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Resumo

Objetivo: O presente estudo teve como objetivo avaliar a concordancia entre
um equipamento de bioimpedancia multifrequencial tetrapolar segmentar
direta (DSM-BIA) e a agua duplamente marcada (ADM) como método de
referéncia na predicdo da composicdo corporal de mulheres submetidas a
cirurgia bariatrica. Materiais e Métodos: Participaram do estudo 20 mulheres
obesas morbidas (idade: 29,3+5,1 anos; indice de massa corporal: 44,8+2,4
kg/m2) submetidas a cirurgia de derivacdo gastrica em Y-de-Roux. A
composicao corporal (massa de gordura [MG], massa livre de gordura [MLG]
e 4gua corporal total [ACT]) foi avaliada pelo equipamento InBody 230 e ADM
nos periodos: pré, 6 e 12 meses apos cirurgia. A acuracia entre os métodos
foi avaliada pelo viés e pela raiz do erro quadratico médio enquanto a
concordancia entre os métodos foi avaliada pelo coeficiente de correlacéo de
concordancia (CCC) e método Bland Altman. A correlacdo de Pearson foi
calculada para avaliar a correlacdo entre os métodos. Resultados: Foi
observada correlacdo significativa (p<0,001) e boa/excelente CCC entre
ambos métodos para avaliacdo da MG (r=0,84-0,92 CCC=0,84-0,95) MGL
(r=0,73-0,90 e CCC=0,68-0,80) e ACT (r=0,76-0,91 e CCC=0,72-0,81) nos
periodos pré e poés-cirurgia. Em adicdo, ndo foi observado viés significativo
entre BIA e ADM para MG (erro médio [EM] = -1,40-0,60 kg), MLG (EM=0,91-
1,86 kg) e ACT (EM= 0,71-1,24 kg). Conclusao: A BIA, nas condicdes deste
estudo, foi capaz de estimar a composi¢cdo corporal de mulheres obesas e
emagrecidas pela cirurgia bariatrica com valores concordantes com o método
da ADM.

Palavras-Chave: Concordancia; Bioimpedancia elétrica; Composicao
corporal; Obesidade; Cirurgia bariatrica.



Abstract

Objective: This study aimed to evaluate the agreement between a direct
segmental multifrequency bioelectrical impedance analysis (DSM-BIA) and
doubly labeled water (DLW) as the reference method to predict the body
composition of women submitted to bariatric surgery. Materials and Methods:
Twenty morbidly obese women (age: 29.3 £ 5.1 years; body mass index: 44.8
* 2.4 kg/m?) underwent Roux-en-Y gastric bypass surgery. Body composition
(fat mass [FM], fat free mass [FFM] and total body water [TBW]) was evaluated
by the InBody 230 equipment and DLW in the periods: before, 6 and 12 months
after surgery. The accuracy between methods was assessed by bias and root
mean square error while agreement between the methods was evaluated by
the concordance correlation coefficient (CCC) and Bland Altman method.
Pearson's correlation was calculated to evaluate the correlation between the
methods. Results: Correlations were significant (p<0.001) and CCC was
good/excellent between both methods for the evaluation of FM (r = 0.84-0.92,
CCC =0.84-0.95) FFM (r = 0.73 -0.90, CCC = 0.68-0.80) and TBW (r = 0.76-
0.91, CCC = 0.72-0.81) in the pre- and post-surgery periods. In addition, no
significant bias was observed between BIA and DLW for FM, (mean error [ME]
= -1.40-0.06 kg), FFM (ME= 0.91-1.86 kg) and TBW (ME= 0.71-1.24 kg)
measurements. Conclusion: The BIA, under the conditions of this study, was
able to estimate the body composition of morbidly obese women submitted to
bariatric surgery with values consistent with the DLW method.

Key-words: Agreement; Bioelectrical impedance analysis; Body composition;
Obesity; Bariatric surgery.
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1. Introducéo Expandida

A obesidade vem se mantendo como um dos principais topicos
discutidos em politicas de saude no cenario nacional e internacional em
funcdo de seu crescimento acelerado na populacdo mundial (1-8). Bem
descrita na literatura cientifica como uma epidemia, a obesidade é
caracterizada como um aumento excessivo da massa de gordura corporal que
possa ter um impacto negativo na saude do individuo (9). Além disto, podem
ocorrer alteracdes significativas da composicdo corporal de massa muscular
e de agua distribuida no organismo (10,11).

O excesso de gordura corporal € escrito como fator de risco para o
desenvolvimento de diabetes, sindrome metabdlica, hipertensédo arterial
sistémica, doencas cardiovasculares e problemas nas articulagbes (12—18).
Contudo, ndo apenas o excesso de massa de gordura corporal é fator de risco.
A composicao corporal, como um todo, tem papel importante no progndstico
de individuos obesos (10,19). A reducdo da massa muscular na obesidade
esta associada com a fragilidade e riscos de fraturas ésseas, diminuicdo da
forca e da poténcia de movimentos basicos e alteracdes na taxa metabdlica
de repouso (12,20-26).

A agua do organismo esta distribuida em dois grandes compartimentos:
o intracelular e o extracelular (27). A agua do interior das células (citoplasma
ou compartimento intracelular) corresponde a cerca de 40% do total do peso
de um individuo, enquanto a agua do liquido extracelular corresponde a 20%
(28). O compartimento extracelular corresponde a agua do plasma sanguineo

(4%) e a agua do liquido intersticial (16%). O estado de hidratagéo corporal



possui elevada importancia na populacdo obesa, podendo suas alteracoes
resultarem em hipo-hidratacdo ou edemas corporais (20,27,29,30). O baixo
consumo de agua ja identificado em obesos e a reducédo da massa muscular
sao diretamente relacionadas a niveis corporais de agua reduzidos, o que
aumenta as chances de desenvolvimento de litiases renais, problemas
circulatérios, alteracdes psicologicas e de humor, mal funcionamento de
Orgaos e ocorréncias cutaneas (31-34).

O edema corporal também pode ocorrer em funcdo do elevado
consumo de sodio presente nos alimentos industrializados desta populacéo
(35,36).

A concentracdo de solutos corporais deve ser a mesma nos
compartimentos intra e extracelulares no organismo devido a livre
movimentacdo da agua pelas membranas celulares, em resposta a um
gradiente osmético (37). Quando ha reten¢do de sodio no liquido extracelular,
a pressado osmotica deste compartimento aumenta e a agua intracelular move-
se para o compartimento extracelular até que haja equilibrio osmaético. A
hiperosmolalidade do liquido extracelular também pode estimular a sede e a
liberacdo do horménio antidiurético, determinando um balanco positivo de
agua no corpo destes obesos (28,38).

Considerada o tratamento mais efetivo na perda ponderal e na melhora
das comorbidades relacionadas a obesidade, a cirurgia bariatrica envolve
procedimentos restritivos, disabsortivos ou mistos que vém mostrando serem

superiores aos tratamentos clinicos atuais, favorecendo o0os mecanismos



hormonais de controle do peso e alterando a composicéo corporal de massa
magra e massa gorda (39-42).

A cirurgia reduz o volume estomacal e, consequentemente, a ingestao
calorica, levando a diminuicdo da massa corporal total do individuo. Além
disto, a cirurgia também tem efeito no controle hormonal sobre a saciedade,
contribuindo para uma menor ingestédo alimentar (43,44).

A reducdo de massa corporal deve ocorrer de modo a preservar a
massa muscular em funcdo da importancia deste componente corporal (45—
47). Ou seja, o0 alvo da reducdo € prioritariamente a massa de gordura
corporal.

