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RESUMO

No Brasil, como em todo o mundo, o aumento da incidéncia de obesidade em todas as
faixas etarias tem sérias consequéncias a saude da populacdo. Diversas evidéncias sugerem
que a obesidade muito se relaciona com outras doencas conicas ndo transmissiveis, como a
diabetes, hipertensdo e doencas cardiovasculares. Essas doencas apresentam como
caracteristica 0 aumento no estresse oxidativo, um importante componente envolvido com
as complicacbes associadas a obesidade. Dessa forma, diversos vegetais tém sido
utilizados como estratégias para minimizar os processos oxidativos e inflamatorio dessas
doencas. Na beterraba, as folhas apresentam elevados teores de fendlicos totais, e alguns
desses compostos, como a vitexina, quercetina e miricetina sdo potentes agentes que
podem reduzir e/ou inibir a oxidacdo do LDL-colesterol, reduzindo as alteragdes na
estrutura endotelial. Este trabalho tem como objetivo estudar o efeito do consumo das
folhas de beterraba nos parametros bioquimicos e antropométricos em individuos obesos e
dislipidémicos. Para tanto, foram realizadas as seguintes analises: caracterizacéo fisico-
quimica e microbioldgica das folhas e avaliacdo do efeito da suplementacdo com folhas de
beterraba liofilizadas no tratamento de dislipidemias associadas a obesidade por meio de
estudo clinico duplo-cego em pacientes obesos atendidos no Ambulatério Médico de
Especialidades em Limeira e Mogi-Guacu, SP. O estudo foi composto por 57 voluntérios,
divididos aleatoriamente em trés grupos e tratados por 60 dias. O grupo intervencdo
recebeu capsulas contendo folhas de beterraba liofilizadas, o grupo fibra recebeu cépsulas
contendo celulose microcristalina e maltodextrina, e o grupo controle consumiu capsulas
contendo maltodextrina, e os exames bioquimicos foram comparados nos tempos inicial e
final. Ao fim do tratamento, os voluntarios que consumiram folhas de beterraba tiveram
diminuicdo significativa nos parametros bioquimicos: colesterol total, LDL colesterol,
glicose em jejum e insulina, sendo possivel concluir que o consumo deste suplemento por

2 meses pode trazer beneficios a salde do paciente obeso dislipidémico.

Palavras-chave: Obesidade, Dislipidemia, Alimento Funcional, Beta vulgaris



ABSTRACT

In Brazil, as in the whole world, the increase in obesity occurrence in all age groups have
genuine consequences to public health. Recent studies suggest that obesity is related to
Noncommunicable Diseases (NCDs), such as diabetes, blood hypertension and heart
diseases. These diseases shown an increase in the oxidative stress as a main characteristic,
a condition that is also present in obesity. Hence, vegetables have been used as strategies to
minimize the oxidative and inflammatory process associated with these diseases. The
beetroot leaves have shown high total phenolic content, and some of these components,
such as vitexin, quercetins and myricetins are potent agents that could reduce or even
inhibit LDL-cholesterol oxidation, which could reduce the endothelial structure alterations.
The aim of the present work is analyze the effect of beetroot leaves consumption on
biochemical and anthropometric parameters in obese and dyslipidemic individuals.
Therefore, the following procedures were made: physical-chemical and microbiological
analyzes of beetroot leaves, evaluation of lyophilized beetroot leaves supplementation as a
treatment of dyslipidemia associated with obesity, through a double-blind, randomized
design with obese patients attending Ambulatério Médico de Especialidades in Limeira
and Mogi-Guagu. The intervention consisted of 57 volunteers, randomly divided into three
groups and treated for 60 days. The intervention group received lyophilized beetroot leaves
capsules, the fiber group received capsules containing microcrystalline cellulose and
maltodextrin, the control group received capsules containing only maltodextrin. The
biochemical exams were compared between the pre and post intervention period. At the
end of the intervention, subjects treated with beetroot leaves shown a decrease in total
cholesterol, LDL-cholesterol, fasting glucose e insulin. This result suggests that the
consumption of lyophilized beetroot leaves capsules for 60 days could have health benefits
to an obese dyslipidemic subject.

Keywords: Obesity, Dyslipidemia, Functional food, Beta vulgaris
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1. Introducéo
1.1 Obesidade e Doencas Croénicas Nao Transmissiveis

A obesidade é um dos graves problemas de saude publica da atualidade que cresce
em propor¢des alarmantes, atingindo paises desenvolvidos e em desenvolvimento, o que
eleva a doenca ao nivel de epidemia mundial. Segundo a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), em 2016, 39% da populagdo mundial adulta apresentavam sobrepeso e 13% eram
obesos, confirmando que a obesidade mundial quase triplicou ao longo dos ultimos 40 anos
(WHO, 2017).

Ao longo dos altimos 30 anos o Brasil apresentou-se em transicdo nutricional,
demonstrando declinio nos casos de desnutricdo e aumento na prevaléncia da obesidade.
Dados da Vigilancia de Fatores de Risco e Protecdo para Doencas Crénicas por Inquéritos
Telefonicos (VIGITEL) apontam que mais da metade da populacdo brasileira esta acima
do peso e que a obesidade no Brasil cresceu 60% em 10 anos, atingindo 18,9% dos
brasileiros (VIGITEL, 2016). A causa fundamental desta morbidade € o desequilibrio
energético entre consumo alimentar e gasto energético, fortalecida pelo estilo de vida atual,
onde hd um aumento na ingestdo de alimentos com alta densidade energética aliada ao
aumento da inatividade fisica (WHO, 2017).

A obesidade é definida como acumulo excessivo de tecido adiposo que pode ser
prejudicial a satde, segundo a WHO (1995). Porém, ao longo dos ultimos anos, foi
demonstrado que a obesidade é uma doenca com caracteristicas de inflamacao subclinica
crénica com a presenca de estresse oxidativo, contribuindo para o aumento da
suscetibilidade do individuo ao desenvolvimento de comorbidades. Dentre os varios
fatores existentes, a hiperglicemia, os niveis elevados de lipidios séricos e teciduais, a
inflamacéo crénica subclinica e a diminuigdo na resposta antioxidante, contribuem de
forma direta e indireta para 0 aumento da geragéo de espécies reativas (LIMA et al., 2004;
MELISSAS et al., 2006; MAHAPATRA et al., 1998).

Com o aumento da obesidade, tem-se por consequéncia, 0 aumento do risco de
desenvolvimento de doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT), dentre elas destaca-se o
diabetes mellitus tipo 2 (DM2), a hipertensdo arterial sistémica (HAS), as dislipidemias,

doencas cardiovasculares (DCV), doencas respiratorias e diversos tipos de cancer (WHO,



13

2013). Esse quadro sobrecarrega os sistemas de salde com demanda crescente de
atendimento e é atualmente a maior causa de mortes no mundo. Segundo o Plano de Acéo
Global da OMS, (2013) 63% ou 36 milhdes das mortes prematuras no ano de 2008
ocorreram em funcdo das DCNT em adultos entre 30 e 70 anos e 0 nimero de mortes
poderd aumentar para 55 milhdes por ano em 2030 se a situagdo ndo for tratada. No Brasil,
as DCV, doencas respiratdrias cronicas, diabetes e cancer sdo responsaveis por 74% dos
Obitos, sendo estas a principal causa de mortes no pais (WHO, 2014). E sabido que parte
das mortes por DCNT séo evitaveis, uma vez que elas compartilham de quatro principais
fatores de risco modificaveis, dentre eles a alimentagdo inadequada, inatividade fisica, uso
de tabaco e de alcool (WHO, 2013).

Padrdes alimentares estabelecidos na ultima década devido a mudanca no estilo de
vida levam a grandes prejuizos & satide. E consenso que o consumo excessivo de sodio esta
relacionado ao aumento dos casos de hipertensdo arterial e eventos cardiovasculares, e o
consumo de carnes vermelhas e gorduras trans tem relacdo com diabetes e doencas
cardiovasculares (WHO, 2010a). Dessa forma, o consumo alimentar tem grande influencia
no controle das DCNT, e a prevencdo destas doencas que anteriormente era focado na
reducdo do consumo de sédio, aglcar e gorduras, passa a incentivar o aumento da ingestao
de vegetais, frutas, graos integrais, castanhas e nozes e boas fontes de 6mega-3, como 0s

peixes de aguas frias (Forouzanfar et al., 2016).

O fumo e o uso abusivo de &lcool tem implicagdes na salde, sendo estes,
importantes agressores fisicos ao organismo e geradores de espécies reativas de oxigénio
(EROs), que agravam o risco do desenvolvimento de DCNT. Segundo a OMS (WHO,
2010a), o fumo é causa de cerca de 71% dos casos de cancer de pulmdo, e grande
responsavel pelos casos de doengas respiratorias cronicas e de doencas cardiovasculares, e
que mais de 50% dos 6bitos causados pelo alcool estdo relacionados a doencas cronicas

COmo cirrose e cancer.

A inatividade fisica € o quarto dentro os principais fatores de risco para o
desenvolvimento das DCNT, responsavel por 6% das mortes no mundo, tendo grandes
implicacdes na satde geral da populagdo e no aumento da prevaléncia dessas doengas tanto
em paises de baixa renda quanto média. As recomendacdes de atividade fisica para a saude
de adultos entre 18 e 64 anos incluem a realizacdo de pelo menos 150 minutos semanais de

atividade aerobica de intensidade moderada; pelo menos 75 minutos semanais de atividade
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aerobica vigorosa; ou combinagao equivalente de atividade vigorosa e moderada. Todas as
atividades devem ter duracdo minima de 10 minutos e para beneficios adicionais a salde
deve-se aumentar a atividade de intensidade moderada para 300 minutos semanais.
Atividade fisica inclui atividade fisica de lazer ou recreativa, caminhada ou ciclismo como
meio de transporte, ocupacional (relativa ao trabalho), atividades domésticas (varrer, lavar,
dentre outros), brincadeiras, jogos, esportes ou exercicios planejados, no contexto diério,
familia e atividades comunitarias (WHO, 2010b).

1.2 Dislipidemia e Doengas Cardiovasculares

A dislipidemia € um importante problema de salde presente na obesidade, que tem
sido fortemente discutido pelo Departamento de Aterosclerose da Sociedade Brasileira de
Cardiologia, por ser uma comorbidade que aumenta o risco de eventos cardiovasculares e
por ser responsavel pela maior incidéncia de internaces e mortes no pais e em todo o
mundo (WHO, 2016).

Busca-se através do controle das dislipidemias, principalmente na reducdo das
lipoproteinas de baixa densidade (LDL), a prevencdo primaria de eventos cardiovasculares
e doencas aterosclerdticas como doenca cardiaca coronaria, acidente vascular cerebral
(AVC) e outras doencas vasculares ateroscleréticas, pois essas sdo as principais causas de
morte no mundo (ESC, 2011) e em sua grande maioria, podem ser prevenidas por meio de
mudangas no estilo de vida. S&o considerados fatores de risco para doencas
cardiovasculares o colesterol alto e o tabagismo, além da hipertensdo arterial, que

sobrecarrega o sistema cardiovascular.

As concentracbes plasmaticas de colesterol e LDL estdo fortemente associadas ao
risco do desenvolvimento de DCV, e sdo fortes as evidéncias em estudos epidemioldgicos
e ensaios com e sem O uso de estatinas, avaliando parametros antropométricos e
bioquimicos, que demonstram que a diminui¢do do LDL que esta associada a reducdo do

risco de desenvolvimento de DCV (Reiner et al., 2011).

Os oxiesterois desempenham importante papel na patogénese da aterosclerose,
sendo estas as lipoproteinas que mais se acumulam nas células (Brown; Goldstein, 1986).
Sabe-se que a aterogénese &€ um processo multifatorial, porém, anormalidades no

metabolismo e aumento exacerbado de lipoproteinas sdo fatores-chave no risco de
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desenvolvimento de DCV, representando cerca de 50% dos fatores de risco (Yusuf et al.,
2004). A elevacgdo das moléculas lipidicas e a infiltracdo das mesmas nas artérias é o inicio
do processo aterogénico, sendo o LDL correspondente a mais de 75% dessas moléculas,
além de outras lipoproteinas também apresentarem potencial aterogénico, como 0 as
lipoproteinas de muito baixa densidade (VLDL) (IAS, 2013).

Dentro das paredes arteriais a oxidagdo dessas moléculas contribui para o acimulo
celular de colesterol, de LDL oxidados, e a formacdo de células espumosas (Aviram;
Fuhrman, 2002). O aumento nos niveis de espécies reativas de oxigénio (EROs) estd
envolvido na oxidacdo de LDL, resultando em alteracBes nas células do endotélio vascular,
aumento de reacBGes imune, aumento da migracdo de macrofagos para a tunica intima,
gerando processo inflamatorio que de forma direta ou indireta resulta no desenvolvimento

de aterosclerose (Stocker; Keaney, 2004; Matsuda; Shimomura, 2013).

O aumento do estresse oxidativo tambem esta fortemente envolvido nas alteracfes
no tecido vascular, pois sabe-se que a disfuncdo endotelial que é considerada fator de risco
primario para doengas cardiovasculares, tem implicacdo direta na hipertenséo arterial e
conduzem o processo de aterosclerose (Joris; Mensink, 2013; Lidder; Webb, 2013), isso
porgue o excesso de EROs altera a biodisponibilidade do 6xido nitrico, radical importante
no processo de vasodilatacdo, além de gerar radicais peroxinitritos que contribuem para

disfuncéo endotelial (Heitzer et al., 2001).

Ao longo dos ultimos anos, novas estratégias tém sido buscadas para facilitar a
predicdo das DCV, uma vez que a avaliacdo do risco coronariano baseado somente na
medida de LDL ou qualquer outro marcador lipidico isolado pode ndo ser 0 mais preciso,
particularmente em individuos com risco intermediario, definindo-se entdo novos indices
aterogénicos como o indice Castelli, em que calcula-se a razdo CT/HDL (Superko; King,
2008). O aumento nas concentracdes séricas de triglicérides (TG) também é reconhecido
como importante fator de risco cardiovascular e o calculo da razdo TG/HDL demonstra ser
um bom preditor de cardiovasculares tdo eficientes quanto as demais razdes (Gaziano et
al., 1997).

A mudanca no estilo de vida, com énfase na mudanca da dieta tem um papel
importante na prevencéo e tratamento de doengas ateroscleroticas. O consumo de verduras,

legumes, frutas, sementes, nozes e peixes, além do baixo consumo de sdédio tem
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demonstrado importante contribuicdo na reducdo do colesterol e no risco do
desenvolvimento de DCV (Jenkins et al., 2000; Mozaffarian; Appel; Van Horn, 2011;
Sabeté; Oda; Ros, 2010; Sofi et al., 2010). Também ja é claro que o consumo de fontes de
fibras dietéticas, em especial as sollveis presente em alimentos como a aveia e cevada sdo
responsaveis pela diminuicdo dos niveis séricos de colesterol, independente da dieta
habitual (Brown et al., 1999). Dietas ricas em acidos graxos saturados ou trans Sao
responsaveis pelo aumento do LDL colesterol plasméatico (NCEP, 2002) e o consumo de
acidos graxos monoinsaturados e poli-insaturados pode ser uma alternativa, pois estes, em

quantidades adequadas ndo aumentam os niveis de LDL colesterol (Mensink et al., 2003).
1.3 Diabetes

Ao longo das ultimas 3 décadas, a prevaléncia de diabetes tipo 2 cresceu muito
rapidamente em paises de baixa e média renda. Além de estar relacionada a fatores de risco
como sobrepeso e obesidade, € uma importante causa de outras patologias como a faléncia
renal, tendo assim indiscutivel impacto na qualidade de vida dos portadores. Segundo o
Global Report on Diabetes (WHO, 2016) o DM2 causou 1,5 milhdes de mortes em 2012,
sendo que boa parte das mortes ocorreram em adultos com menos de 70 anos. No Brasil,
ao longo dos ultimos 10 anos, o nimero de pessoas diagnosticadas com diabetes cresceu
61,8%, a prevaléncia da doenca passou de 5,5% em 2006 para 8,9% em 2016, sendo o
publico feminino o mais diagnosticado (Brasil. Ministério da Salde, 2016). O DM2 é uma
doenca que pode ser prevenida e ter seu inicio controlado e adiado através da modulagédo
dos fatores de risco modificaveis, como 0 excesso de peso, inatividade fisica e dieta

inadequada, garantindo longevidade quando rapidamente diagnosticada e bem tratada.

