatura,
principalmente entre as mulheres (FABRICATORE & WADDEN, 2006; WIT et al., 2010).
Carpenter e colaboradores (2000) demonstraram que as mulheres obesas tem o
aumento de 37% na probabilidade de desenvolver Depressdao quando comparadas a
ndo obesas. Na populacdo que procura tratamento para perda de peso essa
psicopatologia também ¢é mais evidente (DOBROW et al.,, 2002; SCHOLTZ &
MORGAN, 2009).

Estudo americano evidencia que quanto maior o grau de obesidade, maiores
sdo os niveis de depressao (ONYIKE et al., 2003). Em uma amostra de 33
adolescentes obesos moérbidos, que buscaram tratamento cirdrgico para reducao de
peso, 52% relataram ja terem recebido tratamento psiquiatrico e/ou psicolégico no
decorrer de suas vidas, sendo que 24% ja haviam feito uso de antidepressivos e
aproximadamente 30% ainda estavam depressivos (ZELLER et al.,, 2006). As
estimativas sdo negativas, principalmente para as adolescentes obesas, com maior
tendéncia a serem adultas deprimidas e ansiosas (ANDERSON et al., 2007).

A relacdo entre melhora da depressdo e perda de peso foi observada em
mulheres submetidas ao tratamento cirirgico da obesidade (DYMEK et al., 2001;
DIXON, DIXON & O’'BRIEN, 2003).

3.1.5.2 Ansiedade e Obesidade

“A febre da velocidade cria liberdades novas, mas fabrica agonias singulares”.
Denise Bernuzzi de Sant’Anna

Segundo critérios do DSM-IV-TR-TR (2002), a Ansiedade Generalizada é
caracterizada por uma preocupacdo excessiva e persistente com eventos e
acontecimentos, na maioria dos dias, num intervalo minimo de seis meses. A ansiedade
pode incluir queixas de inquietacdo, fadiga, falta de concentracéo, irritabilidade, tenséao
muscular e perturbacdo do sono. Sintomas somaticos, tais como sudorese, palpitacoes,

nauseas e diarreia, sdo mais comuns em mulheres. Pacientes extremamente ansiosos
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tém dificuldade de perceber suas preocupacbes como “excessivas” e relatam
sofrimento subjetivo frente a falta de controle emocional. Este tipo de psicopatologia
gera transtornos sociais e ocupacionais. Ja a ansiedade nao patolégica, é uma
condigdo humana e se diferencia do Transtorno de Ansiedade Generalizada pela menor
frequéncia e menor interferéncia na vida do paciente. A sensacdo, na Ansiedade
Generalizada caracteriza-se pelo sentimento difuso, desagradavel e vago de
apreensao, frequentemente, acompanhado de sintomas como cefaleia, palpitacdes,
inquietagdo, aperto no peito e desconforto abdominal que podem variar entre as
pessoas (KAPLAN; SADOCK; GREBB, 1997).

Sabe-se que a ansiedade contribui para a piora do quadro de obesidade e € um
dos fatores que mais prejudicam o tratamento para perda de peso. Em obesos, a
prevaléncia da ansiedade e dos transtornos de humor é 25% maior do que em nao
obesos (SCHOLTZ & MORGAN, 2009). Barry, Pietrzak, Petry (2008) investigaram
diversos transtornos de humor, em pacientes com diferentes valores de IMC.
Constataram que os individuos obesos, principalmente os do sexo feminino, tém maior
prevaléncia de transtornos ansiosos, do que os com IMC normal. Altos niveis de
ansiedade podem cursar com a obesidade, a qual possivelmente mascara dificuldades
emocionais e relacionais, requerendo ajuda psicolégica. Estudos sobre o
comportamento alimentar evidenciam o ato de comer como um tranquilizante,
compensacao de algo ou uma possivel maneira de localizar a ansiedade e a angustia
no corpo, o que demonstra a dificuldade que os individuos tém para lidar com
frustracoes e limites (KAHTALIAN, 1992; LOLI, 2000).

3.1.5.3 Compulsao Alimentar e Obesidade

Vazio...

Fome Imensa...!

Mastigo a minha angustia
Indigestéao!

Jefferson Dieckmann

Compulsao alimentar ou binge eating, é o termo utilizado para descrever 0s
atos impulsivos de individuos que comem de forma desenfreada e sem controle,
seguidos de sentimentos de culpa, conhecidos como “ressaca moral”, sofrimento

psiquico e angustia. A palavra binge, de origem inglesa, ndo encontra uma traducao
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literal em portugués. Na interpretacao literaria, significa festa, ajuntamento social e
farra, com conotacdo de indulgéncia excessiva. A recorréncia de episédios de
Compulsao Alimentar Peridédica (CAP), seguindo critérios sugeridos no apéndice B do
DSM-IV-TR (2002) é denominada de Transtorno de Compulsdo Alimentar Periodica -
TCAP (PASSOS et al., 2005).

A presenga de compulsdo alimentar € mais comum entre os obesos do que
entre os individuos com peso normal. Em diferentes centros especializados para
tratamento da obesidade foram encontradas frequéncias em torno de 30% de TCAP e
de 60% de episddios de CAP, quando a prevaléncia destes transtornos na populacao
em geral é de aproximadamente 2% (SPITZER et al., 1992). Obesos compulsivos,
quando comparados ao grupo de obesos ndo compulsivos, tendem a iniciar mais cedo
a preocupacao e a oscilacdo de peso e dedicam mais tempo a tratamentos, muitas
vezes nao convencionais (COUTINHO, 1998).

A fome, enquanto mecanismo fisioldgico e instinto de autopreservacao e a sua
relagdo com o comportamento humano ja eram evidenciadas por JUNG (2009, § 237)

ao afirmar que:

A fome, como expressao caracteristica do instinto de autoconservagao € sem
divida um dos fatores mais primitivos e mais poderosos que influenciam o
comportamento humano. A vida do homem primitivo, por ex., € mais fortemente
influenciada por ele do que pela sexualidade. A este nivel, a fome é 0 A e O da
prépria existéncia.

As consequéncias psiquicas do comer compulsivo podem ser mdultiplas e
variadas, podendo chegar a “desnaturadas” e parecer como algo metaférico. A fome
pode assumir os mais diversos aspectos, manifestar-se como cobica, desejo ou
insaciabilidade incontrolavel (JUNG, 2009).

Recentemente, foi relatada a relagdo entre 0 aumento do estresse em mulheres
com o maior consumo de alimentos nao nutritivos e aumento dos episédios compulsivos
(GROESZ, 2012).

Varios estudos apontam melhora significativa dos episédios da CAP apés a
perda de peso, em centros para tratamento da obesidade (APPOLINARIO et al., 2003;
DEVLIN et al., 2007; DALLE GRAVES et al., 2010).
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3.1.5.4 Qualidade de Vida na Obesidade

Quanto mais aprimorada a democracia, mais ampla é a no¢do de qualidade de vida, o grau de
bem-estar da sociedade e de igual acesso a bens materiais e culturais.
Olga Matos, 1999

Em 1948, a OMS definiu Saude ndo apenas como a auséncia de doenca, mas
também como a presenca de bem-estar fisico, mental e social. No sentido geral, definiu
a QV como a percepcao que o individuo tem sobre sua condi¢cdao de vida no contexto
cultural, considerando seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacoes (FLECK et
al.,1999; WHOQOL GROUP, 1995).

O conceito de qualidade de vida relacionada a saude (HRQOL) — Health-related
quality of life - é relativamente recente e decorre dos novos paradigmas entre saude e
doenca, relacionados aos aspectos econémicos, socioculturais, a experiéncia pessoal e
ao estilo de vida. O processo saude-doenca inclui os determinantes e os condicionantes
multifatoriais e complexos da QV.

A avaliacao dos impactos fisico e psicossocial que as enfermidades, disfuncdes
ou incapacidades podem acarretar aos pacientes, permite melhor conhecimento e
adaptacdo a sua condicado clinica (SEIDL & ZANNON, 2004). Minayo, Hartz, Buss
(2000) nos relembram que o conceito de saude deve ter relagdo ou estar bem proximo
da nogdo de QV. A QV nédo pode ser sustentada como um conceito geral, mas
entendida dentro da experiéncia pessoal e diaria de cada um dos envolvidos (SOUZA &
CARVALHO, 2003). Para Gianchello (1996, apud MINAYO et al., 2000) o conceito
HRQOL abrange o valor atribuido a duracdo da vida quando esta é alterada pela
percepcao de limitagdes fisicas, psicolégicas, sociais e oportunidades influenciadas
pela doenca e seus agravos.

O conceito de QV ainda é de dificil mensuracao, devido a sua insuficiéncia
tedrica, ambiguidade das definicdes, falha de normas populacionais e das flutuagdes
nas tarefas populacionais (DORO, 2008). No entanto, existe o consenso que estudos e
tratamentos precisam considerar a QV em suas pesquisas (MIGUEL et al., 2008). Além

das investigacoes sobre eficacia clinica dos tratamentos, deve-se levar em
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consideracao a satisfacao, o bem estar e a promoc¢ao da saude dos usuarios (MINAYO
et al., 2000).

O impacto negativo da obesidade na QV dos individuos tem sido motivo de
muita discussdo e da ampliacdo de estudos sobre o tema (SILVA et al.,, 2006). A
relacao entre o sofrimento psiquico e a pior QV em obesos graves foi evidenciada ao se
demonstrar que o risco de depressdo e de outras psicopatologias € maior nesta
populacdo (WADDEN & PHELAN, 2002; MANNUCCI et al., 2010).

Em adultos, quanto maior o grau de obesidade, pior € a QV, principalmente em
mulheres com prejuizos nos dominios somaticos e emocionais (funcdo fisica e
vitalidade) (FONTAINE et al.,1996; MANNUCCI etal., 2010). Estudos relatam que ha
melhora da QV quando ha perda de peso (FONTAINE & BAROFSKY, 2001; NGUYEN
et al., 2006; LOFRANO-PRADO et al., 2009).

3.1.5.5 Discriminacao Social e Obesidade

Em dia de festa do Orago, os sacristaos enfeitam tanto o altar que ndo se vé o Santo.
Padre Antonio Vieira. Sermbes

A influéncia dos aspectos socioculturais € marcante em nossa sociedade que
tanto valoriza o corpo belo e magro. Com a pressao social, muitos esforcos sao
envolvidos em tratamentos e dietas milagrosas. Trava-se a guerra entre corpo e mente,
surgindo entao o sofrimento psiquico (BERNARDI et al., 2005).

Ainda nesta perspectiva, a “condicdo de obeso” é vista como uma espécie
socialmente ndo indicada. Cada vez mais as mulheres sentem que nao pertencem a um
padrao da beleza determinado, sentindo-se fracassadas ou defeituosas, tendo no corpo
uma insatisfacdo inicial que pode chegar a um distarbio mais grave. Além disto, o
problema torna-se maior, quando esta inadequacdo pessoal ganha um respaldo
sociocultural com a discriminacao e o julgamento coletivo (RAMOS & CAMPOS, 2008).

O preconceito com a obesidade ¢ identificado desde tenra idade, em escolas e
mesmo dentro de casa por amigos, educadores e familiares. Estudos tém mostrado as
consequéncias negativas deste sentimento no desenvolvimento psicolégico destes

jovens. As provocacoes sociais estao relacionadas com maiores escores de depressao,
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sentimentos de raiva, ansiedade, baixa autoestima e episddios de compulséo alimentar.
A visao distorcida da patologia, como sendo uma questao de escolha e de fraqueza de
caréter, dificulta a busca e a manutencgao aos tratamentos (PUHL & BROWNELL, 2001;
MATOS & CARRARO, 2001; PUHL & BROWNELL, 2006; PUHL & LATNER, 2007;
GRIFFITHIS & PAGE, 2008; LIBBEY et al., 2008).

Em 2008, Greenleaf e colaboradores sugerem que novas estratégias
educativas e preventivas sdo necessarias para o melhor entendimento da doenca e
para a mudanga do estigma da obesidade.

A obesidade também acarreta implicacoes socioecondmicas. Segal e
colaboradores (2001) relataram que, geralmente, os obesos cursam menor numero de
anos escolares, encontram maior preconceito escolar, apresentam menor salario e
também apresentam os maiores problemas afetivos. Mulheres desempregadas, por
exemplo, sdo propensas ao excesso de peso (FERREIRA & MAGALHAES, 2005).

Pesquisa nacional sobre o mapeamento da obesidade realizada pela Sociedade
Brasileira de Cirurgia Bariatrica e Metabdlica demonstra que 73% dos entrevistados tém
alguma dificuldade em atividades corriqueiras e cotidianas, sendo a maior delas
comprar roupas (53%), seguida de realizar atividade fisica (42%). As dificuldades
relacionadas ao convivio social apareceram principalmente em ndo conseguir passar
em roletas (17%) e ndo arrumar emprego (12%). Dos 588 respondentes, 52% sofreram
maior preconceito social no transporte coletivo, seguido de 31% em escolas (SBCB,
2007).

3.2 PSICOMETRIA NA AVALIACAO PSICOLOGICA

Se um cavalo ganhar uma vez, é sorte. Se ganhar duas, é coincidéncia. Se vencer a terceira,
aposte nele.
Ditado Chinés

3.2.1 Histérico da Mensuragao na Psicologia

Como em qualquer area do conhecimento, houve um caminho de descobertas e
aperfeicoamentos nos métodos de avaliacdes em psicologia. Por ser uma ciéncia

humana, os métodos quantitativos para os fendmenos psicolégicos nao sao
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compreendidos por todos os profissionais da area. O pensamento quantitativo constitui
uma caracteristica essencial e ndo periférica da psicologia (TYLER,1973).

Nesta constatacdo histérica, temos a tradicional divisdo entre as concepcoes
sobre a relacao corpo versus alma, tendo de um lado, a psicologia alema com a visao
da introspeccao, interessada na experiéncia subjetiva do sujeito e, do outro, os
empirismos inglés e norte-americano, interessados no comportamento, com a procura
de procedimentos mais quantitativos (PASQUALI, 2009).

A psicofisica, com essa abordagem empirista, foi uma das maiores influéncias
no desenvolvimento das medidas em psicologia, em decorréncia do entendimento
preciso e quantitativo da forma como o julgamento humano se processa. Em seguida,
com o método da psicologia experimental, foi possivel valorizar o controle rigoroso das
condigbes de observagao e das padronizagbes. Também o conhecimento da estatistica
favoreceu o desenvolvimento das pesquisas na area de psicologia. Ao longo do tempo,
novos empiristas foram se aprimorando, surgindo questionarios, inventarios de
personalidade e, posteriormente testes situacionais e técnicas projetivas. Foram
desenvolvidas diferentes formas de mensuracdo com maior interesse nas medidas
objetivas para os fendbmenos psicolégicos (ERTHAL, 1998; PASQUALI, 2009).

De acordo com Erthal, (1998) psicometria “é o conjunto de técnicas que permite
a quantificacdo dos fendmenos psicolégicos.” E um ramo da psicologia, que tem
interfaces com a estatistica, com objetivo principal de expressar os fenémenos
psicolégicos. O numero na psicometria € apenas o modo de representar esses
fenébmenos.

No que concerne ao uso de instrumentos para a Avaliacdo Psicoldgica, o
Conselho Federal de Psicologia (CFP), através da resolucdo n® 002/2003 define e
regulamenta o uso, a elaboracdo e a comercializacao de testes psicolégicos no Brasil.
Atribui ao psicélogo, o direito do uso de métodos e técnicas psicoldgicas. Em
decorréncia do que dispde o § 1° do Art. 13 da Lei no 4.119/62, os testes psicologicos
sao instrumentos de uso exclusivo do psicélogo, que avaliam e mensuram as

caracteristicas psicolégicas (CFP, 2003).
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3.2.2 Avaliacdo Psicoldgica e Instrumentos Psicomeétricos

Existem diferentes modelos para a realizacdo da Avaliacao Psicolégica que
devem ser escolhidos dependendo do objeto de estudo e da abordagem tedrica usada
pelo psicologo.

O Psicodiagnéstico é uma avaliagdo psicolégica com propésitos clinicos que
pode utilizar métodos qualitativos (individuais/subjetivos) e métodos quantitativos
(psicométricos). Entrevistas, aplicagcdo de instrumentos de auto relato, as Escalas de
Beck, e observacdo sistematica de comportamentos podem ser utilizados (CUNHA,
2000).

A avaliacdo psicolégica ndo tem como objetivo o enquadramento de
caracteristicas do sujeito avaliado, mas sim atribuir significado aos possiveis aspectos
pessoais de acordo com o conjunto de informacdes disponiveis no momento, por meios
de técnicas validadas e reconhecidas (TAVARES, 2003).

A avaliacdo, enquanto um processo cientifico, precisa de um plano
estabelecido pelo psicologo, com instrumentos escolhidos de acordo com o0s requisitos
metodoldgicos, tais como diagnéstico clinico, pesquisa, estudo de caso e hipoteses
levantadas. Neste processo, a entrevista clinica pode ser classificada como estruturada
(com questbes fechadas e definidas), semiestruturada e sem estruturacdo, com uma
variedade de objetivos instrumentais (TAVARES, p.45, 2000). Para o autor, a entrevista
corresponde:

“...conjunto de técnicas de investigacao, de tempo delimitado, dirigido por um
entrevistador treinado, que utiliza conhecimentos psicologicos, em uma relagao
profissional, com o objetivo de descrever e avaliar aspectos pessoais,
relacionais ou sistémicos (individuo, casal, familia, rede social) em um processo

que visa a fazer recomendagdes, encaminhamentos ou propor algum tipo de
intervencao em beneficio das pessoas entrevistadas”

As propriedades psicométricas dos instrumentos devem ser adequadas,
respeitando a fidedignidade (precisao, exatidao) e a validade (CUNHA, 2000). Entre os
varios instrumentos psicométricos que podem ser utilizados para avaliar aspectos
psicolégicos, em populacdo especifica, a entrevista clinica dirigida e semiestruturada
tem como objetivos clinicos: abordar a histéria de vida de participantes (anamnese
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clinica), avaliar o estado de saude mental (diagnéstico) e analisar os critérios clinicos
para inclusdo no estudo (triagem) (CUNHA, 2000).

Os inventarios que avaliam o aspecto depressao podem ser autoavaliativos,
quando o paciente relata sua percepcdo, heteroavaliativos quando o observador
profissional faz essa descricdo, ou mistos quando sdao usados os dois modelos ao
mesmo tempo. Eles diferem quanto a existéncia de diferentes categorias de sintomas
associados ao humor depressivo (somaticos, psicomotores, cognitivos e ansiosos) e
quanto a sensibilidade as mudancas do quadro clinico que exigem acompanhamento
terapéutico. Entre os inventarios auto avaliativos, um dos mais conhecidos e utilizados
em pesquisas € o Inventario de Depressao de Beck (Beck Depression Inventory) — BDI
(CALIL & PIRES, 1998). O BDI foi originalmente desenvolvido por Beck e colaboradores
(1961) na Universidade de Pensilvania, EUA. Consiste em um questionario onde os
sujeitos respondem 21 questdes de multipla escolha, a fim de avaliar a intensidade da
depressao, tanto na populacao psiquiatrica como na populacao geral, com idade entre
17 e 80 anos. O BDI-Il é o resultado da ultima versao atualizada em 1996 (BECK et
al.,1996). As categorias de sintomas mais considerados sdo os somaticos (29%), 0s
cognitivos (52%) e os de humor (9,5%) (CALIL & PIRES, 1998). A escolha do ponto de
corte deve ser de acordo com a natureza da amostra e com o objetivo do estudo (BECK
et al., 1988). Em 1998, foi validada no Brasil por Gorestein e Andrade, com
propriedades psicométricas apropriadas. E largamente utilizada para investigacédo
clinica dos episddios depressivos em populagdes psiquiatricas e nao psiquiatricas, com
nova versao em portugués desenvolvida por Cunha, 2001.

A ansiedade pode ser mensurada por escalas que avaliam tanto a ansiedade
normal quanto a patolégica. A ansiedade é considerada como normal quando o tempo
de reacgao for curto, autolimitada e relacionada ao momento vivido (CASTILHO et al.,
2000). Por isso existe a necessidade de se escolher a escala correta de acordo com
suas propriedades psicométricas e com o objetivo do estudo. Dentre as escalas e
inventarios de ansiedade mais utilizados nos ensaios clinicos esta o Inventario de
Ansiedade de Beck (Beck Anxiety Inventory) — BAl (ANDRADE; GORENSTEIN, 1998).
Este foi originalmente desenvolvido para avaliar os sintomas de ansiedade em
pacientes psiquiatricos (BECK et al., 1988). Sao 21 itens que refletem de forma
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somatica, afetiva e cognitiva, os sintomas da ansiedade, diferenciando-os da
depressédo. O resultado do escore total permite a classificacdo em niveis de intensidade
da ansiedade. Com adaptacdo brasileira, € largamente utilizado para investigacado
clinica dos niveis de ansiedade, porém nao é indicado para identificar categorias
nosolégicas (CUNHA, 2001).

Das escalas aplicadas por um observador, a Escala de Avaliagdo de Depressao
Hamilton (Hamilton Depression Rating Scale - HDRS), é a mais conhecida. Foi
elaborada por Hamilton na década de 50, sendo mundialmente considerada “padrédo
ouro”. E aplicada pelo profissional observador que avalia principalmente os sintomas
somaticos (28%), cognitivos (28%) e ansiosos (16%). E composta de 17 itens, que
valem de 3 a 5 pontos. O autor ndo estabeleceu um ponto de corte, havendo muitas
discussdes a respeito disto. No entanto, na maioria dos ensaios clinicos escores
maiores que 25 sdo considerados indicativos de depressao grave, de 18 a 24,
depressado moderada, de 7 a 17, depressao leve e escores menores que 7, auséncia de
depressao ou quadro em remissao (CALIL & PIRES, 1998).

Sao muitos os questionarios e escalas que avaliam o comportamento alimentar
e o0s habitos alimentares, em clinica e pesquisas. Sao Uteis para avaliar a presenca e a
intensidade de sintomas de transtornos alimentares, apesar de nado poderem ser
aplicados sem entrevista clinica para diagnéstico. Os instrumentos Eating Attitudes Test
(EAT) e Eating Disorder Inventory (EDI), testam atitudes alimentares que podem indicar
transtornos alimentares como o0 medo de aumento de peso na Anorexia Nervosa.
Outras escalas utilizadas para investigacdo de transtornos alimentares avaliam
sintomas especificos como Teste de Investigacdo Bulimica de Edimburgo (Bulimic
Investigatory Test Edinburgh - BITE), Questionario de Imagem Corporal (Body Shape
Questionnaire - BSQ), diarios alimentares e a Escala de Compulsédo Alimentar Periddica
— ECAP, todas com versdes em portugués (CORDAS & NEVES, 1999).

A Escala de Compulséo Alimentar Periddica — ECAP, também conhecida como
Binge Eating Scale — BES, consiste em um questionario autoaplicavel, traduzido e
adaptado para o portugués, com adequadas propriedades psicométricas para avaliar a
gravidade da CAP em individuos obesos (FREITAS et al., 2001).
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Coons e colaboradores (2000) distinguem os instrumentos gerais dos
especificos, para avaliacao da QV. De acordo com os autores, os genéricos avaliam a
QV na populacdo em geral e os especificos sdo capazes de avaliar determinados
aspectos da QV em uma populacao determinada de acordo com o objetivo do estudo. A
principal caracteristica do instrumento especifico € a sensibilidade de medir as
alterac6es ap06s determinada intervengéao.

Os questionarios de QV mais aplicados em pesquisas da populagéo de obesos

- Questionario de Saude Geral — The Medical Outcomes Study36 - Item Short
Form Health Survey, (SF-36), (WARE et al.,, 1992) que foi validado e traduzido para o
portugués por Ciconelli (1999), e aplicado em pacientes com artrite reumatéide. E o
instrumento mais utilizado e validado dentre as pesquisas no campo da obesidade
(NGUYEN et al., 2006);

- Questionario sobre o Impacto do peso na Qualidade de Vida (Impact of Weight
on Quality of Life-lite - IWQOL-LITE), € um instrumento especifico para pesquisas para
a populagao de obesos (KOLOKTIN et al.,1995), foi traduzido e adaptado para lingua
portuguesa (ENGEL, 2005). A aplicacao deste instrumento precisa ser autorizada pela
autora do projeto;

- Questionario World Health Organization Quality of Life Assessment
(WHOQOL), é um instrumento com 100 questdes que avalia 6 dominios: Fisico,
Psicologico, Nivel de Independéncia, Relacbes sociais, Meio ambiente e
Espiritualidade/Crencas pessoais. O questionario (WHOQOL-BREF) é uma versao
abreviada, com 26 questdes autoaplicaveis, que avalia a percepcdo subjetiva da
condicao de saude do individuo em apenas 4 dominios: Fisico, Psicoldgico, Relacdes
Sociais e Meio Ambiente. Estes instrumentos foram elaborados pelo Grupo WHOQOL,
em 1998 (OMS/Divisao de Saude Mental), em decorréncia da necessidade de avaliacao
da QV numa perspectiva transcultural e internacional. Foi validado no Brasil em 1999
por Fleck e colaboradores.