Diante da importancia dos componentes corporais, a determinacéo, a
monitorizacdo e o acompanhamento das alteracGes esperadas deve ocorrer
rotineiramente (43,46).

A composicao corporal pode ser definida como o conjunto de
componentes que forma a massa corporal de um individuo (48,49). Mais
especificamente, a composicdo do corpo pode ser compreendida como a
somatéria da massa de musculos, massa de 6rgdos e tecidos, massa 6ssea,
massa de gordura e toda a agua distribuida pelo corpo nas formas
intracelulares e extracelulares (49,50).

Para a determinacdo ou estimativa da composi¢cao corporal, existem
modelos que consideram diferentes distribuicbes de compartimentos no
corpo. Sdo exemplos destes, o modelo que divide o corpo em dois
componentes (gordura e massa isenta de gordura), 4 componentes quimicos

(gordura, agua, proteina e mineral), o modelo fluido metabdlico (gordura,
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fluidos e sdlidos intracelulares e extracelulares) e o modelo de componentes
anatébmicos (tecido adiposo, 0ssos, musculos esqueléticos musculos néo
esqueléticos ou tecidos moles) (37,51,52).

A determinacdo ou estimativa da composicdo corporal pode ser
realizada a partir de métodos diretos, indiretos ou duplamente indiretos (19).
O método direto, ou seja, aguele com a maior precisao possivel, € aquele que
avalia a composi¢ao do corpo atraves de estudos anatébmicos com 0 uso de
disseccédo fisica ou fisico-quimica em cadaveres (53). Obviamente, este
método € impraticavel quando se pretende realizar a determinacdo da
composicdo corporal nos seres humanos quando ainda vivos. Desta forma,
0s métodos indiretos sdo métodos que apresentam limitada aplicacdo, mas
gue conseguem resultados bastante precisos em relacdo aos métodos diretos
(54). Estas técnicas, no geral, possuem elevado custo financeiros e
empregam andlises quimicas e fisicas como a técnica do potassio (K)
radioativo e a absorciometria de feixe duplo (DXA — dual X-ray absorptiometry)

respectivamente (19,53).

Por fim, métodos duplamente indiretos de avaliacdo da composicao
corporal sdo aqueles validados a partir de métodos indiretos e que contam
com analises fisicas e bioquimicas, de imagens e antropometria. Fazem parte
destes meétodos duplamente indiretos a analise e interpretacdo de
circunferéncias corporais e dobras cutaneas, a diluicio de componentes
isotopicos estaveis e a analise de bioimpedancia corporal (19,51,53).

A determinacdo da composicdo corporal por meio da diluicdo de

isOtopos estaveis, deutério (°H) ou oxigénio-18 (*80), se baseia na ingestao

11



de uma dose conhecida destes componentes pelos voluntarios e na
determinacao, por espectrometria de massa, do enriqguecimento isotopico de
uma amostra de agua corporal (saliva, urina ou sangue), antes (amostra
basal) e algumas horas apés a ingestdo da dose de componente. A agua
enriquecida nestes isotopos € distribuida por todo o corpo e entra em equilibrio
com a agua corporal. Pela diferenca de enriquecimento antes e apos a
ingestao da dose, determina-se entdo a agua corporal total com preciséo (55).

Uma vez determinada a agua corporal total, € possivel estimar a massa
magra a partir do principio da constante de hidratacdo deste componente que
leva em consideracdo que, em mamiferos, 73,2% da massa magra corporal é
composta por agua (56). Por fim, a determina¢cdo da massa de gordura se da
através da subtracédo do peso corporal total pela massa magra estimada.

Apesar de ambos os is6topos permitirem a determinacdo da
composicédo corporal, o uso do 2H é mais frequente em pesquisas em funcao
do seu menor custo em comparagéo com o uso do 20 (57).

A agua duplamente marcada (*H2'80), combinacéo dos isétopos ?H e
180, é a metodologia padrdo-ouro para determinacéo do gasto energético total
de um individuo (57). Entretanto, através do célculo da média de diluicdo dos
dois is6topos e de uma correcdo desta diluicAo nos tecidos corporais, é
possivel também determinar com maior precisdo a composi¢do corporal.
Desta forma, o0 uso da agua duplamente marcada permite a determinacao do
gasto energético de repouso e da composi¢cao corporal de um individuo em
uma unica vez (55,57,58). Este método € considerado altamente acurado para

determinacdo da massa magra e massa de gordura. Contudo, seu uso é
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limitado em funcédo do custo elevado, ja que envolve métodos sofisticados de
analise e equipamentos caros, como o espectrédmetro de massa (57).

A analise da bioimpedancia corporal (bioelectrical impedance analysis),
ou simplesmente a bioimpedancia (BIA), € uma técnica de determinacéo da
composicao corporal e do estado de hidratacdo que oferece como vantagens
em relacdo a outros métodos, o fato de ser ndo-invasiva, razoavelmente de
baixo custo, de rapida execucao e ser portatil. A partir da emissao de uma ou
mais correntes alternadas de radiofrequéncia, a BIA mede a condutibilidade
elétrica dos tecidos corporais de maneira imperceptivel e indolor ao usuario
(50,59,60). A corrente elétrica é introduzida por eletrodos distais e captada por
eletrodos proximais posicionados no corpo, gerando vetores de resisténcia
(medida de oposicao pura ao fluxo de corrente elétrica através do corpo) e
reatancia (oposicao ao fluxo de corrente causada pela capacitancia produzida
pela membrana celular) (61,62). Desta forma, identificados os niveis de
resisténcia e reatdncia, é calculada a razdo entre esses componentes,
obtendo-se o valor da impedancia (50,62,63).

O principio da bioimpedancia elétrica, fundamentada em 1962 por
Thomasset (64), considera que o corpo possui um formato semelhante a um
cilindro. Sabendo-se que a resisténcia (R) de um comprimento de material
condutor homogéneo de area de secao transversal uniforme é proporcional
ao seu comprimento (L) e inversamente proporcional a sua area de secao
transversal, é possivel estabelecer uma relagdo empirica entre o quociente de
impedancia (L%R) e o volume de agua corporal rica em eletrélitos condutores

de eletricidade. Na pratica, € mais facil medir a altura do que o comprimento
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condutor, que geralmente é do pulso ao tornozelo. Portanto, a relacéo
empirica é entre massa corporal magra (tipicamente 73% de agua) e altura?R
(50).

Desde estudos pioneiros com esta técnica realizados em 1962 (64) até
os dias atuais (65-68), diversos tipos de BIA foram desenvolvidos para
propésitos diferentes e tornaram-se amplamente disponiveis comercialmente.
Basicamente, as alteracGes nestes equipamentos se dao na frequéncia das
correntes elétricas, nas diferencas entre o numero, tipo e posicionamento dos
eletrodos, na posicao corporal e na regido analisada.

Bioimpedancias de frequéncias Unicas normalmente trabalham com a
passagem de uma corrente elétrica com frequéncia de 50 kHz e eletrodos
posicionados em dois pontos (médo-a-mao, pé-a-p€ ou mMao-pé) e sao
incapazes de determinar com exatiddo a composicdo corporal de agua
intracelular e extracelular (50,69). As determinac¢des ocorrem em funcéo da
massa livre de gordura a partir de um conjunto de equacfes especificas e
validadas. Contudo, este tipo de BIA sofre interferéncias do estado de
hidratacéo do individuo e ndo é capaz de determinar com confianca a massa
de gordura corporal (60,70-72).