Para diagnostico de diabetes o guidelines da International Diabetes Federation
(IDF) (IDF, 2014) e da OMS (WHO, 2016) definem os critérios para diagndstico de
hiperglicemia intermediaria ou pré-diabetes valores de glicemia entre 100-125 mg/dL e
diabetes >126 mg/dL (Aschner et al.,, 2016). A IDF somente incentiva 0 inicio do
tratamento com farmaco em casos em que a mudanga no estilo de vida ndo seja suficiente
para alcangar os objetivos metabolicos, destacando assim a importancia da alimentacéo e

atividade fisica para o controle da doenga.

A manutencdo da glicemia € um importante mecanismo fisiologico regulado

principalmente via horménios, insulina e glucagon, uma vez que a falha deste controle
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pode resultar em sindrome metabdlica, caracterizada por obesidade, hiperglicemia, baixa
tolerdncia a glicose, hipertenséo e dislipidemia, ou seja, multiplos sintomas de transtorno
na homeostase energética (Laaksonen et al., 2004). Esta doenca, devido ao prejudicado
metabolismo da glicose, leva ao acimulo de massa gorda na regido abdominal uma vez
que o armazenamento da glicose ndo € feito de maneira adequada, que por sua vez, resulta
em inflamagdo e aumento do estresse oxidativo acarretando em mau funcionamento de
orgaos, incluindo figado, pancreas, tecido adiposo e muscular (Lann; Gallagher; Leroith,
2008).

Doencas como o DM2 sdo caracterizadas por inflamacéo crbnica e excesso de
producdo de espécies reativas de oxigénio, como o superoxido, que reage diretamente com
0 Oxido nitrico, diminuindo sua biodisponibilidade. Estudos experimentais e clinicos
sugerem que 0 estresse oxidativo desempenha um papel importante na patogénese do
diabetes (Cai; Harrison, 2000; Donath; Shoelson, 2011). Devido ao aumento na oxidagéo
da glicose, radicais livres sdo formados desproporcionalmente, e somado ao declinio de
mecanismos de defesa antioxidante podem levar a danos de enzimas e organelas celulares,
acarretando no desenvolvimento de resisténcia a insulina (Willcox; Ash; Catignani, 2004).
Dessa forma, estudos demonstraram que suplementar diabéticos com antioxidantes pode
ser problematico, uma vez que a dosagem de suplementacdo necessaria para observar
efeitos benéficos deve ser suficientemente grande para oferecer uma protecdo antioxidante
mais forte contra as espécies reativas de oxigénio, muito presentes nessa patologia
(Donath; Shoelson, 2011).

O controle e tratamento do diabetes envolvem fatores comportamentais, bem como
controle de peso corporal em pacientes com sobrepeso ou obesidade, através de uma
alimentacdo balanceada e hipocalérica, além de aconselhamento dietético como mudancas
qualitativas na dieta, restringindo o consumo de doces e lanches, sendo a dieta do
mediterraneo utilizada como um exemplo de dieta benéfica, por esta ser caracterizada pelo
alto consumo de frutas, verduras, legumes, cereais, leguminosas, oleaginosas e peixes.
Também ¢é recomendado que se dé preferéncia a alimentos ricos em fibras e de baixo
indice glicémico (IDF, 2017) e que seja realizada algum tipo de atividade fisica aerdbica
moderada, como caminhar pelo menos 150 minutos por semana, ou qualquer outra

atividade de resisténcia moderada.
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1.4 O papel dos vegetais no manejo das Doencgas Cronicas N&o Transmissiveis

Ao longo dos ultimos anos é possivel observar um crescente interesse em alimentos
com potencial funcional, ou seja, alimentos que além das funcGes de nutricdo através de
seus macro e micronutrientes oferecem beneficios adicionais a saude. O estudo dos
vegetais e seus potenciais de a¢do tem demonstrado que além das grandes concentragdes
de fibras, esses alimentos possuem uma gama de compostos bioativos que geram
importantes impactos sobre a saude (Crozier; Jaganath; Cliford, 2009), tendo assim um
importante papel na prevencédo de DCNT como a obesidade, diabetes, hipertenséo arterial,
doencas cardiovasculares e cancer (Scalbert et al., 2005; Crozier; Jaganath; Cliford, 2009;
Cliford, 2004; Knekt et al., 2002).

Dentre 0s compostos bioativos presentes em diversos vegetais, é sabido que 0s
polifendis demonstram atividade anti-inflamatdrias, antioxidantes, quimiopreventivas e
neuroprotetoras, alem de também serem capazes de influenciar o metabolismo de glicose e
lipidios (Hanhineva et al., 2010).

Os polifendis podem exercer diversas funcdes no controle glicémico, retardando a
digestdo e absorcdo de carboidratos e diminuindo a glicemia pos-prandial. Estudos com
humanos que consumiram suco de maca (Johnston; Cliford; Morgan, 2002), vinho
tinto (Gin et al., 1999) e café descafeinado (Moisey et al., 2008) sugeriram que 0
tratamento com esses alimentos foram capazes de melhorar a glicemia. Os polifenois
também podem exercer mudancas no metabolismo de lipidios e oferecer protecdo
antioxidante (Blade; Arola; Salvadd, 2010; Hooper et al., 2012). No trato gastrointestinal,
os polifendis criam um ambiente antioxidante positivo e reagem com produtos nocivos da
peroxidacdo lipidica, além disso, a interacdo lipidio-polifenol pode gerar um atraso no

processo de absorcdo de gordura (Jakobek, 2015).

Ja é sabido que frutas, verduras e legumes sdo boas fontes de compostos
antioxidantes, como flavonoides (catequina, miricetina, quercetina, kampferol), acido
ascorbico e carotendides (Rouanet et al., 2010) e que a inser¢do destes grupos alimentares
na dieta esta associada a uma menor incidéncia de DCNT (Dragsted; Strube; Larsen,
1993).
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O baixo consumo de vegetais pode ter consequéncias no aumento na prevaléncia da
obesidade e seus desfechos com as DCNT. No Brasil, o consumo de frutas e hortalicas
aumentou de 33% em 2008 para 35,2% em 2016, porém, apenas 1 entre 3 adultos
consomem frutas e hortalicas em 5 dias da semana, sendo a prevaléncia deste consumo
maior pelo publico feminino, segundo a Vigitel (VIGITEL, 2016). De acordo com a
Pesquisa Nacional de Saude apenas 37,3% dos brasileiros maiores de 18 relatam consumir
5 porcdes diarias de hortalicas e frutas, considerada a por¢éo adequada de consumo diério,

0 que representa aproximadamente 400g de vegetais por dia (IBGE, 2014).

Além do baixo consumo de vegetais, o desperdicio de alimentos também é uma
preocupacdo mundial, pois atualmente 30% de todos os alimentos produzidos no mundo
sdo desperdicados. Em paises em desenvolvimento, como € o caso do Brasil, descarta-se o
mesmo volume de alimentos que poderia contribuir com a neutralizagdo da inseguranga
alimentar do pais, fazendo-se necessarias acGes de mitigacdo do desperdicio, tanto na
cadeia de pos-colheita como nos domicilios (EMBRAPA, 2017). No Brasil, pouca
informacdo nutricional é difundida sobre partes ndo convencionais de alimentos. Talos,
folhas e casca, sdo comumente descartados, o que acarreta em um desperdicio
desnecessario de alimentos e uma consequente perda de importantes fontes de vitaminas e

minerais, bem como de compostos bioativos benéficos a salde.

Nas culturas ocidentais é possivel observar o consumo de folhas de beterraba de
maneira mais frequente, no entanto, no Brasil o consumo desta parte do vegetal ndo é
difundido. De acordo com a "Tabela de Composicdo Quimica dos Alimentos" da Escola
Paulista de Medicina/Unifesp (2016) a folha de beterraba apresenta menor valor
energético, maior teor de proteinas e fibras, célcio, ferro, magnésio, potassio e sodio,
vitamina C, vitamina K, vitamina E, vitamina B6, riboflavina e tiamina quando comparada

a raiz do vegetal, a parte mais consumida do vegetal.

Tabela 1 — Comparacéo dos componentes de macro e micronutrientes da raiz e da folha de

beterraba
Beterraba
Componente Raiz Folhas
Valor Energético (kcal) 43 22
Proteina (g) 1.61 2.2

Gorduras Totais (9) 0.17 0.13
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Beterraba

Componente Raiz Folhas
Carboidratos (g) 9.56 4.33
Fibra alimentar (g) 2.8 3.7
Célcio (mg) 16 117
Ferro (mg) 0.8 2.57
Magnésio (mg) 23 70
Fdsforo (mg) 40 41
Potassio (mg) 325 762
Sédio (mg) 78 226
Zinco (mg) 0.35 0.38

Fonte: "Tabela de Composicéo Quimica dos Alimentos"- Escola Paulista de Medicina/Unifesp
(2016)

Nota: Valores em gramas/100g de alimento

A Dbeterraba é um vegetal conhecido por ser uma importante fonte de
micronutrientes como célcio, ferro, fésforo, potédssio e zinco além apresentar grande
quantidade de compostos bioativos. H& um crescente interesse no consumo de beterraba
devido a sua grande potencialidade de atividade biolégica de prevencdo e promocao de
salde. Estudos tem demonstrado que a beterraba pode ter o potencial de prevenir e auxiliar
no controle de doencas como hipertensdo e alteracdes na funcdo endotelial, principalmente
em funcdo da sua riqueza em nitrato, aumentando a disponibilidade de Oxido nitrico
circulante (Ninfali; Angelino, 2013). O efeito deste que, ao ser reduzido pode contribuir
para diminuicdo de formacdo e auxiliar na eliminacdo de espécies reativas de oxigénio,
sugerindo que este composto pode oferecer também efeito antioxidante (Wink et al.,
2001).

Muito além do nitrato, a beterraba € um vegetal rico em compostos bioativos, sendo
descrito como contendo &cido ascérbico, &cido cafeico, carotendides, flavonoides e
fenolicos altamente bioativos como a rutina, epicatequina, conhecidos como importantes
antioxidantes (Georgiev et al., 2010; Manach et al., 2005; Kujala et al., 2002; Wootton-
Beard; Ryan, 2011). Em estudo realizado para avaliar a concentragdo de fenolicos totais, a
beterraba foi 0 vegetal que apresentou maior concentracdo destes quando comparada a
outros 23 vegetais conhecidos por sua capacidade antioxidante, como a cebola, brécolis e
feijdo (Vinson et al., 1998).
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A beterraba tém demonstrado efeito benéfico no controle de patologias associadas
ao aumento do estresse oxidativo causado por espécies reativas de oxigénio e radicais
livres, pois apresenta grande disponibilidade de compostos bioativos como a betalaina, que
tem atividade antioxidante e anti-inflamatdria demonstrada in vivo e in vitro (Clifford et
al., 2015). As betalainas sdo pigmentos nitrogenados hidrossolaveis, divididas em dois
grupos — as betacianinas e betaxantinas, responsaveis pela pigmentacdo vermelha e
amarela respectivamente, muito utilizadas na industria de alimentos. Essas substancias
atuam na eliminacdo de radicais livres, impedem oxidacdo do oxigénio e protegem

biomoléculas de oxidacao (Pedrefio; Escribano, 2001).

Diversas investigacdes demonstraram que as betalainas pode ter grande potencial
antioxidante, despertando assim o interesse para aplicacdo em diversas patologias como
doenca hepatica (Vuli et al., 2014), artrite (Pietrzkowski et al., 2010) e até cancer (DAS et
al., 2013). Estudo de Vulic et al., (2014) demonstrou que a beterraba Detroit apresentou
atividade antiradicais e importante capacidade redutora. Também foi encontrado potencial
antioxidante significativo e efeito hepatoprotetor em animais com figado estatotico
induzido por tetracloreto de carbono, suprimindo o efeito prejudicial da produgéo
excessiva de radicais livres advinda desta condigdo patoldgica.

Além disso, estudos tem demonstrado que a beterraba pode contribuir com efeitos
benéficos em patologias como aterosclerose, hipertensdo e DM2 (Ninfali; Angelino, 2013;
Gilchrist et al., 2014; Presley et al., 2011; Vanhatalo et al., 2010; Wootton-Beard et al.,
2014). Nestes casos, 0 consumo ou suplementacdo com esse vegetal pode ser Util, uma vez
que essas doencas apresentam altos niveis de inflamacédo e, como consequéncia, uma maior
producdo de espécies reativas de oxigénio e nitrogénio, que em altas concentracdes
sobrecarregam as defesas antioxidantes naturais, podendo causar danos a células,

modificacdes de DNA, levar a deficiéncias funcionais (Reuter et al., 2010).

Estudo de Wootton-Beard et al. (2014) avaliou os constituintes fitoquimicos
presentes na beterraba e as respostas pos-prandiais de glicose e insulina, bem como a
sensibilidade a insulina em adultos saudaveis que consumiram 225ml de suco de beterraba
ou controle correspondente em macronutrientes e observaram que houve uma reducdo
significativa da glicemia pos-prandial em 0 e 30 minutos e insulinemia pos-prandial até 60

minutos apos o consumo do suco de beterraba quando comparados a bebida controle com
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igual teor de glicose. Esses resultados sugerem que 0s compostos bioativos presentes no
suco de beterraba podem ter o potencial de auxiliar no controle da glicemia pds-prandial.

Atualmente, o interesse no estudo de partes ndo convencionais de vegetais é
crescente, uma vez que estas podem apresentar grande potencial nutritivo e antioxidante,
algumas vezes maior que as partes convencionalmente consumidas. Devido a pouca
informacdo difundida a populacdo a respeito dos beneficio destas partes de alimentos,
ainda ha um alto indice de descartes como residuos agricolas, de producdo industrial e
doméstica (Teleszko; Wojdylo, 2015). Melo e Faria (2014) analisaram compostos
fendlicos e atividade antioxidante de partes ndo convencionais de alimentos e as folhas de
beterraba apresentaram concentracdo de fendis totais semelhante as mesmas partes do
repolho, couve e cenoura, além de ter demonstrado grande atividade antioxidante, tendo

valor inferior somente ao do brécolis.

Em estudo de Lee et al., (2009) demonstrou que o consumo de folhas de beterraba
foi responsavel pela reducdo do peso corporal e de gordura, bem como de colesterol e
triglicérides plasmético de animais alimentados com dieta rica em colesterol por 4 semanas
quando comparados ao controle. Dados do mesmo estudo demonstram que a
suplementacdo com folhas também foi capaz de reduzir a peroxidacéo lipidica, melhorar o
status antioxidante e diminuir dano oxidativo ao DNA, nas células e tecidos estudados
(figado, coracdo e rim). Acredita-se que estes beneficios possam ser atribuidos a grande
quantidade de compostos bioativos e fibras presentes na folha de beterraba, desta forma, é
possivel que o consumo regular deste vegetal possa trazer beneficios ao sistema de

protecdo antioxidante enddgeno e assim diminuir o risco do desenvolvimento de DCNT.