- The Bariatric Analysis and Reporting Outcome System (BAROS) - € um
instrumento de pontuacdo simples, desenvolvido para avaliar e apresentar os

resultados da cirurgia bariatrica. Analisa 3 dominios: a perda de peso, as alteragées nas



37

comorbidades clinicas e as alteragées na QV dos operados (ORIA & MOOREHEAD,
1998);

- Questionario de Saude Geral de Goldberg (QSG), € um instrumento com 60
questdes que avalia os aspectos: Stress psiquico, Desejo de morte, Desconfianca no
préprio desempenho, Disturbios do sono ou Disturbios psicossomaticos e Saude Geral,
adaptado para o Brasil por Pasquali e colaboradores (1994).

Os instrumentos psicométricos elegiveis, que melhor se adaptaram as
caracteristicas da amostra e responderam aos objetivos do presente estudo foram:
Entrevista Clinica, Escalas de Beck (BDI) e (BAIl), Escala de Compulsdo Alimentar
Periodica (BES), Questionario de QV de saude geral (SF-36) e especifico em obesos
(IWQOL-LITE).
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4 CASUISTICA E METODOS

4.1 CASUISTICA

Este estudo observacional e prospectivo foi realizado com 180 participantes do
ensaio clinico, intitulado “Estudo simples cego, randomizado, controlado com
placebo para comparar durante 1 ano, a eficacia e seguranca de sibutramina
15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, fluoxetina 20mg e mazindol 2mg,
na perda de peso de mulheres obesas” (Anexo 1).

O ensaio clinico foi realizado por uma equipe multidisciplinar composta por
médicos, nutricionistas e psicologos treinados. Os atendimentos foram realizados na
Unidade de Pesquisa Clinica, do Servico de Endocrinologia e Metabologia do Hospital
de Clinicas da Universidade Federal do Parana (SEMPR/HC-UFPR), no periodo entre
dezembro de 2007 e margo de 2009.

Foram recrutados voluntarios com o diagndstico de obesidade graus | e Il, com
idade entre 18 e 45 anos, por meio de anuncios em jornais e na pagina eletrénica do
Hospital de Clinicas (HC).

Os critérios de exclusao no estudo foram: sexo masculino, mulheres no periodo
fértil sem uso de contracepcao adequado, gestantes, uso de qualquer tipo de droga que
pudesse influenciar no apetite ou no peso, flutuacdo de peso maior que 3 kg nos
ultimos 3 meses, individuos com diabetes mellitus do tipo 1 ou do tipo 2, com doencas
gastrointestinal, cardiovascular, renal, hepatica, neurolégica ou endocrinolégica
clinicamente significativas, hipertensao arterial inadequadamente controlada, histéria de
doenca neoplasica e aqueles que tivessem realizado cirurgia bariatrica. Foram ainda
excluidos os pacientes com o diagnostico de Transtornos do Humor (Transtorno
Depressivo Maior e Transtorno Bipolar | e Il) Transtornos de Ansiedade (Transtorno de
Ansiedade Generalizada), Transtornos Alimentares (Bulimia Nervosa, Transtorno da
Alimentacao Sem Outra Especificacao, Transtorno de Compulsao Alimentar Periédica e
Sindrome do Comer Noturno), Transtornos da Personalidade (Parandide, Esquizéide,
Esquizotipica, Anti-social, Boderline, Histridnica, Narcisista, Dependente, Obsessivo-
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compulsiva, Sem outra especificacdo e Retardo mental), histéria de alcoolismo e/ou
abuso de drogas e défice cognitivo que pudesse prejudicar a colaboracdo e
interpretacao dos questionarios autoaplicaveis.

A pesquisa foi realizada de acordo com as normas contidas na Resolugéo
196/96 do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude e submetida a
apreciacdo do Comité de Etica da UFPR, aprovada com o parecer n° 1522.187/2007-09
(Anexo 2). Todas as voluntarias foram devidamente informadas sobre os objetivos e
desenvolvimento do estudo, e assinaram os Termos de Consentimento Livre e

Esclarecido (TCLEs), antes de qualquer procedimento (Anexo 3).
4.2 DESENHO DO ESTUDO

Nas visitas de triagem (V-2 e V-1), foram realizadas entrevistas clinicas (Anexo
4) e aferidos o peso e a estatura, conforme protocolo geral (Anexo 5). Neste periodo, as
voluntarias foram entrevistadas pela autora do trabalho e por uma psicologa
colaboradora que as informaram sobre o tipo e frequéncia dos inventarios, entrevistas e

questionarios que seriam aplicados ao longo do estudo (Quadro 2).

Visitas
Semana -2 -1 0 8 16 24
X
Triagem
Inclusao/ X X
Exclusao
Avaliacao Psicologica - X X
Entrevistas Clinica
Termo de Consentimento X
Informado e Esclarecido
Dados Socioeconémicos X
Habitos de vida (tabaco/ X
bebida alcodlica)
X X X X
Avaliacao da depressao - BDI
X X X X
Avaliacao da ansiedade - BAI
Avaliacao da compulsao X X
alimentar periodica — BES
Avaliacao QV - SF-36 X X
Avaliacdo QV (IWQOL-Lite) X X
Observacao dos Eventos X X X X

Negativos durante o estudo
QUADRO 2 - REPRESENTACAO ESQUEMATICA DAS ATIVIDADES REALIZADAS
PELA PSICOLOGIA DURANTE OS 6 MESES DE ESTUDO
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Na triagem, a entrevista clinica teve como embasamento técnico os critérios
clinicos e diagnosticos do DSM-IV-TR (Anexo 6), foi realizada individualmente com
questbes fechadas e abertas, seguindo os objetivos de investigacao, diagnéstico e
orientacdo, antes da intervencao medicamentosa, para avaliar os critérios de inclusao e
exclusdo do estudo (KAPLAN et al.,1997; CUNHA, 2000). A entrevista foi elaborada
pela pesquisadora visando detectar, de forma imparcial e objetiva, as percepcdes das
pacientes quanto ao impacto da obesidade em suas vidas e também as expectativas
das mesmas em relacdo ao resultado do tratamento buscado. Também foram
abordados temas relacionados as dificuldades do processo de emagrecer e outras
caracteristicas clinicas que pudessem interferir na estabilidade de humor, tais como
sintomas de depressao, ansiedade, comportamento alimentar, transtornos alimentares
e outras psicopatologias. Verificou-se habitos alimentares, histéria da obesidade e
tratamentos anteriores, relagdes familiares, autoestima, caracteristicas negativas
advindas da obesidade, imagem corporal, questées sociais, motivacao e expectativa
quanto ao resultado do tratamento (Anexo 4).

Na visita de randomizacao (V0), a equipe avaliou histéria clinica e nutricional,
exame fisico completo, pressao arterial, circunferéncia abdominal e demais parametros
(Anexo 5). Com as pacientes em jejum, foram coletadas amostras de sangue para
dosagens laboratoriais pertinentes e demais exames complementares. Os detalhes
destes procedimentos estdo descritos, no projeto geral (Anexo 1).

Nesta visita foram aplicados questionarios para obtencdo dos dados
socioeconémicos, habitos de vida e realizada avaliagdo psicolégica com instrumentos
especificos, antes da intervengdo medicamentosa. Para investigacdo da classe
econdmica foi utilizado o Questionario de Critério de Classificagdo Econdémica do Brasil-
Adocao CCEB2008: Sistema de Pontos, contendo questées de multipla escolha (Anexo
7). O habito tabagico foi avaliado por meio de questionario semiestruturado contendo as
opcbes: nao fumante, fumante (quantidade diaria e anos de uso) e ex-fumante
(considerando a quantidade e tempo de uso). O consumo de bebidas alcodlicas foi
avaliado de acordo com as opcoes sugeridas pela OMS: consumo de baixo, médio, alto
e de grave risco (Anexo 7).
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Para a randomizacéo, os grupos foram pareados por idade e IMC de forma
aleatoria, onde todas as participantes tiveram a mesma chance de serem alocadas em
cada grupo de tratamento. Foram sorteadas e divididas em 06 grupos, correspondendo
a cinco diferentes tipos de medicamentos, mais o placebo, alocados a razao 1:1:1:1:1:1.
O grupo |, corresponde ao placebo, o grupo Il a anfepramona 75mg, o grupo Il a
sibutramina 15mg, o grupo IV ao femproporex 25mg, o grupo V a fluoxetina 20mg e o
grupo VI ao mazindol 2mg. Todas as participantes receberam orientagcao nutricional e
estimulo para aumentar a atividade fisica na visita inicial, sendo reavaliadas
mensalmente pela equipe multidisciplinar. Para avaliacgdo da perda de peso,
considerou-se as categorias < 5% e = 5% do peso inicial.

A aplicagédo dos questionarios, inventarios e escalas psicométricas foi realizada
em grupos de participantes, sempre na presenca da pesquisadora principal. As
pacientes foram orientadas a responder aos instrumentos logo apds as explicacdes, em
uma sala ampla, com mesas e/ou pranchetas apropriadas.

Os eventos pessoais negativos ocorridos durante o estudo (luto, separacao,
doencas familiares, doencas pessoais, desemprego) (Anexo 8) foram anotados e
serviram de parametros para correlacdo com o0s demais aspectos psicolégicos
avaliados.

Os questionarios psicoldgicos foram aplicados, com intervalos de 2 meses, até
a visita 6 (V6). Para o presente estudo, foram analisados apenas os dados de admissao
(VO) e de 6 meses de tratamento (V6).

Os motivos de desisténcia do estudo foram coletados em entrevista de
desligamento, por meio de questionario semiestruturado formulado pela propria

pesquisadora (Anexo 9).
4.3 AVALIACAO PSICOLOGICA

Para atender aos objetivos deste estudo foi elaborado o Protocolo Psicométrico
(Anexo 10), com inventarios de uso exclusivo do Psicélogo e questionarios validados e
especificos para a populacdo estudada, seguindo orientagdes conforme resolucao
regulamentada pelo Conselho Federal de Psicologia — CFP (2003).



42

Para avaliacdo do aspecto depresséao foi utilizado o Inventario de Depresséo de
Beck, Beck Depression Inventory (BDI). O BDI consiste em um questionario de
investigacao clinica com 21 itens de mdltipla escolha, tendo 4 alternativas com graus
crescentes de gravidade da depressdao e escores de 0 a 3. Os temas verificados
correspondem aos sintomas depressivos como tristeza, pessimismo, sentimento de
fracasso, insatisfagdo, culpa, punicao, autoaversao, choro, irritabilidade, entre outros
(Anexo 11).

O escore total é resultado da soma dos itens, o que permite a classificagao dos
niveis de intensidade da depressao. O nivel de depressao é considerado minimo se a
soma dos escores estiver entre 0 a 11, leve com escores entre 12 a 19, moderado entre
20 a 35 e grave, se os escores forem iguais ou maiores que 36. O BDI afere a
intensidade da depressdo, oferecendo importantes subsidios clinicos, porém nao é
indicada para identificar categorias nosologicas (CUNHA, 2001).

Neste estudo, considerou-se sem depressao, as participantes que obtiveram
escores de “nivel minimo”. Os escores de depressao receberam tratamento estatistico
respeitando os 4 niveis de intensidade de depressao.

Para avaliacdo do aspecto ansiedade foi utilizado o Inventario de Ansiedade de
Beck, Beck Anxiety Inventory (BAl). O BAI consiste em um questionario com 21 itens de
multipla escolha, constando varios temas como dorméncia ou formigamento, sensagao
de calor, tremores nas pernas, entre outros (Anexo 12). Os itens sado avaliados pelo
préprio sujeito, numa escala de 0 a 3 pontos, caracterizando os niveis crescentes do
sintoma, pontuando-os como: (0) “Absolutamente n&o” (1)“Levemente: ndo me
incomodou muito”; (2) “Moderadamente: foi muito desagradavel, mas pude suportar” e
(3)“Gravemente: dificiimente pude suportar”. O escore total, resultante da soma dos
pontos dos itens, pode variar de 0 a 63 pontos, permitindo a classificacdo dos niveis de
intensidade da ansiedade. Escores de 0 a 10 caracterizam nivel minimo, de 11 a 19
nivel leve, de 20 a 30 nivel moderado e, de 31 a 63 nivel grave de ansiedade.

Neste estudo, considerou-se sem ansiedade as participantes que obtiveram a
classificacdo de “nivel minimo”. Os escores de ansiedade receberam tratamento
estatistico respeitando os 4 niveis de intensidade.
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Para a investigacédo da presenca e da intensidade da CAP, foi utilizada a Escala
de Compulsdo Alimentar Periédica (ECAP) ou Binge Eating Scale (BES) (Anexo 13). A
BES é constituida por uma lista de 16 itens compostos de 3 a 4 afirmativas, das quais
deve ser selecionada aquela que melhor caracteriza a resposta do individuo. Cada
afirmativa corresponde um numero de pontos de 0 a 3, abrangendo desde a auséncia
("0") até a gravidade maxima ("3") da CAP. O escore final € o resultado da soma dos
pontos de cada item. Individuos com pontuacdo menor ou igual a 17 sdo considerados
sem critérios clinicos para CAP, com pontuacao entre 18 e 26 sdo considerados com
critérios moderados para CAP e aqueles com pontuagdo maior ou igual a 27, com
critérios graves para CAP. A BES é uma medida que n&o esta incluida nos critérios
diagnésticos do TCAP (DSM-IV-TR, 2002), sendo escores altos considerados
marcadores da psicopatologia associada ao transtorno. Como ponto de corte, é valido
considerar o escore 17 para uma sensibilidade diagnéstica suficiente (84,8%),
confirmada com entrevista clinica (FREITAS et al.,2001).

Para a investigacao da percepcao do estado geral de saude da amostra, foi
utilizado o questionario 36 - Item Short Form Health Survey (SF-36) (Anexo 14). E auto
administravel, multidimensional e estruturado que avalia os diferentes componentes
(Fisico e Emocional) distribuidos em 8 dominios: Capacidade funcional, Aspectos
fisicos, Dor, Estado geral de saude (os 4 dominios fisicos), Vitalidade, Aspectos sociais,
Aspecto emocional e Saude mental (os 4 dominios emocionais). O escore total de cada
dominio varia de 0 a 100, sendo que “0” corresponde ao pior estado geral de saude, e
“100”, corresponde ao melhor estado geral de saude.

Para a investigagdo do impacto do peso na QV em mulheres obesas, foi
utilizado o questionario de QV especifico para obesidade, Impact of Weight on Quality
of Life-lite (IWQOL-LITE) (KOLOKTIN et al.,1995). Contém 31 itens que, além do escore
total de QV, avalia os dominios: Funcéao fisica, Autoestima, Vida sexual, Dificuldades
em lugares publicos e Trabalho (Anexo 15). O escore total de cada dominio varia de 0 a
100, onde “0” corresponde ao pior estado geral de saude, e “100” corresponde ao
melhor estado geral de saude. Para o uso do questionario nesta pesquisa foi
necessario a autorizagdo da autora e pesquisadora responsavel Dra Ronette Kolotkin
(anexo 16).
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4.4  ANALISE ESTATISTICA

Os dados obtidos para esta andlise foram conferidos pela pesquisadora
responsavel e registrados em um protocolo de dados eletrbnico elaborado para a
pesquisa em Access (Microsoft Office Access 2007®) e exportado para o software
Statistica (Stasoft®).

As medidas de tendéncia central consideradas na analise estatistica foram a
média e o desvio-padrdo, para as variaveis quantitativas continuas de distribuicao
simétrica. As variaveis categdéricas foram expressas em porcentagem.

A estimativa da diferenca entre duas médias foi realizada pelo teste paramétrico
t de Student. A estimativa da diferenca entre as variaveis categéricas foi realizada pelos
testes Qui-Quadrado de Pearson e exato de Fisher.

A analise do comportamento das variaveis quantitativas continuas ao longo do
periodo de estudo foi avaliada pela Andlise da Variancia para Medidas Repetidas.

A amostra foi calculada considerando um erro do tipo | de 5%, erro do tipo Il de
10%, magnitude de efeito de 5% e os testes estatisticos aplicados, com poder de teste
minimo estimado de 85%. Para todos foram utilizados testes bicaudais, considerando
que as diferencas podem estar distribuidas para ambos os lados da curva, com nivel

minimo de significancia de 5%.
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5 RESULTADOS

Na fase de triagem (V-2 e V-1) foram entrevistados 507 voluntarios (homens e
mulheres), sendo excluidos 327 porque nao preencheram os critérios de inclusdo do
estudo. Foram elegiveis para o ensaio clinico principal, 180 mulheres, randomizadas
em 6 grupos de tratamento medicamentoso e acompanhadas durante um ano. No
presente estudo serdo apresentados os resultados parciais de 6 meses de tratamento
(Organogramat).

Individuos
Triados 507

Total de
excluidos: 327
Psicologia :53

Pacientes
Elegiveis: 180

| | | | l |

) o) (o) (e o) e

N° Participantes
em 6 meses: 138

N° Pacientes
excluidas: 42

) (o) () (o) (o) (sl

ORGANOGRAMA 1 - DISTRIBUIGAO GERAL DOS INDIVIDUOS PARTICIPANTES

DIVIDIDOS POR GRUPOS DE TRATAMENTO, NAS DIFERENTES FASES DO ESTUDO
FONTE: O Autor, 2012
NOTA: Gl= placebo; Gll= anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol.

Das 327 voluntarias que nao preencheram os critérios de inclusao para o
estudo, 53 (16,2%) foram excluidas por razdes psicopatolégicas e encaminhadas para
acompanhamento psicologico e/ou psiquiatrico (Tabela 1).
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TABELA 1 — PSICOPATOLOGIAS DIAGNOSTICADAS DURANTE O PERIODO DE
TRIAGEM PARA INCLUSAO NO ESTUDO

Psicopatologias n? de pacientes

TCAP (Transtorno da Compulsao Alimentar Periddica) 12
TCAP + Sindrome do Comer Noturno 02
TCAP + Episddio Depressivo Maior 12
TCAP + Transtorno de Ansiedade Generalizada 10
TCAP + Episddio Depressivo Maior + Transtorno de 09
Ansiedade (Obsessivo Compulsivo)

Transtorno Depressivo Maior 03
Transtorno Alimentar sem outra especificagao 03
Transtorno Alimentar — Bulimia Nervosa 01
Transtorno Bipolar | 01
Total 53

FONTE: O Autor, 2012

Completaram 6 meses de tratamento, 138 pacientes (76,7%). As causas das 42
desisténcias durante o tratamento estdo na Tabela 2. Nao houve diferenca entre as
causas de perda de seguimento entre os grupos (p = 0,13). O maior numero de

desisténcias ocorreu no grupo placebo (51,7%).

TABELA 2 — DISTRIBUIGAO DAS CAUSAS DE DESISTENCIAS DAS 42 PACIENTES
DURANTE 6 MESES DE ESTUDO, DE ACORDO COM OS GRUPOS TRATADOS

EVENTOS Gl Gll Glll GIV GV GVI TOTAL %
(n = 29) (n = 30) (n = 30) (n=231) (n=31) (n = 29) (n = 180)

Efeitos adversos 04 03 01 04 02 01 15 8,3

Insatisfacdo com 06 01 01 00 03 02 13 6,7

tratamento

Indisponibilidadede 03 00 01 01 02 00 07 3,9

horario

Gravidez 01 01 00 00 00 00 02 1,1

Problemas familiares 00 00 02 00 00 00 02 1,1

Perda de contato 01 01 00 00 00 01 03 1,7

Total (n) 15 06 05 05 07 04 42

Total (%) 51,7% 20,0% 16,7% 16,1% 22,6% 13,8% 23,3%

FONTE: O Autor, 2012
NOTA: Gl= placebo; Gll= anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol.

5.1 CARACTERISTICAS GERAIS INICIAIS DA POPULAGAO ESTUDADA

A maioria das participantes era da raga branca (85,0%), com média de idade de
36,6 £ 7,2 anos, nivel de escolaridade = ao 2° grau (82,8%). A renda média familiar foi

R$ 2.243,00, com prevaléncia maior das classes econémicas B2 (31,7%) e B1 (21,1%)
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(Anexo 17). Sessenta e um por cento das participantes eram casadas, e 60,1%,
catblicas. Apenas 13,8% estavam desempregadas ou realizavam atividades
domésticas. Cento e vinte e seis mulheres (70,0%) relataram histéria familiar de
obesidade, 78 (43,3%) relacionaram aumento de peso com gestacdo e 118 (65,5%)
relataram pelo menos um tratamento anterior para obesidade. Quinze eram tabagistas
(8,3%), com uso em média de 10 cigarros ao dia e 22 eram ex-fumantes (12,2%), em
média por 4 anos. Sessenta e nove pacientes (38,3%) referiram consumo ocasional e
leve de éalcool, as demais negaram consumo de bebida alcodlica. Cento e quarenta e
quatro pacientes (80,0%) eram sedentarias e as demais realizavam atividade fisica
irregular. Os 6 grupos estudados foram homogéneos em relagdo as caracteristicas
acima mencionadas (p > 0,05).

Considerando as medidas antropométricas dos grupos, a média da estatura foi
de 160,5+ 6,5 cm, 0 peso de 89,3 + 9,7 kg, o IMC de 34,4 + 3,7 kg/m? e a CA de 105,8
t+ 7,8 cm. Estas e as demais caracteristicas clinicas iniciais das 180 participantes

encontram-se descritas na Tabela 3. Nao houve diferenca estatistica entre os grupos.

TABELA 3 — CARACTERISTICAS CLINICAS INICIAIS DAS 180 MULHERES, NOS
DIFERENTES GRUPOS DE TRATAMENTO

Dados Basais Gl Gll Glll GIV GV GVI TOTAL p*
(n=29) (n=30) (n =230) (n=31) (n=31) (n=29) (n=180)
Idade (anos) 37172 36,179 35,4 +6,9 35,6 +6,9 38575 37,0+6,7 366+72 0,55
(34,4 - (33,1 — (32,8 — (33,1 - (35,7-41,2) (34,5-39,6) (35,6 —
39,8) 39,0) 38,0) 38,1) 37,7)
Estatura (cm) 1602+7,7 1609+58 159,058 1625+6,4 159,9+7,0 160,3+5,8 | 160,5+£6,5 0,43
(157,3 - (158,7 - (156,9 — (160,1 — (157,4 - (158,0 — (159,5 —
163,2) 163,1) 161,2) 164,9) 162,5) 162,5) 161,4)
Peso (kg) 89,5+9,9 89,3+9,0 88,4 +8,9 90,0 +9,3 89,2+10,9 89,5+10,7 89,3+9,7 0,99
(85,7 — (86,0 — (85,1 — (86,5 — (85,2-93,2) (85,4-93,6) (87,9 —
93,2) 92,7) 91,7) 93,4) 90,7)
IMC (kg/m?) 33,670 345+27 349+28 34,0+23 34,7+25 34,7+27 344+3,7 0,72
(30,9 - (33,5— (33,8 — (33,2— (33,8-35,7) (33,7-35,8) | (33,9-35,
36,3) 35,5) 36,0) 34,9)
CA (cm) 1054 £8,6 106,7+6,6 1051+9,0 106,5*8,1 105,9£6,8 105,0+8,0 | 105878 0,95
(102,0 - (104,1 - (101,4 - (103,2— (103,0 - (101,7 - (104,5 -
108,8) 109,4) 108,7) 109,8) 108,7) 108,3) 107,0)
FC (bpm) 75,4 +8,5 774+95 721+11,6 744192 75,8 +8,2 75,6 +7.4 75192 0,35
(72,2 - (73,9 — (67,7 — (71,0 - (72,8 -78,8) (72,8-78,4) (73,8 —
78,6) 81,0) 76,4) 77,9) 76,5)
PAS (mmHg) 126,6 + 123,8 +8,2 126,6+9,8 122,9 + 1245+12,0 123,487 124,6 + 0,84
24,6 (117,3 (120,8 — (122,9 - 11,8 (118,5 (120,1 - (120,1 - 13,5 (122,6
—136,0) 126,9) 130,2) -127,3) 129,0) 126,8) —126,6)
PAD (mmHg) 81,6 +9,0 775+80 806126 783187 80,5+10,7 77,6 £10,2 | 79,3£10,0 0,46
(78,1 — (74,5 - (75,9 — (75,0 — (76,6 —84,4) (73,7 -81,5) (77,9 —
85,0) 80,5) 85,3) 81,5) 80,8)

FONTE: O Autor, 2012

NOTA: * Anova

Os valores representam a média e + desvio padréo (IC de 95%)

Gl= placebo; Gll= anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol;

IMC = Indice de Massa Corporal ; CA = Circunferéncia Abdominal; PAS = Pressao Arterial Sistélica; PAD = Pressao Arterial Diastélica
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5.1.1  Caracteristicas Psicoldgicas Iniciais

Das 180 participantes, 70 (38,9%) apresentavam depressao (nivel leve,
moderado e grave), 78 (43,3%) apresentavam ansiedade (nivel leve, moderado e
grave) e episddios de compulsdo (nivel moderado e grave) foram relatados por 69
participantes (38,3%).