As bioimpedancias multifrequenciais trabalham com mais de uma
frequéncia de corrente elétrica, podendo ser de 0, 1, 5, 50, 100, 200 até 500
kHz (50,73,74). Com isso, € possivel a determinagédo nao s6 de massa livre
de gordura, mas também da massa corporal de gordura, de agua corporal
total e a forma de distribuicdo desta agua (intracelular ou extracelular). Estas

determinac¢des também ocorrem a partir de formulas especificas e de modelos
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de regressfes mistos e sdo mais acuradas do que as determinacdes
realizadas com a BIA de frequéncia unica (50,73,74).

Enguanto o posicionamento de apenas dois eletrodos no corpo permite
a avaliacado da composicao corporal geral, a bioimpedancia com mais de dois
eletrodos posicionados em pontos estratégicos permite uma analise de
composicdo segmentar, ou seja, avalia a composicao corporal detalhada de
partes do corpo (75). Esta analise de composicdo combina férmulas
matematicas que preveem distribui¢cdes diferentes de componentes corporais
entre bracos, pernas e o tronco (50).

Em contraste com o uso de férmulas matematicas nas BIA's ja
descritas, a espectroscopia bioelétrica € um método mais delineado de
determinacdo da composicao corporal que utiliza modelagens matematicas
para criar relacdes entre a resisténcia da corrente elétrica e fluidos corporais
ou também para prever o valor da resisténcia a 0 ou a 50 kHz e desenvolver
equacodes de predicdo empiricamente derivadas (50,73,76,77).

J& a bioimpedancia com analise de vetores é um método de anélise da
composi¢do corporal diferente das demais BIA’s pois, em vez de basear a
determinacdo de componentes corporais através de férmulas e modelos
matematicos, avalia a medida direta do vetor de impedancia e a interpretacéo
dos dados é realizada a partir da plotagem da resisténcia e da reatancia
dividas pela altura do individuo em um grafico, com auxilio de softwares
especificos. Este tipo de andlise € superior aos demais métodos de BIA, pois
fornece medidas de resisténcia e reatancia que permitem a deteccdo, o

monitoramento e o estado de hidratac&o e nutricdo do individuo. Contudo, né&o
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ha valores de referéncias em diferentes populacdes e mais estudos ainda séo
necessarios para validar este método (50,78-80).

Diante das particularidades das BIA's supracitadas, a empresa
BIOSPACE criou uma metodologia inovadora, a bioimpedancia elétrica com
medicdo segmentar direta (direct segmental multi-frequency bioelectrical
impedance analysis, DSM-BIA) que assume 0 corpo como sendo composto
por cinco cilindros (quatro membros e tronco) e mede a impedancia destas
partes separadamente, por meio de varias frequéncias elétricas com o uso de
oito eletrodos tateis. A analise da composicdo corporal segmentar fornece
medicdo segmentar da agua corporal, massa muscular e massa livre de
gordura. Esta analise € altamente precisa, pois, o valor medido de uma
determinada parte ndo afeta as medidas de outros segmentos. Além disto,
esta tecnologia ndo utiliza de férmulas empiricas para realizar qualquer
estimativa, sendo que as Unicas variaveis utilizadas sédo a estatura e 0 sexo
(inseridos manualmente) e o peso corporal (aferido pelo proprio equipamento)
(68,81,82).

Em funcdo dos diferentes tipos de aparelho de bioimpedancia, das
equacdes utilizadas em cada sistema e das caracteristicas corporais do(s)
individuo(s) em que se pretende realizar a determinacdo da composicao
corporal, a escolha do método e do equipamento deve estar pautada de forma
a obter o resultado mais fidedigno e acurado possivel.

Instrumentos ou meétodos acurados sdo aqueles capazes de
fornecerem resultados corretos, fidedignos, sobre aquilo que se pretende

avaliar. Para uma correta determinacdo da composi¢cao corporal, 0 metodo
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deve possuir uma elevada exatidao, ser confiavel, além de ser reprodutivel
quantas vezes forem necessarias sob condicdes semelhantes (83-86).
Quando se pretende avaliar se um método ou instrumento pode substituir um
meétodo tido como padrao-ouro ou padrédo de referéncia, deve-se analisar se
o instrumento gera resultados concordantes com o método referéncia e valida-
lo em uma populacao especifica (72,87—-89).

Na populacéo obesa, diferentes tipos de BIA’s foram testados e contra
meétodos tomados como padrdo-ouro (19,63,71,73,74,79,90-98).

Em adolescentes obesos, a BIA multifrequencial apresentou resultados
concordantes com a DXA na determinacdo da composi¢cao corporal (94),
porém, isto ndo foi verificado quando o método utilizado como padrao-ouro foi
a diluicao do 6xido de deutério (92).

Ja4 em adultos obesos, o aumento dos valores do indice de massa
corporal e da circunferéncia da cintura reduziram os valores de resisténcia e
reatancia obtidos com a BIA de frequéncia Unica (99). Outros trabalhos
mostraram que, quando comparados aos resultados com a DXA, a BIA
unifrequencial tetrapolar (86,100) e a BIA multifrequencial tetrapolar
(96,97,100,101) nd@o apresentaram concordancia nas variaveis de
componentes corporais. Estes resultados negativos também foram
observados quando utilizada a espectroscopia bioelétrica (102) e a
bioimpedancia com analise de vetores (103). Entretanto outros autores
encontraram resultados satisfatorios com a BIA unifrequencial tetrapolar
(74,79,86,88,90,104,105) e a BIA multifrequencial tetrapolar (74,96,106) na

comparagao com outros métodos.
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Os resultados destes estudos sdo conflitantes e expressam a
complexidade na avaliacéo corporal destes individuos.

Na populacao bariatrica, a avaliagcdo a longo prazo da composicao
corporal tem sido discutida e relacionada com resultados positivos para a
saude. Tratando-se da bioimpedancia, além da escassez na literatura
cientifica, ha também escassez de protocolos de preparacdo e realizacédo
deste exame, para interpretacdo dos resultados obtidos e para o
acompanhamento das modificacbes na composicdo corporal. Isto tudo
dificulta uma monitorizacdo acurada das alteracBes corporais subsequentes
ao procedimento cirargico.

E a partir deste cenario que se justificou a realizacéo deste trabalho, o
qual objetivou avaliar a concordancia da bioimpedancia elétrica
multifrequencial tetrapolar segmentar direta (DSM-BIA) como método de
determinacdo da composi¢cdo corporal no acompanhamento de obesas
submetidas a cirurgia bariatrica durante um ano, tomando-se como referéncia

0 método da agua duplamente marcada.
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Capitulo 1.