Apesar do crescente desenvolvimento de pesquisa sobre partes ndo convencionais
de vegetais e sobre a beterraba, pouco se sabe sobre os efeitos do consumo de folhas de
beterraba na salde humana, uma vez que a maioria dos estudos atuais investigam somente
o0s beneficios do tratamento com a raiz deste vegetal. Estudo piloto desenvolvido por nosso
grupo observou um efeito significativo na reducdo do LDL colesterol (p<0,01), e redugéo
embora nao significativa do colesterol total e proteina C reativa em 18 individuos obesos
dislipidémicos suplementados com folhas de beterraba por 30 dias comparados aos ndo

suplementados.
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2. Objetivos
2.1 Geral

Avaliar o efeito do consumo de folhas de beterraba liofilizadas por 60 dias, através
de ensaios bioguimicos em estudo clinico duplo-cego com voluntarios obesos e

dislipidémicos.
2.2 Especificos

- avaliar a seguranca microbioldgica, determinar a composi¢do centesimal e a presenca de
fatores;

- avaliar o efeito da suplementacdo com folhas de beterraba comparada as suplementacdes
controle com maltodextrina e celulose microcristalina nos parametros bioguimicos e

antropométricos em individuos obesos e dislipidémicos.
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3. Métodos
3.1 Estudo clinico

O estudo clinico duplo-cego, com coleta de dados realizada no Ambulatério
Médico de Especialidades (AME) Limeira e Mogi-Guacu -SP, foi composto de um grupo
experimental com 57 voluntarios adultos, utilizando os seguintes critérios de incluséo:
homens ou mulheres com idade entre 20 a 59 anos; indice de Massa Corporal (IMC) para
obesidade grau I ou Il (entre 30 e 39,9kg/m?); apresentando alteracdo nos niveis de lipidios
séricos com colesterol total >200mg/dL e LDL-colesterol superior a 130mg/dL, de acordo
com os critérios da Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC) (SBC, 2013). Como fator
de exclusdo foi definido: portadores de insuficiéncia renal ou hepatica, voluntarios que
passaram por cirurgia bariatrica e que sofreram AVC. A pesquisa foi brevemente
apresentada ao paciente por telefone, nas ligagOes realizadas para convite para participagao
na pesquisa. No primeiro encontro o voluntario foi convidado a realizar exame de sangue

para confirmacéo da dislipidemia, o que os incluiu ou excluiu da pesquisa.

Os voluntarios foram orientados a manterem qualquer conduta médica ou
nutricional anterior a pesquisa durante toda a intervencdo e alertados da importancia da
adesdo ao consumo do suplemento do estudo. Todos os voluntarios que se atenderam aos
critérios de inclusdo foram submetidos a anamnese, avaliacdo nutricional (coleta de
medidas antropométricas, medidas de composi¢do corporal, avaliagdo de consumo

alimentar) e exames bioquimicos. Todos foram esclarecidos dos objetivos da pesquisa, e
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dos riscos que poderiam ocorrer ao longo do estudo, sendo incluidos na pesquisa somente
0s pacientes que concordam através da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). O projeto foi submetido e aceito pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Unicamp, CAAE: 56714916.3.0000.5404.

Os participantes foram divididos cegamente em trés grupos: grupo controle (GC)
recebendo placebo (maltodextrina — 2,8 gramas), grupo controle fibra (GF) recebendo
celulose microcristalina e maltodextrina (1 grama de celulose microcristalina e 1,8 gramas
de maltodextrina) e grupo intervencdo (GI) suplementado recebendo 2,8 gramas de folhas
de beterraba liofilizadas por 60 dias. Todos 0s grupos receberam o contetdo distribuido em
540 céapsulas azuis opacas, correspondente a 9 cépsulas por dia, confeccionadas por

Meissen — Produtos Naturais Ltda — Cotia — SP.

Os voluntérios foram orientados a consumir as 9 capsulas distribuidas em 3 vezes
ao dia: 3 capsulas no desjejum, 3 no almoco e 3 no jantar, porém, caso fosse necessario,
poderiam ser tomadas mais de 3 por periodo, desde que se atingisse a quantidade diaria
recomendada. Também foram orientados quanto ao armazenamento e cuidado com 0s
potes de suplemento, a manté-los sempre fechados, livre de exposi¢do solar, calor e
umidade. Todos receberam uma pasta contendo sua via do TCLE, modo de consumo do
suplemento e um calendario para auxiliar no controle do consumo do suplemento.
Voluntarios que consumissem menos de 80% do suplemento seriam considerados inaptos a
avaliagdo do efeito do suplemento. Para contabilizar o consumo, foi solicitado aos
voluntarios que devolvessem os potes na Ultima consulta da pesquisa e que trouxessem 0

calendario com as anotacdes correspondentes ao consumo.

Para determinar a quantidade de folhas secas que seriam suplementadas, foi
analisada a composicéo das folhas de beterraba quanto ao seu teor de agua, medida a partir
da determinacdo de umidade (estufa a 105° C), concluindo-se que as folhas de beterraba
possuem em média 98% de &gua. De acordo com esse dado, foi estipulado que a
quantidade de 140 gramas de folhas “in natura” € uma quantidade viavel ao consumo
humano diario, valor este que corresponde a 2,8 gramas de matéria seca. De acordo Storck
et al., (2013) cada 100 gramas de folhas de beterraba contém aproximadamente 0,73
gramas de fibras, logo, podemos dizer que a quantidade de fibras fornecida através da
suplementacdo foi de 1,02 gramas por dia. Assim, foi determinado que o grupo fibras

receberia 1 grama de celulose microcristalina para que correspondesse a quantidade de
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fibras presente nas folhas de beterraba e para equivaler o peso das cdpsulas foi acrescido
1,8 gramas de maltodextrina.

o Tamanho da amostra - Para determinar o tamanho dos grupos, foi realizado o
calculo de populacdo com base no estudo piloto, considerando as diferenca no LDL
colesterol, que passou de 151,27+27mg/dL no tempo inicial para 133,33+35,8mg/dL no
tempo final. Obtivemos entéo o effect size de 0,56, erro amostral de 20% e erro alfa de
0,05, chegando ao valor total 27 participantes por grupo de tratamento, sendo este o
calculo mais preciso para verificar diferencas intra-grupo. Inicialmente, este trabalho seria
composto por dois grupos, o intervencdo tratado com folhas de beterraba e o controle
tratado com maltodextrina. Porém, como sugestdo de agéncia de fomento, foi acrescentado
0 terceiro grupo, o grupo fibras, tratado com celulose microcristalina. Desta forma, a
amostra que seria composta por 2 grupos totalizando 60 voluntarios, foi dividida em 3

grupos com 20 voluntarios em cada tratamento.

o Randomizacéo dos grupos - Cada conjunto de 540 capsulas recebeu um ndmero
referente ao seu contetdo. Para isso, foram gerados 90 nimeros aleatérios composto por
trés digitos, sorteados através do site “Research Randomizer (randomizer.org)”,
permitindo entdo criar 3 grupos com 30 numeros aleatérios em cada. Os nameros foram
distribuidos nos 3 lotes por tipo de conteudo: grupo controle, grupo fibra e grupo
intervencdo, sendo 30 numeros para cada lote. Cada voluntario recebeu um pote de
suplemento numerado, com quantidades suficientes para dois meses de tratamento. Para
garantir 0 cegamento e minimizar vieses, 0s suplementos foram distribuidos para os
voluntarios pela sequéncia de lotes: 1 suplemento do lote 1, em seguida 1 suplemento do
lote 2 e depois do lote 3, e assim sucessivamente. Ao final do experimento e das anélises
estatisticas foi revelado a qual grupo pertencia cada numero para avaliacdo dos resultados
obtidos.

o Anamnese — Aplicou-se protocolo com questdes pessoais e sociodemogréaficas
como: sexo, cor/raga, escolaridade, estado civil, profissdo, doengas associadas ao
sobrepeso, tabagismo, consumo de alcool, e uso constante de medicamentos, especialmente
0s para controle da dislipidemia (Vastatinas ou Estatinas — LDL, Fibratos — Triglicérides).
Quantificacdo dos niveis de atividade fisica por meio do Questionario Internacional de

Atividade Fisica (IPAQ) (Hallal; Victora, 2004) além serem questionados sobre a presenca
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ou ndo de desconforto intestinal, realizados na primeira consulta e ap6s 60 dias de
suplementagéo.

Para caracterizacdo da amostra, as respostas para estado civil foram agrupados em
com companheiro (casado) ou sem companheiro (solteiro, vidvo, divorciado) e
escolaridade foi divida em fundamental completo (ensino fundamental incompleto, ensino
fundamental completo e ensino médio incompleto), ensino médio completo (ensino médio

completo, técnico e superior incompleto) e ensino superior completo.
3.1.1 Avaliag&o do consumo alimentar

o Questionario de Frequéncia Alimentar (QFA) — Os voluntarios foram
questionados sobre a rotina alimentar de acordo com a frequéncia e quantidade do
consumo de determinados alimentos. Os itens foram separados de forma detalhada por
grupos: leite e derivados; pées, biscoitos e complementos; café, chas e achocolatado; arroz
e tubérculos; leguminosas e ovos; carnes e peixes; sopas e massas; verduras e legumes;
molhos e temperos; frutas; lanches e snacks; sementes e pseudocereais; oleaginosas;
bebidas e doces e sobremesas. As frequéncias foram definidas em: nimero de vezes que
consome, de 0 a 10 vezes combinada com a frequéncia definida entre dia, semana, més e
ano. A quantidade foi adaptada e deixada em aberto, sendo o voluntario responsavel por
descrever o volume em peso ou medida caseira que usualmente consome do alimento em
questdo. O questionario utilizado foi adaptado com base no QFA desenvolvido pela USP e
revisado em 2009 (Fisberg et al., 2008).

Para andlise do QFA foi utilizado somente o consumo alimentar no tempo inicial.
Para isso, foi multiplicada a frequéncia pela quantidade consumida de cada alimento. A
partir do nimero obtido foi calculada a representatividade daquele alimento em um dia, ou
seja, quando a quantidade relatada foi consumida na frequéncia de uma vez por ano, esse
valor foi dividido por 365 dias, quando mensal dividido por 30 dias, semanal dividido por
7 e quando o consumo foi diario o numero foi apenas repetido. A partir das quantidades de
todos os alimentos do questionario, foi calculada a quantidade de carboidratos, proteinas,
lipidios, quilocalorias, colesterol dietético, vitamina A, vitamina C, vitamina E e fibras
didrias com base nos valores estabelecidos pelo livro “Tabela de Composi¢do de
Alimentos - Suporte Para Decisdo Nutricional”, 4% edicdo (Philippi, 2013) . Para

padronizacdo de medidas caseiras, foi utilizado o livro “Tabela para avaliagdo de Consumo
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Alimentar em Medidas Caseiras” (Pinheiro et al., 2001) e quando necessario foram feitas

adaptacdes das medidas com base nos valores da propria tabela.
3.1.2 Avaliacdo antropométrica

o Medidas antropométricas — em todas as consultas foram aferidos o peso e a altura
dos participantes, por meio de balanga da marca Marte com precisdo de 50 gramas, com
estadiobmetro acoplado. A partir dos dados de peso e altura foi obtido o IMC (kg/m?)
segundo a OMS (1995). Na consulta inicial e ap6s dois meses foram aferidas as medidas
da circunferéncia da cintura (CC), utilizando como referéncia anatdmica a cicatriz
umbilical, circunferéncia do quadril (CQ), aferida na maior proporcdo da regido glitea,
relacdo cintura/quadril, calculada a partir dos valores obtidos de circunferéncias,
circunferéncia do brago (CB) aferida no ponto médio entre o acrdmio e olecrano, sendo
que todas as circunferéncias foram medidas em centimetros por meio de fita métrica
inelastica com precisdo de 0,1 mm, sempre coletadas pelo mesmo avaliador. A partir da
circunferéncia da cintura, foi considerado em risco de complicacdes metabdlicas mulheres
com circunferéncia da cintura >80 cm e homens >94cm. A relacdo cintura-quadril foi
considerada como um dos critérios para classificacdo de risco de complicagdes metabolicas
associadas a obesidade para comorbidades quando a razdo foi >0,90 para homens e >0,80
para mulheres, como prescreve a OMS (WHO, 2011).

o Medidas da composic¢do corporal — Na consulta inicial e final foram aferidas as
dobras cuténeas bicipital, tricipital, subescapular e supra-iliaca, para determinacdo da
porcentagem de gordura, medidas por meio de um adipbmetro da marca Lange, com mola
com pressdo constante de 10 g/mmz2. Para o célculo de porcentagem de gordura corporal foi
utilizado o protocolo de Durnin e Womersley (1974), que foi desenvolvido a partir da

avaliacdo de 481 voluntarios de idade entre 17 a 72 anos.
3.1.3 Avaliagéo bioquimica

o Exames bioquimicos — em todos os voluntarios com jejum noturno de 12 horas
foram colhidas amostras de sangue para avaliacdo de indicadores bioquimicos: glicemia de
jejum (GJ) (método GOD-PAP enzimético), insulina de jejum (método
quimioluminescéncia), colesterol total (CT) (método enzimatico colorimétrico) e fracdes
HDL (método homogéneo direto — coloriétrico) e LDL (método equacgédo de Friedewald),
triglicerideos (TG) (método GPO-PAP), aminotransferase de aspartato (AST) ou
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transaminase glutdmico-piravica (TGP) (método Cinético U.V.), aminotransferase de
alanina (ALT) ou transaminase glutdmico-oxalacética (TGO) (método Cinético U.V.),
proteina C reativa (PCR) (método imunoturbidimetria), creatinina (métodos picrato
alcalino (Jaffe)) e ureia (método uréase GLDH - Bun — Fator de conversdo = 2,14). As

andlises foram realizadas pelo laboratorio Pasteur em Americana — SP.

A partir dos valores de glicemia e insulina foi calculado o indice de HOMA para
determinacédo de resisténcia a insulina através da formula HOMA-IR= [insulina de jejum
(mU/l) x glicemia de jejum (mg/dl) x 0.0555]/22.5 sendo considerados resistentes a
insulina pacientes que apresentaram resultado >2,6 (Levy; Matthews; Hermans, 1998).

A partir dos valores de CT, TG e HDL foi calculado o indice Castelli, onde
considera-se em risco pacientes que apresentem razdo RC=CT/HLD >5 para homens e
>4,5 para mulheres, este, considerado um indice mais sensivel ao risco cardiovascular que
a avaliacdo do CT isoladamente. Para calcular o indice aterogénico foi utilizada a formula
de IA=[log (TG/HDL)], sendo que resultados superiores a 0,5 foi proposto como o ponto

de corte para indicar risco aterogénico (Millén et al., 2009).

3.1.4 Avaliacdo do nivel de atividade fisica

o Questionario Internacional de Atividade Fisica — versdo curta (IPAQ) — Foi
estimada a quantidade de atividade fisica realizada em uma semana, classificando-as em
vigorosa, moderada e leve, de acordo com a quantidade de horas e intensidade gastas em
cada atividade. O questionario € composto por 8 questdes abertas, separadas pelo nivel de
esforco realizado durante atividades de rotina (como cuidar da casa e jardim, carregar
pesos) ou atividade fisica (correr, nadar, andar de bicicleta). O entrevistado poderia
responder que nado realizou nenhuma atividade fisica, e quando o faz, relatou a duragéo e
frequéncia em dias da semana. De acordo com as resposta, os individuos foram
classificados em muito ativos, ativos, irregularmente ativos ou sedentarios e para analise
estatistica foram categorizados em dois grupos, sendo o voluntario classificado em ativo ou
muito ativo e sedentario ou irregularmente ativo (Hallal; Victora, 2004), conforme a

descricdo a seguir:

Muito Ativo: individuo que realizou:

a. Atividade VIGOROSA: > 5 dias na semana e > 30 minutos por sesséo; ou
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b. Atividade VIGOROSA: > 3 dias na semana e > 20 minutos por

sessdo + Atividade MODERADA e/ou CAMINHADA: > 5 dias na semana e > 30 minutos
por sessao.

Ativo: individuo que realizou:

a. Atividade VIGOROSA: > 3 dias na semana e > 20 minutos por sesséo; ou

b. Atividade MODERADA ou CAMINHADA: > 5 dias na semana e > 30 minutos por
sessdo; ou

c. Qualquer atividade somada: > 5 dias na semana e > 150 minutos na semana
(caminhada + atividade moderada + atividade vigorosa).