Conflitos pessoais influenciaram no consumo alimentar em 94 casos (52,2%),
com frequéncia semelhante em todos os grupos (p = 0,66). Os principais conflitos
apontados antes do tratamento foram: angustia em 40 casos (42,5%), problemas
familiares em 25 casos (26,7%), estresse no trabalho em 19 casos (20,2%), conflitos
conjugais em 10 casos (10,6%).

Em relacdo aos motivos para participagdo do estudo, as voluntarias
responderam de forma ndo excludente as opg¢des classificadas como: preocupagao
com a saude, referida por 144 (80,0%), problemas estéticos por 92 (51,1%) e baixa-
autoestima por 92 (51,1%) mulheres, sem diferenca entre os 6 grupos de intervencéao (p
> 0,05). Cento e sessenta e oito pacientes (93,3%) apresentavam habitos alimentares
irregulares. Doze pacientes (6,7%) relataram habitos regulares, sem descontroles ou
exageros.

Observou-se habito alimentar do tipo “comedor noturno” em 77 casos (42,8%),
seguido do comportamento “beliscador” em 58 casos (32,2%), “comedor de final de
semana” em 27 casos (15,0%) e “comedor diurno” em 17 casos (9,4%) (Grafico 1). As
frequéncias foram semelhantes entre os grupos de tratamento (p = 0,26).

Em relacéo a autopercepcao, as pacientes relataram grande insatisfacdo com a
imagem corporal e com o peso atual. A maioria das mulheres escolheu o rosto como a
parte do corpo que mais gostava (45,0%), seguida dos seios (17,0%), pernas e
nadegas (15,0%). A parte do corpo menos apreciada foi a barriga (73,3%). O peso
médio desejado pelas participantes, em todos os grupos foi de aproximadamente 65,5
kg (50,0 —90,0).

Cento e trés mulheres (57,2%) relataram insatisfacao na vida sexual (Tabela 4).
N&ao se observou diferenga entre os grupos, nos parametros analisados (p>0,05).
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GRAFICO 1 — COMPORTAMENTO ALIMENTAR DE 180 MULHERES COM
OBESIDADE GRAUS | E Il ANTES DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO
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TABELA 4 - ASPECTOS PSICOLOGICOS DAS 180 MULHERES COM OBESIDADE
GRAUS | E I ANTES DO TRATAMENTO MEDICAMENTOSO

Aspectos avaliados n(%) Positivos n(%) Negativos
Auto percepcao da 43 (23,9%) Bonitas 137 (76,1%) Feias
Imagem Corporal

Insatisfacdao com a 68 (37,8%) Nao 112 (62,2%) Sim
Imagem Corporal

Humor 67 (37,2%)  Estavel 113 (62,8%) Instavel
Vida Sexual 77 (42,8%)  Satisfatoria 103 (57,2%) Insatisfatoria

FONTE: O Autor, 2012

Observou-se associacao significativa entre humor e héabito alimentar. Nas

mulheres com humor instavel houve maior frequéncia de habitos alimentares irregulares

(p= 0,04). A oscilagado do humor foi associada ao aumento do apetite em 145 mulheres

(80,5%), a reducdo do apetite em 11 (6,1%) e 24 (13,3%) nado perceberam essa

relacao.

5.2 AVALIACAO DA PERDA DE PESO APOS 6 MESES DE TRATAMENTO

Cento e trinta e oito pacientes completaram 6 meses de tratamento, 111 (80,4%)

perderam = 5% do seu do peso inicial, e 52 (37,7%) perderam = 10%. Vinte e sete
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(19,6%) perderam menos que 5% do peso inicial.

O numero de pacientes que perderam = 5% do peso inicial foi significativamente
maior nos grupos Il (anfepramona, n=21, 87,5%, p < 0,01), lll (sibutramina, n=23,
92,0%, p< 0,001), IV (femproporex, n=20, 76,9%, p< 0,02) e VI (mazindol, n=24, 96,0%,
p< 0,001), quando comparados com grupo | (placebo, n=7, 50,0%). Nao houve
diferenca significativa entre os grupos V (fluoxetina, n=16, 66,7%, p > 0,05) e o grupo |
(placebo). O numero de pacientes que perderam = 10% do peso foi significativamente,
maior nos grupos Il (n=13, 54,2%, p = 0,01), Ill (h=14, 56,0% p < 0,001) e VI (n=13,
52,0%, p = 0,01), quando comparado ao grupo |. Nao houve diferenca entre os grupos
IV e V quando comparados ao grupo | (placebo) (Gréfico 2).

GRAFICO 2 - DISTRIBUICAO CATEGORIAL DO PERCENTUAL DA PERDA DE
PESO (N/%) AOS 6 MESES DE TRATAMENTO, NOS DIFERENTES GRUPOS
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FONTE: O Autor, 2012
NOTA: * p< 0.01; ** p< 0.001;*** p< 0.02
Gl= placebo; Gll= anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol;

5.3 AVALIACAO DE ASPECTOS PSICOLOGICOS E DA QUALIDADE DE VIDA DAS
138 PACIENTES QUE COMPLETARAM 6 MESES DE TRATAMENTO
ANTIOBESIDADE
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5.3.1 Avaliacado do Aspecto Depressao

Considerando a populacao total estudada, observou-se reducdo significativa
dos niveis de depressao apds 6 meses de tratamento quando comparados aos escores
iniciais (p<0,001), embora na avaliacdo basal, os escores médios de depressdo da
amostra estudada tenham se localizados entre os niveis minimo (sem depressao) e
leve. No inicio do estudo, 55 pacientes (39,9%) apresentavam depressao e ao final de 6
meses esse numero ficou reduzido para 15 (10,9%), sendo que em 12 (80%), os niveis
eram leves e em 3 (20%), moderados. Os escores médios totais, obtidos com aplicacéao
do BDI, demonstraram a melhora do quadro clinico das pacientes (Gréfico 3).

A reducéo significativa dos escores ocorreu na maioria dos grupos (p < 0,02),
com excecao dos grupos Il (p = 0,10) e IV (p = 0,30). No grupo Il, 4 pacientes
permaneceram com o nivel de depressao leve ja diagnosticado na V0. No grupo IV, a
Unica paciente com depressao moderada na fase inicial ndo obteve modificagdo do seu

escore apos 6 meses (Tabela 5).

GRAFICQ 3 - DISTRIBUICAO DOS ESCORES MEDIOS TOTAIS OBTIDOS COM O
INVENTARIO DE DEPRESSAO DE BECK (BDI), ANTES E APOS 6 MESES DE
TRATAMENTO ANTIOBESIDADE EM 138 MULHERES
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FONTE: O Autor, 2012.



TABELAS - NUMERO E PERCENTUAIS DE PACIENTES DE ACORDO COM ESCORES DOS NiVEIS DE DEPRESSAO NA
ADMISSAO (V0) E APOS 6 MESES (V6), DISTRIBUIDOS POR GRUPOS DE TRATAMENTO
/

NIVEIS G Gl Glll GlvV GV GVI Total
VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6
MINIMO (n) 08 14 15 20 12 22 20 23 12 21 16 23 83 123
% 57,1 100,0 62,5 83,3 48,0 88,0 76,9 88,5 50,0 87,5 64,0 92,0 60,1 89,11
LEVE (n) 06 00 05 04 06 02 05 02 10 02 07 02 39 12
% 42,9 0,0 20,8 16,7 24,0 8,0 19,2 7,7 41,7 8,3 28,0 8,0 28,3 87
MODERADO (n) | 00 00 04 00 06 01 01 01 02 01 02 00 15 03
% 0,0 0,0 16,7 0,0 24,0 4,0 3,8 3,8 8,3 4,2 8,0 0,0 10,9 22
GRAVE (n) 00 00 00 00 01 00 00 00 00 00 00 00 01 00
% 0,0 0,0 0,0 0,0 4,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,7 0,0
TOTAL 14 24 25 26 24 25 138

FONTE: O Autor, 2012

NOTA: Grupo total entre VO e V6: p < 0,001

Comparagéo em cada grupo entre VO e V6: grupo |: p = 0,01; grupo Il: p = 0,10; grupo lll: p < 0,01; grupo IV: p = 0,30; grupo V: p < 0,01; grupo VI: p = 0,02 .
(Teste para diferenga entre proporgdes)

Gl=placebo; Gll=anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVl=mazindol.

Nivel minimo: considerou-se” sem depressao”

Instrumento utilizado: Inventario de Depressao de Beck — BDI
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Nao se observou associacao significativa entre melhora da depressao e as
categorias de perda de peso, < 5% ou = 5% (p = 0,76)(Grafico 4).

GRAFICQ 4 — RELAGAO ENTRE NiVEIS DE DEPRESSAQ AVALIADOS PELO
INVENTARIO DE DEPRESSAO DE BECK (BDI) E AS CATEGORIAS DE PERDA DE
PESO, APOS 6 MESES DE TRATAMENTO MEDICAMENTOSO ANTIOBESIDADE EM
138 MULHERES (n/%)
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FONTE: O Autor, 2012

Nao houve associacdo entre depresséo e eventos negativos pessoais durante o
estudo (p = 0,93).

5.3.2 Avaliacdo do Aspecto Ansiedade

Considerando a populacao total estudada, houve reducdo dos escores de
ansiedade, apds 6 meses de tratamento quando comparados aos valores basais
(p<0,001), embora os escores médios iniciais ndo fossem altos. No inicio do estudo 65
pacientes (47,1%) apresentavam ansiedade e apds 6 meses, apenas 18 pacientes
(13,0%) estavam com escores compativeis com este aspecto, sendo 15 casos (83,0%)
leves, 3 casos (17,0%) moderados e nenhum caso de ansiedade grave (Tabela 6).

Todos os grupos tratados reduziram os escores para ansiedade (p < 0,02), com
excecao do grupo V (p=0,51) (Grafico 5) (Tabela 6). Neste grupo, o Unico caso grave na
admissao, passou para classificagéo leve em 6 meses e perdeu mais que 5% do peso

inicial. No grupo 1V, 2 pacientes mantiveram nivel de ansiedade moderado apds 6
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meses de tratamento, perderam mais que 5% do peso e apresentaram evento pessoal
negativo (luto e separacdo, respectivamente). No grupo VI, a Unica paciente que
permaneceu com ansiedade moderada apés 6 meses de tratamento, também perdeu
mais que 5% do peso e apresentou eventos pessoais negativos (doencga familiar).

GRAFICQ 5 - DISTRIBUIGAO DOS ESCORES MEDIOS TOTAIS OBTIDOS COM 0]
INVENTARIO DE ANSIEDADE DE BECK (BAI), EM 138 MULHERES ANTES E APOS
6 MESES DE TRATAMENTO

ANTIOBESIDADE

1000

T
0o« N

DhoONDO
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FONTE: O Autor, 2012

Nao se observou associacdo significativa entre a melhora dos niveis de

ansiedade e o percentual de perda de peso, < 5% ou = 5% (p = 0,16)(Grafico 6).

GRAFICQ 6 - RELACAO ENTRE OS NiVEIS DE ANSIEDADE AVALIADOS PELO
INVENTARIO DE ANSIEDADE DE BECK (BAI) E AS CATEGORIAS DE PERDA DE
PESO APOS 6 MESES DE TRATAMENTO MEDICAMENTOSO ANTIOBESIDADE,
EM 138 MULHERES OBESAS
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FONTE: O Autor, 2012

Houve associacdo entre eventos negativos pessoais € maiores niveis de
ansiedade (p = 0,04) durante o estudo.



TABELA 6 — NUMEROIE PERCENTUAIS DE PACIENTES DE ACORDO COM ESCORES DOS NIVEIS DE ANSIEDADE NA
ADMISSAO (V0) E APOS 6 MESES (V6), DISTRIBUIDOS POR GRUPOS DE TRATAMENTO
Gl

NIVEIS Gll Glll GIV GV GVI Total
VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6
MINIMO (n) 09 14 11 23 07 20 16 23 17 19 13 21 73 120
% 64,3 100,0 458 958 28,0 80,0 61,5 88,5 70,8 79,2 52,0 84,0 52,9 87,0
LEVE (n) 04 00 08 01 13 05 07 01 04 05 09 03 45 15
% 28,6 0,0 33,3 4.2 52,0 20,0 26,9 3,8 16,7 20,8 36,0 12,0 32,6 10,9
MODERADO (n) | 01 00 05 00 02 00 03 02 02 00 02 01 15 03
% 7,1 0,0 20,8 0,0 8,0 0,0 11,5 7,7 8,3 0,0 8,0 4,0 10,9 2,1
GRAVE (n) 00 00 00 00 03 00 00 00 01 00 01 00 05 00
% 0,0 0,0 0,0 0,0 12,0 0,0 0,0 0,0 4,2 00 4,0 00 3,6 0,0
TOTAL 14 24 25 26 24 25 138

FONTE: O Autor, 2012

NOTA: Grupo total entre VO e V6: p < 0,001

Comparagéo em cada grupo entre VO e V6: grupo I: p = 0,02; grupo Il: p < 0,01; grupo lll: p < 0,01; grupo IV: p = 0,03; grupo V: p = 0,51; grupo VI: p = 0,01
(Teste para diferenga entre proporgoes)

Gl=placebo; Gll=anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol

Nivel minimo: considerou-se” sem ansiedade”

Instrumento Utilizado: Inventario de Ansiedade de Beck - BAI
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5.3.3 Avaliacdo da Compulsao Alimentar Periédica — CAP

A média dos escores para CAP em todos os 6 grupos ficou abaixo de 22.
Considerando a populacao total estudada, houve reducao dos escores de CAP, apo6s 6
meses de tratamento quando comparados aos valores iniciais (p<0,001). No inicio do
estudo 54 participantes (39,1%) apresentavam CAP e ap6s 6 meses de tratamento
esse numero caiu para 16 (11,6%), sendo 15 casos (93,8%) moderados e apenas 1
caso de CAP grave. Esta paciente apresentava a mesma classificacdo na avaliacdo
basal, perdeu mais que 5 % do peso inicial e ndo teve evento negativo durante o
estudo.

Considerando o grupo total, houve reducao da média dos escores (Grafico 7) e
reducdo do numero de pacientes com CAP (Tabela 7). A diferenca estatistica foi
encontrada nos grupos Il (p=0,01), grupo Il (p<0,01) e no grupo VI. Destes, percebeu-
se melhor resultado no grupo tratado com sibutramina, sendo que dos 60% dos
pacientes com CAP no inicio do estudo, apenas 8% se manteve assim, ao final de 6
meses. Nos outros grupos, o nimero pequeno de pacientes nao permitiu tratamento

estatistico adequado.

GRAFICO 7 - DISTRIBU[QAO DOS ESCORES TOTAIS OBTIDOS COM A
ESCALA DE COMPULSAQ ALIMENTAR (BES), NOS GRUPOS DE138
MULHERES ANTES E APOS 6 MESES DE TRATAMENTO ANTIOBESIDADE
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=

FONTE: O Autor, 2012



TABELA 7- NUMERO E PERCENTUAIS DE PACIENTES DE ACORDO COM A EXISTENCIA E INTENSIDADE DOS EPISODIOS
DE COMPULSAO ALIMENTAR (CAP) NA ADMISSAO (V0) E APOS 6 MESES (V6), DISTRIBUIDOS POR GRUPOS DE

TRATAMENTO
NIVEIS Gl Gll Glll GIV GV GVI Total
VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6 VO V6
AUSENTE (n) | 11 14 10 18 10 23 21 24 16 19 16 24 84 122
% 78,6 100,0 41,7 75,0 40,0 92,0 80,8 92,3 66,7 79,2 64,0 96,0 60,9 88,4
MODERADO | 03 00 09 06 10 01 04 02 07 05 07 01 40 15
(n)
% 214 0,0 37,5 25,0 40,0 4,0 154 7,7 29,2 20,8 28,0 4,0 29,0 10,9
GRAVE (n) 00 00 05 00 05 01 01 00 01 00 02 00 14 01
% 0,0 0,0 208 0,0 20,0 4,0 3,8 0,0 4,2 0,0 8,0 0,0 10,1 0,7
TOTAL 14 24 25 26 24 25 138

FONTE: O Autor, 2012
NOTA: Grupo total entre VO e V6: p < 0,001

Comparagéo em cada grupo entre VO e V6: Grupo |: p = 0,09; grupo Il: p = 0,01; grupo lll: p < 0,01; grupo IV: p = 0,22; grupo V: p = 0,34; grupo VI: p = 0,01

(Teste para diferenga entre proporgdes)

Gl=placebo; Gll=anfepramona; Glll=sibutramina; GIV=femproporex; GV=fluoxetina; GVI=mazindol.
Instrumento Utilizado: Binge Eating Scale - BES

57
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Os escores de CAP foram, significativamente, menores entre aquelas pacientes
que perderam = 5% do peso inicial (p < 0,001) quando comparadas com aquelas que
perderam < 5% do peso. A melhora da CAP esteve relacionada com as categorias de

perda de peso (Grafico 8).

GRAFJCO 8 — PRESENCA E INTENSIDADE DE COMPULSAO ALIMENTAR
PERIODICA (CAP) DE ACORDO COM AS CATEGORIAS DE PERDA DE PESO
APOS 6 MESES DE TRATAMENTO, EM 138 MULHERES OBESAS (n/%)
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FONTE: O Autor, 2012

Nao se observou associacao entre os episédios de CAP e eventos negativos

pessoais durante o estudo (p=0,94).
5.3.4 Avaliacao da Qualidade de Vida Geral - SF-36

Considerando o grupo de 138 pacientes, houve melhora significativa da QV em
todos os dominios: Saude fisica (Capacidade Fisica, Aspecto Fisico, Dor e Saude
Geral) e Saude emocional (Vitalidade, Aspectos Sociais, Aspectos Emocionais e Saude
Mental), ap6s 6 meses da intervencao terapéutica (p<0,001), (Tabela 8). Nao houve
diferenca dos escores entre os grupos de tratamento na admissao e apos os 6 meses.
Na maioria dos grupos de tratamento houve melhora significativa dos dominios do SF-
36 (p<0,001). Os escores totais de todos os dominios, nos diferentes grupos de

tratamento encontram-se detalhados, em Anexo 18.
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TABELA 8 - ESCORES MEDIOS TOTAIS DOS 8 DOMINIOS DO QUESTIONARIO SF-

36, DE 138 MULHERES OBESAS NA ADMISSAO (V0) E APOS 6 MESES DE

TRATAMENTO (V6)
Dominios do SF-36

Escores na Admissao (V0) Escores em 6 meses (V6) P

Capacidade Funcional 65,5+ 20,9 82,6 + 17,1 < 0,001
Aspectos Fisicos 67,7 + 36,8 87,5+ 22,4 < 0,001
Dor 58,6 + 22,6 75,4 £ 19,0 < 0,001
Saude Geral 70,3+ 20,3 81,2+ 15,6 < 0,001
Vitalidade 54,4 + 20,5 69,6 £ 29,0 < 0,001
Aspectos Sociais 71,9+ 26,0 79,6 £ 21,3 < 0,001
Aspectos Emocionais 63,0 £ 38,2 80,4 + 31,7 < 0,001
Saude Mental 63,8 + 20,5 729+ 184 < 0,001

FONTE: O Autor, 2012
NOTA: Teste t de Student para amostras dependentes
Valores apresentados como média + desvio-padrao

Observou-se associacao positiva entre percentual de perda de peso e melhor
QV, nos dominios Capacidade Funcional, Aspectos Fisicos, Dor, Saude Geral,
Vitalidade e Aspectos Sociais, cujos escores foram significativamente maiores entre as
pacientes que perderam = 5% do peso quando comparadas com aquelas que perderam
< 5% do peso (p < 0,01) (Tabela 9).

TABELA 9 — ESCORES OBTIDOS NOS 8 DOMINIOS DO QUESTIONARIO DE
QUALIDADE DE VIDA SF-36 NAS CATEGORIAS DE REDUGAO DE PESO 2 5% E
<5 %, APOS 6 MESES DE TRATAMENTO

Categorias de perda de peso <5% 25% P
N 27 111
Capacidade Funcional 73,89 + 21,1 84,77 + 15,3 <0,002
Aspectos Fisicos 75,00 = 30,2 90,54 + 19,1 <0,002
Dor 67,33 £24,0 77,36 £17 1 <0,001
Saude Geral 78,44 £ 22,3 81,93 £ 15,6 <0,01
Vitalidade 62,96 + 20,1 71,26 + 18,4 <0,29
Aspectos Sociais 75,89 £ 22,2 80,48 £ 21,1 <0,04
Aspectos Emocionais 74,07+ 31,2 82,00 £ 31,7 <0,31
Saude Mental 62,67 £ 20,2 75,38 + 17,1 <0,24

FONTE: O Autor, 2012
NOTA:Test t de Student
Valores apresentados como média + desvio-padrao

5.3.5 Avaliacado da Qualidade de Vida Especifica para Obesidade - IWQOL-LITE

Considerando a amostra de 138 mulheres, houve melhora significativa dos
escores da QV especifica para obesidade, apés 6 meses de tratamento (p<0,001)
(Tabela 10). Os escores na admisséo foram semelhantes entre os 6 grupos, bem como
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apds 6 meses de tratamento. As avaliacées dos 6 dominios nos diferentes grupos de
tratamento estdo detalhadas, no Anexo 19.

TABELA 10 — ESCORES MEDIOS TOTAIS DO QUESTIONARIO IWQOL-LITE* DAS
138 PARTICIPANTES NA ADMISSAO E APOS 6 MESES DE TRATAMENTO

Dominios do IWQOL-LITE* Escores na Admissao Escores em 6 meses p
(V0) (V6)

QV Geral 65,1 +19,3 85,4 +14,8 < 0,001
Funcéo Fisica 59,0 + 22,6 83,5+ 14,6 < 0,001
Autoestima 52,6 £ 26,4 77,8 +228 < 0,001
Vida Sexual 73,5+ 28,2 88,9 £ 211 < 0,001
Dificuldade em locais 76,4 £ 255 90,6 + 16,0 < 0,001
publicos

Trabalho 81,8 £20,5 93,7+12,8 < 0,001

FONTE: O Autor, 2012
NOTA:Test t de Student
Valores apresentados como média + desvio-padrao

*IWQOL-LITE: Impact of Weight on Quality of Life-lite

Observou-se relacédo positiva entre perda de peso e melhor QV, nos dominios
QV Geral, Funcao fisica, Autoestima e Vida sexual, cujos escores foram
significativamente maiores entre as pacientes que perderam = 5% do peso quando
comparadas com aquelas que perderam < 5% do peso (p < 0,01) (Tabela 11). Nao
houve diferenca significativa nos dominios Dificuldades em locais publicos e Trabalho.

TABELA 11 — ESCORES OBTIDOS NOS 5 DOMINIOS DO QUESTIONARIO IWQOL-
LITE* NAS CATEGORIAS DE REDUGCAO DE PESO = A 5% E < QUE 5 %, APOS 6
MESES DE TRATAMENTO

Categorias de perda de peso <5% 25% P
(n=27) (n=111)
QV Geral 78,52 +20,28 87,06 +12,74 <0,006
Funcao fisica 75,63 £19,02 85,42 + 12,77 <0,001
Autoestima 68,56 £30,62 80,03 £19,96 <0,01
Vida sexual 81,56 30,59 90,66+17,75 <0,04
87,00 19,70 91,49 +14,89 <0,19

Dificuldades locais publicos

Trabalho 90,59 +16,32 94,43 +11,80 <0,16
FONTE: O Autor, 2012
NOTA: Teste t de Student
Valores apresentados como média + desvio-padrao

* IWQOL-LITE: Impact of Weight on Quality of Life-lite
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6 DISCUSSAO

Devido a complexidade do tratamento da obesidade, devemos levar em conta
toda a vivéncia do individuo. O modelo biopsicossocial proporciona uma visédo integral
do ser e do adoecer, que compreende as dimensdes fisica, psicolégica e social.

Poucos trabalhos avaliaram os efeitos da perda de peso com medicamentos
antiobesidade nos aspectos psicolégicos e na QV de mulheres obesas (ELFHAG et al.,
2005; CERCATO et al., 2009).

Nao existe na literatura a avaliacdo destes aspectos em mulheres, em um
mesmo estudo, com diferentes medicamentos.

Considerando que sao inumeras as variaveis estudadas em obesos, optou-se
pelo estudo em 180 mulheres obesas graus | e Il, na pré-menopausa, para a obtencao
de um “retrato” confiavel dessa populacéo.

A amostra demonstrou ser homogénea no que refere as caracteristicas iniciais
gerais. A maioria das participantes era da raca branca (85,0%), com média de idade de
36,6 = 7,2 anos e média de estudo de 11,8 £ 3,6 anos. Sessenta e um por cento das
mulheres eram casadas, 60,1% catélicas e com classe social média predominante B2
(31,7%) e B1 (21,1%).