Concordancia entre a composicéo corporal avaliada por bioimpedéancia
e a agua duplamente marcada em mulheres obesas submetidas a
cirurgia bariatrica.
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Resumo

Introducdo: A cirurgia bariatrica exerce influéncia significativa na composicao
corporal, a qual deve ser monitorada. No entanto, existe a necessidade da
indicacdo de métodos praticos, de baixo custo e com boa estimativa da
composicdo corporal para obesos mérbidos e pacientes bariatricos.
Objetivo: O presente estudo teve como objetivo avaliar a concordancia na
predicdo da composicdo corporal por meio de um equipamento de
bioimpedancia multifrequencial tetrapolar segmentar direta (DSM-BIA) com a
agua duplamente marcada (ADM) como método de referéncia. Participaram
do estudo 20 mulheres obesas moérbidas (idade: 29,3+5,1 anos; indice de
massa corporal: 44,8+2,4 kg/m?2) submetidas a cirurgia de derivacdo gastrica
em Y de Roux. A composigao corporal (massa de gordura [MG], massa livre
de gordura [MLG] e &gua corporal total [ACT]) foi avaliada pelo equipamento
InBody 230 e ADM nos periodos: pré, 6 e 12 meses apds cirurgia. A acuracia
entre os métodos foi avaliada pelo viés e pela raiz do erro quadratico médio
enquanto a concordancia entre os meétodos foi avaliada pelo coeficiente de
correlacdo de concordancia (CCC) e método Bland Altman. A correlacédo de
Pearson foi calculada para avaliar a correlagéo entre os métodos.
Resultados: Foi observada correlacao significativa (p<0,001) e boa/excelente
CCC entre ambos métodos para avaliacdo da MG (r=0,84-0,92 CCC=0,84-
0,95) MGL (r=0,73-0,90 e CCC=0,68-0,80) e ACT (r=0,76-0,91 e CCC=0,72-
0,81) nos periodos pré e pos-cirurgia. Em adicdo, ndo foi observado viés
significativo entre BIA e ADM para MG, MLG e ACT.

Concluséao: A DSM-BIA, nas condi¢des deste estudo, foi capaz de estimar a
composicdo corporal de mulheres obesas e emagrecidas pela cirurgia
bariatrica com valores concordantes com o método da ADM.

Palavras-chave: massa de gordura, massa magra, agua corporal, obesidade,
derivagéo gastrica em Y-de-Roux.
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Introducéo

A monitorizagdo da composicao corporal é importante para individuos
submetidos a cirurgia bariatrica pois, espera-se, de uma maneira geral, uma
reducdo da massa de gordura corporal nestes individuos ao passo que a
massa livre de gordura se mantenha ou até mesmo se eleve ao longo dos
anos depois da realizagdo da cirurgia (1,2). O acompanhamento destas
alteracdes na composicao corporal contribui para intervencdes sobre praticas
alimentares e de atividades fisicas, buscando melhores indices de massa e
composigao corporal para, entre outros, o controle de processos inflamatoérios
relacionados ao excesso de massa de gordura (3).

A cirurgia bariatrica é atualmente o método mais efetivo para o controle
da obesidade morbida associada ou ndo a comorbidades. Além do efeito
direto da restricdo da ingestdo energética, a cirurgia € capaz de exercer um
importante papel no controle de concentragées hormonais e contribuir para a
reducdo da massa corporal (4,5).

A agua duplamente marcada (ADM), composta por deutério (°H) e
oxigénio-18 (*80), tem sido proposta como padrdo-ouro quando se pretende
avaliar com exatiddo o gasto energético total. Entretanto, a partir de equacdes
de diluicdo de ambos os isGtopos estaveis no organismo, é possivel também
determinar a composicéo corporal de massa magra, massa de gordura e de
agua de um individuo (6). Este método €, entretanto bastante custoso
financeiramente e de dificil realizacao na prética clinica, sendo mais utilizado
em pesquisas (6,7).

A bioimpedancia elétrica (BIA) € um método utilizado para avaliar,
exclusivamente, a composi¢cédo corporal. A partir da emissédo de correntes
elétricas imperceptiveis pelos fluidos corporais por meio de eletrodos, a BIA
pode estimar a composicado corporal de gordura, massa livre de gordura e
agua corporal em diferentes segmentos corporais com o auxilio de férmulas
preditoras (2,8,9). Existe, contudo, uma tecnologia denominada
bioimpedancia elétrica com medi¢cado segmentar direta (DSM-BIA) que é capaz
de determinar com maior exatiddo a composicdo corporal a partir da

determinacdo da impedancia dos membros e do tronco, sem a utilizacéo de
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férmulas empiricas que podem superestimar ou subestimar a composicao
corporal (10).

Nos dias atuais sao disponiveis comercialmente diversos
equipamentos variados de BIA, de diferentes marcas, com tecnologias
diferentes (11) e apesar da ampla utilizacdo destas muitas tecnologias em
pesquisas e na pratica clinica, quando utilizada em obesos morbidos e
pacientes bariatricos, a interpretacdo dos resultados deve ocorrer com
cautela. Isto porque a dificuldade na passagem das correntes elétricas nos
diferentes tecidos corporais destes individuos pode resultar em informacdes
incoerentes. Além disto, o nivel de hidratacdo pode influenciar negativamente
nos resultados em decorréncia da condutibilidade elétricas na dgua corporal,
comprometendo a precisdo da bioimpedancia em individuos desidratados ou
edemaciados (8,12,13).

Diversos estudos presentes na literatura fizeram uso de diferentes
bioimpedancias para a determinacdo da composicéo corporal na obesidade
(14-18) e na cirurgia bariatrica (14,19-22). Nao existe, entretanto, nenhum
consenso cientifico ou médico sobre o uso de um determinado tipo de BIA
para avaliar especificamente a populacao bariatrica. Desta forma a escolha
entre os métodos de avaliagdo da composicao corporal disponiveis deve ser
realizada levando-se em consideracao sua preciséo, seus vieses inerentes e
limitacdes (23).

A tecnologia da DSM-BIA ainda néo foi testada quanto a concordancia
em relacdo a outros métodos de determinacdo da composicdo corporal em
individuos submetidos a cirurgia bariatrica.

Desta forma, este trabalho teve como objetivo avaliar a concordancia
do uso do equipamento de bioimpedancia elétrica tetrapolar multifrequencial,
que utiliza a tecnologia da bioimpedéancia elétrica com medi¢cdo segmentar
direta, sobre a analise de concordancia de componentes corporais em
comparacao ao metodo da agua duplamente marcada para determinar a
composicdo corporal no acompanhamento de obesas submetidas a cirurgia

bariatrica.

22



Método
Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo longitudinal projetado para verificar a
concordancia da estimativa da composicdo corporal pelo equipamento de
bioimpedancia elétrica tetrapolar multifrequencial segmentar direta InBody
230 com a &gua duplamente marcada como método de referéncia em
mulheres submetidas a cirurgia bariatrica. Para tanto, analises de composi¢ao
corporal foram realizadas por ambos métodos nos periodos: pré-cirurgia (M1),
6 meses (M2) e 12 meses apos a cirurgia de derivacdo gastrica em Y-de-Roux
(M3). Em cada momento de coleta de dados, as voluntarias visitaram o
laboratério trés vezes. No primeiro encontro, as voluntarias receberam
instrucdes verbais sobre os procedimentos e preparos para a realizagcdo do
teste de BIA e ADM. No segundo encontro, a avaliacdo de BIA foi realizada,
amostras de urina basal foram coletadas e foram administradas as doses de
ADM (?H2*0). No terceiro encontro (14 dias ap6s o segundo encontro), as
voluntarias retornaram com as amostras de urinas refrigeradas, que foram

coletadas diariamente.

Sujeitos

Vinte mulheres obesas mdérbidas (idade: 29,3+5,1 anos; indice de
massa corporal: 44,8+2,4 kg/m?) que se encontravam na fila de espera para
realizacdo da cirurgia bariatrica se voluntariaram a participar do estudo.