Irregularmente Ativo: individuo que atende a pelo menos um dos seguintes critérios:

a. Frequéncia: 5 dias na semana; ou

b. Duracdo: 150 minutos na semana.

Sedentario: individuo que ndo realizou qualquer atividade fisica por pelo menos 10

minutos continuos durante a semana.

o Classificacdo OMS - Saude do Adulto

Foi utilizada a classificacdo da OMS para saude de adultos, que preconiza a
realizacdo de pelo menos 150 minutos semanais de atividade aerdbica de intensidade
moderada para definir voluntarios em: inativos, sendo estes voluntarios que ndo faziam
caminhada, ou praticantes de menos ou mais que 150 minutos semanais, através da
avalicdo da frequéncia semanal em que eram realizadas caminhadas multiplicado pela sua
duracdo em minutos. A partir destes dados, foi calculada a melhora na atividade fisica,
sendo considerada melhora, voluntarios que sairam da classificagdo inativos no tempo
inicial e comecaram a praticar atividades fisicas durante o tratamento, independente da
intensidade, ou voluntéarios que praticavam atividade fisica por menos de 150 minutos

semanais e passaram a praticar mais de 150 minutos (WHO, 2010b).
3.1.5 Andlise estatistica

Para a analise estatistica do estudo clinico, foram estimadas média e erro padréo das
variaveis. Para avaliagcdo da normalidade da distribuicdo dos dados continuos foi aplicado
0 teste de Shapiro-Wilk. Considerando que todas as varidveis ndo apresentaram
distribuicdo normal optou-se pela utilizagdo de testes ndo paramétricos. Para comparacao
entre os grupos foi utilizado teste do qui-quadrado paras as variaveis categoricas e o teste
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de igualdade de médias de Kruskal-Wallis para as variaveis continuas. Para comparacdo
dos efeitos antes e apds a suplementacdo intragrupo utilizou-se o teste McNemar para
variaveis dicotbmicas e para as continuas foi utilizado o teste de Willcoxon pareado. O
valor critico considerado como significante foi o valor de p < 0,05. As analises foram

realizadas utilizando o software Stata® versao 14.
3.2 Folhas de beterraba

No Laboratério de Técnica Dietética, as folhas de beterrabas (Beta vulgaris L.)
organicas foram higienizados em agua corrente e posteriormente colocados em solucao de
hipoclorito de so6dio 10% por 10 minutos, novamente lavados em agua corrente, e secas
com auxilio de papel filtro. Apds o processo de higienizacdo as folhas foram cortadas,
congeladas e em seguida foram liofilizadas no Laboratorio Central da Faculdade de
Engenharia de Alimentos da Universidade Estadual de Campinas. A matéria seca foi
triturada, homogeneizada e enviada para confeccdo das capsulas entregues para 0S
voluntarios do estudo, e foi utilizada para as analises de caracterizacdo e seguranca

microbioldgica.

3.3 Determinacdo de umidade, cinzas e proteinas nas folhas de beterraba liofilizadas

Para calcular a composicdo centesimal para amostra imida, foi utilizada a formula
sugerida por Souza, Lopes e Ferreira (2010) Nutriente na BU (g/100g) = nutriente na
amostra seca X (100 - umidade da amostra imida) / (100 — umidade da amostra seca). Os
dados de umidade de folhas de beterraba “in natura” (ou em base umida (BU)) encontrada
por Melo e Faria (2014), de 92,17% =+ 0,2, foi utilizado na formula acima, para a

comparacao entre matéria seca e imida.

° Umidade

Para determinar a o percentual de umidade das folhas de beterrabas liofilizadas foi
utilizada a estufa comum. As placas de Petri foram colocadas vazias e tampadas na estufa a

105° C por 30 minutos. Apos secas e resfriadas, foram pesadas vazias e pesadas novamente
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com 2g da amostra, anotando os pesos nos dois momentos. As placas foram levadas a
estufa para secagem por 7 horas a 105° C. Ao final do procedimento, apds resfriarem, as
placas foram pesadas novamente e em seguida, levadas para estufa por mais 30 minutos até
que todas atingissem pesos constantes. Para determinacdo da umidade foi utilizada a

equacdo % Umidade = 100x[massa inicial(g) — massa final(g)] / massa inicial (g).

. Cinzas

Para determinar a quantidade de residuos inorganicos presentes na amostra foram
utilizados 3 cadinhos previamente limpos e secos em mufla a 300° C por 2h horas. Apos
resfriados, foram pesados vazios e em seguida pesados com 1,1 gramas de folhas de
beterraba, registrando os pesos. Os cadinhos foram levados de volta a mufla por 8 horas a
550° C, quando o material se torna cinza. Foi necessario que o cadinho esfriasse por
aproximadamente 2 horas para que fosse possivel pesa-lo novamente. A porcentagem de
cinzas foi determinada a partir da férmula % Cinzas = (Peso cinzas / Peso amostra) x 100,
assim o teor de cinzas ou residuo mineral fixo (RMF) € caracterizado pelo residuo
inorganico remanescente da queima de matéria organica (AOAC, 1990 apud Souza; Lopes;
Ferreira, 2010).

. Proteinas

Foi utilizado o método Kjeldahl para determinar a quantidade de proteinas a partir
do teor de nitrogénio de origem organica. Foi pesado 1 grama da amostra com 5 gramas de
catalisador e 15ml de acido sulfdrico concentrado. Foi digerido a temperatura de 450° C
por aproximadamente 1 hora, tempo necessario para que atingisse coloracdo clara,
translucida sem residuos carbonizados. Entdo, foram adicionados 70ml de agua destilada e
70ml de solu¢do NaOH 32% ao tubo de digestdo. Em um erlenmeyer foi colocado 30ml de
acido borico 4% e acrescentado 4 gotas de vermelho de metila e 6 gotas do indicador verde
de bromocresol. Em seguida foi feita a titulagdo com HCL padronizado para a preparacao
feita no erlenmeyer, que desloca a amonia da molécula de borato. Assim, o nimero de
mols do acido consumido sera igual ao numero de mols da aménia. A porcentagem de
nitrogénio da amostra foi determinada a partir da formula %Proteinas =([(ml HCL — ml
Branco) x N (HCI) x 14,007 x 100] / massa da amostra)*6,25.
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Todos os métodos foram realizadas de acordo com o recomendado pelo Instituto
Adolfo Lutz (IAL) (2008).

. Fibras

A quantidade de fibras totais foi determinada pelo método gravimeétrico-enzimatico
de acordo com a AOAC método no 985.29. Foi pesado 1 grama de amostra de folha de
beterraba em um béquer de 250 ml, e em seguida acrescentado 50 ml de tampéo fosfato pH
6,0 e 0,1 ml de alfa-amilase termoresistente. O béquer foi tampado com folha de aluminio
e aquecido em banho-maria em ebuli¢do por 30 minutos. Apés o resfriamento das amostras
em temperatura ambiente, o pH foi corrigido para 7,5 adicionando aproxidamente de 10 ml
de NaOH 0,275N. Foi acrescentado 0,1ml de protease e tampou-se novamente com folha
de aluminio e incubar a 60°C por 30 minutos. Quando resfriada, foi adicionada na amostra
em torno de 10 ml de acido cloridrico 0,325N com finalidade de ajustar o pH em 4,3 e
acrescentado 0,3 ml de amiloglicosidase, tampado com folha de aluminio e incubado por
30 minutos a 60°C com agitacdo horizontal. Paralelamente, foi realizada um prova em

branco.

O hidrolisado foi transferido quantitativamente para uma proveta e acertado o
volume para 100 ml com agua destilada e adicionado 400 ml de etanol 98% a 60°C. A
mistura foi deixada em repouso a temperatura ambiente por 1 hora para que toda a fibra se
precipitasse. A solucdo alcéolica contendo o residuo e o precipitado formado foi filtrado
quantitativamente e o residuo final foi lavado 3 vezes com 20 ml de etanol a 78%, duas
vezes com e 20 ml de etanol 95% e duas vezes com 20 ml de acetona. Os residuos
resultantes, da analise da amostra e do ensaio em branco, ap6s secagem em estufa a 105°C
durante 12 horas, corresponderdo respectivamente ao Residuo Total (RT) e ao Residuo
Total do branco (RTb). Os valores de fibras totais foram calculados a partir da formula %
FAT = [(RT — P — C — RTb)/M]*100, onde P é o teor de proteinas, C o teor de cinzase M a

massa da amostra.

3.4 Seguranca microbiologica

As amostras de folhas de beterraba foram analisadas microbiologicamente em
triplicata para determinacdo de coliformes, estafilococos coagulase positiva e Salmonella,
visando adequacéo a resolucdo RDC 12 (BRASIL, 2001). O manual de Silva et al. (2010)
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foi utilizado como referéncia para a execucdo das analises. Para coliformes foram
utilizados os meios de cultura LST, VB e EC na temperatura de 35,5+0,2°C/48+2h, nos
métodos American Public Health Association (APHA) e NUumero Mais Provéavel (NMP)
em multiplos tubos. Para Staphylococcus sp. foi utilizado o meio de cultura agar Baird
Parker (BP) na temperatura de 35,5+0,2°C/48+2h, no método APHA e contagem direta em
placas na técnica de inoculacdo spread plate. Para prova de coagulase para Staphylococcus
aureus foi utilizado o meio de cultura plasma de coelho (EDTA), no método APHA e
coagulase positiva na técnica de coagulase em tubo. Para presenca de Salmonella foram
utilizados os meios de cultura caldo lactosado, caldo tetrationato (TT), agar entérico de
hecktoen (HE), agar xilose lisina (XLD), agar lisina ferro (LIA), agar triplice acucar ferro
(TSI) a temperatura de 35+0,2°C/24+2h, no método BAM/FDA (Bacteriological
Analytical Manual - Food and Drug Association) (2007) nas técnicas de pré-
enriquecimento, enriquecimento em meio seletivo, plagueamento seletivo diferencial e

confirmacéo bioquimica e soroldgica

4. Resultados
4.1 Umidade, cinzas, proteinas e fibras das folhas e talos liofilizados

Na Tabela 2 estdo expressos os valores de médias das porcentagens de umidade,
cinzas e proteinas das folhas de beterraba liofilizadas e folhas de beterraba “in natura”. As
folhas liofilizadas apresentam umidade de 8,7%, 19% de cinzas, 15% de proteinas e 26%

de fibras e apresentam valores correspondentes para as analises das folhas “in natura”.
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Tabela 2 - Teor de umidade, cinzas, proteinas e fibras expresso em % de folhas e talos de

beterraba.

Amostra Umidade (%) Cinzas (%) Proteinas (%) Fibras (%)
Folhas e talos liofilizados 8,7 19 15 26
Folhas e talos “in natura” - 1,6 1,3 2,2

4.2 Analise microbioldgica

As amostras de folhas de beterrabas liofilizadas apresentaram resultados
compativeis com os parametros da resolucdo RDC n° 12 (BRASIL, 2001), onde todos os
micro-organismos analisados encontravam-se abaixo dos limites de deteccdo dos métodos
utilizados, sendo a toleréncia para hortalicas, legumes e similares, secas, desidratadas ou
liofilizada de 10° para coliformes totais e termotolerantes, Staphylococcus aureus

coagulase positiva de 102 e Salmonella ausente.

Tabela 3 — Anélise microbiol6gica em amostras de folhas de beterraba liofilizadas

Microorganismo Resultado

Coliformes totais e termotolerantes <1 NMP/g

Staphylococcus aureus coagulase positiva <1 UFC/g
Salmonella Auséncia em 25 gramas

4.3 Caracterizacao dos grupos

Houveram ao total 12 desistentes ao longo da coleta de dados, sendo a taxa de
desisténcia de 17,39%, sem diferenca na distribuicao entre os grupos, podendo-se dizer que
ndo houve viés na distribuicdo dos grupos, sendo considerado viés quando a taxa de
desisténcia é de 20% segundo de Souza (2009). Dentre os motivos da desisténcia citados
pelos participantes pode-se elencar: desconforto gastrointestinal (n=5), queixas a respeito
da quantidade e tamanho das capsulas a serem consumidas (n=2) e impossibilidade de
participar da consulta de retorno (n=5). As seguintes analises de dados representam 0s 57
voluntarios que finalizaram todo o protocolo de estudo e todos consumiram mais de 80%

das capsulas da suplementac&o.
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Apos o encerramento das analises estatisticas, foram revelados os grupos de acordo
com o suplemento consumido, sendo grupo 1 — folhas de beterraba, grupo 2 — celulose

microcristalina e grupo 3 — maltodextrina.

Como demonstrado na Tabela 3 os grupos foram compostos predominantemente
por voluntarios do sexo feminino, com companheiro, de raca autorreferida branca ou
amarela, ndo fumante e com grau de instrucao nivel ensino médio completo. A idade média
entre os grupos foi de 48 anos, pouco menos da metade dos voluntarios relata ser etilista
social e mais de 50% fazem uso de estatinas. Para a classificagcdo de obesidade segundo
IMC, 35,08% dos voluntarios sdo classificados como obesos grau I, sendo os demais
classificados como grau Il. Ndo foram encontradas diferencas significativas na entre as

médias dos grupos independe do parametro analisado.

Tabela 4 - Caracterizagdo dos grupos.

Total Gl GF GC

(n=57) (n=19) (n=19) (n=19)
Variaveis n(%o) n(%) n(%o) n(%o) p
Sexo
Masculino 12 (21,05%) 4 (21,05%) 6(31,58%) 2 (10,53%)
Feminino 45 (78,95%) 15 (78,95%) 13 (68,42%) 17 (89,47%) 0,282
Estado Civil
Sem Companheiro 9 (15,79%) 4 (0%) 3(5,26%) 2 (5,26%) 0,673
Com Companheiro 48 (84,21%) 15(78,95%) 16 (84,21%) 17 (89,47%)
Raca
Branco/Amarelo 36 (63,16%) 14 (68,42%) 11 (57,89%) 11 (57,89%) 0,507
Preto/Pardo 21 (36,84%) 5(26,32%) 8(42,11%) 8 (42,11%)
Idade (anos) 48 46 49 49 0,736
Escolaridade
Fundamental Completo 19 (33,33%) 5(26,32%) 9(47,37%) 5 (26,32%)
Médio Completo 34 (59,65%) 13(68,42%) 8(42,11%) 13(68,42%) 0,222
Superior Completo 4 (7,02%) 1 (5,26%) 2 (5,26%) 1 (5,26%)

Total Gl GF GC

(n=57) (n=19) (n=19) (n=19)
Variaveis n(%o) n(%o) n(%o) n(%o) p
Alcool
Sim 25 (43,86%) 9(47,37%) 10(52,63%) 6 (31,58%) 0,396
Né&o 32 (56,14%) 10 (52,63%) 9 (47,37%) 13 (68,42%)

Tabagismo
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Sim 4 (7,02%) 0 (0%) 3(15,79%) 1(5,26%) 0,152
Nao 53(92,98%) 19 (100%) 16 (84,21%) 18 (94,74%)

Uso de estatinas

Sim 32 (56,14%) 8(42,11%) 11(57,89%) 6 (31,58%) 0,258
Nao 25 (43,86%) 11(57,89%) 8(42,11%) 13 (68,42%)

Abreviacbes: Gl — Grupo Intervengdo (Folha de beterraba); GF — Grupo Fibras (Celulose Microcistaliana e
Maltodextrina); GC — Grupo Controle (Maltodextrina)
Nota: Teste qui-quadrado para comparagao dos grupos. Nivel de significancia adotado p <0,05.

4.4 Avaliagéo do desconforto intestinal

N&o houve diferenca significativa entre os grupos quanto a sensacao de desconforto
intestinal. A maioria dos voluntarios relatou ndo ter desconforto intestinal antes da
suplementacdo e o houve diminuicdo do nimero de pessoas que relatavam desconforto

apos a intervencao.

Tabela 5 — Presenca ou nao de desconforto intestinal nos tempos inicial e final.