A procura pelo tratamento antiobesidade esteve relacionada com preocupacdes
com a saude (80,0%), seguida da estética (51,1%), fatos que condizem com uma
realidade social do culto ao corpo e da busca pelo estilo de vida mais saudavel
(CASTRO, 2007). Essas preocupacgdes também foram confirmadas em 1785 sujeitos
obesos, na maioria mulheres, em tratamento clinico para obesidade, em 23 diferentes
centros italianos (DALLE GRAVES et al., 2005). Muitas mulheres arriscam a saude
fisica e emocional com condutas perigosas, através de dietas milagrosas e uso de
medicamentos sem acompanhamento médico em nome da beleza estabelecida
socialmente (BERNARDI et al., 2005). Atualmente, ha uma maior preocupag¢do com 0s
aspectos emocionais na manutencao e eficacia dos tratamentos da obesidade. Van der
Merwe (2007), ao discutir o aumento das comorbidades psicolégicas em mulheres
obesas, enfatiza a necessidade de incluir na avaliagéo clinica, o conhecimento do perfil
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de fatores de riscos comportamentais de pacientes obesos para uma melhor estratégia
terapéutica no tratamento clinico da obesidade.

A obesidade, além de espelhar um problema fisico, deve ser compreendida
como fendmeno multifatorial, com repercussao nos aspectos psicolégicos e incontaveis
prejuizos na QV dos individuos. Nesta amostra, evidenciamos o sofrimento psicolégico
das participantes ao relatarem baixa autoestima, percebendo-se feias (75,3%) e
insatisfeitas com a imagem corporal (72,0%). Estes aspectos depreciativos também
foram observados por Dalle Graves e colaboradores (2007), quando avaliaram a
imagem corporal em mulheres e homens de diferentes centros de tratamento, antes e
apds 6 meses de tratamento.

Cento e sessenta e oito pacientes (93,3%) apresentavam habitos alimentares
irregulares, com 69 casos (38,3%) de episédios de compulsdo. O comportamento
alimentar mais evidente foi do tipo “comedor noturno” (42,8%), seguido do “beliscador”
(32,2%). Resultados semelhantes foram encontrados por Azevedo (2010), quando
avaliou diferentes comportamentos noturnos inadequados, em 138 adultos, na maioria
mulheres (78,95%) e identificou pelo menos 57% de sintomas sugestivos de
comportamento alimentar inadequado e extremo desejo por refeicdes noturnas, mesmo
depois do jantar em 42,1% dos casos.

O comportamento alimentar nestas mulheres esteve relacionado com conflitos
pessoais em 94 casos (52,2%), com predominancia de sentimentos de angustia em 40
casos (42,5%), problemas familiares em 25 casos (26,7%), estresse no trabalho em 19
casos (20,2%), conflitos conjugais em 10 casos (10,6%). As participantes relataram
uma maior tristeza ao entardecer, que nos faz pensar no “vazio” do possivel
“retornarem” ou mesmo no “ndo terem ido” como algo que lhes falte, que lhes é
ausente, refletindo seu maior segredo que muitas vezes ndo se sabe nomear, mas que
precisa ser preenchido, mesmo com o ato repetitivo do comer.

Entre as participantes do presente estudo, a instabilidade de humor foi
considerada alta (63,0%). A relacdo positiva entre o0 aumento de apetite com a
alteracao de humor foi constatada em 81,1% dos casos. Schneider e colaboradores
(2010) ao avaliar a relacdo entre traco de ansiedade e de raiva com aumento da

ingestdo alimentar 61 individuos obesos e ndo obesos, evidenciaram comportamentos
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semelhantes no grupo de obesos os quais em situacdes de ansiedade aumentaram a
ingestéo caldrica. Possivelmente, isto € um reflexo da fun¢gdo emocional do comer como
substituto simbdlico de algo real nestes pacientes, que buscam um conforto emocional,
mesmo que momentaneo, para esquecerem ou mesmo enfrentarem a realidade que,
frequentemente, é relatada como pesada e amarga.

As pacientes mostraram forte expectativa em relacdo ao resultado do
tratamento, com peso médio desejado de 65,5Kg, aproximadamente 27% do peso
inicial, porcentagem esta bem acima do real alcangcado ap6s 6 meses de tratamento
medicamentoso. A falta da obtencdo dos resultados desejados em curto periodo de
tempo pode estar relacionada com as causas de desisténcia e de frustracdes dos
pacientes neste estudo, conforme ja relatado por outros autores (LOLI, 2000).

No presente estudo, das 180 participantes elegiveis, 138 completaram 6 meses
de tratamento medicamentoso. Destas, 23,3% desistiram por razdes pessoais e
relacionadas aos resultados do estudo. As desisténcias foram maiores no grupo
placebo (51,7%), prevalecendo maior desisténcia por insatisfagdo com o tratamento
(40%) e pela presenca de efeitos colaterais (26,7%), apesar dos motivos serem 0s
mesmos em relacdo aos outros grupos. Resultados semelhantes foram descritos em
estudo brasileiro de Cercato e colaboradores (2009), em 69 pacientes obesos em
tratamento com dietilpropiona 50mg versus placebo e desisténcia em 24,6% da amostra
apos 6 meses de tratamento.

Em 80,4% dos casos houve perda de peso = 5% do peso inicial, fator que
clinicamente garante beneficios e representa sucesso no tratamento clinico da
obesidade (INTERNATIONAL DIABETES FEDERATION - IDF, 2006; PROJETO
DIRETRIZES, 2010).

A perda de peso foi significativamente maior nos grupos tratados com
anfepramona 75mg, sibutramina 15mg, femproporex 25mg e mazindol 2mg, quando
comparados ao placebo. Estes resultados demonstram que houve o efeito anorético
dos medicamentos, o qual provavelmente facilitou a aderéncia as orientacoes
dietéticas. Nos grupos fluoxetina e placebo a perda de peso nao ocorreu na maioria das
participantes, e ndo houve diferenca significativa entre estes.
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Das 138 avaliadas, 55 (39,9%) apresentavam depressao na admissao e ao final
de 6 meses apenas 15 (10,9%), sem nenhum caso grave. Nao houve associa¢do da
melhora dos escores de depressdo e a percentagem de reducdo de peso. Elfhag e
colaboradores (2005) observaram resultados semelhantes estudando 31 obesos (30 a
45 kg/m?), de ambos 0s sexos, em uso de sibutramina 15mg. Houve melhora da
depressao nos pacientes ja nos 2 primeiros meses de tratamento, a qual persistiu apos
6 meses de estudo, sem relacdo com a quantidade de peso perdida. Faulconbrigge e
colaboradores (2009) também obtiveram reducdo dos niveis de depressao, avaliados
por BDI, apdés 12 meses de acompanhamento em 194 obesos com uso de sibutramina
e programas de alteracées de estilo de vida. J& Simon e colaboradores (2010)
relacionaram melhora da depressao com a perda de peso apds 6 meses de tratamento
nao medicamentoso (estratégias comportamentais, restricao calorica e atividade fisica).
Mulheres que perderam = 5% do peso inicial tiveram menores escores de depressao,
guando comparadas com aquelas que perderam menos peso. Este resultado esteve
associado a aderéncia as orientacdes e aos tratamentos propostos pelos profissionais.

No inicio do estudo 65 participantes (47,1%) apresentavam ansiedade e, ap6s 6
meses de intervencao terapéutica, apenasi8 (13,0%). De forma geral, houve reducao
dos escores de ansiedade na maioria das participantes, sem nenhum caso grave ao
final de 6 meses. A reducdo dos escores ocorreu em todos os grupos de tratamento e
nao teve relacdo com a perda de peso. Provavelmente, esses resultados estiveram
relacionados a outros fatores como a adesao ao acompanhamento clinico, a orientagéao
nutricional, ao incentivo a atividade fisica e a propria presenca do grupo que por meio
de encontros mensais, trocavam experiéncias e se motivavam para a perda de peso.

Observou-se aumento da ansiedade na presenca de eventos pessoais
negativos. Estes puderam ser verificados nos grupos tratado com femproporex e
mazindol, onde 3 pacientes mantiveram nivel de ansiedade moderado apds 6 meses de
tratamento, perderam mais que 5% do peso inicial e apresentaram evento pessoal
negativo (luto, separacédo e doenca familiar grave, respectivamente). No entanto, estes
problemas pontuais ndo influenciaram os resultados finais da analise dos niveis de
ansiedade. Existem evidéncias que condicoes estressantes podem influenciar

negativamente nos resultados e na manutencao de tratamentos para obesidade,
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podendo prejudicar a continuidade do tratamento e a melhora dos resultados quando
questdes pessoais nao forem consideradas e tratadas (SCHNEIDER et al., 2010).

O comportamento alimentar nesta amostra, foi modificado com reducao
significativa dos episédios de CAP, apds 6 meses de tratamento. Considerando que os
transtornos alimentares, diagnosticados pelos critérios clinicos do DSM-IV-TR-TR foram
excluidos no inicio do estudo, ao utilizarmos o instrumento BES tivemos como objetivo
observar a presenca e evolugdo da CAP, durante o uso dos medicamentos
antiobesidade. E sabido que na populacdo de obesos os episoédios de CAP sdo
prevalentes. Como ja citado anteriormente, foram encontradas frequéncias em torno de
30% de TCAP e de 60% de episodios de CAP, quando comparados a uma prevaléncia
de 2% na populagdo em geral (SPITZER et al.,, 1992). Numa populagdo de obesos
candidatos a cirurgia bariatrica a prevaléncia de TCAP tende a ser mais alta. No estudo
de Petribu e colaboradores (2006) num total de 67 pacientes candidatos a cirurgia, esse
transtorno foi verificado em 56,7%. O grupo de obesos compulsivos apresentou o0s
piores escores de QV e maior nimero de comorbidades psiquiatricas, quando
comparado ao grupo de obesos ndo compulsivos.

Na avaliacao inicial, 54 mulheres (39,1%) apresentavam CAP e apds 6 meses
de tratamento esse numero diminuiu consideravelmente, havendo 15 casos moderados
e, apenas 1 caso grave que se manteve nesta classificacdo desde o inicio do estudo.
Houve reducédo da média dos escores e reducao do numero de pacientes com CAP em
todos os grupos tratados. Considerando a percentagem de casos com CAP nestes
grupos, percebeu-se melhor resultado no grupo tratado com sibutramina, sendo que
dos 60% dos pacientes com CAP no inicio do estudo, apenas 8% se manteve assim, ao
final de 6 meses. Possivelmente houve uma influéncia da acdo do medicamento
anorexigeno, com uma reducao préxima a 80% dos casos de CAP neste grupo de
medicamento. Elfhag e colaboradores (2005) observaram em 6 meses de tratamento
que em 29 obesos, independente da perda de peso, a melhora significativa do
comportamento alimentar nestes pacientes esteve relacionada a acao sacietégena da
sibutramina 15mg.

Em nosso estudo, a melhora da CAP foi maior em mulheres que tiveram perda

de peso = 5% do peso inicial. Dalle Graves e colaboradores (2010), também
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observaram esta associacdo, num estudo multicéntrico italiano, com diferentes
estratégias para a perda de peso (medicamentos, cirurgia bariatrica, dietoterapia,
modificacdes comportamentais), em 500 obesos de ambos 0s sexos, apds 12 meses de
acompanhamento, com melhora significativa dos escores de CAP com a reducdo do
peso. Appolinario e colaboradores (2003) estudando 60 obesos de ambos os sexos,
com diagnéstico de TCAP, encontraram reducéo significativa da frequéncia de CAP no
grupo tratado com sibutramina 15mg, quando comparado ao grupo placebo.

Apesar dos eventos pessoais negativos terem aumentado a ansiedade em
algumas mulheres, estes ndao aumentaram a frequéncia de CAP o que, pode ter
contribuido para que a perda de peso se mantivesse, neste estudo. Possivelmente, a
reducdo da CAP em obesos com tratamento clinico da obesidade pode ser um fator
protetor para a perda de peso.

E bem estabelecido que a obesidade compromete a QV de vida e que a
reducao do peso ajuda a restabelecer a saude global dos individuos (MANNUCCI et al.,
2010).

Neste trabalho utilizou-se dois instrumentos para avaliacido da QV. O SF-36
proporcionou uma visdo geral da percepcdo que as mulheres tinham sobre suas
condicoes de saude e o IWQOL-LITE, sendo um questionario especifico, avaliou a
percepcao das mulheres sobre o impacto do peso corporal na sua saude fisica e
emocional, sem maiores dificuldades de interpretagao.

E consenso na area cientifica que, quanto maiores os IMCs, piores 0s escores
dos dominios fisicos e emocionais em obesos (MANNUCCI et al., 2010). De forma
geral, houve melhora significativa dos dominios fisicos, na maioria dos grupos de
tratamento ap6s 6 meses de intervencao terapéutica. Estes resultados, provavelmente,
sdo consequéncia do impacto positivo da perda de peso na QV, pois a melhora foi
significativamente maior nas mulheres que perderam = 5%. A reducao do peso pode
proporcionar maior motivagcao e resisténcia para as atividades rotineiras.

Também se observou melhora significativa nos dominios emocionais em todos
os grupos. Considerando as categorias de perda de peso = 5% e < 5%, as melhoras no
aspecto social, na autoestima e da sexualidade, foram associadas com a maior perda

de peso. Nao houve diferenca dos escores que avaliaram as dificuldades em locais
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publicos e trabalho antes e apds intervencdo, como também ndo houve associacao
destes dominios com a perda de peso. Estes dominios estdo comprometidos quando se
avalia populacao de obesos morbidos, ndo sendo o caso do grupo aqui estudado. A
maioria das mulheres (86,2%), apesar do excesso de peso, realizavam atividades
profissionais e domiciliares rotineiras.

Na presente amostra, a melhora da maioria dos dominios da QV geral e
especifica esteve relacionada com a maior perda de peso. Os resultados foram
semelhantes a outros estudos que, apos perda de peso, apresentaram melhora da QV,
com a perda de peso por meio de diferentes tipos de medicamentos (FONTAINE, et al.,
1999; NGUYEN, et al., 2006; LOFRANO-PRADO, et al., 2009). Hope e colaboradores
(2010) avaliaram a QV de 87 obesos de ambos os sexos, em programa de mudanca de
estilo de vida e perceberam diferencas significativas nos dominios saude geral,
vitalidade e no aspecto emocional. Van Nunen e colaboradores (2007) em uma meta-
analise avaliarem a QV em obesos nos diferentes tratamentos cirurgico e nao cirargico.
Em 54 artigos, com mais de cem mil participantes revelaram que a QV em pacientes
que buscam tratamento cirdrgico € pior do que em pacientes de tratamento nao
cirurgicos.

A consciéncia sobre o processo do tratamento para obesidade e a adesao as
orientacdes clinicas direcionam a perda de peso segura, a melhora dos aspectos
psicolégicos e da QV. Mesmo as pacientes com menor perda de peso, tiveram
beneficios na saude fisica e emocional.

Considerar a obesidade inserida na complexidade emocional do individuo e
entender a possivel atuacdo psiquica no corpo obeso € dar oportunidade a novas
praticas terapéuticas. A dimensao psiquica deve ser considerada em qualquer etapa do
tratamento, desde o primeiro acolhimento, com estabelecimento de vinculo e
planejamento terapéutico. O tratamento deve funcionar como um processo continuo,
com constantes mudancas nos habitos e no estilo de vida. A boa saude emocional do
paciente garante o tratamento mais eficaz.

Neste estudo a melhora dos aspectos psicologicos foi evidente na maioria das
participantes. Os episoddios de compulsao alimentar reduziram, e a QV foi beneficiada
com a perda de peso. Os niveis de depressédo e de ansiedade diminuiram, mesmo nas
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pacientes que ndo perderam tanto peso. Resultados que evidenciam que outros fatores
além da redug&o ponderal podem influenciar nos resultados terapéuticos de uma forma
geral. A frequéncia as consultas, os cuidados, os encontros em grupos e a atencéao da
equipe provavelmente tiveram papel importante.

Da mesma forma que alguns autores defendem o uso criterioso da avaliacéo
clinica para selegdo de pacientes nos tratamentos clinico ou cirdrgico da obesidade
(FANDINO et al., 2004; CERCATO et al,.2009) pdde-se observar neste trabalho, a
importancia da avaliagao psicolégica realizada previamente para inclusdo no estudo,
para que, ao final de 6 meses de intervengdo terapéutica medicamentosa houvesse
resultados satisfatérios, sem riscos a saude emocional das participantes.

Um protocolo psicolégico, com equipe interdisciplinar deve ser considerado
como estratégia terapéutica para o tratamento clinico da obesidade, como ja realizado
nos tratamentos cirdrgicos desta patologia (RESOLUCAO CFM, 2010; TRAVADO et
al.,2004).

O fato de todos os aspectos psicolégicos avaliados neste estudo terem
apresentado resultados satisfatérios ao final de 6 meses de tratamento clinico da
obesidade, implica em considerar o atendimento multiprofissional, a avaliacédo
psicolégica e os medicamentos utilizados como estratégias terapéuticas seguras e

eficazes, no manejo clinico de individuos com obesidade.
CONSIDERACOES FINAIS

Percebemos que a obesidade interfere, ndo somente nos problemas fisicos,
mas também nos aspectos psicolégicos, necessitando de um entendimento e
atendimento interprofissional para o tratamento clinico da obesidade. As comorbidades
emocionais devem ser consideradas na avaliagdo e na selecdo para definicdo do
manejo clinico da obesidade.
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7 CONCLUSOES

Meu corpo ndo é meu corpo,

é ilusdo de outro ser.
Sabe a arte de esconder-se

e de tal modo sagaz
que a mim de mim ele oculta.
(Carlos Drummond de Andrade)

J Houve melhora significativa dos aspectos depressao, ansiedade,
compulsdao alimentar e qualidade de vida das mulheres obesas, apés 6 meses de
tratamento clinico antiobesidade.

N&ao houve relacado significativa entre a melhora do aspecto depresséo e a
quantidade de perda de peso.

N&ao houve relacdo significativa entre a melhora do aspecto ansiedade e a
quantidade de perda de peso.

Houve relacdo significativa entre reducdo da Compulsdo Alimentar
Periddica e a quantidade de perda de peso.

Houve melhora significativa da Qualidade de Vida geral e especifica.
o A saude fisica e emocional das pacientes foi, significativamente,
beneficiada com a adesao ao tratamento clinico da obesidade.
[}

Os aspectos psicoldgicos devem ser considerados na constituicdo da
estratégia terapéutica para o tratamento da obesidade.
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ANEXO 1
PROTOCOLO DO ESTUDO DA OBESIDADE

TITULO DO PROTOCOLO:

“Estudo simples-cego, randomizado, controlado com placebo, para comparar durante 1 ano a eficacia e
seguranca de sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, mazindol 2mg e fluoxetina
20mg em pacientes obesos.”

INTRODUGCAO:

A Obesidade & um problema significativo de saide em todo o mundo. De acordo com a
Organizagao Mundial da Saude (OMS), uma porcentagem estimada em 20 a 25% da populagao dos
EUA, 10 a 25% da populacao da Europa e 2 a 3% da populagédo do Japéo pode ser considerada obesa.
Estima-se que no Brasil 10% da populacao seja constituida de pessoas obesas. A obesidade esta
associada a inumeras comorbidades e esta significativamente correlacionado a um aumento do risco de
diabetes tipo 2, hipertensao, dislipidemia, doenga cardiovascular, calculos biliares, osteoartrite, algumas
formas de cancer e a uma menor expectativa de vida, no sentido global (8,9).

O tratamento da obesidade habitualmente feito com orientacdo dietética e incentivo a realizagao
de atividade fisica, detém uma taxa de sucesso limitada, portanto o uso de terapéutica medicamentosa
adjuvante parece uma boa estratégia complementar (1,7).

Avaliando os medicamentos antiobesidade disponiveis no mercado, percebe-se uma efetividade
média de redugéo de peso de 3kg em comparagédo com o placebo nos diversos estudos. Com relagao a
seguranca, os efeitos colaterais sdo geralmente leves e autolimitados, sendo que, o risco de causar
dependéncia, ndo foi observado com os medicamentos disponiveis. Os estudos sdo mais longos e
melhor desenhados quando referem-se a sibutramina, orlistate e fluoxetina, as drogas mais recentes no
mercado. No entanto, os medicamentos mais antigos (femproporex, anfepramona) foram pouco
estudados, apesar de serem utilizados frequentemente, principalmente no Brasil. E pouco se conhece
sobre a comparagéo da eficacia entre os medicamentos disponiveis, ja que nos trabalhos publicados, a
comparacao é sempre feita entre a droga em estudo e placebo (1,6).

Baseados nestes fatos, realizaremos este estudo comparativo entre as opgdes terapéuticas
mais utilizadas atualmente no tratamento da obesidade.

OBJETIVOS:
Principais:

Avaliar os efeitos de sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, mazindol 2mg,
fluoxetina 20mg e do placebo apos 52 semanas de tratamento, sobre:

(1) peso corpdreo

(2) seguranga e tolerancia.

Comparar a eficacia entre os medicamentos em estudo e com o placebo.
Secundérios:

Avaliar os efeitos de sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, mazindol 2mg e
fluoxetina 20mg e do placebo apds 52 semanas de tratamento, sobre:

(1) circunferéncia da cintura e composigéo corporal;

(2) marcadores bioquimicos (triglicérides, HDL-C, LDL-C, subclasses de LDL-C, colesterol total, insulina
em jejum, glicose plasmatica em jejum (GPJ), adiponectina, leptina, ghrelina, IL-1 (interleucina 1), IL-6
(interleucina 6), vinfastina, TNF-o (fator de necrose tumoral alfa) e Proteina C reativa ultrassensivel
(PCRus);



86

(3) Presséao arterial;
(4) Gasto metabdlico basal.

Determinar a proporcao de pacientes que atingiram 5 a 10% de perda de peso ap6s 1 ano de
tratamento.

Determinar se ha correlacdo entre a perda de peso e a seguranga dos medicamentos com
possiveis polimorfismos ou alteragdes nos gens de receptores serotoninérgicos.

DESENHO E DURAGCAO DO ESTUDO:

Trata-se de um estudo simples-cego, que randomizard aproximadamente 180 pacientes. Os
pacientes elegiveis serdo alocados a razdo 1: 1: 1: 1: 1: 1 para o tratamento com placebo, sibutramina
15mg, femproporex 25mg, anfepramona 75mg, mazindol 2mg e fluoxetina 20mg e todos os grupos
receberdo as mesmas recomendacgdes alimentares e de atividade fisica.

Pacientes
N =180

PCBO 51B15mg FEM25mg ANF75mg FXT20mg MZD2mg
N =30 N =30 N =230 N =30 N =230 N=30
SIB = Sibutramina FEM = Femproporex
ANF = Anfepramona PCBO = Placebo
FXT = Fluoxetina MZD = Mazindol
PLANO DE TRATAMENTO
1. Placebo
2. Sibutramina 15mg ao dia por via oral
3. Femproporex 25mg ao dia por via oral
4. Anfepramona 75mg ao dia por via oral
5. Fluoxetina 20mg ao dia por via oral
6. Mazindol 2mg ao dia por via oral

ORGANOGRAMA DE VISITAS

As visitas -2 (semana -2 ) e -1 (semana -1) serdo para triagem e selegdo dos pacientes do
estudo. A partir da visita 0 (semana 0) até a visita 13 (semana 52) serdo realizadas visitas mensais com
médico, psicélogo e nutricionista.

ORIENTACAO ALIMENTAR

Na visita 0, 6 e 13 (semana 0, 24 e 52) os pacientes terdo um encontro com a nutricionista, para
realizagdo de anamnese alimentar; recordatério alimentar de 24 horas; frequéncia alimentar ; registro
alimentar de 3 dias, onde se é utilizado para avaliar o consumo dietético, de alimentos e nutrientes por
um periodo de tempo especifico, assim determinando o estado nutricional pela andlise clinica, dietética e
historia social, registrando por escrito as quantidades de todos alimentos e liquidos consumidos com
frequéncia incluindo informagdes sobre tempo, lugar e situacdo da alimentagéo; e afericdo de peso e
altura utilizando o Calculo para indice de Massa Corporal (IMC),diagnosticando e classificando o grau de
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obesidade podendo assim avaliar o estado nutricional visando identificar fatores excludentes de
participagédo no estudo e conversardo sobre as expectativas do paciente com relagéo a perda de peso e
a motivacao para aderir a dieta do estudo e o desejo de participar por 1 ano (10, 11).

Na visita -1, 3, 6, 9, 13 (semana -1, 12, 24, 36 e 52 ) sera avaliado sua composigao corporal
diferenciando seu tamanho esquelético da proporcdo da massa magra corporal e tecido adiposo através
de métodos de avaliagdo como calorimetria; bioimpedancia; circunferéncia de cintura e quadril (10, 11).

Na visita 0 (semana 0) serdo discutidos os procedimentos do estudo, a dieta alimentar e a
necessidade de atividade fisica durante a participacdo. Desde a visita 0 (semana 0) até o término do
estudo, os pacientes terdo visitas a cada quatro semanas e serdo orientados a seguir uma dieta
hipocalérica balanceada com déficit de 800Kcal e receberao orienta¢des nutricionais por escrito.