Os critérios de incluséo para participacdo do estudo foram: ser do sexo
feminino, ter idade entre 20 e 45 anos, em menacme, indice de massa
corporal > 40 kg/m? e < 60kg/m?, aguardando na fila de espera para a
realizacdo do procedimento cirargico, ndo apresentar doencas que causem
alteracbes no metabolismo energético (diabetes mellitus, hipotireoidismo,
infeccdo por HIV, neoplasias, cardiopatias, nefropatias e hepatopatias), néo
apresentar doencas que causem edema (Insuficiéncia venosa, gravidez,
trombose, sepse, inflamagodes, linfedemas), ndo consumir medicamentos que
causem alteracbes metabdlicas e absortivas: diuréticos, anfetaminas,

horménios tireoidianos, topiramato, orlistat, corticosteréides. As mulheres que
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nao se encaixaram nos critérios de inclusdo, que ndo completaram todas as
etapas do estudo e cujos materiais biologicos coletados néao foram suficientes
ou ndo se encontravam em condi¢fes ideais para a analise foram excluidas
do estudo.

As voluntarias foram submetidas a cirurgia de derivacdo gastrica em Y
de Roux e assinaram o termo de consentimento para participacdo na
pesquisa. Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da Faculdade de
Medicina de Botucatu (n° do protocolo: 553.070).

Andlise de Bioimpedancia

A composicao corporal foi estimada por meio de um analisador de
bioimpedancia vertical segmentar direta (InBody 230; BioSpace, Seul, Coréia
do Sul). O equipamento utiliza o sistema multifrequencial (10 medidas de
impedancia na frequéncia de 20 e 100 kHz) de eletrodos tetrapolar com 8
pontos tateis. Os dados de massa de gordura (MG), massa livre de gordura
(MLG) e agua corporal total (ACT) foram obtidos pelo Software Lookin’Body
versao LBM.1.2.0.16.

As voluntarias foram instruidas, de acordo com o manual do
equipamento, a ndo tomar banho no dia da realizacédo da BIA, manter-se em
jejum por 3 horas (inclusive agua), realizar o esvaziamento intestinal e da
bexiga previamente (pelo menos 30 minutos antes), ndo estar em periodo
menstrual, ndo realizar atividades fisicas intensas 24 horas antes do teste e
nao usar nenhum adorno ou acessorio metalico (ex: relégios, anéis, brincos)
durante o teste. No momento da avaliagdo, as mulheres foram mantidas em
pé com roupas leves sob o equipamento para determinacdo da massa
corporal, em quilogramas. Em seguida, elas posicionaram as maos e 0s pés
sob os eletrodos tacteis do equipamento para mensuracdo da impedancia de
acordo com as indicacbes do fabricante. O equipamento foi devidamente
calibrado de acordo com o manual de fabricacdo previamente a todas as

mensuragdes
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Agua Duplamente Marcada

O método da agua duplamente marcada (ADM), composta pelos
is6topos estaveis deutério (°H) e oxigénio-18 (*80), foi utilizado como método
de referéncia para a determinacdo da composicado corporal das mulheres
obesas. O protocolo deste método consistiu na ingestdo de uma dose oral
padrdo composta de 2g por quilograma da agua total corporal (cerca de 50%
da massa corporal total) de O enriquecido a 10,8 atomos% e 0,12g por
quilograma de &gua corporal total de 2H enriquecido a 99,8 4&tomos%. As
voluntarias foram orientadas a realizar jejum de 12h, sendo permitida a
ingestdo apenas de agua potavel. A ingestdo da ADM (°H2'80) ocorreu com o
auxilio de um canudo para evitar perdas e em seguida foram administrados
mais 50mL de agua potavel no recipiente da dose oral padrao para garantir a
ingestao de todo componente isotdpico.

Amostras de urina foram coletadas previamente a ingestdo da ADM e
diariamente durante 14 dias para determinacdo da diluicdo isotépica nos
tecidos corporais. As mulheres foram instruidas a descartar a primeira urina
do dia e coletar as amostras diariamente no mesmo horario com identificacéo
nos recipientes de coleta. Estas amostras foram mantidas sob refrigeracao
até o momento da entrega na clinica, onde foram pipetadas em criotubos com
capacidade de 4,5 mL, selados com parafilm® e mantidas sob refrigeracéo
até o momento das andlises.

As amostras foram analisadas em triplicata no momento basal e no 1°,
2°, 3%, 13° e 14° dia apods a ingestao da dose oral padrdo em um espectrémetro
de massa de razao isotdpica (IRMS), modelos Hydra 20-20 e Hydra 20-22,
Europe Scientific—Cheshire/lUK® previamente calibrado para obtencdo do
turnover isotépico dos componentes enriquecidos na agua corporal.

A determinagdo da composi¢do corporal ocorreu a partir de formulas
para obtencdo dos espacos de diluicdo aquoso do ?H e 80 em relacédo aos
valores basais (24). A obtencdo do peso de massa magra considerou a
constante de hidratacao deste tecido composto de 73,2% de agua. A obtencéo
da massa gorda se deu a partir da subtragdo deste valor sobre a massa

corporal (24). Todos os dados de composicdo corporal foram expressos em
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quilogramas, da mesma forma que o método da bioimpedancia elétrica e

tratados como variaveis independentes.

Analises Estatisticas

Os componentes da composicdo corporal determinados pela ADM
(ACT, MLG e MG) foram tratados como variaveis independentes enquanto os
mesmos componentes determinados pela DSM-BIA foram tratados como
variaveis dependentes.

Os resultados foram expressos em média e desvio-padréo. Diferencas
entre as médias obtidas nos trés momentos da pesquisa foram analisadas por
ANOVA para medidas repetidas apds verificacdo da normalidade e
homocedasticidade enquanto as diferencas entre os métodos foram avaliadas
pelo teste-t para amostras independentes. O coeficiente de correlacdo de
Pearson (r) foi utilizado para explorar a relacédo entre as variaveis obtidas com
ambos os métodos de avaliagdo da composicao corporal nos trés momentos
da pesquisa (M1, M2 e M3). Para avaliar a concordancia entre as variaveis
obtidas com os métodos foram calculados os coeficientes de concordancia e
correlagdo (CCC) (25), com classificacdo proposta por Altman (26):
concordancia pobre (<0,20), fraca (0,21-0,40), moderada (0,41-0,60), boa
(0,61-0,80) e excelente (0,81-1,00).

A abordagem grafica de Bland-Altman (26) também foi utilizada para
explorar a concordancia das variaveis entre os métodos de avaliacdo da
composicdo corporal nos trés momentos através da diferenca média entre
cada variavel contra os valores médios.

A acuracia entre os métodos foi avaliada pelo calculo do erro médio ou
viés (EM), erro quadratico médio (EQM) e raiz do erro quadratico médio
(REQM) (26). O intervalo de confianca considerado foi de 95% para todas as

analises com nivel de significancia de 5%.
Resultados

Os resultados apresentados na tabela 1 mostram que houve uma

diminuicdo significativa dos componentes corporais analisados entre o0s
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momentos pré-cirdrgico e apds seis meses para os dois métodos de
determinacdo da composicao corporal. Aos 12 meses de cirurgia, apenas a
MG apresentou valores reduzidos (p<0,001) quando comparados ao
momento 6 meses pds-operatorio, para ambos 0s métodos.

Ainda aos 12 meses de realizacdo da cirurgia bariatrica, duas
realizaram corretamente da ADM,

voluntarias nao procedimento

comprometendo a comparagao com os dados da BIA.

Tabela 1. Variaveis da composicdo corporal obtidas pela bioimpedancia
elétrica e a agua duplamente marcada pré, 6 e 12 meses apos a cirurgia

bariatrica.