Gl GF GC
(n=19) (n=19) (n=19)
Variaveis Antes  Depois p Antes  Depois p Antes  Depois p
Desconforto Intestinal
Sim 6 2 0.218 6 3 0.250 10 5 0.125
Nao 13 16 13 16 9 14

Abreviacbes: Gl — Grupo Intervencéo (Folha de beterraba);
Nota: Teste McNemar. Nivel de significancia adotado p <0,05.

4.5 Aspectos dietéticos

Na avaliacdo da distribuicdo de macronutrientes em relacdo ao valor energético
total, a média de consumo de carboidratos representaram 62,7%, proteinas apresentou

média de 19,1% e o consumo de lipidios representou 18,1% da dieta.

Os trés grupos apresentaram médias semelhantes do consumo de lipidios totais,
porém o consumo de gordura saturada foi ligeiramente maior no grupo suplementado com
maltodextrina (GC) e o consumo de colesterol dietético apresentou-se maior no grupo

tratado com fibras (GF) quando comparado ao Gl e GC.

A média do consumo de fibras totais dos grupos foi de 24,4 gramas por dia, € 0

grupo que apresentou maior consumo deste nutriente foi o GF, porém GC apresentou
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maior consumo de fibras sollveis e insoliveis em gramas. O GF também apresentou o

maior consumo médio de vitamina A e vitamina C, e o consumo médio de vitamina E ndo

apresentou grandes variagdes entre 0s grupos.

Tabela 6 - Médias diérias de proteinas, carboidratos, lipidios totais, gordura saturada,

colesterol, calorias totais, fibras totais, fibras sol(iveis e insolUveis, vitamina A, vitamina C,

porcentagem de proteinas, carboidratos e lipidios dietéticos de cada grupo.

Total GC

(n=57) (n=19) (n=19) (n=19)
Variaveis Media Media EP Média EP Meédia EP p
Proteina (g/dia) 76,9 75,5 6,85 78 9,74 77,4 6,77 0,958
Carboidratos (g/dia) 257,4 254,0 31,79 256,5 28,39 261,7 21,75 0,649
Lipidios Totais (g/dia) 74 75,4 7,66 73 8,04 73,4 8,51 0,926
Gordura Saturada (g/dia) 27,4 28,1 4,71 24,7 3,54 29,5 393 0,784
Colesterol (mg/dia) 494,5 449,3 152,55 603,4 164,08 4309 84,85 0,728
Calorias Totais (kcal/dia) 2008,2 1997,4 203,58 2021,8 228,26 2005,3 177,61 0,936
Fibras Totais (g/dia) 24,4 23,4 3,64 26,5 3,05 23,2 1,58 0,338
Fibras Solaveis (g/dia) 7,6 7,8 1,44 7,0 0,85 8,2 1,03 0,632
Fibras Insollveis (g/dia) 8,1 7,8 1,21 7,9 0,84 8,6 0,71 0,264
Vitamina A (pg/dia) 1309,4 1050,7 203,98 1494,3 259,95 1383,1 140,41 0,103
Vitamina C (mg/dia) 198,9 2215 74,09 189,9 30,46 1852 24,88 0,321
Vitamina E (mg/dia) 15,3 14,9 1,71 15,5 1,48 15,6 1,52 0,855
%Proteina 19,1 19,5 1,00 18,9 1,03 18,9 0,64 0,513
%Carboidratos 62,7 61,3 1,96 63,1 1,60 63,7 1,33 0,297
%Lipidios 18,1 19 1,18 17,9 0,91 17,3 1,00 0,513

Abreviac6es: Gl — Grupo Intervencgéo (Folha de beterraba); GF — Grupo Fibras (Celulose Microcistaliana e

Maltodextrina); GC — Grupo Controle (Maltodextrina); EP — Erro Padréo
Nota: teste de Kruskal-Wallis. Nivel de significancia adotado p <0,05.

4.6 Nivel de atividade fisica

N&o houve diferenca entre os grupos quanto ao nivel de atividade fisica. Segundo a

classificacdo da OMS (WHO, 2010b), a maioria dos voluntarios do Gl sdo inativos ou

praticavam menos de que 150 minutos de atividades fisica semanais. No GF, voluntarios

anteriormente considerados inativos iniciaram a pratica de atividade fisica durante o

tratamento e no GC houve aumento no namero de voluntarios que praticavam menos que

150 minutos de atividade semanais. A partir destes dados, pode-se observar que o GF teve
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a melhora mais significativa dentre os grupos, sendo esta de 36%, seguida do GC que
apresentou melhora de 21% nos niveis de atividade fisica. O GC foi 0 que mais apresentou
aumento nos voluntarios classificados como ativos segundo a classificacdo do IPAQ,

porém, ndo foram encontradas diferencas significativas entre 0s grupos.

Tabela 7 — Classificacdo do nivel de atividade fisica.

Gl GF GC
(n=19) (n=19) (n=19)

Variaveis Antes  Depois p Antes Depois p Antes Depois p
Classificacdo OMS
Inativo 9 8 9 6 5 4
<150min/sem 6 7 1,000 5 6 1,000 8 11 1,000
>150min/sem 4 4 5 7 6 4
Melhora da Atividade Fisica
Sem alteracdes(%) 17 (89,47) 12 (63,16) 15 (78,95)
Melhora(%) 2 (10,53) 7 (36,84) 4 (21,05)
Classificacdo IPAQ
Ativo/Muito Ativo 13 14 1,000 14 15 0,250 15 17 0,500
Irregularmente Ativo/Sedentario 6 5 5 4 4 2

Abreviag6es: Gl — Grupo Intervengdo (Folha de beterraba); GF — Grupo Fibras (Celulose Microcistaliana e
Maltodextrina); GC — Grupo Controle (Maltodextrina)
Nota: teste McNemar. Nivel de significancia adotado p <0,05.

4.7 Aspectos antropométricos

De acordo com a OMS (WHO, 2011) ao avaliar a relacdo cintura-quadril (RCQ),
todos os grupos podem ser considerados em risco de complicacGes metabdlicas associadas
a obesidade, independente do sexo. O mesmo ocorre para os valores de circunferéncia da
cintura. Somente o grupo tratado com folhas de beterraba (GI) apresentou reducdo
significativa nas medidas de circunferéncia da cintura e do braco e, apenas 0 grupo
suplementado com maltodextrina (GC) apresentou reducdo da porcentagem de gordura
corporal de forma significativa, porém, ndo houve reducdo de peso corporal em nenhum
dos tratamentos. Para todas as demais medidas antropométricas avaliadas ndo foram

encontradas alteracdes significativas independente do tratamento.
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Tabela 8 - Médias de IMC, circunferéncia da cintura, quadril e brago, razéo cintura-quadril e porcentagem de gordura dos grupos.

Gl GF GC
(n=19) (n=19) (n=19)
Variaveis Antes EP Depois EP p Antes EP Depois EP p Antes EP Depois EP p
IMC 34,7 0,70 346 066 0,793 343 0,56 30,2 282 0619 331 049 331 0,60 0,556
cC 109,8 194 1080 1,74 0,029 1074 212 107,0 2,12 0,188 105,7 1,70 1058 1,97 0,919
CQ 114,2 1,40 1142 129 0,599 1132 1,25 112,7 1,22 0,104 1125 1,67 112,7 1,77 0,700
RCQ 0,9 0,01 0,9 001 0104 09 0,01 0,9 001 0822 09 0,01 0,9 0,01 0,454
CB 37,3 051 369 051 0028 381 0,65 37,8 0,67 0208 362 062 361 0,69 0816
G% 39,7 0,14 40,7 001 0,728 425 0,17 41,3 0,01 0,115 41,7 000 409 0,01 0,030

Abreviagtes: Gl — Grupo Intervencgdo (Folha de beterraba); GF — Grupo Fibras (Celulose Microcistaliana e Maltodextrina); GC — Grupo Controle (Maltodextrina); EP — Erro
Padrdo
Nota: teste de Willcoxon pareado. Nivel de significancia adotado p <0,05.
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4.8 Aspectos bioquimicos

Quando comparado a primeira consulta e o retorno ap6s 60 dias de intervencao,
somente o0s voluntarios tratados com folhas de beterraba apresentaram diminuigéo
significativa na glicemia de jejum (p=0,005), insulina (p=0,032), colesterol total (p<0,001),
HDL (p=0,039), LDL (p=0,009) e indice HOMA-IR (p=0,012). No grupo fibras, tratado com
celulose microcristalina e maltodextrina, ndo foi possivel observar nenhuma alteragdo nos
parametros bioquimicos. Houve reducdo significativa do LDL (p=0,013) no grupo tratado
com maltodextrina. Do total de voluntérios, 59,64% sdo considerados resistentes a insulina
utilizando o par@metro de indice de HOMA.

Em relacdo a possiveis efeitos deletérios a funcdo renal ou hepatica, ndo foram
encontradas diferencas significativas em todos os grupos estudados nos parametros creatinina,
ureia e nas enzimas TGO e TGP quando comparados os tempos 0 e 60 dias apds a

intervencdo, bem como nédo houve diferenca entre as médias dos grupos.



42

Tabela 9 — Comparacdo das médias de valores bioquimicos de glicemia, insulina, colesterol, HDL, LDL, triglicérides, 1A, RC, creatinina, ureia,
TGO, TGP, PCR e HOMA-IR entre 0s grupos.

Gl GF GC
(n=19) (n=19) (n=19)

Variaveis Antes EP  Depois EP p Antes EP  Depois EP p Antes EP  Depois EP p

Glicemia (mg/dL) 131,7 19,32 1155 11,34 0,006 136,0 15,10 1423 1549 0,183 133,8 16,18 126,7 13,88 0,793
Insulina (mU/L) 17,7 221 14,1 1,66 0,032 16,3 3,46 15,2 297 0679 136 191 13,6 2,16 0,432
Colesterol (mg/dL) 2376 6,06 2094 608 <0001 235 638 232,7 10,28 0,793 2424 6,98 2265 7,28 0,231
HDL (mg/dL) 49,7 251 46,5 2,16 0,039 46,8 2,456 48,6 2,32 0,510 45 1,99 45 2,05 0,721
LDL (mg/dL) 153,8 504 1316 559 0,009 1433 491 1485 10,056 0,981 1537 6,31 1337 6,42 0,013
Triglicérides (mg/dL) 209,6 6,31  159,2 13,16 0,076 2234 31,70 1956 2043 0,226 2555 36,09 260,3 53,98 0,586
1A 0,57 0,06 0,51 0,04 0,420 059 0,07 0,57 005 0,69 072 0,46 0,73 0,06 0,492
RC 533 0,50 4,93 0,28 0,760 495 0,22 4,63 0,20 0,116 557 0,23 5,18 0,26 0,162
Creatinina (mg/dL) 0,7 0,03 0,7 0,02 0,919 0,8 0,03 0,9 0,05 0,445 0,7 0,03 0,7 0,03 0,887
Ureia (mg/dL) 31,2 184 33,5 2,49 0,420 34 1,66 37,1 289 0147 283 1,9 29,7 1,68 0,647
TGO (U/L) 218 1,66 24,4 519 0,188 20 1,66 18,8 1,39 0,304 185 0,98 19,6 2,10 0,983
TGP (U/L) 238 343 295 1055 0,384 28,4 5,97 22,5 2,26 0,777 19 1,91 21,7 3,12 0,313
PCR (mg/dL) 4,8 1,01 4,0 0,80 0,147 54 1,08 4,2 0,69 0,572 5,9 1,29 6,2 1,35 0,856
HOMA-IR 5,8 1,17 3,9 0,48 0,012 5,3 1,22 53 1,13 0,542 4,6 0,86 4,2 0,79 0,472

Abreviagtes: Gl — Grupo Intervencgdo (Folha de beterraba); GF — Grupo Fibras (Celulose Microcistaliana e Maltodextrina); GC — Grupo Controle (Maltodextrina); EP — Erro

Padrao

HDL - lipoproteinas de alta densidade; LDL - lipoproteinas de baixa densidade; IA — indice Aterogénico; RC — Risco Cardiaco; AC — Coeficiente Aterogénico; TGO -

transaminase glutdmico-oxalacética; TGP - transaminase glutamico-piravica; PRC — proteina C reativa; HOMA-IR — indice de Resisténcia a Insulina
Nota: teste de Willcoxon pareado. Nivel de significancia adotado p <0,05.
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5. Discussao

Os resultados do presente estudo mostram que os voluntarios tratados com folhas de
beterraba (GI) apresentaram diminuicdo significativa nos parametros bioguimicos glicemia
(p=0,005), insulina (p=0,032), colesterol total (p<0,001), HDL (p=0,039), LDL (p=0,009) e
indice de resisténcia a insula HOMA-IR (p=0,012). Houve reducdo, porém nao significativa
dos triglicérides, no indice aterogénico, risco cardiaco e proteina C reativa. Além disso,
podem ser atribuidos ao consumo das folhas de beterraba as diminuicdes nas médias de
circunferéncia da cintura e do brago observadas somente no GI, porém, a reducdo desta
medidas ndo influenciaram na média de IMC deste grupo, pois ndo houve reducdo na média

de peso corporal.

A porcentagem de gordura corporal dos voluntarios suplementados com maltodextrina
(GC) diminuiu de forma significativa, porém, esse resultado pode significar que este grupo
teve aumento de massa magra devido ao fato de que neste mesmo grupo houve uma melhoria
de 21,05% na prética de atividade fisica, o que também pode ter influenciado os parametros

bioquimicos, levando a diminuicdo do LDL colesterol de forma significativa.

De acordo com o Global Recommendations of Physical Activity for Health, adultos
classificados como inativos ou com limitacbes devido a alguma doenca terdo beneficios
adicionais a saide se passarem da categoria de “inativo” para “algum nivel” de atividade.
Evidéncias demonstram que quando se compara homens e mulheres adultos menos ativos
com individuos mais ativos, estes apresentam menores taxas de mortalidade por causas
relacionadas as DCNT como doenca coronariana, hipertensao arterial, AVC, diabetes, alguns
tipos de canceres e depressdo. Além disso, adultos fisicamente ativos apresentam melhor
funcdo cardiorrespiratoria e muscular, composicao corporal mais saudavel, perfil bioquimico

favoravel para prevencdo de DCV e DM2, bem como melhor saide 6ssea (WHO, 2010b).

Intervencdo de Meseguer Zafra et al. (2018) com 340 voluntarios sedentarios com
indicadores de risco cardiovasculares relacionados a dislipidemia (colesterol total, LDL e
HDL) que foram submetidos a treinamento fisico, combinando exercicios de
condicionamento muscular e resisténcia cardiorrespiratéria, de 3 sessdes semanais,
demonstrou que com 3 semanas foi possivel observar reducéo significativa no LDL colesterol

(p<0,005) e melhora nédo significa no colesterol total e HDL, indicando que a prescricdo de
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atividade fisica pode ser avaliado como um eficiente recurso para melhora de marcadores

bioquimicos especificos dessa patologia.

Apesar de o grupo que consumiu celulose microcristalina (GF) ter apresentado o
maior indice de melhoria na pratica de atividade fisica (36,84%), esse mesmo grupo
apresentou maior consumo de colesterol dietético, o que pode ter reflexos na auséncia de
melhorias nos pardmetros bioquimicos, ainda que este tenha sido o Unico grupo que atingiu as

recomendacdes diarias de consumo de fibras totais.