FLUXOGRAMA DO ESTUDO

Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem | Sem

Semana| -2 -1 [¢] 4 8 12 16 | 20 | 24 | 28 | 32 | 36 | 40 | 44 | 48 | 52
Visita| -2 -1 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Consentimento informado X
Critérios de inclusao X X X X X X X X X X X X X X X
Critérios de exclusdo X X X X X X X X X X X X X X X
Historia médica X
lAvaliagéo clinica X X X X X X X X X X X X X
Exame fisico X X X X
Sinais vitais (PA, FC e FR) X X X X X X X X X X X X X X X X
Peso X X X X X X X X X X X X X X X X
Estatura (para célculo IMC) X

Circunferéncia Abdominal X X X X X X
(Orientacdo Alimentar
IAnamnese Alimentar
Entrevista Psicologica X | X
Dados s6cio-econdmicos e habitos de vida
Escala de Compulsdo Alimentar Periédica (BES)
Escalas de Beck BDI e BAI

IQuestionario de Qol — IWQOL-Lite

IQuestionario de Qol — SF — 36

IAtividade Fisica

IQuestionario Atividade Fisica (IPAq)
Hemograma

Creatinina

ITransaminases (AST/ALT)

Glicemia de jejum

Perfil lipidico

Insulina de jejum

ITSH

FSH

ECG

Ecocardiograma X
Bioimpedancia X X X X
IAmostra de sangue, plasma e soro X
IAvaliagdo da adesao X X X X X X X X X X X X

x
>
x
x
x
x
x
x

x
x
x
x
>
>
>
>
x
x
x
x
x

x
>
x

x
x
XX | X[ X

XX | XX XXX

XXX XXX X|X]|X|X|X]|X

XX | X[X]|X[X]|Xx

XX XXX X[X]X|XxX

x
>

XX | XX

ORIENTACAO PSICOLOGICA

A partir da visita -2 (semana -2) os pacientes irdo receber atendimento com uma psicéloga para
a avaliagdo dos critérios de inclusdo ao estudo, no aspecto psicoldgico. Durante o estudo serdo
utilizados materiais psicométricos como: Entrevista Clinica (Anamnese Psicoldgica); Escala de
Compulsédo Alimentar Periddica: BES (Binge Eating Scale); Escalas de Beck. BDI - Inventério de
Depressao Beck e BAI — Inventario de Ansiedade Beck; Questionario de Qualidade de Vida especifico
para obesidade — IWQOL-Lite e Questionario geral de Qualidade de Vida - SF- 36. Visando identificar os
aspectos psicoldgicos e os possiveis transtornos mentais encontrados nestes pacientes (2,3,4,5).
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A partir da visita 0 (semana 0) até o término do tratamento, o psicélogo ira orientar os pacientes
sobre os procedimentos a serem utilizados (testes e questionarios especificos) e acompanhé-los,
periodicamente para avaliar suas caracteristicas clinicas, sintomas e motivacdo durante todo o

tratamento. ]
ATIVIDADE FISICA

A partir da visita 0 (semana 0), as recomendagdes do regime de exercicios fisicos incluirao
atividades fisicas seguras e possiveis para a condigao dos pacientes do estudo com um tempo minimo
semanal estipulado de 150 min. Exercicios fisicos vigorosos fora do normal devem ser evitados durante
todo o estudo. Sera enfatizada a importancia de se manter um programa de exercicios coerente durante
todo o estudo.

Questionario de atividade fisica IPAq sera aplicado nas visitas 0, 6 e 13 (semana 0, 24 e 52) a
fim de avaliar a intensidade de exercicio que esta sendo praticado durante o estudo(12).

AMOSTRA DE PACIENTES

Serdo elegiveis para participagao no estudo pacientes que atenderem os seguintes critérios:

1. Critérios de inclusdo: visita -2 (semana -2)

Para poder participar do estudo, os pacientes deverao satisfazer todos os critérios a seguir.

a. Pacientes com IMC entre e inclusive 30 kg/m® e 40 kg/m® que tenham mantido um peso estavel
(variacao menor que 3 kg durante no minimo 3 meses antes do inicio do estudo).

b. Pacientes com IMC > 27 kg/m? que apresentem pelo menos uma das co-morbidades relacionadas
obesidade, e que tenham mantido um peso estavel (variagdo menor que 3 kg durante no minimo 3
meses antes do inicio do estudo).

Pacientes com idade entre 18 e 45 anos.

Pacientes do sexo masculino.

Pacientes do sexo feminino cirurgicamente esterilizado ou em uso de anticoncepgéo.

Paciente que compreende os procedimentos do estudo e concorda em participar dando o seu
consentimento livre e esclarecido, por escrito.

g. Paciente com capacidade de ler, compreender e preencher os questionarios do estudo.
Obs.: Serdo consideradas co-morbidades relacionadas a obesidade as sequintes situacées:

~ o ao

e Glicemia de jejum alterada, definida como:
> Glicemia de jejum = 100mg/dl

e Dislipidemia, definida como:
» Triglicerideos = 150mg/d|
» Colesterol nao HDL > 190mg/dl
» HDL colesterol menor que 40mg/dl em homens e 45mg/dl em mulheres
» Uso de medicagéo para dislipidemia.

e Hipertensao arterial sistémica, definida como:
> PA sistélica = 140mmHg e/ou PA diastdlica > 90mmHg
» Uso de medicagéo anti-hipertensiva.
2. Critérios de excluséo: Visita -2 (Semana -2)

Serdo excluidos da participagao no estudo, os pacientes que se enquadrarem em algum dos critérios a

sequir:

2.1 Critérios de exclusdo baseados na histéria médica

a. Pacientes com histéria ou presenca de Transtorno Depressivo Maior incluindo, entre outros,
distlrbios relacionados ao consumo de drogas, esquizofrenia e outros transtornos mentais ou
disturbios alimentares (p. ex., bulimia, anorexia nervosa, transtorno compulsivo alimentar periédico).

b. Pacientes com diagnostico ou episédio ou recidiva recente de derrame ou distirbio neurolégico
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recente (dentro de 6 meses antes da triagem), incluindo, entre outros, convulsées e perdas de
sentidos

Pacientes com hipertensdo inadequadamente controlada (Estagio 2 de JNC 7: pressédo arterial
sistdlica > 160mmHg, ou diastélica > 100mmHg). Os pacientes podem ter seu regime anti-
hipertensivo ajustado e serem incluidos no estudo, se satisfizerem os critérios de presséao arterial e
tiverem estado sob regime estavel durante no minimo 4 semanas antes da visita 1 (semana -2).
Pacientes com diabetes mellitus.

Pacientes com alguma endocrinopatia, ou pacientes com TSH anormal na triagem. Os pacientes
com disfungao de tiredide tratada adequadamente (sob medicacao estavel durante no minimo 6
semanas antes da randomizacao) poderao ser incluidos no estudo.

Pacientes com triglicérides em jejum > 600 mg/dI .

Pacientes que apresentem doencga cardiovascular significativa, incluindo, entre outros, angina
instavel ou doenga cardiaca valvular, ou que tenham tido, nos ultimos 6 meses, um infarto do
miocardio, implante de ponte aorto-coronariana, angioplastia coronariana transluminal percutanea,
insuficiéncia cardiaca congestiva ou arritmias.

Pacientes com doenca hepatica ativa ou histéria de doenca hepatica crénica (p.ex., hepatite viral;
esteatose hepatica ndo-alcodlica confirmada por biépsia).

Pacientes com historia de doenga pulmonar significativa.

Pacientes com historia ou presencga de doenga gastro-intestinal significativa.

Pacientes com histéria de doenca renal significativa.

Pacientes HIV-positivos, conforme determinado pela histéria médica.

Pacientes com histéria de doenga neoplasica.

Pacientes do sexo feminino que estejam gravidas ou amamentando ao seio, ou planejando
engravidar.

Pacientes do sexo feminino que estejam na menopausa ou peri-menopausa (definido por
irregularidade menstrual nos ultimos 3 meses).

Pacientes submetidos a tratamento cirdrgico para obesidade.

Pacientes submetidos a procedimento cirdrgico dentro de 4 semanas antes da visita -2 (semana -
2), ou com procedimento cirdrgico marcado para ocorrer durante o estudo. Poderao participar os
pacientes com histéria de cirurgia menor (p.ex., com anestesia local) dentro de 4 semanas da
triagem, e que estejam completamente recuperados.

2.2 Critérios de exclusao baseados em terapia prévia e/ou concomitante

a.

Pacientes fazendo uso, ou que fizeram uso dentro de 3 meses antes da visita -2 (semana -2), ou
que pretendem usar, algum medicamento com ou sem receita, inclusive os preparados de venda
livre ou fitoterapicos (p. ex., Erva de Sdo Joao), que possam alterar o peso corpéreo.

Pacientes que, nos ultimos 3 meses, tenham sido tratados com as drogas do estudo, administradas
isoladamente ou em combinagao com algum outro medicamento.

Pacientes fazendo uso atualmente, ou com possibilidade de vir a drogas que interfiram no peso
corporal como: efedrina, fenilpropanolamina, mazindol, bupropiona, orlistat, zonisamida, topiramato,
antidepressivos friciclicos, sertralina, e laxantes (uso crénico).

Pacientes necessitando de tratamento com doses farmacoldgicas continuas (mais de 14 dias
consecutivos) de corticosterdides por via oral ou injetavel parenteral, ou que tenham uma condicao
subjacente que possivelmente precisara de tratamento com doses farmacoldgicas continuas (mais
de 14 dias consecutivos) de corticosteréides por via oral ou injetavel parenteral durante o estudo.
Serdo permitidas doses de reposicao fisioldgica de corticosterdides ou corticosterdides inalados no
estudo.

Pacientes com histéria de consumo de drogas dentro dos ultimos 5 anos. Consumo de drogas inclui,
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entre outros, beber excessivamente, mesmo que seja ocasionalmente, ou beber de forma
sustentada (>2 doses ao dia ou > 14 doses semanais), e consumir qualquer tipo de droga ilegal
(inclusive as de "uso recreativo").

f. Pacientes que participaram de um programa de perda de peso envolvendo tratamento farmacolégico
ou intervencdo de regime alimentar (p. ex., dieta muito baixa em calorias, dieta baixa em
carboidratos, vigilantes do peso) durante 3 meses antes do inicio do estudo, ou que pretendem
realizar algo semelhante (fora do estudo) durante o curso do estudo.

g. Pacientes que participaram de outro estudo clinico (envolvendo um medicamento de pesquisa)
dentro de 6 meses antes da triagem pré-estudo.

3. Critérios de excluséo: Visita 0 (semana 0)

a. Pacientes com anormalidades clinicamente significativas no eletrocardiograma de pré-estudo,
incluindo, entre outros, QTc prolongado.

b. Pacientes com anormalidades clinicamente significativas de exames laboratoriais de seguranga, de
acordo com a faixa de normalidade.
> Creatinina sérica > 1,5 vez o limite superior de normalidade.
> ALT e/ou AST sérica >2 vezes o limite superior de normalidade.

DOSAGEM/FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGCAO E POSOLOGIA

Serdo administrados por via oral placebo (cdpsulas), sibutramina 15mg (capsulas), femproporex
25mg (capsulas), anfepramona 75mg (capsulas), mazindol 2mg (capsulas) e Fluoxetina 20mg

(capsulas), uma vez ao dia, durante o periodo de 52 semanas.

DETERMINAGOES DE EFICACIA

Peso corpéreo, circunferéncia da cintura, pressao arterial, perfil lipidico plasmatico em jejum
(triglicérides, HDL-C, subclasses de LDL-C, ndo-HDL-C, LDL-C, colesterol total), niveis de insulina em
jejum, sensibilidade a insulina, glicose plasmatica em jejum (GPJ), proteina C reativa (PCR)
ultrassensivel, vinfastina, grelina, TNF alfa, interleucina 1, interleucina 6 e adiponectina; amostras de
plasma e soro serdo estocadas para possiveis andlises posteriores de biomarcadores metabdlicos
adicionais.

DETERMINACOES DE SEGURANCA

Avaliacdo clinica; determinagdes laboratoriais (hematologia, bioquimica e urinalise); ECG.

Alteragao de humor e sintomas psiquicos serdo avaliados periodicamente.

ANALISE DE DADOS

A hipétese principal de eficacia, de peso corpéreo apds 52 semanas de tratamento, serd
avaliada comparando-se a alteragdo média desde o baseline no peso corpéreo, entre o placebo e os
grupos tratados, usando uma analise paramétrica de covariancia (ANCOVA). O modelo incluira termos
para o peso corporeo de baseline e o tratamento. A analise principal sera uma abordagem de "todos os
pacientes tratados" (TPT), que inclui todos os pacientes randomizados que possuem um valor de
baseline, que receberam pelo menos uma dose do tratamento randémico. As desisténcias serdo
incluidas na andlise principal por meio de uma abordagem de endpoint (ou seja, transporte da ultima
observagao). A proporcao de pacientes que perdeu 5% ou 10% de seu peso corpéreo de baseline no
final do estudo, serd avaliada usando um modelo logistico com termos para o tratamento e o peso
corpéreo de baseline. Usando a unidade de medida apropriada para a alteragdo ou o percentual de
alteragdo, um modelo similar ANCOVA (ou um equivalente ndo-paramétrico, quando apropriado) sera
usado para comparar os grupos de tratamento com relagdo aos endpoints secundarios de eficacia (p.
ex., circunferéncia da cintura, variaveis lipidicas e glicémicas).

A seguranga e a tolerancia serdo avaliadas por meio de reviséo clinica e/ou estatistica de todos
os parametros de seguranca, incluindo experiéncias adversas, valores laboratoriais e sinais vitais. A
andlise das experiéncias adversas seguira uma abordagem de camadas multiplas. Para experiéncias
adversas pré-especificadas, serdo fornecidos testes inferenciais entre os grupos de tratamento, e
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intervalos de confianca de 95% associados. Para essas experiéncias adversas pré-especificadas, e para
responder pela duragdo potencialmente diferencial do tratamento entre os grupos em razdo de
desisténcias prematuras, serdo fornecidas taxa de incidéncia ajustada a exposicdo e também as
porcentagens brutas. Para experiéncias adversas ndo-raras, serdo calculados intervalos de confianga de
95% entre os grupos de tratamento. Para experiéncias adversas raras serdo fornecidas tabulagdes.
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] ANEXO 2
COPIA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

CEPHICAIEPR

B

HOSPITAL DE CLINICAS
UHIVERSIDADE FEDERAL DO PARAHA D e

2

Curitiba, 01 de outubro de 2007.

llmo (a) Sr. (a)
Maria do Desterro de Figueiredo
Nesta

Prezada Pesquisadora:

Comunicamos que o Projeto de Pesquisa intitulado “Os ASPECTOS
PSICOLOGICOS IDENTIFICADOS EM PACIENTES SUBMETIDOS AO TRATAMENTO
MEDICAMENTOSO PARA OBESIDADE. JUNTO COM O USO DE PLACEBO, E SUAS
REPERCUSSOES NA QUALIDADE DE VIDA, NUMA POPULACAO DE CURITIBA”, foi
analisado e aprovado com pelo Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos,
em reunido realizada no dia 25 de setembro de 2007. O referido projeto atende
aos aspectos das Resolugées CNS 196/96, e demais, sobre Diretrizes e Normas
Regulamentadoras de Pesquisa Envolvendo Seres Humanos do Ministério da
Saude.

CAAE: 0212.0.208.000-07
Registro CEP: 1522.187/2007-09

Conforme a Resolucido 196/96, solicitamos que sejam apresentados a este
CEP, relatérios sobre o andamento da pesquisa, bem como informacodes
relativas as modificagcdées do protocolo, cancelamento, encerramento e
destino dos conhecimentos obtidos.

Data para entrega do primeiro relatério: 01 de abril de 2008.

Atenciosamente,

Renato Tambara Filho
Coordenador do Comité de Etica em Pesquisa
em Seres Humanos do Hospital de Clinicas/UFPR
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ANEXO 3

TERMOS DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO MEDICO E PSICOLOGICO

SERVIGCO DE ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA DO
HOSPITAL DE CLINICAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO
PARANA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Versao 4.0 de 05 de maio de 2008.

Nome do Estudo: “Estudo simples-cego, randomizado, controlado com placebo para comparar durante
1 ano a eficacia e seguranga de sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, mazindol
2mg e fluoxetina 20mg em pacientes obesos.”

Protocolo No 2006019912

Vocé estd sendo convidado a participar de um estudo de pesquisa. Este termo de

consentimento contém informacdes que ajudardo vocé a decidir se quer participar. Reserve um pouco
do seu tempo, leia este termo de consentimento cuidadosamente, e se tiver alguma duvida peca
explicagbes ao médico do estudo ou a alguém de sua equipe.
Sobre este estudo

Os objetivos deste estudo séo:

>

>

Testar a seguranga e a tolerabilidade de sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex
25mg, mazindol 2mg e fluoxetina 20mg.

Avaliar os efeitos que sibutramina 15mg, anfepramona 75mg, femproporex 25mg, mazindol 2mg,
fluoxetina 20mg e placebo podem produzir sobre o peso corpéreo, circunferéncia abdominal,
pressao arterial, gasto metabdlico e marcadores bioquimicos.

Determinar a proporcdo de pacientes que atingirdo 5 a 10% de perda de peso ap6s 1 ano de
tratamento.

Determinar se ha correlagdo entre a perda de peso e a seguranca dos medicamentos com
possiveis polimorfismos ou alteragcdes nos genes de receptores serotoninérgicos.

Este é um estudo de pesquisa para testar medicamentos existentes no mercado, que séo
encontrados na farmécia.Vocé terd que assinar este termo de consentimento se optar por participar
deste estudo. Existem algumas situagdes que podem impedir sua participagdo no estudo. A seguir
relacionamos algumas:

>

YV V V

YV V.V V V

Vocé tem menos de 18 anos ou mais de 45 anos de idade.

Vocé teve mudanga de peso nos ultimos trés meses.

Vocé ja sofreu ou sofre de transtorno alimentar.

Atualmente vocé sofre, ou sofreu no passado, de doenga mental importante.

Vocé ja sofreu um derrame ou algum outro distdrbio neurolégico, incluindo convulsdes e perda da
consciéncia nos ultimos 6 meses; ou os remédios que vocé toma para tratar esses problemas
foram trocados ou as doses foram mudadas recentemente (nos ultimos 3 meses).

Vocé sofre de pressao alta ndo controlada.

Vocé tem diabetes mellitus ou toma remédios orais ou injetaveis para controlar o diabetes.

Vocé tem problemas glandulares ou hormonais.

Vocé ja sofreu ou sofre de doencga cardiaca séria ou instavel.

Vocé sofreu um ataque do coragdo, passou por cirurgia do coragado ou cateterismo nos ultimos 6
meses.
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Vocé sofre de doenga séria ou instavel dos rins e do pulmao.

Vocé ja sofreu ou sofre de doenca séria ou instavel do figado e de doenca gastrointestinal.

Vocé tem algum tipo de cancer. O médico do estudo conversard com vocé sobre isso.

Vocé é HIV-positivo.

Vocé é mulher e esta gravida, amamentando ou tem planos de engravidar durante o periodo
deste estudo.

Vocé é mulher e tem possibilidade de engravidar e ndo quer usar os métodos aceitos para evitar
a gravidez.

Vocé fez cirurgia para tratar a obesidade.

Vocé fez alguma cirurgia nas ultimas 4 semanas ou est4d com cirurgia marcada para ocorrer
durante o periodo de estudo.

Vocé pretende tomar remédios com ou sem receita médica, para alterar o peso corpéreo durante
periodo de estudo, ou vem fazendo isso nos ultimos 3 meses.

Vocé tem tomado alguns remédios que nédo sdo permitidos. O médico do estudo conversard com
vocé sobre isso.

Vocé precisa ou tem probabilidade de vir a precisar de tratamento com corticosteréide oral ou
injetavel.

Vocé consome ou consumiu drogas nos ultimos 5 anos.

Vocé toma mais de 2 doses de bebida alcodlica por dia, ou mais de 14 doses por semana, ou
costuma ficar embriagado.

Vocé fumou cigarros ou usou produtos contendo nicotina nos ultimos 6 meses ou pensa em usar
esses produtos durante o estudo.

Vocé estd seguindo um programa de perda de peso (p.ex., dieta muito baixa em calorias, baixa
em carboidratos, Vigilantes do Peso) nos ultimos 3 meses, ou pretende ingressar em um
programa de perda de peso durante o estudo.

Nos ultimos 3 meses, vocé participou de outra pesquisa envolvendo um medicamento que
também estava sendo pesquisado.

Vocé participou de alguma pesquisa envolvendo o medicamento deste estudo.

Podem haver outros motivos pelos quais vocé nao podera participar desse estudo. O médico do
estudo ou alguém de sua equipe ira discuti-los com vocé.

Em torno de 180 pessoas serdo incluidas no estudo. Vocé ficara no estudo durante mais ou

menos 12 meses.

O que terei de fazer?

Se vocé participar do estudo, tera de fazer o seguinte:

>

>

Y

YV V V V

Visitar uma equipe multidisciplinar que inclui médico, nutricionista e psic6logo em torno de 18
vezes para avaliacao.

Vocé deverd comparecer para realizacao de exames em torno de 9 vezes.

Vocé tera de ficar em jejum (ndo tomar a medicagao do estudo, nem comer ou beber) durante 12
horas antes de todas as visitas e dias de exames programados.

Vocé recebera orientagées para seguir um regime alimentar e um plano de atividades fisicas
criados especialmente para vocé.

Nao consumir mais de 2 doses de bebidas alcodlicas por dia.

Vocé serd orientado a preencher questionarios.

Mulheres com possibilidade de engravidar devem tomar contraceptivos a partir da visita 1.

Se vocé engravidar durante o estudo, a equipe multidisciplinar ir4 acompanhar a sua gravidez até
0 nascimento da crianca.



95

» Vocé recebera instrugdes para tomar o medicamento do estudo, uma capsula por dia, durante
todo o estudo, e devera devolver os frascos com a medicacao do estudo em todas as visitas.
Vocé podera receber um dos tratamentos abaixo, a escolha de qual tratamento vocé ira receber

sera determinada por sorteio.
Tratamento 1: Sibutramina 15mg
Tratamento 2: Femproporex 25mg
Tratamento 3: Anfepramona 75mg
Tratamento 4: Mazindol 2mg
Tratamento 5: Fluoxetina 20mg
Tratamento 6: Placebo

A chance de participagao é igual para todos 0os grupos acima.

Vocé nao saberd em qual dos grupos vocé esta participando. Em caso de emergéncia, essa
informacao podera ser fornecida pelo médico do estudo.

O placebo é uma medicacao inativa, ou seja, que ndo tem efeito, portanto vocé deve estar ciente
que podera ficar até um ano (52 semanas) no grupo placebo.

Que sera feito durante as visitas do estudo?

Quando vocé chegar para as visitas do estudo, 0 médico ou alguém da equipe de estudo, podera
realizar um ou todos os procedimentos relacionados a seguir:

Entregar o medicamento do estudo e fornecer as orienta¢des de uso.

Rever sua histéria médica.

Realizar um exame fisico.

Verificar seus sinais vitais (pressao arterial, frequéncia respiratéria, batimentos cardiacos).

Tirar suas medidas: altura, peso e cintura.

Fazer um ECG (eletrocardiograma - uma avaliagédo da atividade do coragao).

Orientar vocé sobre o preenchimento de questionérios.

Rever seu regime alimentar e plano de atividade fisica.

As mulheres com possibilidade de engravidar terao um exame de urina para gravidez. Se em

algum momento o resultado do exame de urina der positivo, entdo sera feito um exame de

sangue para gravidez, para confirmar o resultado.

Sera colhido sangue de uma veia de seu brago para os exames de laboratorio.

Algumas Informacgoées

O jejum de 12 horas pode causar tontura. dor de cabeg¢a. mal-estar do estémago ou desmaio.

Os adesivos do ECG podem provocar alguma reacao da pele, tal como vermelhiddo ou coceira.

Um pouco do sangue coletado nas visitas 0, 3, 6 e 13 sera separado, estocado e usado apenas

para testes extras de marcadores metabodlicos como: leptina, ghrelina, adiponectina, interleucina

1, interleucina 6, vinfastina, TNF-alfa, proteina C reativa ultrassensivel e subclasses de LDL.

« As amostras colhidas nas visitas -2, 3, 6, 9 e 13, serdo usadas também para hemograma,
creatinina, transaminases, perfil lipidico, glicemia de jejum e insulina.

% Na visita 1 sera realizado dosagens de TSH e FSH, coletado urina para dosagem da
microalbumindria e armazenado 3ml de sangue total para extracdo de DNA e caracterizagdo do
gene do receptor serotoninérgico e seus polimorfismos.

« Alguns desses exames serdo feitos para avaliar se o remédio esta fazendo efeito, enquanto
outros exames serdo usados para verificar como esta sua saude geral.

Vocé concorda que parte das amostras de sangue seja estocada para a realizagdo dos testes
acima descritos?

() Sim, eu concordo ( ) Nao, eu ndo concordo.

Todo material biologico (ex., sangue, urina. etc.) coletado dos pacientes do estudo sera utilizado
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apenas neste estudo para a realizacao dos exames laboratoriais especificados no proprio protocolo. Este
material ndo serd utilizado em outros estudos ou para outros fins.

Esses exames podem causar alguma reacao?