. M1 M2 M3
Variaveis
(n=20) (n=20) (n=18)

ACT(kg) 39,34+3,43 A 35,48+3,42 bA 35,13+3,33 bA
ADM MLG(kg) 53,89+4,70 aA 48,60+4,68 bA 48,13+4,57 bA

MG(kg) 58,48+5,67 24 33,1747,17 PA 26,07+6,35 A

ACT(kg) 38,63+2,64 A 34,24+2,68 bA 34,06+3,07 bA
BIA MLG(kg) 52,98+3,42 aA 46,74+3,69 bA 46,52+4,19 bA

MG(kg) 58,42+5,48 A 33,43+6,99 bA 27,47+7,04 ¢A

* letras minUsculas e mailsculas diferentes indicam, respectivamente, diferencas
estatisticas entre as médias dos periodos e dos métodos, a=5%. Os dados estao expressos
como média + DP.

M1: momento pré-cirirgico, M2: momento 6 meses; M3: momento 12 meses, ADM: 4gua
duplamente marcada, BIA: bioimpedancia elétrica, ACT: 4gua corporal total, MLG: massa
livre de gordura, MG: massa de gordura.

Os resultados apresentados na tabela 2 evidenciam que todas as
variaveis foram altamente correlacionadas entre os métodos e periodos. Uma
excelente concordancia foi verificada entre as variaveis ACT e MG nos
momentos M1 e M2 e para MG no M3. Para o restante das variaveis nos
demais momentos, evidenciou-se uma boa concordancia entre os métodos. A
analise de acuracia revelou que o vies (EM) e a raiz do erro quadratico médio
foram melhores para ACT do que para MLG, porém, ainda aceitaveis.

Estes achados também podem ser confirmados pela andlise dos
graficos de Bland-Altman que mostram que a maioria dos individuos se
concentraram entre os limites inferiores e superiores de concordancia (Figura
1).
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Tabela 2. Correlagdo, concordancia e acuricia entre as variaveis da
composicdo corporal pela bioimpedancia elétrica e a agua duplamente
marcada pré, 6 e 12 meses apos a cirurgia bariatrica.

Variaveis Correlacao CCC EM EQM REQM
(IC 95%) (IC 95%) (kg) (ko) (kg)
M1
ACT(kg) 0,86 (0,68-0,95)* 0,81(0,63-0,91) 0,71 3,41 1,85
MLG(kg) 0,73 (0,43-0,89)* 0,68 (0,40-0,84) 0,91 10,60 3,25
MG(kg) 0,84 (0,63-0,93)* 0,84 (0,64-0,93) 0,06 9,51 3,08
M2
ACT(kg) 0,91 (0,78-0,96)* 0,81 (0,64-0,91) 1,24 3,66 1,91
MLG(kg) 0,90 (0,77-0,96)* 0,80 (0,61-0,90) 1,86 7,51 2,74
MG(kg) 0,95 (0,89-0,98)* 0,95 (0,89-0,98) -0,26 4,36 2,09
M3
ACT(kg) 0,76 (0,46-0,91)* 0,72 (0,42-0,88) 1,08 5,76 2,40
MLG(kg) 0,77 (0,48-0,91)* 0,72 (0,42-0,88) 1,61 10,96 3,31
MG(kg) 0,92 (0,80-0,97)* 0,90 (0,76-0,96) -1,40 8,77 2,96

*correlagdo estatisticamente significante, p<0,001.
IC95%-= intervalo de confianca de 95%, CCC: coeficiente de concordancia e correlagéo,
EM: erro médio, EQM: erro quadratico médio, REQM: raiz do erro quadratico médio, M1.:
momento pré-cirdrgico, M2: momento 6 meses; M3: momento 12 meses ADM: 4gua
duplamente marcada, BIA: bioimpedéancia elétrica, ACT: agua corporal total, MLG: massa
livre de gordura, MG: massa de gordura.
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Figura 01. Andlise de concordancia de Bland-Altman da agua corporal total (ACT),

massa de gordura (MG) e massa livre de gordura (MLG) avaliadas pela BIA e ADM

no momento pré-cirurgico (M1; a, d, g), apés 6 meses (M2; b, e, h) e apds 12 meses

da realizagdo da cirurgia bariatrica (M3; c, f, i).
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Discusséo

No presente estudo a bioimpedancia elétrica multifrequencial tetrapolar
segmentar direta mostrou ser uma boa ferramenta por fornecer dados
acurados e com bom nivel de concordancia em relagédo aos resultados obtidos
pelo método da ADM. Além disso, ela foi capaz de determinar a composicao
corporal e suas modificacbes no acompanhamento de obesas morbidas
submetidas a cirurgia bariatrica.

Estes resultados corroboram com os achados na literatura que
mostraram significativa perda de peso corporal entre 0 momento pré-
operatorio, apos 6 meses e apos 12 meses da realizacao cirargica (14, 19, 20,
22, 28).

Além do efeito desejado da cirurgia bariatrica, podem ocorrer
acentuadas perdas de massa muscular caso ndo ocorra uma ingestao
alimentar adequada associada a pratica de exercicios fisicos. O estado de
hidratacdo destes individuos também pode acarretar em condi¢cdes adversas
a saude, nas quais tanto o excesso quanto a reducao dos niveis corporais de
agua estéo identificados na populacéo bariatrica (1,3,29). E evidente entdo a
necessidade de monitorizacdo desta composicao corporal apds a intervencao
cirdrgica para prevenir agravos na saude e maximizar os resultados pos-

operatorios, principalmente tardiamente.

Os resultados de trabalhos que utilizaram diferentes BIA's para a
determinacao da composi¢ao corporal em individuos obesos em comparacao

com outros métodos sao conflitantes.

Em adolescentes obesos, a BIA multifrequencial tetrapolar segmentar
mostrou ser acurada para a determinacdo da composi¢ao corporal, mas isso
nao foi verificado em adolescentes obesos morbidos (30). Quando utilizado o
mesmo equipamento de BIA do presente estudo (InBody 230), Faria e
colaboradores determinaram uma maior efetividade na avaliagdo da gordura
corporal de adolescentes eutroficos e com sobrepeso em comparacao a BIA

de frequéncia Unica horizontal tetrapolar direta (31).
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Tratando-se de adultos, em uma revisdo publicada em 2016, Stoklossa
e colaboradores afirmaram que, independentemente do tipo, a BIA ndo é
confidvel para determinacdo da composicao corporal de obesos graus Il e Il
quando comparada a DXA (31), contradizendo achados de Faria e
colaboradores de 2014 que validaram a DSM-BIA com a DXA na avaliacdo da

composicao corporal de pacientes obesos (32).

Na populacao bariatrica, diversos tipos de BIA ja foram utilizados para
a determinacao da composicao corporal (1, 14, 19-22,33). Contudo, destaca-
se que, ao nosso conhecimento, este € o primeiro trabalho que analisou a
concordancia entre a composicéo corporal da BIA multifrequencial tetrapolar
segmentar e a metodologia da agua duplamente marcada através da diluicdo

de deutério em individuos submetidos a cirurgia bariatrica.

A metodologia da DSM-BIA parece ser a indicada para estes
individuos, pois, em outros equipamentos sabe-se que os problemas estao
concentrados nos algoritmos que determinam o célculo dos segmentos
corporais. A bioimpedancia utilizada neste estudo considera apenas as
impedancias obtidas e ndo necessita de estimativas empiricas para
determinar a composi¢cdo corporal. Quando analisados sobre uma mesma
amostra, diferentes tipos de BIA que utilizam férmulas preditoras forneceram
resultados ndo concordantes para a determinacdo da composicdo corporal
(11, 34, 35).