A quantidade de fibras totais, sollveis e insoliveis consumidas ndo apresentou
diferengas significativas entre os grupos, porém os grupos Gl e GC apresentaram médias de
consumo diario de fibras totais ligeiramente abaixo das recomendacdo da WHO/FAO (2003),
que preconiza 0 consumo maior que 25 gramas de fibras por dia. A média do consumo de
fibras totais dos grupos foi pouco menor que o recomendando, 24,4g por dia, segundo a
recomendacdo de consumo diario que preconiza o consumo entre 25 e 38g (mulheres RDA 19
a 50 anos - 25g, RDA 51 a 70 anos - 21g —; homens RDA 19 a 50 anos - 38g, RDA 51 a 70
anos - 30g) (I0M, 2002). Somente o GF atingiu o valor de recomendacao diaria, sendo seu
consumo de 26,5g por dia. Nao houve diferencas significativas entre o consumo de fibras
totais, solUveis e insollveis entre os grupos. Estudo com populagdo adulta de um municipio
do estado de Sdo Paulo demonstrou que o consumo de fibras alimentares é baixo para grande
parte da populacdo, pois apresenta maior consumo de alimentos pobres em fibras
habitualmente (De Mattos; Martins, 2000).

O consumo alimentar foi muito semelhante entre os grupos e ndo houveram diferencas
significativas no consumo de macro e micronutrientes. As médias de consumo de carboidratos
(62,7%) e proteinas (19,1%) foram consideradas adequados segundo os valores de
recomendacao das DRI’s, sendo estas de 45 a 65% e 10 a 35% respectivamente. O consumo
médio de lipidios representou 18,1% da dieta, estando abaixo da recomendacdo, que
preconiza média diaria entre 25 e 35% do valor energético total (IOM, 2002). As médias de
consumo de carboidratos, proteinas e lipidios em gramas, bem como sua porcentagem no

consumo total da dieta ndo apresentaram diferencas significativas entre 0s grupos.

O consumo de colesterol dietético apresentou-se maior no GF, porém ndo foram

encontradas diferencas significativas na comparacao entre 0s grupos. Para esse mesmo grupo,
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foi observado um consumo reduzido de gorduras saturadas, também sem diferenca quando

comparado aos demais grupos.

O consumo de vitamina C medio dos grupos encontra-se acima do recomendado pelas
DRI’s, apresentando média de 198,9mg por dia (homens RDA 90mg — 19 a 70 anos e
mulheres RDA 75mg - 19 a 70 anos) (I0OM, 2000), bem com o de vitamina A que a média foi
de 1309,4ug (homens RDA 19 a 70 anos - 900pug e mulheres RDA 19 a 70 anos - 700uQ)
(IOM,2001), porém o consumo de vitamina E encontra-se dentro dos valores de
recomendacdo para todos os grupos, sendo a média total de 15,3mg por dia (homens e
mulheres RDA 19 a 70 anos - 15mg) (IOM, 2000).

O método de analise de consumo, através do QFA, é considerado um dos mais
eficientes para investigacdo de desfechos clinicos, uma vez que é uma ferramenta pratica e
informativa. Porém, trata-se de um método que depende da memdria do entrevistado, bem
como de sua capacidade cognitiva de estimar a média de quantidade consumida ao longo dos
dias, semanas, meses ou ano. Desta forma, a quantificacdo e frequéncia de consumo podem
ser descrita de forma pouco exata, sendo sub ou superestimadas de acordo com a resposta do
entrevistado (Fisberg et. al., 2009).

O consumo regular de frutas, verduras e legumes esta associado a diminui¢do do risco
de DCNT em funcdo da grande quantidade de fibras, vitaminas, minerais e riqueza de
compostos bioativos e antioxidantes presentes nesses alimentos. A analise da composicao
centesimal do mix de folhas e talos liofilizados estdo préximos ao descrito na literatura, sendo
0 teor de cinzas obtido semelhante ao encontrado por Melo e Faria (2014), 1,74 + 0,09. O
mesmo foi observado em relacéo ao teor de fibra totais, onde Monteiro (2008) analisou folhas
e talos de beterraba “in natura” separadamente, obtendo valores de 3,56g/100g de proteinas
nas folhas e 1,019/100g nos talos, e na analise de fibras foi encontrada 1,179/100g folhas e
2,380/100qg talos. Storck et al. (2013) obteve menores teores de fibras, sendo 0,72 g/100g de
folhas e 0,739/100g de talos.

Ao longo dos ultimos anos, diversos estudos foram conduzidos para demonstrar o
efeito benéfico do consumo da beterraba e outros vegetais em pardmetros bioguimicos e

antropomeétricos, porém, poucos se dedicaram as folhas deste vegetal.
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Estudo de Lee et al. (2009) com animais expostos a uma dieta hiperlipidica e tratados

com 8% de Lactuca sativa (alface), demonstrou que a suplementacdo foi capaz de reduzir
significativamente o triacilglicerol (TAG) e o LDL, além de diminuir o indice aterosclerético
e peroxidacdo lipidica em relagdo aos controles, podendo desta forma contribuir para reducdo
dos fatores de risco para DCV. Em outro estudo com animais que também consumiram uma
dieta hiperlipidica e que foram tratados com Portulaca oleracea (também conhecido como
onze-horas, e beldroega comum) observou-se diminui¢do no teor de lipidios plasmaéticos,
aumento de enzimas antioxidantes e menor lesdo hepatica quando comparado a animais
controle (Chen et al., 2012).

Ensaio com animais tratados com dieta rica em colesterol e suplementados com folhas
de beterraba por 4 semanas demonstrou beneficios na reducdo do peso e de gordura corporal,
além da diminuicdo significativa no LDL colesterol e triglicérides quando comparados a

animais controle (Lee et al., 2009).

Meta-analise avaliando eficdcia da acdo hipoglicemiante e hipolipemiante da
suplementacdo com feno-grego, alimento rico em vitexina (apigenina 8-C-glicosidica),
composto muito presente nas folhas de beterraba(Ninfali; Angelino, 2013), verificou que este
alimento demonstrou-se eficiente na reducdo da glicemia de jejum, glicemia pds-prandial,
hemoglobina glicada e colesterol total e apresentaram também uma tendéncia na reducdo do
LDL e aumento do HDL (Gong et al., 2016), resultados que se assemelham aos obtidos neste

estudo com suplementacgéo de folhas de beterraba.

Poucos estudos foram realizados para analise de compostos presentes nas folhas de
beterraba e seus beneficios a satide. Também sdo escassos 0s ensaios realizados com modelos
experimentais em animais que demonstraram que o consumo de folhas de beterraba apresenta
efeitos benéficos no controle dos lipidios plasmaticos e, até o presente momento nenhum

estudo avaliou esses efeitos em humanos.

A suplementagdo com folhas de beterraba demonstrou efeitos positivos em estudo
piloto realizado por nosso grupo. O tratamento composto por voluntarios obesos
dislipidémicos, teve duracdo de 30 dias e foi dividido em grupo suplementado, que recebeu
com 2,8 gramas de folhas de beterraba liofilizadas para adicdo aos alimentos, e grupo

controle, que ndo sofreu intervencdo. Para ambos, houve reducdo significativa de peso
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corporal, mas somente o grupo tratado com folhas de beterraba apresentou reducéo

significativa no LDL colesterol (p <0,01) (Castro, 2015).

Neste estudo, buscou-se avaliar o efeito do consumo de folhas de beterraba durante 60
dias, em pacientes obesos dislipidémicos, tendo dois grupos controle, um recebendo
suplementacdo de fibras na mesma proporcéo da quantidade contida nas folhas de beterraba
descrita na literatura, e um terceiro grupo que recebeu tratamento placebo. Para minimizar o
efeito placebo, foi realizada intervencdo duplo-cego com administracdo dos tratamentos via
capsulas. Pode-se dizer que a randomizacao dos voluntarios nos grupos ocorreu de maneira
bem distribuida, de forma que ndo foram encontradas diferencas significativas quanto a
caracterizagdo do mesmos. Os dados obtidos neste estudo duplo-cego, reafirmam os
encontrados no estudo piloto, pois o consumo de 2,8 gramas de folhas de beterraba
liofilizadas contribuiu para reducdo da glicemia, insulina, colesterol total, LDL colesterol e
indice de resisténcia a insulina de voluntarios obesos e dislipidémicos quando comparado a

seus controles.

Diversos estudos tém discutido as implicacdes do estresse oxidativo a satde humana,
bem como as consequéncias do excesso de peso e as DCNT (LIMA et al., 2004; MELISSAS
et al., 2006; MAHAPATRA et al., 1998). Na mesma proporcdo, sdo estudadas formas de
minimizar esses efeitos deletérios através da alimentacdo, de maneira a prevenir ou trata-los.
Esta bem elucidado que o tratamento das dislipidemias e do diabetes envolve a monitorizacéo
dos niveis de lipidios plasmaticos e da glicemia, respectivamente, e que sejam realizadas
mudangas efetivas no estilo de vida, como controle do peso corporal, alimentacéo balanceada
e pratica regular de atividades fisicas. Porém, independe do uso de farmacos, o controle da
alimentacdo é um passo fundamental no controle dessas doencas e ensaios tem demonstrado
gue suplementacbes com alimentos ricos em compostos bioativos podem auxiliar no controle
destas doencas (Grundy, 2002).

A quantidade adicional diaria de fibras via suplementacdo nos grupos de folhas de
beterraba e de celulose microcristalina ndo aumentam de maneira significativa a quantidade
de fibras dietéticas, de maneira que 0s beneficios observados nessa pesquisa podem ser
atribuidos aos compostos bioativos presentes nas folhas de beterraba e ndo a fibras dietéticas.
Além disso, ndo houveram relatos de desconforto gastrointestinal significativos no grupo

tratado com folhas de beterraba (GI) ou com fibras (GF), podendo-se dizer que a intervencgéo
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suplementacdo € segura, independente do tratamento oferecido. Dessa forma o uso do

suplemento de folhas de beterraba pode ser considerado adequado ao consumo humano, uma
vez que este foi considerado microbiologicamente seguro, ndo apresentou efeitos colaterais

gastrointestinais ou toxicidade ao figado e aos rins.

6. Conclusao

A partir dos resultados obtidos no presente estudo é possivel concluir que a
suplementacdo com folhas de beterraba mostrou importante atuacdo na reducdo dos
parametros bioquimicos glicemia de jejum, insulina, colesterol total, LDL colesterol,
diminuindo consequentemente o indice de resisténcia a insulina HOMA-IR, demonstrando
assim que pode ser um importante ator no controle e manejo das doencgas crdnicas nao

transmissiveis.
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FORMULARIO DE INFORMACAO E CONSENTIMENTO DE PACIENTE

Titulo do Estudo: Folhas de beterraba (Beta vulgaris L.): caracterizagéo e efeitos em individuos
obesos e dislipidémicos

Investigadora: Nutricionista Ana Paula Ribeiro Barcelos de Castro

Local: Laboratério de Alimentos Funcionais

Vocé estad sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos e deveres como
participante e é elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atenc¢do e calma, aproveitando para esclarecer suas davidas. Se houverem
perguntas antes ou mesmo depois de assind-lo, vocé poderad esclarecé-las com o pesquisador. Se
preferir, pode levar para casa e consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar.
Se vocé ndo quiser participar ou retirar sua autorizacdo, a qualquer momento, ndo havera nenhum tipo
de penalizacéo ou prejuizo.

1- Justificativa e objetivos:
Alguns estudos demonstram que as folhas de beterraba sdo importantes fontes de betalainas,
um componente antioxidante, que além de outros beneficios esta relacionado ao controle de
LDL colesterol. O prop6sito deste estudo é avaliar se a suplementagdo com folhas de
beterraba pode apresentar variagdo nos parametros bioguimicos e antropométricos em
pacientes com dislipidemia atendidos no AME- Ambulatério Médico de Especialidades de
Limeira- SP. O estudo inclui pacientes que faréo parte do grupo controle, grupo fibras e outros
gue compordo o grupo suplementado com folha e talo de beterraba. Os pacientes serdo
distribuidos nos grupos de forma aleatoria.
2- Procedimentos:
Os pacientes que concordarem em participar deste protocolo experimental, sera convidado a:
e Responder protocolo com questdes pessoais e sociodemograficas para preenchimento
de formularios.
e Comparecer ao Ambulatério quatro vezes, sendo duas vezes para coleta de sangue e
duas vezes para consultas. O tempo estimado de duracdo da consulta é de 1 hora.
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e Realizar duas coletas de sangue com volume suficiente para a determinacgdo de todos
0s exames bioquimicos, realizados com profissional de enfermagem, sendo uma no
inicio da intervencdo e outra ao final.

e Ser inserido em grupo controle, fibras ou experimental, de forma aleatoria.

e Consumir 2,8 gramas/dia de folhas de beterraba liofilizadas (grupo experimental),
celulose microcristalina e maltodextrina (grupo fibras), ou maltodextrina (grupo
controle) por dia durante dois meses (60 dias).

Todo material bioldgico colhido sera descartado apds a pesquisa.

3-

8

Desconfortos e riscos:
Vocé ndo devera participar da pesquisa se:

e Jativer passado por cirurgia bariatrica (reducao de estbmago)

e Tiver doencas renais

e Tiver sofrido acidente vascular cerebral.
Vocé estard sujeito, como em qualquer coleta de sangue, a pequenos hematomas (macha
roxa) e ou/ pequena dor no local da puncdo venosa. O suplemento com folhas de beterraba
fornecida para consumo ndo oferece riscos previsiveis a sadde dos voluntarios, desde que seja
bem armazenado e que se sigam as orientagcdes de consumo. Além destes riscos apresentados,
podem existir outros riscos ndo previsiveis neste projeto, como processo alérgico.
Beneficios:
Dentre os beneficios do uso da farinha podemos destacar a sua grande quantidade de
antioxidantes. Informamos que vocé ndo tera nenhum beneficio direto com a participagdo
nesta pesquisa.
Acompanhamento e assisténcia:
O participante sera acompanhado durante toda a intervencao através de ligagdes telefonicas
uma vez por més. Ao final da pesquisa, ndo havera mais contato, porém o participante podera
entrar em contato com o pesquisador sempre que julgar necessario. Caso haja necessidade de
intervencdo de outro profissional da saude, o paciente serd direcionado ao profissional
competente.
Sigilo e privacidade:
Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma informacéo sera
dada a outras pessoas que ndo fagcam parte da equipe de pesquisadores. As informagdes deste
estudo serdo apresentadas em trabalho cientifico a ser publicado em revista de ampla
divulgacdo entre a comunidade cientifica, porém, a identidade dos participantes ndo seréd
divulgada nesta apresentacao.
Ressarcimento e indenizagéo:
E garantido ao participante, e quando for 0 caso o seu acompanhante, 0 ressarcimento de
despesas decorrentes da participacdo no estudo, tais como transporte e alimentagdo nos dias
em que for necesséria sua presenca para consultas ou exames em dias NAO previstos na
rotina de atendimento.
O participante da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participacdo na pesquisa, previsto ou ndo neste Termo de Consentimento, tém direito a
indenizag&o, por parte do pesquisador e das institui¢ces envolvidas.
Armazenamento de material:
A amostra de sangue coletada e armazenada em biorrepositorio e serd utilizada para
avaliacdo de indicadores bioquimicos: glicemia de jejum (GJ), insulina de jejum, colesterol
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total (CT) e fragdes (HDL e LDL), triglicerideos (TG), aminotransferase de aspartato (AST),
aminotransferase de alanina (ALT), proteina C reativa (PCR), creatinina e ureia, no
Laboratério do Ambulatério Médico.