Vocé pode sentir um pouco de desconforto durante alguns desses exames, enquanto outros
podem também representar riscos, tais como:

Amostras de sangue: a retirada de sangue do seu brago pode provocar dor, inflamacgéao,
confusdo mental e, em raras ocasides, infecc¢ao.

Quais sao minhas opc¢oes se eu nao participar do estudo?

Os medicamentos e procedimentos abaixo estao disponiveis para tratar sua doenga. Terapia a
base de regime alimentar e exercicios fisicos; prescricdo de terapia médica, a qual pode incluir, entre
outros: Xenical (orlistat) e Reductil, Meridia, Plenty, Sibutral (sibutramina); e cirurgia.

O médico do estudo conversar4d com vocé sobre os riscos e 0s beneficios dos tratamentos
alternativos.

Vocé também podera optar por ndo participar deste estudo.
Sobre os medicamentos do estudo
Este estudo envolve 4 substancias que existem no mercado e sdo habitualmente usadas para o
tratamento da obesidade. Todos 0os medicamentos foram testados em animais (em doses mais altas) e
em humanos e foram liberados para comercializagdo, com perfil de seguranga e tolerabilidade bem
definidos, de uma maneira geral sendo todos bem tolerados.

Que efeitos indesejaveis ou ruins posso apresentar durante o uso da medicacao?

Sibutramina: As principais reagdes adversas com o uso de sibutramina s&o: discreto aumento na
freqUéncia cardiaca e pressao arterial, dor de cabega, nervosismo, boca seca, insénia e constipagéo.

Femproporex, Anfepramona e Mazindol: As principais reagbes adversas com o0 uso dessas
medica¢des sdo: aumento da frequéncia cardiaca, palpitagbes, insbnia, dor de cabecga, ansiedade,
nervosismo e alteragdes gastrointestinais como nauseas, vémitos, diarreia e constipagéao.

Fluoxetina: As principais reagdes adversas com o0 uso de fluoxetina sdo: agitacdo, nervosismo,
ansiedade, sonoléncia, insbnia, dor de cabeca e nauseas.

Informacgées adicionais que vocé precisa saber

Se eu sofrer algum dano causado pelo medicamento do estudo, quem pagara a conta do
médico e do hospital?

Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano previsto ou ndo no termo de
consentimento e resultante de sua participacdo, além do direito a assisténcia integral, tém direito a
indenizagao.

Que beneficios posso obter com a participacado nesta pesquisa?

Se o medicamento fizer efeito, vocé podera obter algum beneficio. Por outro lado, a medicagéo
do estudo pode nao funcionar, ndo havendo qualquer beneficio para vocé. Também, vocé podera estar
tomando uma medicacédo que ndo contém ingrediente ativo e, nesse caso, vocé podera nao ter qualquer
beneficio.

As informagdes adquiridas com o estudo poderdo ajudar outras pessoas no futuro.

De que maneira a minha privacidade sera protegida?
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Se vocé optar por participar deste estudo, as informagdes sobre a sua salude serdo confidenciais.
Apenas a equipe de pesquisa e o Comité de Etica terdo acesso as suas informacdes.

Receberei pela participacédo?

Vocé nao tera despesas com relagdo ao estudo (exames do estudo e alimentagao), mas também
nao recebera pagamento pela sua participacao.

A quem devo procurar se tiver alguma duvida sobre o estudo?

O Dr. Henrique Suplicy é o coordenador do estudo. E muito importante que vocé comunique
imediatamente ao médico do estudo ou ao coordenador sempre que observar alguma mudanga que
possa indicar o primeiro sinal de um efeito indesejavel (ruim) sério, para isso esta disponivel um telefone
para contato: 3360-7876 ou 9602-3344, onde estaremos disponiveis para resolver as duvidas
relacionadas ao estudo.

Versao 4.0 de 05 de maio de 2008.
Assinando abaixo eu estou reconhecendo que:

e Lie entendi este termo de consentimento livre e esclarecido.

e Tive a oportunidade de fazer perguntas, que foram respondidas.

e Estou ciente de que a participacdo neste estudo é voluntaria.

e Posso optar pela nao participagdo no estudo ou deixa-lo a qualqguer momento mediante
comunicacao ao médico do estudo.

e Nao sofrerei nenhuma puni¢do nem perderei 0s beneficios ao quais tenho direito.

e Posso ter de deixar o estudo, mesmo que ndo seja essa a minha vontade, se precisar receber
outro tratamento ou n&o seguir o plano de estudo, se sofrer um dano relacionado ao estudo ou
por qualquer razao.

e Se por alguma razao eu deixar o estudo, o médico podera pedir que me submeta aos exames
relativos ao término do estudo.

Receberei uma copia assinada deste termo de consentimento livre e esclarecido.

Nome em letra de forma do voluntario Nome da pessoa que conduziu o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido

Assinatura Assinatura

Data Data

Nome do Investigador

Assinatura

Data
Versao 4.0 de 05 de maio de 2008.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - Psicologia

a) Vocé que esta sendo submetido ao tratamento medicamentoso para obesidade, esta sendo
convidado a participar de um estudo intitulado “Aspectos Psicolégicos e de Qualidade de Vida, em uma
populagdo de pacientes obesos submetidos a tratamento medicamentoso, atendidos no Hospital de
Clinicas da UFPR”

E através das pesquisas clinicas que ocorrem 0s avangos nas areas da medicina e da
psicologia, e sua participacdo é de fundamental importancia.

b) O objetivo desta pesquisa é Verificar os efeitos adversos de ordem psicolégica, dos
medicamentos Sibutramina 15mg, Fluoxetina 20mg, Anfepramona 75mg e Femproporex 25mg, Mazindol
2 mg e placebo, numa populagéo que se encontra acima do peso esperado, durante um ano, e suas reais
repercussoes na Qualidade de Vida destes pacientes.

c) Caso vocé participe da pesquisa, serd necessario fazer entrevistas e testagens
psicolégicas com a pesquisadora responsavel, no Servico de Endocrinologia e Metabologia do Hospital
de Clinicas do Parana da Universidade Federal do Parana - SEMPR.

d) Para tanto vocé devera comparecer nos atendimentos psicolégicos mensais, durante um
ano de acompanhamento, sempre no periodo da manha, uma vez por semana, sempre pré-agendado
para as testagens e entrevistas de ordem psicol6gica ja validados.

As mesmas poderao ser feitas individualmente e/ou coletivamente conforme a necessidade.

e) A pesquisadora Maria do Desterro de Figueiredo, psicéloga responsavel pelo estudo, podera
ser contatada pelos telefones 041-32441633 e 99881001, sempre que seja necessario, no periodo
comercial, no enderego Rua Prof Ulisses Vieira, 596, Vila Isabel, Curitiba-Pr, conforme consta no padréo
Etico e Vigente do Brasil.

f) Estéo garantidas todas as informagdes que vocé queira, antes durante e depois do estudo.

g) A sua participagdo neste estudo é voluntaria. Vocé tem a liberdade de se recusar a participar
do estudo ou, se aceitar participar, retirar seu consentimento a qualquer momento. Este fato nao
implicara na interrupcéo de seu atendimento, que esta assegurado.

h) As informacbes relacionadas ao estudo poderdo ser inspecionadas pelos profissionais
orientadores e co-orientadores que executam a pesquisa e pelas autoridades legais, no entanto, se
qualquer informagéao for divulgada em relatério ou publicacao, isto sera feito sob forma codificada, para
gue a confidencialidade seja mantida.

i) Todas as despesas necessarias para a realizacdo da pesquisa (testagens, entrevistas etc...)
néo sao da responsabilidade do paciente.

j) Quando os resultados forem publicados, ndo aparecera seu nome, e sim um cédigo.

Eu, , i o texto acima e compreendi a natureza e
objetivo do estudo do qual fui convidado a participar. A explicagdo que recebi menciona 0s riscos e
beneficios do estudo. Eu entendi que sou livre para interromper minha participagdo no estudo a qualquer
momento sem justificar minha decisdo e sem que esta decisdo afete minha vida.
Eu concordo voluntariamente em patrticipar deste estudo.

Nome do Paciente

DATA / /

Assinatura do paciente

Assinatura do responsavel pelo paciente (se necessario)

Nome do Pesquisador ou responsavel pela aplicacao do Termo de Consentimento

Assinatura do Pesquisador ou responsavel pela aplicacao do Termo de Consentimento



ANEXO 4 )
PROTOCOLO DE ENTREVISTAS CLINICAS

1 - ENTREVISTA CLINICA DIAGNOSTICA
Estado de saltide mental :

[1 Transtorno de Humor:

Diagnéstico:

(tipo/frequéncia/intensidad/tratamento/sintomas):

[] Transtorno de Ansiedade:

Diagnéstico:

(tipo/frequéncia/intensidade/tratamento/sintomas):

1 Transtorno de Alimentacéo :

Diagnéstico:

(tipo/frequéncia/tratamento/sintomas): ['TCAP, [ITASOE [1SCN, [1BNe,
‘Joutros.

[] Transtorno de Personalidade:

Diagnéstico:
(tipo/frequéncia/tratamento/sintomas):

'] Uso de Bebidas e Substancias:

Diagnéstico:

99
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(tipo/frequéncia/tratamento/dose/quantidade/ha quanto tempo:

Estado mental: (lucidez, coeréncia com a realidade, memoria, concentracao, atencao,
sSenso percepcao, orientacdo espacial, pensamento, linguagem, emocao)
Obs:

Uso de medicamentos psiquiatricos anteriores ou atuais:

Tratamento psiquiatrico ou psicolégico anterior ou
atual:

Observagdes clinicas: (vestimenta, aparéncia, postura corporal, comunicacao, capacidade de adaptacao,
tolerancia a frustracéo, tiques, ritmo)

Datadaentrevista: / / Local:
Entrevistador responsavel:
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2 - ENTREVISTA CLINICA PARA CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Nome:

Data da aplicacdo:__ / /

Estudo: “Avaliagdao dos aspectos depressao, ansiedade, compulsao alimentar e da qualidade de vida de mulheres

obesas, submetidas a tratamento medicamentoso antiobesidade”.
Investigadora Principal: Maria do Desterro de Figueiredo
Dados de Identificacao:

Nome: DN: / / Idade:
Endereco:

Telefone p contato: recado:;

Dados demograficos:

Estado cwvil: casado outro: n2dfihes:

Escolaridade:

19 grauincompleto 19 grau completo
28 grau incompleto 22 grau completo
Superior
ProfissZo: Religido: catdlica outra
Etinia : branca outras

Queixa Pessoal (motivos principais para participagéo no estudo e dificuldades para emagrecer) :

Histdria mérbida atual: (época do aparecimento, causas precipitantes, fratamentos anteriores, consequéncias e resultado desses
tratamentos anteriores)

Histdria mérbida famiiar(1°grau) [1 Antecedentes de 12 grau [1 sem antecedentes
Tobeso [sobrepeso [Tmagro

Uso de medicamentos e tratamentos anteriores:

Idade ou época que comegou aengordar: [lcasamento [Igravidez [ menopausa [Joutros

[ Confiito atuial que contribua para o peso: (Jtenséo,ansiedade [problemas familiares Clestresse no trabalho
Cconflitos conjuguais Cloutros

Motivo parao Estudo:[1salide [estética [lautoestima [lvida social [Tvida sexual [Joutros-

Auto estima e auto percepcao relacionada ao peso atual:



Comose vé hoje Auto percepgao: [1Bonita (1 Feia
Como gostaria de ser vista...(qtos quilos):
Como se sente hoje em relag@o ao peso: [ bem [Imal

Sexualidade: [satisfatoria Uinsatisfatoria

Humor: Jestavel [instavel

A parte do como que mais gosta: [rosto [Iseios [Ipernas [Inadegas
A parte do compo que menos gosta: [ lbarriga [rostol’]
Habitos de atividade Fisica: [lpouco [periédico [lsedentéria
Alimentacao (descrever a rotina € habitos alimentares didrios de 3 dias no minimo):

Habito Alimentar:
Considerando os habitos alimentares rotineiros, nos ultimos 6 meses vocé classificaria sua alimentacéo como:
1 Regular 1 lrregular

Com exageros (hiperfagia) [

Com descontrole (episddios compulsivos) []
Comportamento Alimentar:

De acordo com seus habitos alimentares rotineiros e diarios, vocé classificaria seu comportamento alimentarem :
1 “Beliscador” - durante todo dia em pequenas porgdes

1 “Comedor diurno” — aumento da ingesta no periodo do almogo até 15hs

1 “Comedor de final de semana” — aumento da ingesta, sem preocupacao com restrigdes ou dietas
semanais

1 “Comedor noturno “ — aumento da ingesta no periodo de final da tarde/noite, antes de dormir

Alteracao do apetite X humor:
Na maioria da vezes, quando esta chateada ou com algum problema pessoal, isso altera seu
apetite?

N&o altera

7 Altera para mais

1 Altera para menos

1 N&o consegue associar

QObs ervagdes do avaliador:
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Datadaentrevista: / / Local:
Entrevistador responsavel:
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ANEXO 5
) Protocolo Médico ]
QUESTIONARIOS PARA CONSULTAS E TRIAGENS MEDICAS

Triagem Inicial — Estudo da Obesidade SEMPR-UFPR
Dados Pessoais Data: / /

Nome: Registro:

DN: / / Raca: B: N: P: A: Fones /

Sexo: M: F: Est. Civil: S: C: D: V: Escol: Afalb: 1G: 2G: 3G: Poésgrad:
Peso atual: Altura: IMC:

Plano de sadde: Sim( ) Qual? Nao( )

Fontes do conhecimento do estudo:

Tratamentos de obesidade: Sim( ) N&o( ) ha-de 01 ano( ) ha +de 01 ano( )
Quais tipos: ( ) ervas, ( ) chas () férmulas ( ) acompanhamento médico sem acompanhamentos

Uso de medicamentos: Sim( ) Nao( ) Quantos: Data da dltimadose: _/ /

Uso de medicamentos antidepressivos/calmantes: Sim ( )  Nao( )

Nome: Dose: Alergia a
medicamentos: Sim ( ) Qual: Nao( )
AVC/Derrame/Infarto/angina: Sim () Quando? Nao( )

Problemas de coracéo (arritmia, cansaco e falta de ar aos esforgos) Sim( ) Nao( )

Algum tipo de cancer (exceto pele — basocelular) Sim () Nao( )

Doenca de figado ou rim: Sim Qual? Nao( )

Doenca intestinal:Sim( ) Qual? Nao( )
Anticoncepgao: Sim( ) Qual? Nao( )

Ultima mestruacéo (que ano?):

Usuario de drogas ou bebidas alcodlicas: Sim ( ) Qual? Nao( )

Possui outras doencgas?

Medicamentos em uso:

Dados laboratoriais:

PA > 140 x 90mmHg  Glic > 100 TG > 150
Col A HDL > 190 HDLH <45e M <40
outros:

Profissional avaliador:

Critérios satisfatorios para o estudo( )
Critérios nao satisfatorios para o estudo ( )
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PACIENTES COM OBESIDADE SEMPR
12 Consulta
Dados Pessoais Data: / /
Nome: Registro:
DN: / / Idade: Sexo: O-M; O-F Raca: 0-B; O-N; O-P; O-
A;
Fones: / Escol: Est. Civil: O-S; 0O-C; O-
D; O-V
Critérios de Inclusao
O0-IMC entre 30 e 40 0-PA > 140 x 90mmHg O-Glic > 100 0-TG > 150
O0-IMC entre 27 e 30 com comorbidades-Col A HDL > 190 0-HDLH <45e M < 40
Critérios de Excluséo: (Assinalar se presente)
0 HAS N controlada O Psiquiatrico O Dga Cardiovasc OTG > 600 0O DM
0 Neurolégico (AVC) 0O Endocrinopatia 0 D¢a Hepética 0 Dga Pulmonar 0 Dca TGl
0 D¢a Renal O Neoplasia 0 Menopausa O Cx Bariatrica O HIV
O Uso Fitoterapicos O Tratamento prévio O Alteracdo Lab ou ECG O Interagdo medicamentosa

Historia Doenca Atual

Motivacao tratamento: O-Estética; 0O-PréOp; 0O-DCA OstMusc; 0O-CV; O-Resp; O-TGIl; O-Psq

Epoca de aparecimento: 00-5a; 05-10a; 010-20a; 0>20a
Causa precipitante: O-Puberdade; O-Emocional; O-Gestagdo;  [O-Reducdo de AF; 0O-Abstinéncia
Fumo
O-Medicamento: ; O-Infancia 0-Nao Tem
Tratamentos anteriores: O-Nenhum; 01; 02; 03; 04, 05; 0>5

Tipo de tratamento: O-Dieta; 0O-AF; 0O-Die+AF; 0O-Medcam; O-Die+Méd; O-AF+Méd; O-
Die+AF+Med
Drogas usadas: O-Femproporex; 0O-Dietilpropiona; 0O-Mazindol; 0O-Sibutramina; 0O-Orlist; O-
Homeopatia;
O0-ISRS (O-Fxt, O-Sert, 0-Bup); O-Férm:

Ef. colaterais: O-Femprop; 0O-Dietilprop; O-Mazindol; 0O-Sibut; O-ISRS; 0O-Orlist; O-Férm; O-
Homeop

O Cefaléia O Nauseas 0 Vomitos O Diarréia O
Constipacao

O Ansiedade O Irritabilidade O Agitacao O Tontura O Boca seca

O Sonoléncia O Ins6nia O O
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Duracao do Tratamento: meses perdeu: Kg
PesoMax: Kg
meses perdeu: Kg
meses perdeu: Kg

Ap0ds tratamento: Manteve peso: 0 Recuperou: 0 Engordou menos: 0 Engordou mais: O

Atividade Fisica: 0O-Sedentéria; 00-30min/d; 030-45min/d; [045-60min/d; 060-90min/d; O>90min/d
O1x/sem; [O2x/sem; 0O3x/sem; O4x/sem; 0O5x/sem; O6x/sem; O7x/sem

Obesidade na familia: O0-Pai; 0O-Mae; O-Irméos:  ; O-Filhos: ~ Total membros:

Histdria Pregressa
O0-Co-morbidades:

Gesta: Para: Cesarea: Aborto: Especificar: més

Causa

O-Medicamentos:

Historia familiar relevante (parentes 12 grau)
-Pai: Mae: -

Irmaos: Filhos:

Exame Fisico

Peso: KgAlt: _~ m IMC: FC:

CirAbd: cm CirQua: cm PA: mmHg
Coracao: NL 0-S; O-N: Pulmao: NL O-S; O-N:
Abdome: NL O-S; O-N: Extrem: NL O-S; O-N:

Outros:

Conduta:

O-Assinou termo de Consentimento Livre e Esclarecido
O-Solicitado coleta de exames laboratoriais
O0-Solicitado ECG

O-Encaminhado para Avaliagdo Psicologica
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PACIENTES COM OBESIDADE Followup Sem:__  \Visita:__
Dados Pessoais: N° Random: Data:

/ /
Nome: Registro:
Historia:
Exame Fisico: Peso: Kg IMC: FC: bpm
CirAbd: cm CirQua: cmPA: mmHg
Coracao: NL 0-S; O-N: Pulm&o: NL O-S; O-N:

Abdome: NL O-S; O-N:

Outros:

Extrem: NL O-S; O-N:

Reacoes Adversas (referida): (acdo:Nada, Suspenso Medicagao, Terapia Concomitante,

Hospitaliza¢ao)

1) Nome: Data inicio Fim:

Severidade: -1 -2 0-3 0-4 Acédo:O-Nada 0O-Susp Med 0O-Terap Concom 0O-Hosp [-Evento
Grave

2) Nome: Data inicio: Fim:

Severidade: O-1 0-2 0-3 [0-4 Acdo: 0-Nada 0O-Susp Med O-Terap Concom 0O-Hosp [-Evento
Grave

3) Nome: Data inicio: Fim:

Severidade: 0-1 0-2 0-3 -4 Acdo: 0-Nada 0O-Susp Med O-Terap Concom 0O-Hosp [-Evento
Grave

4) Nome: Data inicio: Fim:

Severidade: -1 0-2 0-3 0-4 Acédo:O-Nada 0O-Susp Med 0O-Terap Concom 0O-Hosp [-Evento
Grave

ReacOes Adversas (questionario):

O Cefaléia 0O Nauseas O VOomitos O Diarreia O Constipagao

O Ansiedade O Irritabilidade O Agitagéo O Tontura 0 Boca seca
O Sonoléncia O Insénia O 0

Terapia Concomitante:

1) Nome/dose: Data inicio:

Finalidade: Data Término:

2) Nome/dose: Data inicio:

Finalidade: Data Término:

3) Nome/dose: Data inicio:

Finalidade: Data Término:

4) Nome/dose: Data inicio:

Finalidade:

Data Término:
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ANEXO 6

Manual Diagndstico e Estatistico de Transtornos Mentais 42 edicdo Texto Revisado - DSM-IV-TR

Critérios para Episédio Depressivo Maior

A.  No minimo cinco dos seguintes sintomas estiverem presentes durante 0 mesmo periodo de 2 semanas e representam uma
alteragao a partir do funcionamento anterior; pelo menos um dos sintomas é (1) humor deprimido ou (2) perda do interesse ou
prazer.

Nota: ndo incluir sintomas nitidamente devidos a uma condigdo médica geral ou alucinagdes ou delirios incongruentes com o

humor.

(1) Humor deprimido na maior parte do dia, quase todos os dias, indicado por relato subjetivo (p.ex., sente-se triste ou vazio)

ou observacao feita por terceiros (p.ex., chora muito). Nota: Em criangas e adolescentes, pode ser humor irritavel.

(2) Acentuada diminuigdo do interesse ou prazer em todas ou quase todas as atividades na maior parte do dia, quase todos

os dias(indicado por relato subjetivo ou observagéo feita por terceiros)

(3) Perda ou ganho significativo de peso sem estar em dieta (p.ex., mais de 5% do peso corporal em 1 més), ou diminuigao
ou aumento do apetite quase todos os dias. Nota: Em criangas, considerar incapacidade de apresentar os ganhos de
peso esperados

(4) Insdnia ou hipersonia quase todos os dias

(5) Agitagao ou retardo psicomotor quase todos os dias(observaveis por outros, ndo meramente sensagdes subjetivas de

inquietacdo ou de estar mais lento)

(6) Fadiga ou perda de energia quase todos os dias

) Sentimentos de inutilidade ou culpa excessiva ou inadequada (que pode ser delirante), quase todos os dias (nao
meramente auto-recriminagao ou culpa por estar doente)

(8) Capacidade diminuida de pensar ou concentrar-se, ou indecisdo, quase todos os dias (por relato subjetivo ou observagao
feita por outros)
(9) Pensamentos de morte recorrentes (ndo apenas medo de morrer), ideagé@o suicida recorrente sem um plano especifico,
tentativa de suicidio ou plano especifico para cometer suicidio
B. Os sintomas nao satisfazemos critérios para um Episéddio Misto.
C. Os sintomas causam sofrimento clinicamente significativo ou prejuizos no funcionamento social ou ocupacional ou em outras
areas importantes da vida do individuo.
D. Os sintomas nao se devem aos efeitos fisiologicos diretos de uma substancia (p.ex.,droga de abuso ou medicamento) ou de uma
condigdo médica geral (p.ex., hipotireoidismo).
E. Os sintomas nao sdo mais bem explicados por Luto, ou seja, apés a perda de um ente querido, os sintomas persistem por mais
de 2 meses ou sdo caracterizados por acentuado prejuizo funcional, preocupagédo morbida com desvalia, ideagéo suicida,
sintomas psicoéticos ou retardo psicomotor

Critérios Diagndsticos para 300.02 Transtorno de Ansiedade Generalizada

A. Ansiedade e preocupagao excessivas (expectativa apreensiva), ocorrendo na maioria dos dias pelo periodo minimo de 6 meses,
com diversos eventos ou atividades (tais como desempenho escolar ou profissional).
B. O individuo considera dificil controlar a preocupagéo.
C. A ansiedade e a preocupacao estao associadas com trés (ou mais) dos seguintes seis sintomas ( com pelo menos alguns deles
presentes na maioria dos dias nos ultimos 6 meses). Nota: Apenas um item € exigido para criangas.

Inquietagao ou sensagao de estar com os nervos a flor da pelo

Fatigabilidade

Dificuldade em concentrar-se ou sensagdes de “branco” na mente

Irritabilidade

Tens&o muscular

Perturbagao do sono (dificuldades em conciliar ou manter o sono, ou sono insatisfatério e inquieto)

RNl NN Nl

1
2
3
4
5
6

o~~~ o~ —~ —

D. O foco da ansiedade ou preocupagao nao confinado a aspectos de um transtorno do
Eixo I;por exemplo,a ansiedade ou preocupagao ndo se refere a ter Ataque de panico (como no Transtorno de Panico), ser
envergonhado em publico (como na Fobia Social), ser contaminado (como no Transtorno Obsessivo-Compulsivo), ficar afastada
de casa ou de parentes proximos (como no Transtorno de Ansiedade de Separagdo), ganhar peso (como na Anorexia
Nervosa), ter multiplas queixas fisicas (como no Transtorno de Somatizacédo) ou ter uma doenca grave (como na Hipocondria ),
e a ansiedade ou preocupagao nao ocorre exclusivamente durante o Transtorno de Estresse Pos-Traumatico.