Ainda que os resultados da analise de CCC tenham sido positivos, 0s
intervalos de confianca destas medidas mostram que as classificacdes podem
ser alteradas de acordo com o real valor. Este fato é possivel de ser explicado
em funcdo do limitado tamanho amostral. Contudo, as demais analises
estatisticas aplicadas confirmam a qualidade dos dados para a realizacdo de
inferéncias. As analises dos graficos de Bland-Altman revelam gue existe, em
alguns casos, uma tendéncia da BIA superestimar 0s componentes corporais
com o passar dos anos apO0s o procedimento cirargico. Desta forma, o
acompanhamento a longo prazo € indicado para uma melhor compreenséao do

comportamento da DSM-BIA em relacdo ao padréo de referéncia.
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Apesar de nao ter sido confirmado no presente estudo, a massa de
gordura corporal parece agir negativamente nos resultados obtidos com a BIA
(36). O método escolhido como padrdo-ouro nas pesquisas pode também
influenciar nos estudos de validagéo desta técnica.

A DXA e a diluicdo do oxido de deutério e/ou a agua duplamente
marcada sdo métodos bem estabelecidos como padrédo ouro para a avaliacdo
da composicao corporal, embora sejam custosos e requeiram um elevado
grau de conhecimento técnico (7, 9).

Os resultados aqui mostrados, embora sejam provenientes de uma
amostra limitada, sugerem que a BIA tetrapolar multifrequencial pode ser
utilizada para acompanhar as mudangas na composi¢cao corporal de obesas
submetidas a cirurgia bariatrica. Estes resultados balizam a realizacdo de
estudos com tamanho maior de amostra para verificar a sensibilidade e
especificidade da DSM-BIA em relagcdo a agua duplamente marcada ou a
diluicdo do oxido de deutério. Reforcando que a validacdo desta técnica na
populacdo submetida a cirurgia bariatrica é aconselhada para avaliacdo, ndo
somente das massas livre de gordura e gordura, mas também da distribuicéo
de 4gua nos compartimentos corporais (intracelular e extracelular), em funcéo

da importancia do estado de hidratacdo nos individuos pos-bariatricos.

Concluséo
A DSM-BIA, nas condi¢cdes deste estudo, foi capaz de estimar a
composicdo corporal de mulheres obesas e emagrecidas pela cirurgia

bariatrica com valores concordantes com o método da ADM.
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2. Consideracdes finais

O presente trabalho revelou que, apesar do delineamento limitado, a
tecnologia da bioimpedéancia multifrequencial tetrapolar segmentar direta
possui potencial como ferramenta para determinacdo da composicao
corporal de individuos submetidos a cirurgia bariatrica. E importante
destacar que para ser indicada como um instrumento de avaliagdo desta
populacdo, mais estudos sdo necessarios, com tamanhos amostrais
maiores, realizando validacdes contra outros métodos padrdo-ouro de
avaliacdo a composicao corporal.

Esta necessidade é ainda mais urgente levando-se em consideracdo a
auséncia de protocolos de avaliagbes da composicdo corporal de
individuos submetidos a cirurgia bariatrica com a bioimpedancia na
literatura cientifica.

Ressalta-se que este trabalho foi pioneiro na verificagcdo da
concordancia das variaveis de composicdo corporal de mulheres
submetidas a cirurgia bariatrica avaliados com a DMS-BIA e a agua
duplamente marcada. Desta forma, este estudo abre caminho para a
realizacdo de outros estudos que avaliem comportamento da DSM-BIA na
determinacdo da composicdo corporal apos a realizacdo cirlrgica,

principalmente tardiamente.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Nome do Paciente: RG/HC:
Data de Nascimento: __ / __ / Idade: Estado Civil:
Endereco:
Telefones de Contato: (_ ) () RG:
Eu , estou sendo convidada a participar do estudo

denominado “Avaliacdo da influéncia de fatores metabdlicos e genéticos sobre a homeostase energética na cirurgia
bariatrica”, cujo objetivo geral é: avaliar a resposta do peso corporal a cirurgia da obesidade sob a influéncia de fatores
associados ao metabolismo energético, a composicdo corporal, a regulacdo hormonal do apetite e ao processo de oxidagdo (uso
de nutrientes pelo organismo) apds consumo de alimentos, 6 e 12 meses apds o procedimento.

Sendo os objetivos especificos:

e Avaliar o comportamento do Gasto Energético Total (GET) e seus componentes, nos momentos pré e apos a cirurgia.

e Avaliar a composicéo corporal e sua influéncia sobre os componentes do GET, nos momentos pré e apds a cirurgia.

e Avaliar a associacdo genética dos hormonios do apetite com os componentes do GET e da composicdo corporal, nos

momentos pré e pos-operatorios.

e Avaliar a associagdo dos componentes do metabolismo energético, da composicdo corporal e das concentracGes

hormonais sobre o processo de oxidacdo ap6s o consumo de alimentos.

A realizacdo do estudo justifica-se uma vez que as pesquisas tem comprovado que a cirurgia bariatrica é um
procedimento efetivo no controle do peso corporal e das doencas associadas a obesidade com respostas muito superiores aos
tratamentos clinicos. No entanto, é verificado que estas respostas sao diferentes entre os individuos obesos, uma vez que uma
pequena parcela desta populacao ndo se beneficia com os resultados da cirurgia, obtendo emagrecimento menor que o esperado e
até mesmo recuperando peso. Os motivos que levam ao insucesso da cirurgia ndo estdo bem esclarecidos, indicando a
necessidade de aprofundamento nas pesquisas para que se esclarecam as diferentes respostas deste procedimento e que possam
apoiar, de maneira mais segura, a escolha para o procedimento cirurgico e se desenvolvam abordagens mais efetivas de cuidado
deste paciente.

A minha participacdo no referido estudo sera no sentido de preencher um questionario de identificacdo, questionarios de
consumo alimentar (Questionario de Frequéncia Alimentar e Registro de 24 horas) e registros de atividade fisica, estes dois
altimos preenchidos em trés dias ndo consecutivos, incluindo um final de semana. Permitirei a coleta de sangue em jejum e apds
o0 consumo de uma refeicdo padronizada. Também permitirei a coleta de amostras de minha urina no momento pré e momentos
ap0s a ingestdo da agua marcada. Esta agua contém odor, sabor, textura e cor idénticas ao de 4&gua mineral e ndo ha risco
radioativo quanto ao consumo desta dgua, uma vez que este produto é preparado com elementos quimicos inofensivos ao
organismo (is6topos estaveis). Amostras de meu ar expirado também serdo coletadas no momento pré e momentos apds o
consumo de uma refeigdo padronizada.

Informacbes da minha composi¢éo corporal serdo coletadas por meio do equipamento denominado bioimpedancia elétrica.
Para esta andlise, serdo colocados eletrodos em regibes especificas de minhas méos e pés e uma pequena corrente elétrica,
imperceptivel, passard pelo meu corpo e permitird a avaliacdo da quantidade de 4gua, massa muscular e gordura. Informacées do
meu gasto de energia em repouso (GER) serdo obtidos por meio do equipamento denominado calorimetria indireta. Para esta
anélise, ficarei em repouso por 30 minutos antes do teste e um equipamento de captacdo de ar ser& colocado em minha boca e
ficarei respirando por este equipamento por um periodo de 35 minutos. Neste periodo o equipamento avaliard meus gases
expirados permitindo o célculo do meu GER. A coleta de informagdes do meu gasto de energia em atividade fisica (GEAF) sera
realizada por meio do equipamento denominado acelerdmetro. Ficarei com esse equipamento acoplado em uma cinta na regido

de minha cintura e 0 mesmo ird avaliar a minha movimentagdo durante um periodo de 10 dias. Este equipamento seré retirado




apenas durante sono.