Ndo serd realizada nova pesquisa com o material colhido e utilizado nesta pesquisa.
O descarte do material armazenado sera autorizado nas seguintes situacdes:
a) Pela manifesta vontade do sujeito da pesquisa;
b) Devido a inadequacdo da amostra por critérios de qualidade;
¢) Ao final da utilizacdo para pesquisa;
Em caso de falecimento ou condicdo incapacitante, os direitos sobre o material
armazenado deverdo ser dados a:
9 Métodos alternativos:
O paciente que concordar em participar desta pesquisa, estard incluido no grupo
experimental, fibras ou controle, de maneira aleatéria em duplo-cego. Ou seja, nem 0
participante, nem o pesquisador irdo saber o que o voluntario consumira: folhas de be
liofilizadas, celulose microcristalina e maltodextrina ou maltodextrina. A ¢
microcristalina estard nas mesmas quantidades de fibras que contém no suplemento com
folha de beterraba, para termos de comparacdo. A maltodextrina, tanto no grupo fibras como
no controle, funcionara como placebo, pois, nas quantidades que o participante ird consumir
ndo tem efeitos benéficos ou deletérios. Somente ao final da intervencéo sera revelado em
qual dos trés grupos o participante estava inserido.
10 Contato:
Em caso de davidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com a pesquisadora
responsavel — Mestranda Ana Paula Ribeiro Barcelos de Castro estara a disposi¢do através do
telefone: (19)3701-6732 ou (19)982927504 e na Faculdade de Ciéncias Aplicadas — FCA
UNICAMP que se situa no endere¢o Rua Pedro Zaccaria, 1300 - Cx. Postal 1068, em Limeira
— SP; email: aninharbarcelos@hotmail.com
11 Contato com o Comité de Etica em Pesquisa:
Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participacdo no estudo, vocé pode entrar em
contato com a secretaria do Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Rua: Tessélia Vieira de
Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP; telefone (19) 3521-8936; fax (19) 3521-
7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br
O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
O papel do CEP ¢é avaliar e acompanhar 0s aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo
seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP), tem por objetivo
desenvolver a regulamentacdo sobre protecdo dos seres humanos envolvidos nas pesquisas.
Desempenha um papel coordenador da rede de Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das
instituicBes, além de assumir a funcéo de érgao consultor na area de ética em pesquisas

Consentimento Livre e Esclarecido:

Apobs ter sido esclarecimento sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos e o incdmodo que esta possa acarretar, aceito
participar:

Eu, li e entendi este formulério de
consentimento. Consinto voluntariamente em participar, tendo recebido cOpia desse
formulério.
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Data: / /
(Assinatura do paciente ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e complementares na
elaboracéo do protocolo e na obtengédo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma via deste documento ao participante.
Informo que o estudo foi aprovado pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa exclusivamente para
as finalidades previstas neste documento ou conforme o consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)

N2 do suplemento:
N2 de atendimento:

Alimentagdo, Nutrigdo e Saude - FCA — UNICAMP/ AME — Limeira

Data: / /
Dados Pessoais
Nome Completo:
Telefone: Celular: ( )
Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminino
Data de Nascimento: / / Idade:

Raca/cor: ( )Branco( )Preto/pardo( )Indigena( )Amarelo

Escolaridade: ( )Nenhuma ( )Fundamental incompleto ( )Fundamental completo ( )Ensino
médio incompleto ( )Superior incompleto ( )Superior completo

Estado Civil: ( ) Solteiro ( ) Casado ( ) Divorciado ( ) Viuvo

Profissdo:
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Antropometria

Peso atual: Altura: IMC: Classificacdo:
Peso ideal:

Perda de peso significativa nos ultimos meses: () Sim ( ) Ndo

CC: cQ: CB:

Protocolo de Durnin e Womersley

Dobras cutaneas (mm): Biceps: Triceps: Supra
iliaca: Subescapular:

Doengas

Farmacos

Cirurgias recentes/intervengdes cirurgicas:
( )Sim( )Nado Qual:

Quando:

Tabagismo: ( )Sim( ) Nao

Frequéncia: Quantidade:
Alcool: () Sim( ) N3o

Frequéncia: Quantidade:

Atividade Fisica

1 - a) Em quantos dias de uma semana normal, vocé realiza atividades VIGOROSAS por pelo menos
10 minutos continuos, como por exemplo, correr, fazer ginastica aerébica, jogar futebol, pedalar
rapido na bicicleta, jogar basquete, fazer servicos domésticos pesados em casa, no quintal ou no
jardim, carregar pesos elevados ou qualquer atividade que faga vocé suar BASTANTE ou aumentem
MUITO sua respiragao ou batimentos do coragao.

dias por SEMANA  ( )Nenhum

b) Nos dias em que vocé faz essas atividades vigorosas por pelo menos 10 minutos continuos,
tempo no total vocé gasta fazendo essas atividades por dia?
horas e minutos

2 —a) Em quantos dias de uma semana normal, vocé realiza atividades MODERADAS por pelo menos
10 minutos continuos, como por exemplo pedalar leve na bicicleta, nadar, dancar, fazer ginastica
aerdbica leve, jogar vOlei recreativo, carregar pesos leves, fazer servicos domésticos na casa, no
quintal ou no jardim como varrer, aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que faga vocé suar
leve ou aumentem moderadamente sua respiracdo ou batimentos do cora¢do (POR FAVOR NAO
INCLUA CAMINHADA)

dias por SEMANA  ( )Nenhum

b) Nos dias em que vocé faz essas atividades moderadas por pelo menos 10 minutos continuos
guanta tempo no total vocé gasta fazendo essas atividades por dia?
horas e minutos

3 —a) Em quantos dias de uma semana normal vocé caminha por pelo menos 10 minutos continuos
em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de um lugar para outro, por lazer, por
prazer ou como forma de exercicio?
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dias por SEMANA  (  )Nenhum

b) Nos dias em que vocé caminha por pelo menos 10 minutos continuos quanta tempo no total vocé
gasta caminhando por dia?
horas e minutos

4 — a) Estas ultimas perguntas sdo em relagdo ao tempo que vocé gasta sentado ao todo no trabalho,
em casa, na escola ou faculdade e durante 0 tempo livre. Isto inclui o tempo que vocé gasta sentado
no escritdrio ou estudando, visitando amigos, lendo e sentado ou deitado assistindo televisao.
Quanto tempo por dia vocé fica sentado em um dia da semana?

horas e minutos
b) Quanto tempo por dia vocé fica sentado no final de semana?
horas e minutos

Fungao Intestinal

Sente desconforto intestinal: ( )Sim ( )Ndo Frequéncia:

Questionario de Frequéncia Alimentar

LEITE E DERIVADOS

Alimentos Quantas vezes vocé come Unidade Porgao
Leite integral N123456789 10 D S M A
Leite semi-desnatado N12345678910 D S M A
Leite desnatado N123456789 10 D S M A
logurte natural N123456789 10 D S M A
logurte de frutas N123456789 10 D S M A
Queijos amarelos N12345678910 D S M A
Queijos brancos N123456789 10 D S M A

PAES, BISCOITOS E COMPLEMENTOS
P3o francés N12345¢67389 10 D S M A
P3o de forma N123456789 10 D S M A
Tapioca N12345¢67389 10 D S M A
P3o integral N12345¢67389 10 D S M A
Biscoito sem recheio N12345678910 D S M A
Biscoitos recheados N123456789 10 D S M A
Bolo simples N1234567389 10 D S M A
Bolo confeitado N123456789 10 D S M A
Cereal matinal N123456789 10 D S M A
CAFE, CHAS E ACHOCOLATADO
Café N12345¢67 89 10 D M
Cha N12345¢67 89 10 D S M A
Achocolatado N1234567389 10 D M
ARROZ E TUBERCULOS

Arroz branco N1234567389 10 D S M A
Arroz integral N1234567389 10 D S M A
Batata N12345¢67 89 10 D S M A
Mandioca/Inhame N12345678910 D S M A
Batata doce/ Batata Baroa N123456789 10 D S M A
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MOLHOS E TEMPEROS
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Doces de Frutas N123456789 10 D S M A
Gelatina N12345678910 D S M A
Doces de confeitaria N123456789 10 D S M A
(pudim, tortas, mousses)
Sorvete N12345678910 D S M A

Consumo de agua:

Mudancgas recentes em habitos alimentares:
( )Sim( )N&o AQuais:
Mudancgas recentes no estilo de vida:
( )Sim( )N3o Quais:
Mudancas recentes de saide/doenca (diagndsticos):
( )Sim( )N&do AQuais:

Suplementagao
Informagdes gerais:

De acordo com o conversado em consulta prévia, fazer o uso correto deste suplemento. Como
combinado entre as partes, ndo abrir as capsulas.

Modo de usar:

Vocé estd recebendo dois potes com capsulas suficientes para 60 dias (2 meses).
Abra um pote por més e consuma até o final.
Consumir 9 cdpsulas por dia, divididas em 3x ao dia:

3 no café da manha
3 no almogo
3 nojantar
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lﬁ@carmazenamento: COMITE DE ETICA EM
N PESQUISA DA UNICAMP - W' mo

N2 pote semprefecha. RS BRS¢

Importante:

Seguir as orienta¢Oes passadas pela nutricionista.
Beber 2 litros de dgua por dia.

Em caso de duvidas, efeitos colaterais e/ou desisténcia entrar em contato através do niumero
(19)98292-7504.

Ana Paula Castro
nutricionista

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Folhas e talos de beterraba (Beta vulgaris L.): caracterizagédo e efeitos da
capacidade antioxidante em individuos obesos e dislipidémicos

Pesquisador: Rosangela Maria Neves Bezerra
Area Tematica:

Verséo: 5

CAAE: 56714916.3.0000.5404
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Continuagdo do Parecer: 1.838.888

NUmero do Parecer: 1.838.888

Apresentagéo do Projeto:

O Brasil faz parte do grupo de paises com maior producdo agricola, sendo o agronegécio uma
importante pasta comercial, tanto do ponto de vista de comércio interno, como no ambito de
exportacdo. Entretanto, o Brasil também esta na lista dos paises com maiores perdas de
alimentos, sendo estas no campo, por falta de estrutura na colheita, armazenamento e
transporte, ou nas residéncias por desperdicios de partes de alimentos ou praticas de ma
conservacdo dos alimentos. A pesquisa de compostos, presentes em diferentes partes de
hortalicas e frutas, com propriedades em varios mecanismos fisiopatoldgicos tem aumentado
nas ultimas décadas. A obesidade se tornou uma doenga endémica de carater mundial o que
desperta interesse na busca de alternativas no tratamento do controle de peso e de suas
complicagcbes. A obtencdo de liofilizados ou extratos de partes de alguns alimentos podem
minimizar gastos no tratamento de muitas patologias, tornando uma terapia coadjuvante ao
uso de drogas ja estabelecidas. Obesidade e Estresse Oxidativo A obesidade é considerada
um dos graves problemas de salude publica da atualidade, atingindo de forma global paises
desenvolvidos e em desenvolvimento, o que eleva a doenc¢a ao nivel de epidemia mundial. O
fendbmeno de transicdo nutricional, caracterizado pelo aumento da prevaléncia de obesidade,
sobrecarrega os sistemas de saude com demanda crescente de atendimento por doengas
crdnicas néo transmissiveis relacionadas com a obesidade, como o

diabetes mellitus tipo 2, as cardiopatias, as dislipidemias, a hipertensdo arterial sistémica e
diversos tipos de cancer (OMS, 2012). Ha alguns anos, a obesidade deixou de ser considerada
como o acumulo excessivo de tecido adiposo, e tornou-se uma doenca com caracteristicas de
inflamac&o cronica subclinica com a presenga de estresse oxidativo, o que contribui para o
aumento da suscetibilidade do individuo ao desenvolvimento de comorbidades. Dentre os varios
fatores existentes, a hiperglicemia, os niveis elevados de lipidios séricos e teciduais, a
Enderecoipgtgr%?%ﬁgwgirggiecgmsatrjgtzleliznsica e a diminuicdo na resposta antioxidante, contribuem de forma
direta e indireta para o aumento da gefacaqdg£spécies reativas (LIMA et al., 2004; MELISSAS
UF:SP et al., 2008Wispin PARANSE al., 1998). Ao longo dos anos, pesquisas tém demonstrando que a

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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i)ﬁ(ﬁ;p excessiva de Espéci&@%ﬂgs Q&&Td% &_Mb) e a reducd W
défesas antioxidantes poden BG4 b ISACEBAILIMHGANARvO a vériosg iBipies £Rlulares,

cEPCONOC proteinas, lipidios e CIAWIP 9SeCANHRINASciados a  doencas  metabdlicas,
" heurodegenerativas, coronarianas e outras (URSO e CLARKSON, 2003: BARBOSA et al. 2010).
Continuagdo do Parecer: 1.838.888

Durante o metabolismo da glicose, na etapa do ciclo dos acidos tricarboxilicos sdo gerados
doadores de elétrons como NADH e FADH2. O excesso de glicose no interior das células
aumenta a geragdo destas moléculas na cadeia de transporte de elétrons, levando ao aumento
da doacéo de elétrons para o oxigénio molecular, o que permite a geracao de maior quantidade
de radical superéxido. De forma similar, o excesso de &cidos graxos livres na célula leva ao
aumento da - oxidacéo e oxidacéo de acetil-CoA derivado de acidos graxos livres pelo ciclo dos
acidos tricarboxilicos, o que resulta no aumento de NADH e FADH2 e maior producéo de EROs
na mitocédndria (MATSUDA e SHIMOMURA, 2013). Outro mecanismo que participa na geracao
excessiva de EROs na obesidade envolve a enzima NAD fosfato (NADPH) oxidase presente na
membrana plasmética de adipécitos. Esta enzima converte oxigénio molecular em radical
superdxido, principalmente na presenca de maior quantidade de &cidos graxos livres
(KRIEGERBRAUER e KATHER, 1992; FURUKAWA et al., 2004). Em modelo animal de
obesidade, o tecido adiposo apresenta niveis elevados de peréxidos lipidicos, peréxido de
hidrogénio, assim como maior expressdo de NADPH oxidase. Em contrapartida, o tecido
adiposo possuir normalmente niveis elevados das enzimas antioxidantes como forma de regular
a producdo aumentada de EROs. Entretanto na condicdo de obesidade, esses niveis
enzimaticos tendem a reduzir a atividade das enzimas superéxido dismutase, catalase e
glutationa peroxidase, um indicativo de alteracdes importantes na resposta antioxidante
(FURUKAWA et al.,, 2004). Outra condi¢do clinica comumente associada a obesidade é a
alteracdo na sensibilidade a insulina. Em condigcbes de homeostase a presenca de algumas
EROs, como peréxido de hidrogénio (H202) gerados na mitocondria ou pela NADPH oxidase,
tem papel importante como

segundomensageiro na ativacdo do sinal da insulina através da fosforilacdo do receptor de
insulina em adipécitos e células neuronais (KRIEGER-BRAUER e KATHER, 1992; MAHADEV
et al .,2001; POMYTKIN, 2012). Entretanto, em condi¢cdes de estresse oxidativo é observado
uma reducdo na ativagcdo de proteinas da cascata de sinalizagdo da insulina, sendo descrito
como principais fatores a ativacdo de proteinas como a c- Jun N-terminal quinase, p38 MAP
quinase, fator nuclear kapa B (NF-B) e algumas isoformas da proteina quinase C (PKC)
(HOUSTIN et al., 2006). Além destes mecanismos, o acumulo de glutationa em adipdcitos