E. A ansiedade, a preocupagéo ou os sintomas fisicos causam sofrimento clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento
social ou ocupacional ou em outras areas importantes da vida do individuo.

F. A perturbagao nédo se deve aos efeitos fisioldgicos diretos de uma substancia (droga
de abuso, medicamento) ou de uma condigao médica geral (p.ex.,hipertireoidismo)
nem ocorre exclusivamente durante um Transtorno do Humor, Transtorno Psicotico
ou Transtorno Global do Desenvolvimento.

Critérios Diagndsticos para 300.3 Transtorno Obsessivo-Compulsivo
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A. Obsessdes ou compulsodes:

Obsessoes, definidas por (1), (2), (3) e (4):

(1) Pensamentos, impulsos ou imagens recorrentes e persistente que, em algum momento durante a perturbagéo, séo
experimentados como intrusivos e inadequados e causam acentuada ansiedade ou sofrimento

(2) Os pensamentos, impulsos ou imagens ndo sdo meras preocupagdes excessivas com problemas da vida real

(3) A pessoa tenta ignorar ou suprimir tais pensamentos, impulsos ou imagens, ou neutraliza-los com algum outro
pensamento ou agao

(4) A pessoa reconhece que 0s pensamentos, impulsos ou imagens obsessivas sdo produto de sua propria mente (nao
impostos a partir de fora, como na inser¢éo de pensamentos)

Compulsdes, definidas por (1) e (2)

(1) Comportamentos repetitivos (p.ex., lavar as maos, organizar, verificar) ou atos mentais (p.ex., orar, contar, ou repetir
palavras em siléncio) que a pessoa se sente compelida a executar em resposta a uma obsessdo ou de acordo com
regras que devem ser rigidamente aplicadas

(2) Os comportamentos ou atos mentais visam prevenir ou reduzir o sofrimento ou evitar algum evento ou situagdo temida;
entretanto esses comportamentos ou atos mentais ndo tem uma conexao realista com o que visam neutralizar ou evitar
ou sao claramente excessivos.

B. Em algum ponto durante o curso do transtorno, o individuo reconheceu que as obsessdes ou compulsdes sdo excessivas ou
irracionais. Nota: Isso ndo se aplica a criangas.

C. As obsessdes ou compulsdes causam acentuado sofrimento, consomem tempo( tomam mais de 1 hora por dia) ou interferem
significativamente na rotina, no funcionamento ocupacional (ou académico), em atividades ou relacionamentos sociais habituais
do individuo.

D. Se um outro transtorno do Eixo | esta presente, o conteddo das obsessdes ou compulsdes ndo esta restrito a ele (p.ex.,
preocupagao com alimentos na presenga de um Transtorno da Alimentagéo; arrancar os cabelos na presenga de Tricotilomania;
preocupagdo com a aparéncia na presenca de Transtorno Dismérfico Corporal; preocupagado com drogas na presenga de um
Transtorno por Uso de Substancia; preocupagao com ter uma doenga grave na presenga de Hipocondria; preocupagdo com
anseios ou fantasias sexuais na presenca de uma Parafilia; ruminagées de culpa na presenca de um Transtorno Depressivo
Maior)

E. A perturbagéo ndo se deve aos efeitos fisiologicos diretos de uma substancia (p.ex., droga de abuso, medicamento) ou de uma
condi¢ao médica geral.
Especificar se:

Com Insight Pobre: se, na maioria do tempo durante o episédio atual, o individuo ndo reconhece que as obsessdes e
compulsdes sdo excessivas ou irracionais.

Critérios Diagndsticos para 307.51 Bulimia Nervosa

A. Crises bulimicas recorrentes. Uma crise bulimica é caracterizada por ambos os se-
guintes aspectos:

(1) Ingestdao, em um periodo limitado de tempo (p.ex., dentro de um periodo de 2
horas) de uma quantidade de alimentos definitivamente maior do que a maioria
das pessoas consumiria durante um periodo similar e sob circunstancias similares.
(2)  Um sentimento de falta de controle sobre o comportamento alimentar durante
O episoédio (p.ex.,um sentimento de incapacidade de parar de comer ou de controlar o tipo e a quantidade de alimento)

B. Comportamento compensatério inadequado e recorrente, com o fim de prevenir o aumento de peso, como indugao de vémito,
uso indevido de laxantes,
diuréticos,enemas ou outros medicamentos, jejuns ou exercicios excessivos.

C. A crise bulimica e os comportamentos compensatérios inadequados ocorrem, em média, pelo menos duas vezes por semana,
por 3 meses.

D. A auto-imagem é indevidamente influenciada pela forma e pelo peso do corpo.

E. O distdrbio ndo ocorre exclusivamente durante episddios de Anorexia Nervosa.

Especificar tipo:

Tipo Purgativo: durante o episédio atual de Bulimia Nervosa, o individuo envolveu-se regularmente na indugao de vomito ou
no uso indevido de laxantes,diuréticos ou enemas.
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Tipo Nao-Purgativo: durante o episédio atual de Bulimia Nervosa, o individuo usou outros comportamentos compensatérios

inadequados, tais como jejuns ou exercicios excessivos, mas ndo se envolveu regularmente na indugdo de vémitos ou
no uso indevido de laxantes, diuréticos ou enemas.

307.50 Transtorno da Alimentacdao Sem Outra Especificacao

A categoria Transtorno da Alimentagdo Sem Outra Especificac@o serve para transtornos da alimentagédo que nao satisfazem os
critérios para qualquer Transtorno da Alimentagao especifico. Exemplos:

1.

2.

Mulheres para as quais so satisfeitos todos os critérios para Anorexia Nervosa, exceto pelo fato de que as menstruagdes
sdo regulares.

Séo satisfeitos todos os critérios para Anorexia Nervosa, exceto que, apesar de uma perda de peso significativa, o peso
atual do individuo estd numa faixa normal.

Séo satisfeitos todos os critérios para Bulimia Nervosa, exceto que a compulsdo alimentar e os mecanismos
compensatérios inadequados ocorrem menos de duas vezes por semana ou por menos de 3 meses.

Uso regular de um comportamento compensatério inadequado por um individuo de peso corporal normal, apés consumir
pequenas quantidades de alimento (p., vémito induzido ap6s o consumo de dois biscoitos).

Mastigar e cuspir repetidamente, sem engolir, grandes quantidades de alimentos.

Transtorno de compulsdo alimentar: crises bulimicas recorrentes na auséncia do uso regular de comportamentos
compensatérios inadequados, caracteristicos de Bulimia Nervosa (ver p. 734-736 para critérios sugeridos para
pesquisa).

Critérios para pesquisa para transtorno de compulsao periddica

~—~—~—~ —~
O wnN =
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Episédios recorrentes de compulsao periddica é caracterizado por ambos os seguintes critérios:

Ingestdo, em um periodo limitado de tempo (p.ex., dentro de um periodo de 2 horas), de uma quantidade de alimento
definitivamente maior do que a maioria das pessoas cosumiria em um periodo similar, sob circunstancias similares

Um sentimento de falta de controle sobre a ingestao alimentar durante o episodio (p., um sentimento de ndo conseguir
parar ou controlar o tipo ou a quantidade de alimento ingerido)

Os episddios de compulsdo periddica estdo associados com trés (ou mais) dos seguintes critérios:

Comer muito mais rapidamente do que o normal

Comer até sentir-se incomodamente repleto

Ingerir grandes quantidades de alimentos, quando néo fisicamente faminto

Comer sozinho, em razéo da vergonha diante da quantidade de alimentos que consome

Sentir repulsa por si mesmo, depressao ou demasiada culpa apds comer excessivamente
Acentuada angustia relativamente a compulsao periédica.

A compulsao periddica ocorre, em média, pelo menos 2 dias por semana, por 6 meses.

Nota: O método de determinacdo da frequéncia difere daquele usado para a Bulimia Nervosa; futuras pesquisas devem

dirigir-se a decisdo quanto ao método preferencial para o estabelecimento de um limiar de frequéncia, isto é, contar o
numero de dias nos quais ocorre a compulsao ou contar o nimero de episodios de hiperfagia.

A compulsédo periédica ndo esta associada com o uso regular de comportamentos compensatérios inadequados (p.,
purgacao, jejuns, exercicios excessivos), nem ocorre exclusivamente durante o curso de Anorexia Nervosa ou Bulimia
Nervosa.
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ANEXO 7

e QUESTIONARIO DE AVALIAGCAO DOS DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

e QUESTIONARIO SOBRE O USO DE BEBIDAS ALCOOLICAS E CIGARRO

e PARAMETROS DE TEOR ALCOOLICO E CONSUMO DE RISCO DE ACORDO COM OS
CRITERIOS SUGERIDOS PELA OMS

QUESTIONARIO PARA AVALIAGAO DOS DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS
Questiondrio de Critério de Classificagdo Econdmica do Brasil - Adogdo CCEB2008. Critério Brasil 2008: Sistema
de Pontos

Nome:

Data da aplicagdo:__ / /

Estudo: “Avaliacdo dos aspectos depressao, ansiedade, compulsao alimentar e da qualidade de vida de mulheres

obesas, submetidas a tratamento medicamentoso antiobesidade”.

Investigadora Principal: Maria do Desterro de Figueiredo

-
o)
=
=
[\

Tem 03

-
o
=
=)
g

Posse de itens Nao tem | Tem 01

Televisores em cores 1

Videocassete/DVD

Radios

Banheiros

Automoveis

Empregadas mensalistas

Miquinas de lavar

Geladeira

OO0 OIC|IC|O OO
NN WA~

\SREEN I ORI RN LG, R \ORE (SR )
N|H|IN| O | [W
NN (ORI ~

Freezer(*)

(*) Independente ou 22 porta da geladeira
Grau de Instrugdo do Chefe da Familia

Nomenclatura antiga Pontos Nomenclatura Atual

Analfabeto/Primario 0 Analfabeto/até 3? série
incompleto fundamental

Primério completo 4* série fundamental

Ginasial completo Fundamental completo

Colegial completo Médio completo

o] NSNS N NS R

Superior completo Superior completo

Pontuagao:
Pontos de Corte das Classes:

Classe Al 42 a 46 pontos

Classe A2 35 a 41 pontos

Classe B1 29 a 34 pontos

Classe B2 23 a 28 pontos

Classe C1 18 a 22 pontos

Classe C2 14 a 17 pontos

Classe D 08 a 13 pontos

Classe E 0 a 07 pontos

Pontuagdo Minima: 0
Pontuagdo Mdaxima: 46
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QUESTIONARIO SOBRE O USO DE BEBIDAS ALCOOLICAS E CIGARRO

Nome:

Data da aplicagdo:__ / /

Estudo: “Avaliacao dos aspectos depressao, ansiedade, compulsao alimentar e da qualidade de vida de mulheres

obesas, submetidas a tratamento medicamentoso antiobesidade”.
Investigadora Principal: Maria do Desterro de Figueiredo

N? randomizagao:
Grupo:

USO DE CIGARRO

1 SIM/ ha quanto tempo /unidades/dia
INAO

1 EX-USUARIO/ usou por
Quantidade, maco

Unidade/dia

anos/ parou ha

USO DE BEBIDAS
1SIM

INAO

"1 LEVE (menos que 2 doses/dia)
1 MODERADO (de 2 a 4 doses/dia)
71 SEVERO (mais que 4 doses/dia)

1 EX-USUARIO/ quanto tempo /época que parou

PARAMETROS DE TEOR ALCOOLICO E CONSUMO DE RISCO DE ACORDO COM OS CRITERIOS
SUGERIDOS PELA OMS

OBS:UMA DOSE DE ALCOOL CONTEM:
~ CélulodaDose-Equivalente de Alcool de uma Bebida

BEBIDA ml T.A. VOLUME (ml) g ALcooL DOSE
Vinho tinto 150 12 18 14,4 1
Cerveja (lata) 350 5 17,5 14 1
Destilada 40 40 16 12,8 1
LEGENDA: T.A.= teor alcodlico (%); VOLUME=(volume em ml x T.A.)/100;
g ALCOOL=VOLUME x 0,8 ou a densidade do &lcool; DOSE=14 g
Consumo Homens Mulheres
Baixo risco 1 a 40g 1 a20g
Médio risco 41 a 60g 21 a 409
Alto risco 61 a 100g 41 a 60g
Grave risco Acima de 101g Acima de 61g

QUADRO - CRITERIOS PARA O RISCO DE CONSUMO DE ALCOOL, USO DIARIO

WORLD HEALTH ORGANIZATION , 2000
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ANEXO 8
MONITORAMENTO DOS EVENTOS PESSOAIS NEGATIVOS

Nome:

Data da aplicagdo:__ / /

Estudo: “Avaliacdo dos aspectos depressao, ansiedade, compulsao alimentar e da qualidade de vida de mulheres

obesas, submetidas a tratamento medicamentoso antiobesidade”.
Investigadora Principal: Maria do Desterro de Figueiredo

N®° randomizag&o:
Grupo:

Visita:

Eventos comentados durante o
més:
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ANEXO 9
ENTREVISTA DE DESLIGAMENTO DO ESTUDO

Ficha de Entrevista de Desligamento
Estudo da Obesidade

Nome:

Data:_ / /

Numero de Randomizacéo:

Motivo de Desisténcia:

) indisponibilidade de horarios

) insatisfacdo com o estudo

) efeitos adversos indesejaveis

) insucesso na perda de peso

) mudancas ou transferéncia de cidade
) cirurgias

) outros tratamentos de emergéncia
) questdes familiares

() questdes emocionais

() gravidez

( ) outros

Obs:

(
(
(
(
(
(
(
(

Término de Medicamento:

Efeitos Adversos:

Entrevistador Responsavel: Assinatura do Paciente:




ANEXO 10
PROTOCOLO PSICOMETRICO

INVENTARIO DE DEPRESSAO DE BECK - BDI

INVENTARIO DE ANSIEDADE DE BECK - BAI

ESCALA DE COMPULSAO ALIMENTAR PERIODICA - ECAP
QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA - SF-36

QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA ESPECIFICA - IWOQOL-LITE
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ANEXO 11
ESCALAS DE BECK
Inventério de Depressao de Beck — BDI
Este questionario consiste em 21 grupos de afirmacoes. Depois de ler cuidadosamente cada grupo, faca um
circulo em torno do nimero (0, 1, 2 ou 3) diante da afirmacdo, em cada grupo, que descreve melhor a
maneira como vocé tem se sentido nesta semana, incluindo hoje. Se varias afirmacées num grupo

parecerem se aplicar igualmente bem, faca um circulo em cada uma. Tome o cuidado de ler todas as
afirmacoes, em cada grupo, antes de fazer a sua escolha.

Nome: Data:

1. 0 Ndo me sinto triste.
1 Eu me sinto triste.
2 Estou sempre triste e ndo consigo sair disso.
3 Estou tdo triste ou infeliz que ndo consigo suportar.

2. 0 Nao estou especialmente desanimado quanto ao futuro.
1 Eu me sinto desanimado quanto ao futuro.
2 Acho que nada tenho a esperar.
3 Acho o futuro sem esperanga e tenho a impressao de que as coisas ndo podem melhorar.

3. 0 Nao me sinto um fracasso.
1 Acho que fracassei mais do que uma pessoa comum.
2 Quando olho para tras, na minha vida, tudo o que posso ver ¢ um monte de fracassos.
3 Acho que, como pessoa, sou um completo fracasso.

4. 0 Tenho tanto prazer em tudo como antes.
1 Nio sinto mais prazer nas coisas como antes.
2 Nio encontro um prazer real em mais nada.
3 Estou insatisfeito ou aborrecido com tudo.

5. 0 Nao me sinto especialmente culpado.
1 Eu me sinto culpado as vezes.
2 Eu me sinto culpado na maior parte do tempo.
3 Eu me sinto sempre culpado.

6. 0 Nao acho que esteja sendo punido.
1 Acho que posso ser punido.
2 Creio que vou ser punido.
3 Acho que estou sendo punido.

7.0 Nao me sinto decepcionado comigo mesmo.
1 Estou decepcionado comigo mesmo.
2 Estou enojado de mim.
3 Eu me odeio.

8. 0 Nao me sinto de qualquer modo pior que os outros.
1 Sou critico em rela¢do a mim devido a minhas fraquezas ou meus erros.
2 Eu me culpo sempre por minhas falhas.
3 Eu me culpo por tudo de mal que acontece.

9. 0 Nao tenho quaisquer idéias de me matar.
1 Tenho idéias de me matar, mas nfo as executaria.
2 Gostaria de me matar.
3 Eu me mataria se tivesse oportunidade.

10. 0 Nio choro mais que o habitual.
1 Choro mais agora do que costumava.
2 Agora, choro o tempo todo.
3 Costumava ser capaz de chorar, mas agora nao consigo mesmo que o queira.
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11. 0 Nio sou mais irritado agora do que ja fui.
1 Fico molestado ou irritado mais facilmente do que costumava.
2 Atualmente me sinto irritado o tempo todo.
3 Absolutamente nao me irrito com as coisas que costumavam irritar-me.

12. 0 Nio perdi o interesse nas outras pessoas.
1 Interesso-me menos do que costumava pelas outras pessoas.
2 Perdi a maior parte do meu interesse nas outras pessoas.
3 Perdi todo o meu interesse nas outras pessoas.

13. 0 Tomo decisdes mais ou menos tao bem como em outra época.
1 Adio minhas decisdes mais do que costumava.
2 Tenho maior dificuldade em tomar decisdes do que antes.
3 Nio consigo mais tomar decisoes.

14. 0 Nio sinto que minha aparéncia seja pior do que costumava ser.
1 Preocupo-me por estar parecendo velho ou sem atrativos.

2 Sinto que ha mudangas permanentes em minha aparéncia que me fazem parecer sem atrativos.

3 Considero-me feio.

15. 0 Posso trabalhar mais ou menos tdo bem quanto antes.
1 Preciso de um esforgo extra para comegar qualquer coisa.
2 Tenho de me esfor¢ar muito até fazer qualquer coisa.
3 Nio consigo fazer nenhum trabalho.

16. 0 Durmo tao bem quanto de habito.
1 Nio durmo tdo bem quanto costumava.

2 Acordo uma ou duas horas mais cedo do que de habito e tenho dificuldade para voltar a dormir.

3 Acordo vdrias horas mais cedo do que costumava e tenho dificuldade para voltar a dormir.

17. 0 Nao fico mais cansado que de hébito.
1 Fico cansado com mais facilidade do que costumava.
2 Sinto-me cansado ao fazer quase qualquer coisa.
3 Estou cansado demais para fazer qualquer coisa.

18. 0 Meu apetite ndo estd pior do que de hébito.
1 Meu apetite ndo ¢ tdo bom quanto costumava ser.
2 Meu apetite estd muito pior agora.
3 Nio tenho mais nenhum apetite.

19. 0 Nao perdi muito peso, se é que perdi algum ultimamente.
1 Perdi mais de 2,5 Kg.
2 Perdi mais de 5,0 Kg.
3 Perdi mais de 7,5 Kg.

Estou deliberadamente tentando perder peso, comendo menos: SIM () NAO ()

20. 0 Nao me preocupo mais que o de hdbito com minha saude.

1 Preocupo-me com problemas fisicos como dores e afli¢des ou perturbagdes no estdmago ou prisao de ventre.

2 Estou muito preocupado com problemas fisicos e € dificil pensar em outra coisa que nao isso.
3 Estou tdo preocupado com meus problemas fisicos que ndo consigo pensar em outra coisa.

21. 0 Nao tenho observado qualquer mudanga recente em meu interesse sexual.
1 Estou menos interessado por sexo que costumava.
2 Estou bem menos interessado em sexo atualmente.
3 Perdi completamente o interesse por sexo.
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ANEXO 12
ESCALAS DE BECK

Inventario de Ansiedade de Beck — BAI

Nome:

Idade:

Data: / /
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Abaixo esta uma lista de sintomas comuns de ansiedade. Por favor, leia cuidadosamente cada item da lista. Identifique o quanto
vocé tem sido incomodado por cada sintoma durante a ultima semana, incluindo hoje, colocando um “x” no espago

correspondente, na mesma linha de cada sintoma.

Absolutamente
nao

Levemente
Nao me
incomodou muito

Moderadamente
Foi muito
desagradavel
mas pude
suportar

Gravemente
Dificilmente pude
suportar

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Dorméncia ou formigamento
Sensacao de calor

Tremores nas pernas

Incapaz de relaxar

Medo que aconteca o pior
Atordoado ou tonto

Palpitacao ou aceleracao do coracao
Sem equilibrio

Aterrorizado

Nervoso

Sensacao de sufocacao

Tremores nas maos

Trémulo

Medo de perder o controle
Dificuldade de respirar

Medo de morrer

Assustado

Indigestao ou desconforto no abdémen
Sensacao de desmaio

Rosto afogueado

Suor (nao devido ao calor)




ANEXO 13

ESCALA DE COMPULSAO ALIMENTAR PERIODICA
ESCALA DE COMPULSAO ALIMENTAR PERIODICA

BES (BINGE EATING SCALE)
Autores: Gormally J, Black S, Daston S, Rardin D. (1982).
Tradutores: Freitas S, Appolinario JC. (2001).

Nome: Data:

[/

Lista de verificacdo dos habitos alimentares

Instrucdes:

Vocé encontrard abaixo grupos de afirmagdes numeradas. Leia todas as afirmacdes em cada grupo e marque, nesta folha, aquela
que melhor descreve o modo como vocé se sente em relagido aos problemas que tem para controlar seu comportamento alimentar.

#1

() 1. Eu n3o me sinto constrangido(a) com o meu peso ou o tamanho do meu corpo quando estou com outras pessoas.

() 2. Eu me sinto preocupado(a) em como pareco para os outros, masisto, normalmente, ndo me faz sentir desapontado(a) comigo
mesmo(a).

() 3. Eu fico mesmo constrangido(a) com a minha aparéncia e o meu peso,o que me faz sentir desapontado(a) comigo mesmo(a).

() 4. Eu me sinto muito constrangido(a) com o meu peso e, freqlientemente,sinto muita vergonha e desprezo por mim mesmo(a).
Tento evitar contatos sociais por causa desse constrangimento.

#2

() 1. Eu ndo tenho nenhuma dificuldade para comer devagar, de maneira apropriada.

() 2. Embora pareca que eu devore os alimentos, ndo acabo me sentindo empanturrado(a) por comer demais.

() 3. As vezes tendo a comer rapidamente, sentindo-me entdo desconfortavelmente cheio(a) depois.

() 4. Eu tenho o hdabito de engolir minha comida sem realmente mastigdla. Quando isto acontece, em geral me sinto
desconfortavelmente empanturrado(a) por ter comido demais.

#3

() 1. Eu me sinto capaz de controlar meus impulsos para comer, quando eu quero.

() 2. Eu sinto que tenho falhado em controlar meu comportamento alimentar mais do que a média das pessoas.

() 3. Eu me sinto totalmente incapaz de controlar meus impulsos para comer.

() 4. Por me sentir tdo incapaz de controlar meu comportamento alimentar, entro em desespero tentando manter o controle.

#4

() 1. Eu ndo tenho o hébito de comer quando estou chateado(a).

() 2. As vezes eu como quando estou chateado(a) mas, freqiientemente, sou capaz de me ocupar e afastar minha mente da comida.

() 3. Eu tenho o habito regular de comer quando estou chateado(a) mas, de vez em quando, posso usar alguma outra atividade para
afastar minha mente da comida.

() 4. Eu tenho o forte habito de comer quando estou chateado(a). Nada parece me ajudar a parar com esse habito.

#5

() 1. Normalmente quando como alguma coisa € porque estou fisicamente com fome.

() 2. De vez em quando como alguma coisa por impulso, mesmo quando ndo estou realmente com fome.

(') 3. Eu tenho o hdbito regular de comer alimentos que realmente ndo aprecio para satisfazer uma sensacdo de fome, mesmo que
fisicamente eu ndo necessite de comida.

() 4. Mesmo que ndo esteja fisicamente com fome, tenho uma sensacdo de fome em minha boca que somente parece ser satisfeita
quando eu como um alimento, tipo um sanduiche, que enche a minha boca. As vezes, quando eu como o alimento para satisfazer
minha “fome na boca”, em seguida eu o cuspo, assim nao ganharei peso.

#6

() 1. Eu ndo sinto qualquer culpa ou 6dio de mim mesmo(a) depois de comer demais.

() 2. De vez em quando sinto culpa ou 6dio de mim mesmo(a) depois de comer demais.

() 3. Quase o tempo todo sinto muita culpa ou 6dio de mim mesmo(a) depois de comer demais.

#7

() 1. Eu ndo perco o controle total da minha alimentagdo quando estou em dieta, mesmo apds periodos em que como demais.

() 2. As vezes, quando estou em dieta e como um alimento proibido, sinto como se tivesse estragado tudo e como ainda mais.

() 3. Freqiientemente, quando como demais durante uma dieta, tenho o hédbito de dizer para mim mesmo(a): “agora que estraguei
tudo, porque nio irei até o fim”. Quando isto acontece, eu como ainda mais.