Fui alertada de que, da pesquisa a ser realizada, poderei obter beneficios, tais como me conscientizar sobre a importancia da
alimentacdo nutricionalmente equilibrada para o controle da obesidade e manutencdo do peso perdido e sobre as atividades
associadas a alimentacdo saudavel que melhorem a minha qualidade de vida pré e ap6s o procedimento cirurgico.

Estou ciente de que minha privacidade sera respeitada, ou seja, meu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa,
de qualquer forma, me identificar, serd mantido em sigilo.

Também fui informado de que posso me recusar a participar do estudo, ou retirar meu consentimento a qualquer momento,
sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrerei qualquer prejuizo a assisténcia que venho recebendo e ao
procedimento cirdrgico do qual estarei aguardando e serei submetida para o tratamento da obesidade.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como me é garantido o livre acesso a todas as informagdes e
esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, ou seja, tudo 0 que eu queira saber antes, durante e depois da
minha participac&o.

Enfim, tendo sido orientado quanto ao teor de todo o aqui mencionado e compreendido a natureza e o objetivo do ja
referido estudo, manifesto meu livre consentimento em participar, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor
econdmico, a receber ou a pagar, por minha participacao.

Receberei cdpia deste documento, devidamente assinado pelas pessoas responsaveis pelo estudo.

Participante da Pesquisa

Michele Novaes Ravelli — Nutricionista Pesquisadora Colaboradora

Profa. Dra. Maria Rita Marques de Oliveira —Pesquisadora Responsavel

Pesquisadora Responsavel: Proft Dr2 Maria Rita Marques de Oliveira
Instituto de Biociéncias de Botucatu, Departamento de Nutrigdo - UNESP. Rubido Junior, CEP. 18.600-000. Botucatu- SP. Tel.
(14)3880-0165.

Pesquisadora Colaboradora: Michele Novaes Ravelli.
Rua Agenor Nogueira, 1476, casa D. Vila Sdo Lucio. CEP: 18603-198. Botucatu-SP. Tel. (14) 9646-3842.

Para qualquer informagéo adicional podera entrar em contato com o Comité de Etica e Pesquisa — CEP, pelo telefone:
(14) 3880-1608/3880-1609.

Botucatu , de de20 .
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acelerbmetro e bioimpedancia elétrica.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a resposta do peso corporal a cirurgia bariatrica sob a influéncia de fatores associados ao
metabolismo energético, a composi¢cdo corporal, a regulacdo hormonal do apetite e ao processo de
oxidacdo pos-prandial, 6 e 12 meses apds o procedimento.
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Continuagéo do Parecer: 306.538

Objetivo Secundario:

Avaliar o comportamento do Gasto Energetico Total e seus componentes, nos momentos pré e pos-
operatorios. Avaliar a composicao corporal e sua influéncia sobre os componentes do GET, nos momentos
pré e pés-operatérios. Avaliar a associagdo da concentracéo e expressdo génica de hormonios do apetite
com os componentes do GET e da composicéo corporal, nos momentos pré e pés-operatorios. Avaliar a
associacao dos componentes do metabolismo energético, da composicao corporal e das concentracdes
hormonais sobre o processo de oxidag¢do pds-prandial.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os autores colocam que néo existe risco relacionado as atividades propostas, sendo possivel haver
desconforto devido as horas necessarias para a pesquisa e desconforto no

momento de obtencdo do material bioldégico necesséario as andlises (sangue, ar expirado e urina). Os
autores nao mencionam 0s riscos cirurgicos - € possivel que isto decorra do fato de que a cirurgia € um
procedimento que nao esta incluido no protocolo de pesquisa (as pacientes farao a cirurgia em funcao de
suas condicoes clinicas, apos a avaliacao pela equipe). Como possiveis beneficios os autores apontam:
uma melhor conscientizacao dos pacientes no que tane a alimentacao e a obesidade, o que pode prover
melhor qualidade de vida.

Comentarios e Considerag8es sobre a Pesquisa:
Projeto relevante, factivel, bem estruturado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
O TCLE eta na forma de convite e todos as declaracoes necessarias e suficientes form incluidas.

Recomendagdes:
Nada a declarar.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
N&o identifico pendencias a este projeto.

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto de pesquisa aprovado em reuniio EXTRAORDINARIA de 17/06/2013, sem necessidade de

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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envio a CONEP.

BOTUCATU, 17 de Junho de 2013

Assinador por:
Trajano Sardenberg

(Coordenador)
Endereco: Chécara Butignolli, s/n
Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA INFLUENCIA DE FATORES METABOLICOS E GENETICOS SOBRE
A HOMEOSTASE ENERGETICA NA CIRURGIA BARIATRICA.

Pesquisador: Maria Rita Marques de Oliveira

Area Tematica: Genética Humana:
(Trata-se de pesquisa envolvendo Genética Humana que ndo necessita de analise
ética por parte da CONEP;);

Versdo: 1

CAAE: 15935713.9.0000.5411

Instituicdo Proponente: Instituto de Biociéncias de Botucatu
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DA NOTIFICACAO

Tipo de Notificacdo: Outros

Detalhe: Alteracdo do local da coleta de dados da pesquisa

Justificativa: Venho, por meio desta, informar a alteragédo do local de coleta de dados da pesquisa
Data do Envio: 24/01/2014

Situacado da Notificagcdo: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 553.070
Data da Relatoria: 03/03/2014

Apresentacao da Notificacao:

Comunicacgao obrigatéria ao CEP por mudanca no projeto de pesquisa.

Objetivo da Notificagéo:

O CEP/FMB emitiu o Parecer 306.538,favoravel a realizagdo da pesquisa na Faculdade de Medicina de
Botucatu - FMB-UNESP.Por dificuldades no recrutamento a pesquisa foi transferida para a Clinica bariatrica
de Piracicaba onde ha possibilidade de maior recrutamento. Para tanto foi anexado carta do responsavel
pelo servigo concordando com a realiza¢@o da pesquisa.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:
A transferéncia de local se deu exclusivamente pela maior possibilidade de recrutamento de

Endereco: Chécara Butignolli, s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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Continuagéo do Parecer: 553.070

pacientes obesas ja que o local, agora escolhido, é centro de referencia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Notificagao:
N&o se aplica.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
N&o se aplica.

Recomendacgdes:
N&o se aplica.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
O CEP deve tomar ciencia da mudancga do centro de realizagéo da pesquisa.

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

FACULDADE DE MEDICINA DE g}ﬂo&o‘-‘-orﬂ'p

Parecer aprovado em reunido do CEP de 10/03/2014. A Clinica Bariatrica de Piracicaba-SP passa a ser o

novo centro de recrutamento dos pacientes.

Ao final do projeto é necessario apresentar o Relatorio Final de Atividades.

BOTUCATU, 12 de Marco de 2014

Assinador por:
Trajano Sardenberg

(Coordenador)
Endereco: Chécara Butignolli, s/n
Bairro: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1608 E-mail: capellup@fmb.unesp.br
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