() 4. Eu tenho o hébito regular de comegar dietas rigorosas por mim mesmo(a), mas quebro as dietas entrando numa compulsdo
alimentar. Minha vida parece ser “uma festa” ou “um morrer de fome”.

#8

() 1. Eu raramente como tanta comida a ponto de me sentir desconfortavelmente empanturrado(a) depois.

() 2. Normalmente, cerca de uma vez por més, como uma tal quantidade de comida que acabo me sentindo muito empanturrado(a).
() 3. Eu tenho periodos regulares durante o més, quando como grandes quantidades de comida, seja na hora das refeicdes, seja nos
lanches.

() 4. Eu como tanta comida que, regularmente, me sinto bastante desconfortdvel depois de comer e, algumas vezes, um pouco
enjoado(a).
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#9

() 1. Em geral, minha ingesta caldrica ndo sobe a niveis muito altos, nem desce a niveis muito baixos.

() 2. As vezes, depois de comer demais, tento reduzir minha ingesta cal6rica para quase nada, para compensar o excesso de calorias
que ingeri.

() 3. Eu tenho o hébito regular de comer demais durante a noite. Parece que a minha rotina ndo € estar com fome de manha, mas
comer demais a noite.

() 4. Na minha vida adulta tenho tido periodos, que duram semanas, nos quais praticamente me mato de fome. Isto se segue a
periodos em que como demais. Parece que vivo uma vida de “festa” ou de “morrer de fome”.

#10

() 1. Normalmente eu sou capaz de parar de comer quando quero. Eu sei quando “ja chega”.

() 2. De vez em quando, eu tenho uma compulsdo para comer que parece que nao posso controlar.

() 3. Freqiientemente tenho fortes impulsos para comer que parece que ndo sou capaz de controlar, mas, em outras ocasides, posso
controlar meus impulsos para comer.

() 4. Eu me sinto incapaz de controlar impulsos para comer. Eu tenho medo de ndo ser capaz de parar de comer por vontade prépria.
#11

() 1. Eu ndo tenho problema algum para parar de comer quando me sinto cheio(a).

() 2. Eu, normalmente, posso parar de comer quando me sinto cheio(a) mas, de vez em quando, comer demais me deixa
desconfortavelmente empanturrado(a).

() 3. Eu tenho um problema para parar de comer uma vez que eu tenha comecado e, normalmente, sinto-me desconfortavelmente
empanturrado(a) depois que faco uma refeicao.

() 4. Por eu ter o problema de nao ser capaz de parar de comer quando quero, as vezes tenho que provocar o vomito, usar laxativos
e/ou diuréticos para aliviar minha sensa¢@o de empanturramento.

#12

() 1. Parece que eu como tanto quando estou com os outros (reunides familiares, sociais), como quando estou sozinho(a).

() 2. As vezes, quando eu estou com outras pessoas, nio como tanto quanto eu quero comer porque me sinto constrangido(a) com o
meu comportamento alimentar.

() 3. Freqiientemente eu como s6 uma pequena quantidade de comida quando outros estdo presentes, pois me sinto muito
embaracado(a) com o meu comportamento alimentar.

() 4. Eu me sinto tdo envergonhado(a) por comer demais que escolho horas para comer demais quando sei que ninguém me verd. Eu
me sinto como uma pessoa que se esconde para comer.

#13

() 1 Eu faco trés refei¢des ao dia com apenas um lanche ocasional entre as refei¢des.

() 2. Eu fago trés refeicdes ao dia mas, normalmente, também lancho entre as refei¢des.

() 3. Quando eu faco lanches pesados, tenho o hdbito de pular as refei¢des regulares.

() 4. H4 periodos regulares em que parece que eu estou continuamente comendo, sem refeicdes planejadas.

#14

() 1. Eu ndo penso muito em tentar controlar impulsos indesejaveis para comer.

() 2. Pelo menos, em algum momento, sinto que meus pensamentos estdo “pré-ocupados” com tentar controlar meus impulsos para
comer.

() 3. Freqiientemente, sinto que gasto muito tempo pensando no quanto comi ou tentando ndo comer mais.

() 4. Parece, para mim, que a maior parte das horas que passo acordado(a) estdo “pré-ocupadas” por pensamentos sobre comer ou
ndo comer. Sinto como se eu estivesse constantemente lutando para ndo comer.

#15

() 1. Eu ndo penso muito sobre comida.

() 2. Eu tenho fortes desejos por comida, mas eles s6 duram curtos periodos de tempo.

() 3. Ha dias em que parece que eu ndo posso pensar em mais nada a ndo ser comida.

() 4. Na maioria dos dias, meus pensamentos parecem estar

“pré-ocupados” com comida. Sinto como se eu vivesse para comer.

#16

() 1. Eu normalmente sei se estou ou ndo fisicamente com fome. Eu como a por¢do certa de comida para me satisfazer.

() 2. De vez em quando eu me sinto em didvida para saber se estou ou ndo fisicamente com fome. Nessas ocasides € dificil saber
quanto eu deveria comer para me satisfazer.

() 3. Mesmo que se eu pudesse saber quantas calorias eu deveria ingerir, ndo teria ideia alguma de qual seria a quantidade “normal”
de comida para mim.

Grade de correcao da Escala de Compulsao Alimentar Periddica.
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

1=0 1=0 1=0 1= 1= 1= 1= 1=0 1=0 1=0 1=0 1= 1= 1= 1= 1=0
2=0 2=1 2=1 2=0 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1 2=1
3=1 3=2 3=3 3=0 3=2 3=3 3=3 3=2 3=2 3=2 3=2 3=2 3=2 3=2 3=2 3=2

4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=2 | 4=3 - 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3 | 4=3




ANEXO 14
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Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2- Comparada ha um ano atrds, como vocé se classificaria sua satde idade em geral, agora?
Muito Melhor do que | Um Pouco Melhor do que Quase a Mesma do Um Pouco Pior do que Muito Pior do
um ano atras um ano atras que um ano atras um ano atras que um ano
atras
1 2 3 4 5

3- Os seguintes itens s&o sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum. Devido a sua saude, vocé

teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso, quando?

Atividades

dificulta muito

Sim

dificulta um pouco

Sim,

Nao, ndo
dificulta de modo
algum

a) Atividades Rigorosas, que exigem muito esforgo,

tais como correr, levantar objetos pesados, participar

em esportes arduos.

b) Atividades moderadas, tais como mover uma mesa,

passar aspirador de p6, jogar bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar mantimentos

d) Subir varios lances de

escada

e) Subir um lance de escada

f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

g) Andar mais de 1 quilémetro

h) Andar varios quarteirbes

i) Andar um quarteirao

NN (N[NNI D

WWW|W|W|W|w| w

j) Tomar banho ou vestir-se

alalalalalal=a]—

N

3

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou com alguma atividade regular,
como conseqliéncia de sua saude fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 1 2
atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. necessitou de um 1 2
esforco extra).

5- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou outra atividade regular diaria,

como conseqliéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Néo
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 1 2
atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como geralmente faz. 1 2

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua salde fisica ou problemas emocionais interferiram nas suas atividades
sociais normais, em relagao a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6
8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o trabalho, fora de casa e dentro de
casa)?
De maneira alguma Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente
1 2 3 4 5
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9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as Ultimas 4 semanas. Para cada
questao, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira como vocé se sente, em relagéo as Ultimas 4 semanas.

. Alguma Uma
Todo A maior parte | Uma boa parte parte do pequena Nunca
Tempo do tempo do tempo tempo parte do
tempo

a) Quanto tempo vocé tem se
sentindo cheio de vigor, de 1 2 3 4 5 6
vontade, de forca?

b) Quanto tempo vocé tem se

sentido uma pessoa muito 1 2 3 4 5 6
nervosa?

c) Quanto tempo vocé tem se

sentido tdo deprimido que nada 1 2 3 4 5 6

pode anima-lo?

d) Quanto tempo vocé tem se

; 1 2 3 4 5 6
sentido calmo ou tranquilo?
e) Quanto tempo vocé tem se
sentido com muita energia? 1 2 3 4 5 6
f) Quanto tempo vocé tem se
sentido desanimado ou abatido? ! 2 3 4 5 6
g) Quanto tempo vocé tem se
sentido esgotado? 1 2 3 4 5 6
h) C_)uanto tempo vocé tem se 1 5 3 4 5 6
sentido uma pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé tem se 1 5 3 4 5 6

sentido cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram com as suas
atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo Tempo | A maior parte do tempo Alguma parte do tempo Uma pequena parte do Nenhuma parte do
tempo tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?
Definitivamente A maioria das Nio sei A maioria das Definitiva-
verdadeiro vezes verdadeiro vezes falso mente falso
a) Eu costumo adoecer um pouco
mais facilmente que as outras 1 2 3 4 5
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel quanto 1 5 3 4 5
qualquer pessoa que eu conheco
c¢) Eu acho que a minha saude vai
piorar 1 2 3 4 5
d) Minha salde é excelente 1 2 3




ANEXO 15

Questionario sobre o efeito do peso sobre a qualidade de vida — verséao
abreviada (IWQOL-Lite)

Responda as afirmacgdes a seguir circulando o numero correspondente a opcéo que melhor se
aplica a vocé nos ultimos 7 dias. Seja o mais franco possivel. Ndo existem respostas certas

nem erradas.

GERAL-

ALGUMAS

RARA-

- S SEMPRE NUNCA
Funcao fisica MENTE VEZES MENTE
VERDADE | yeppADE | VERDADE | VERDADE | VERDADE
] Devido ao meu peso, tenho dificuldade em 5 4 3 2 1
: apanhar objetos do chio.
Devido ao meu peso, tenho dificuldade em
2. amarrar meus sapatos. = A 3 2 L
Devido ao meu peso, tenho dificuldade em
o me levantar de cadeiras. - - - 2 i
Devido ao meu peso, tenho dificuldade em
4. subir e descer escadas. 5 4 3 2 1
5. Devido ac meu peso, tenho dificuldade em 5 4 3 2 1
me vestir e em tirar a roupa.
Devido ao meu peso, tenho dificuldades
B, em me deslocar. = 2 = 2 i
Devido ao meu peso, tenho dificuldade em
L cruzar as pemas. > A 2 = 1
Sinto falta de ar mesmo com esforcos
H: fisicos minimos. = A 2 2 L
g Sou incomodado porgque minhas 5 4 q 2 1
; articulagdes ficam duras ou com dor.
10 Os meus tormozelos e a parte inferior das 5 5 3 2 1
* | pernas ficam inchados no final do dia.
11. | Estou preocupado com a minha sadde. 5 4 3 2 1
GERAL- ALGUMAS RARA-
= SEMPRE NUNCA
Auto-estima MENTE VEZES MENTE
_ VERDADE | yrrpADE | VERDADE | VERDADE | YERDADE
1 Devido ao meu peso, fico preoccupado com 5 4 3 2 1
: minha imagem diante dos outros.
2 Devido ao meu peso, a minha auto-estima 5 4 3 2 1
g ndo & tdo boa quanto poderia ser.
Devido ac meu peso, sinto-me inseguro
o de mim mesmo. 2 2 = = L
Devido aoc meu peso, nao gosto de mim
4. TG, 5 4 3 2 1
Devido ao meu peso, tenho medo de ser
s rejeitado. = - - 2 i
6 Devido ao meu peso, evito olhar para 5 4 5 2 1
7 espelhos ou ver fotografias minhas.
Devido ao meu peso, me sinto
7. constrangido aoc ser visto em lugares 5 4 3 2 1
publicos.

IWQOL-Lite — portugués do Brasil

Copyright @ Copyright 2000. Duke University Medical Center. Toda correspondéncia deve ser enderecada a: Ronette L. Kolotkin,
Ph.D., Obesity and Quality of Life Consulting, 1004 Norwood Avenue, Durham, NC 27707, USA; Tel. +1 (819) 493-9995; Fax: +1
(919) 493-9925 (e-mail: rkolotkini@gualityoflifeconsulting.com’)
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GERAL-

ALGUMAS

RARA-

entrevistas de trabalho.

E SEMPRE NUNCA
Vida sexual MENTE VEZES MENTE
—_— VERDADE | yERpDADE | VERDADE | VERDADE | VERDADE
1 Devido ao meu peso, nao sinto prazer 5 4 a 2 1

’ em atividades sexuais.
Devido ao meu peso, sinto pouco ou
- nenhum desejo sexual. = 4 . = 1
Devido ao meu peso, tenho dificuldade
3 no desempenho sexual. 3 4 3 2 1
4 Devido ao meu peso, evito encontros 5 4 3 9 1
3 sexuais sempre que possivel.
GERAL- ALGUMAS RARA-
fes . . P SEMPRE NUNCA
Dificuldades em locais publicos MENTE VEZES MENTE
VERDADE | yrppaApE | VERDADE | VERDADE | VERDADE
1 Devido ao meu peso, sou ridicularizado, 5 4 3 9 1
- sofro gozagao ou atengao indesejada.
Devido ao meu peso, me preocupo se
2 viou caber em assentos em lugares 5 4 3 2 1
’ publicos (p.ex. cinemas, teatros,
restaurantes, carros ou avides).
Devido ao meu peso, me preocupo se
3. VOU conseguir passar em comedores 5 4 3 2 1
estreitos ou roletas.
Devido ao meu peso, me preocupoe em
4 procurar cadeiras fortes o suficiente para 5 4 3 2 1
me aguentarem.
Devido ao meu peso, me sinto ;
% discriminado pelos outros. 2 1 B E I
Trabalho . GERAL- ALGUMAS RARA-
{Obs.: se vocé & “do lar” ou aposentado(a), VSEERNEJITARDEE MENTE VEZES MENTE VEEEESE
responda com relagdo as suas atividades VERDADE | VERDADE | VERDADE
diarias).
Devido ao meu peso, tenho dificuldade
1: em desempenhar as minhas tarefas ou 5 4 3 2 1
em cumprir as minhas obrigagoes.
Devido ao meu peso, sou menos
- produtivo do que poderia ser. = H . = 1
Devido ao meu peso, ndo recebo
3. aumentos, promocdes ou 5 4 3 2 1
reconhecimento no trabalho.
4 Devido ao meu peso, tenho medo de ira 5 4 3 2 1

IWQOL-Lite — portugués do Brasil
Copyright © Copyright 2000. Duke University Medical Center. Toda corespondéncia deve ser enderecada a: Ronette
L. Kolotkin, Ph.D., Obesity and Quality of Life Consulting, 1004 Norwood Avenue, Durham, NC 27707, USA; Tel. +1
(919) 493-9995; Fax: +1 (919) 493-9925 (e-mail: rkolotkin@qualityoflifeconsulting. com)
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ANEXO 16
AUTORIZAGAO DA AUTORA DO QUESTIONARIO IWQOL-LITE

Dear Maria,

Recognizing the nature of your study, we are pleased to allow you the use of the IWQOL-Lite for that purpose without charge.
Please retain this email to serve as permission for use of the IWQOL-Lite in your Master thesis project entitled "The Psychological
Effects of medication for treating obesity, in a population of Curitiba" at the Hospital of University of Parana, with use for
approximately 150 subjects. Please retain the Duke copyright notice on the copies of the instrument that you use. Of course, you
should not distribute the instrument to anyone else, or use it for any other purposes.

We do not expect any financial compensation for this use of the instrument; however, we would appreciate your providing Dr.
Kolotkin with demographic information (BMI, age, gender, race) on each subject in your study, and weight variables (baseline, gain,
loss) with the raw data (IWQOL-Lite item scores) resulting from each use of the instrument by each subject. We do not want to
receive any treatment information, or patient identifying information. This information is for use in the continued development and
normalization of the instrument.

Should you wish to use the instrument in a funded study our standard license fees is $10 per subject for commercially-funded
studies, $5 per subject for government and foundation funded studies, $3 per subject for internally funded, unfunded studies, and $3
per use for use in clinical practices.

| have attached scoring instructions and a Portuguese translation of the IWQOL-Lite for your use. All questions related to instrument
application and scoring should be directed to Dr. Kolotkin, the developer of the instrument, who is copied on this email. Please let
me know if you require any additional information.

With regards,
Curt

Curtis P. Bradney, PhD

Office of Corporate Research Collaborations
Duke University

Suite M454 Davison Building

DUMC, Box 3664

Durham, NC 27710

Email: 28/05/2007



ANEXO 17

DADOS SOCIO-DEMOGRAFICOS

125

Classe social

Renda Individual

Renda Familiar

Al
A2
B1
B2
C1
Cc2

1.000,00 £ 707,10
992,22 + 1133,20
1.000,00 £ 562,20
1.121,00 £ 915,30
1.028,05 * 654,20
1.120,62 +£1.071,73

4.500 £ 707,17
3.335 £ 1.605,12
3.194,71 £1.910,62
2.169,55 +1.013,83
1.470,14 £ 123,17
1.192,76 + 567,59
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RESULTADOS DOS DOMINIOS DO QUESTIONARIO DE QV (SF-36) DE TODOS OS GRUPOS NA
ADMISSAO E APOS 6 MESES DE TRATAMENTO

Tabela — Escores totais dos dominios do questionario de QV (SF-36), nos diferentes grupos tratados, entre

a admissdo e apds 6 meses de tratamento

SF-36 CAPACIDADE Escores na Admissao Escores em 6 meses [
FUNCIONAL
Grupo | 68,7 + 15,8 85,3 + 14,5 < 0,001
Grupo Il 61,8 +22,8 85,0 + 14,5 < 0,001
Grupo Il 66,0 + 20,8 83,5+ 15,8 < 0,001
Grupo IV 67,9 + 18,7 78,8 +21,8 0,02
Grupo V 67,2 +20,7 78,4 + 14,2 0,01
Grupo VI 64,8 + 22,3 84,5+159 < 0,001
p** 0,87 0,35
SF36 — ASPECTO FISICO Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 64,3 + 39,3 91,1 +19,5 < 0,001
Grupo |l 66,1 + 39,2 89,3+ 18,5 < 0,001
Grupo I 68,3 + 36,5 93,3 +13,0 < 0,001
Grupo IV 78,4 + 30,4 84,5+254 0,42
Grupo V 61,3 + 40,7 83,1+26,9 0,01
Grupo VI 75,0 + 32,0 92,2 + 20,1 < 0,001
P 0,45 0,31
SF36 - DOR Escores na Admissao Escores em 6 meses P
Grupo | 60,8 + 21,4 70,9 + 26,1 0,12
Grupo Il 58,2 + 26,2 76,2 +19,2 < 0,001
Grupo I 56,7 +17,2 73,9 + 16,2 < 0,001
Grupo IV 63,4 + 25,2 73,2 +20,6 0,11
Grupo V 57,2 +20,5 72,6 + 20,5 < 0,001
Grupo VI 60,7 + 22,1 85,0 +15,5 < 0,001
p** 0,85 0,10
SF36 — SAUDE GERAL Escores na Admissao Escores em 6 meses P
Grupo | 68,1 +15,5 745 +21,8 0,13
Grupo Il 69,4 + 24,6 84,8 +15,2 < 0,001
Grupo Il 64,9 + 23,0 81,1+ 15,6 < 0,001
Grupo IV 74,4 + 22,7 78,1 + 16,1 0,51
Grupo V 72,2+17,8 84,2 +12,7 < 0,001
Grupo VI 74,7 +10,8 85,1 +13,5 < 0,001
p** 0,33 0,07
SF36 - VITALIDADE Escores na Admissao Escores em 6 meses P
Grupo | 53,2 + 14,1 66,2 + 22,0 < 0,001
Grupo I 57,0 +21,9 716 +159 0,01
Grupo Il 52,5+ 18,9 67,2+17,0 < 0,001
Grupo IV 56,4 + 21,1 66,7 + 18,2 0,03
Grupo V 58,2 +21,2 68,4 + 21,1 0,06
Grupo VI 54,1 + 20,1 69,0 + 22,8 0,01
p** 0,85 0,92
SF36 — ASPECTOS SOCIAIS Escores na Admissao Escores em 6 meses P
Grupo | 78,6 + 16,7 77,7 +28,3 0,86
Grupo Il 69,7 + 30,0 78,1 +24,9 0,21
Grupo 66,7 + 25,1 77,9 + 18,0 0,05
Grupo IV 76,4 + 28,7 79,7 +19,4 0,62
Grupo V 70,7 + 23,8 81,2 +20,3 0,05
Grupo VI 71,6 +20,1 78,5 +23,3 0,13
0,45 0,99
SF36 — ASPECTOS Escores na Admissao Escores em 6 meses P
EMOCIONAIS
Grupo | 75,1 + 33,5 83,3 + 28,1 0,40
Grupo Il 60,7 + 35,3 88,1 + 26,0 < 0,001
Grupo I 56,7 + 36,3 77,8 + 35,4 0,04
Grupo IV 63,2 + 42,2 80,5 + 28,9 0,06
Grupo V 68,8 + 37,5 74,2 + 35,2 0,53
Grupo VI 66,6 + 35,7 80,5 + 33,9 0,09
P 0,48 0,65
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Tabela — Escores totais dos dominios do questionario de QV (SF-36), nos diferentes grupos tratados, entre
a admissao e ap6s 6 meses de tratamento (continuacao)

SF36 — SAUDE MENTAL Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 71,4 +13,0 64,3 + 24,6 0,40
Grupo Il 67,0 + 23,2 71,8+17,8 < 0,001
Grupo Il 56,5 + 18,1 74,0+17,0 0,04
Grupo IV 64,7 + 25,2 72,5 +17,6 0,06
Grupo V

66,1+ 19,6 74,3 + 20,2 0,53
Grupo VI 67,0 + 13,6 75,0 + 18,2 0,10
p** 0,09 0,32

Nota: * Teste t de Student **Anova
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ANEXO 19
RESULTADOS DOS DOMINIOS DO QUESTIONARIO IWQOL-LITE DE TODOS OS GRUPOS NA
ADMISSAO E APOS 6 MESES DE TRATAMENTO

Tabela - Escores totais dos dominios do questionario de QV especifica para obesos, nos
diferentes grupos tratados, entre a admisséo e ap apds 6 meses

ESCORE TOTAL - IWQOL-LITE Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 68,2 + 14,8 86,7 + 12,7 < 0,001
Grupo Il 61,9 +21,7 82,7 +18,8 < 0,001
Grupo I 60,8 + 23,5 85,1 +13,3 < 0,001
Grupo IV 69,6 + 17,6 85,4 + 16,2 < 0,001
Grupo V 67,6 + 15,9 83,8 + 13,6 < 0,001
Grupo VI 63,9 +17,2 85,1 +12,3 < 0,001
p** 0,36 0,93
IWQOL - FUNCAO FISICA

Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 62,2 +22,8 77,8 +18,9 <0,01
Grupo Il 59,8 +22,3 832+17,2 < 0,01
Grupo I 53,4 + 25,7 82,2+ 14,5 < 0,01
Grupo IV 65,0 + 20,4 83,5+ 16,6 < 0,01
Grupo V 58,2 + 20,1 78,1 +14,5 <0,01
Grupo VI 58,7 + 20,0 83,0 + 14,0 < 0,01
p** 0,46 0,56
IWQOL - AUTO-ESTIMA

Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 52,6 + 23,3 74,8 +22,3 <0,01
Grupo |l 51,4 + 26,7 75,8 + 25,6 < 0,01
Grupo I 50,4 + 28,7 77,0 +20,7 < 0,01
Grupo IV 54,0 + 29,0 76,3 + 26,7 0,01
Grupo V 54,3 +25,9 73,2+20,8 <0,01
Grupo VI 51,6 + 23,7 75,8 +21,9 < 0,01
p** 0,99 0,99
IWQOL - VIDA SEXUAL

Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 78,7 + 23,8 84,6 + 26,9 0,25
Grupo Il 67,2 + 26,7 79,1 +32,3 0,06
Grupo Il 71,3+31,6 91,1 +17,5 < 0,001
Grupo IV 75,7 + 28,9 88,4 + 25,7 0,02
Grupo V 79,9 + 25,6 88,2 +16,8 0,09
Grupo VI 70,3 + 32,1 88,1 +18,5 < 0,001
p** 0,47 0,47
IWQOL - DIFICULDADE EM LOCAIS PUBLICOS

Escores na Admissao Escores em 6 meses P*
Grupo | 82,8 +18,2 90,6 + 18,5 0,04
Grupo Il 65,9 + 32,1 83,1 +24,5 < 0,001
Grupo Il 71,3+285 92,0 + 15,6 < 0,001
Grupo IV 84,0 + 15,4 91,5+ 15,7 0,06
Grupo V 81,4 +20,7 90,5+17,0 < 0,001
Grupo VI 72,4 +22,5 90,2 + 14,2 < 0,001
p** 0,01 0,45
IWQOL - TRABALHO

Escores na Admissé&o Escores em 6 meses P>
Grupo | 83,3+17,6 90,2 + 15,8 0,10
Grupo |l 76,0 + 25,0 88,9 + 16,7 < 0,001
Grupo Il 75,9 + 25,9 93,0 + 14,5 < 0,001
Grupo IV 87,0 +12,7 95,7 +13,9 < 0,001
Grupo V 87,4+155 945+11,4 < 0,001
Grupo VI 82,8 +18,5 94,3 +8,6 < 0,001
p** 0,09 0,36

Nota: * Teste t de Student **Anova
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