EnderecddREHEQIRARS PSS AAMBEM alterar a agdo da insulina devido a uma redugdo na atividade da

glutationa peroxidase e aumento n&Expres¥adsda glutationa sintase, enzima envolvida na
Municipio:  CAMPINAS
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‘F' de glutationa (KOBAYﬁMBE @EQEN&A&&MHOS a insulin tj
m‘feraglr de maneira compleRE SQUTESHODA EHNVOMVHA- 2013). A (seiE outra

cgpggmo@b)daﬂe) presente na ob&SNRIP.USIEC ANPIN ASrisco dos eventos cardiovasculares

responsavel pela maior incidéncia de internacdes e mortes no pais. Em 2014 a taxa de morte
Continuagdo do Parecer: 1.838.888

por doenca cardiovascular no Brasil foi da ordem de 214/100.000, em ambos 0s sexos. No
mundo em 2012, 17,5 milhdes de pessoas morreram por doencas cardiovasculares (OMS
2016). O estresse oxidativo esta fortemente envolvido nas alterag6es no tecido vascular que
conduzem ao processo de aterosclerose. O excesso de EROs altera a biodisponibilidade do
oxido nitrico, radical importante no processo de vasodilatacdo, além de gerar radicais
peroxinitritos que contribuem para disfuncdo endotelial (HEITZER et al, 2001). A oxidacéo
das lipoproteinas de baixa densidade (LDL) desempenha importante papel na patogénese da
aterosclerose, sendo a forma de colesterol que mais se acumula nas células (BROWN e
GOLDSTEIN, 1986). Dentro das paredes arteriais a oxidagdo dessas moléculas contribui
para o acumulo celular de colesterol, de LDL oxidados, e a formagado de células espumosas
(AVIRAM e FUHRMAN, 2002). O aumento nos niveis de EROs participa na oxidagao de LDL,
resultando em altera¢gdes nas células do endotélio vascular, aumento de rea¢des imune,
aumento da migracdo de macréfagos para a tlnica intima, gerando processo inflamatério que
de forma direta ou indireta resulta no desenvolvimento de aterosclerose (STOCKER E
KEANEY, 2004; MATSUDA e SHIMOMURA, 2013). Compostos bioativos, obesidade e
doencas associadas. Pesquisadores vém demonstrando que compostos bioativos presentes
em alimentos podem ser benéficos em diversas condi¢fes patologicas. O consumo de frutas e
vegetais esta associado ao menor risco de doencas crbnicas ndo transmissiveis (DAUCHET
et al., 2006; DYUN e PIVONKA, 2000), sendo descrita uma boa relacéo entre suplementacéo de
folhas ricas em compostos bioativos e a melhora do perfil antioxidante, protecdo anti -
inflamatéria, controle e prevencdo de algumas doencas, como as doengas cardiovasculares.
Estudos epidemiolégicos mostraram associagdo entre o alto consumo

de polifendis e baixo risco de desenvolvimento de doencas cardiovasculares, diabetes mellitus,
cancer, e desordens neurodegenerativas (ARTS e HOLLMAN, 2005; HOLLMAN et al., 2010).
Diferentes mecanismos podem mediar esses efeitos protetores incluindo mudancas no
metabolismo de lipidios (HOOPER et al., 2012; BLADE et al., 2012). Dentre estes, a
capacidade antioxidante dos polifenois, demonstrados em estudos in vitro e em modelos
animais, pode ser um possivel mecanismo cardioprotetor contra o estresse oxidativo (ANNUZZI,
2014). Segundo Kim et al. (2009), o consumo de uma mistura de hortalicas folhosas incluindo

EnderecdHIMAS M Deteseabaar@lfage vermelha, angélica, e outros, por 4 semanas, melhora o perfil

antioxidante e a atividade das enzitfas &htfGx8faNntes, reduzindo a peroxidacéo lipidica no
Municipio: CAMPIN
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WGoragao erimem ratoggmmgd&lzcgﬂ“@é\aEMtendo eleva W
colesterol comparado aos PdniMd I5A DA AhteABNRS alteracses epios sao

cgp@mphgpgqe& normalmente pRANMPUSOAMEENAS com obesidade,” nos quals é

frequentemente observada uma elevacdo da particula de lipoproteina de baixa densidade
Continuagdo do Parecer: 1.838.888

(LDL). Camundongos alimentados com dieta hiperlipidica e suplementados com extrato de
Portulaca oleracea (onze horas) apresentaram reducdo nos niveis de lipidios séricos,
aumento na atividade de enzimas antioxidantes, reducdo dos teores de gordura e leséo hepatica
quando comparados aos animais controle (CHEN et al., 2012). Lee et al. (2009-a), demonstrou
que o consumo de 8% de Lactuca sativa (alface) liofilizada em ratos alimentados com uma dieta
rica em gorduras e colesterol por 4 semanas diminui significativamente os niveis de LDL e
triacilglicerol (TAG), o indice aterosclerético e a peroxidacéo lipidica em comparacdo com o
grupo controle, mostrando contribuir para reducdo dos fatores de risco de doencas
cardiovasculares. Dentre os varios vegetais consumidos na dieta humana, a beterraba (Beta
vulgaris L.) é um alimento que contém uma riqueza de compostos bioativos como, as
betalainas (NETZEL et al., 2005 e STRACK et al., 2003), betacianina, flavonoides (catequina,
miricetina, quercetina, kampferol), polifendis, beta carotenos, -tocoferol, vitaminas, &acido
folico (VINSON et al.,, 1998). As betalainas sao fitoquimicos bioativos (TESORIERE et al.,
2008), classificados dentro do grupo de pigmentos avermelhados que se encontram nas
folhas, flores e raizes de algumas plantas, como na beterraba (KANNER et al., 2001). Esses
pigmentos sdo sollveis em agua, e amplamente utilizados como corantes alimentares, tendo
uma vasta gama de atividades bioldgicas, incluindo propriedades antioxidante,
antiinflamatéria, hepatoprotetora e anticAncer (GEORGIEV et al, 2010). Estudos em animais
tratados com betalainas demonstraram importante prote¢cdo da particula de colesterol LDL
contra modificagdes oxidativas (KANNER et al., 2001). Estudo de Tesoriere et al. (2005), com
humanos que consumiram pera de cactos ricas em betalainas, demonstrou que a resisténcia
do LDL a oxidagéo varia em relacdo a quantidade

debetalainas. Tais dados sugerem que esses compostos podem oferecer importante
protecdo ao LDL. Porém, ainda nao se sabe ao certo quais séo os efeitos metabdlicos ou como
agem sobre a particula de LDL. Uma hip6tese é que as betalainas, possivelmente se ligam as
membranas celulares e a particula de LDL para inibir a peroxidagédo (TESORIERE et al 2003).
Dentro do grupo das betacianinas, o principal componente é a betanina, que tem expressivo
efeito antioxidante prevenindo a peroxidacgéo lipidica de membranas e agindo na inibicdo da
oxidacdo de LDL, com resultados mais acentuados que os observados com a catequina, um

EnderecdRROELAINE/ i HIAVO B SADNER et al., 2001). Os flavonodides sé&o fitoquimicos amplamente

distribuidos no reino vegetal, tendo §F8ndéa8dBEentracdes em cascas e folhas. Estudos tem
Municipio: CAMPINAS
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.ﬁ.s.trado uma relagéo m@QMéIIEeQEcng'% Ebkavonsides e W
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cgpgymu{@;ie\ﬁeiula do endotélio \GANNKEP S @roVHAINASS, no ensaio de oxidagdo do LDL as

ceIuIas tratadas com diferentes flavonéides mostraram uma reducdo nos niveis de
Continuagdo do Parecer: 1.838.888

malonaldeidos (MDA), aumento nos niveis de oxido nitrico (NO) e na viabilidade das células

quando tratados com miricetina, quercetina (Yi et al., 2011). Em extrato de folhas de Mirta, a
presenca de miricetrin (miricetina-3-O-rhamnoside) demonstrou maiores valores ORAC e
protecdo da oxidacdo do LDL (DAIRI et al, 2014). Guo et al. (2015) estudou os efeitos da
miricetina em camundongos alimentados com uma dieta rica em colina e observou que as doses
de 400 e 800 mg/kg peso foram capazes de reduzir o colesterol total, triglicérides, LDL-
colesterol, endotelina e tromboxana A2; aumentar a atividade das enzimas de antioxidantes
superoxido dismutase (SOD e glutationa peroxidase (GPx) e; de reduzir os niveis de MDA.
Outro flavonoide com destacada acdo anti-aterosclerose é a quercetina. Individuos
hipercolesterolémico moderados que consumiram por 8 semanas um suco de cebola rico em
guercetina apresentaram uma reducao significativa nos niveis de colesterol total e fracdo LDL,
além de um aumento na capacidade antioxidante total (LU et al., 2015). Células endoteliais da
veia umbilical humana tratadas com LDL oxidado e pré-tratadas com quercetina,
apresentaram uma prote¢éo contra a oxida¢do do LDL, aumentando a atividade de sirtuina 1
(SIRT1) e proteina quinase ativada por AMP (AMPK) e, reduzindo a ativagdo das NADPH
oxidase 2 e 4 (NOX2 e NOX4) (HUNG et al., 2015). Dentre as partes da beterraba, as folhas
possuem maior quantidade de flavondides e fendlicos totais em comparagdo a raiz o que pode
colaborar nos efeitos antioxidantes destacados acima (NINFALI e ANGELINO, 2013). Em estudo
com folhas de beterraba, Lee et al. (2009-b) observou que a suplementacdo de 8% de folhas
liofilizadas, em animais alimentados por quatro semanas com dieta com alto teor de gorduras e
colesterol, levou a uma redugao no peso corporal, nos niveis de colesterol total e triglicerideos e
uma aumento nos niveis de HDL. Somado a isso,

foiobservada uma reducéo significativa dos marcadores de peroxidagdo, sugerindo que a
suplementacdo com folhas de beterraba pode auxiliar no controle da peroxidagao lipidica. A
maioria dos estudos que avaliam os efeitos benéficos do consumo da beterraba é realizada
utilizando a parte tuberosa do vegetal. A folha é consumida na forma de salada em muitos
paises (LEE et al., 2009) porém, no Brasil, esse habito ainda é pouco difundido, sendo essa
parte do vegetal descartada ainda que possua nutrientes e compostos benéficos ao organismo
(STORCK et al., 2013, EMBRAPA, 2015) alguns em maior quantidade que na raiz (UNITED
EnderecorRA TERIDNERARGEMENT,OF AGRICULTURE, 2015). Estudo piloto desenvolvido por nosso

grupo observou um efeito significati¥é’na ¥&ef3¢806 do LDL colesterol, e redugcdo embora ndo
UF: SP Municipio:  CAMPINAS
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cep@ﬂ_eme(lmﬁs (CASTRO 2015C AP S AN NHASEens ou mulheres com idade de 20 a

' 50 anos; IMC para obesidade grau I ou II; apresentando alteracéo nos niveis de lipidios séricos
Contlnuagaocdoor?reé%ltlass%[se?%gl total >200mg/dl e/ou LDL-colesterol superior a 130mg/dl, como prescreve a
Sociedade Brasileira de Cardiologia (SBC, 2001). Critério de Exclusdo: Nao poderao participar

da pesquisa voluntarios portadores de insuficiéncia renal ou hepatica. Serao excluidos da

pesquisa voluntarios que passaram por cirurgia bariatrica.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:

Avaliar o potencial antioxidante das folhas e talos de beterraba liofilizadas, através de ensaios
bioguimicos e estudo clinico duplo-cego com voluntérios obesos e dislipidémicos.

Avaliagéo dos Riscos e Beneficios:
Segundo informag6es da pesquisadora:

Riscos: Os pacientes que participarem deste estudo ndo estarédo correndo nenhum risco de vida,
nem comprometimento psicolégico. Entretanto, vocé estara sujeito, como em qualquer coleta de
sangue, a pequenos hematomas (macha roxa) e ou/ pequena dor no local da puncéo venosa. O
suplemento com de folhas e talos de beterraba fornecida para consumo nao oferece riscos a
saude dos voluntérios, desde que seja bem armazenado e que se sigam as orientacdes de
consumo. Além destes riscos apresentados, podem existir outros riscos ndo previsiveis neste
projeto, como processo alérgico.

Beneficios: Dentre os beneficios do uso da farinha podemos destacar a sua grande quantidade de
antioxidantes. Informamos que vocé néo tera nenhum beneficio direto com a participagcéo nesta
pesquisa.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se da Dissertacdo de Mestrado da Nutricionista Ana Paula Ribeiro Barcelos de Castro que
esta sob a supervisdo da Profa. Dra Rosangela Maria Neves Bezerra do curso de Nutricdo da
FCA Limeira/UNICAMP, cujo custo estimado é de R$ 100,00.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacédo obrigatoéria:
*A folha de rosto confere com o titulo do projeto de pesquisa e apresenta a assinatura do

pesquisador responséavel e do responsavel pela instituicdo conforme a resolucéo 466/12 do
EnderecqySTRAS ia Vieira de Camargo, 126

CEP:  13.083-887
ur:sp O cronogragmagsta agemuado conforme compromisso do pesquisador com a

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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* Carta resposta
Continuagdo do Parecer: 1.838.888
* Autorizagdo para coleta de dados.

Recomendacdes:

1- Retirar do TCLE, no item ressarcimento, a seguinte frase: "A participacdo nesta pesquisa
ndo exige qualquer pagamento ou qualquer despesa fixa. Porém, o participante devera se
deslocar até o pesquisador para realizacdo das consultas sempre que necessario e quando
acertado entre as duas partes, porém 0s gastos com o transporte ndo sera ressarcido”. A
pesquisadora informa que o participante da pesquisa ndo sera ressarcido e logo abaixo informa
que ele tem direito ao ressarcimento. Segundo a Resolucdo 466/12, o participante tem direito ao
ressarcimento dos gastos para participar da pesquisa. Portanto, o CEP solicita que a frase
acima seja retirada do TCLE.

2-Corrigir os seguintes erros de digitagdes no TCLE: "A amostra de sangue coleta e

armazenada" e "maltodetrina”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
As pendéncias foram atendidas, mas necessita de algumas corre¢des descritas no item

"Recomendagbes”. APROVADO COM RECOMENDAGCOES VIDE ITEM ACIMA

"RECOMENDACOES".

Consideracdes Finais a critério do CEP:
- O sujeito de pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagdo alguma e sem prejuizo ao

seu cuidado (quando aplicavel).
Endereco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

CEP:  13.083-887

UE:SP_ 0 pesquiditisirleve 6¥8BAvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado. Se o
E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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perceber risco ou dano nao previsto ao sujeito participante ou quando constatar a

Continuagdo do Parecer: 1.838.888

superioridade de uma estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da
pesquisa, isto é, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o
curso normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas
frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar
notificacdo ao CEP e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu

posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de
forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas e
aguardando a aprovagdo do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente & ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-
las também a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao
protocolo inicial.

- Relatérios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis meses apoés a
data deste parecer de aprovacao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolucdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao pesquisador
apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento”.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 17/11/2016 Aceito
do Projeto ROJETO_678493.pdf 11:40:30
Outros CartaRespostal71116.pdf 17/11/2016 |Rosangela Maria Aceito

11:38:37 | Neves Bezerra
TCLE / Termos de | TermodeConsentimento171116.pdf 17/11/2016 |Rosangela Maria Aceito
Assentimento / 11:36:34 [ Neves Bezerra
Justificativa de
Enderecd: RAupsEs@iR Vieira de Camargo, 126
Declaracéo de Regulamentod&Biorrsgssitsriol71116.p [ 17/11/2016 | Rosangela Maria Aceito
ManuseioMnaiitieil  JAMPINAS 11:33:54 | Neves Bezerra

UF: SP

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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q '.:go/ COMITE DE ETICA EM Platoforma
{ BiGrepBsitorio / ) C
. PESQUISA DA UNICAMP N <8rarsil
cER|OurosA v CartaRe{pAdiPddS CAMPINAS 21/10/2016 [Rosangela Maria Aceito
T T— 09:09:54 | Neves Bezerra
Continuagid D eclaraciasee REGULAMENTODEBIORREPOSITORI | 21/10/2016 |Rosangela Maria Aceito
Manuseio Material | O1.pdf 09:04:23 [ Neves Bezerra
Biologico /
Biorepositorio /
Biobanco
TCLE / Termos de | TermodeConsentimento3.pdf 21/10/2016 [Rosangela Maria Aceito
Assentimento / 09:03:35 [ Neves Bezerra
Justificativa de
Auséncia
Outros Cartaresposta2.pdf 28/09/2016 [Rosangela Maria Aceito
18:08:24 | Neves Bezerra
TCLE/ Termos de | TermodeConsentimento2016corrigido.pd 27/09/2016 | Rosangela Maria Aceito
Assentimento / f 13:00:09 [ Neves Bezerra
Justificativa de
Auséncia
Declaracéo de RegulamentodoBiorrepositorio.pdf 27/09/2016 | Rosangela Maria Aceito
Manuseio Material 12:55:58 [ Neves Bezerra
Biolégico /
Biorepositorio /
Biobanco
TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.pdf 04/08/2016 [Rosangela M N Aceito
Assentimento / 10:03:46 |Bezerra
Justificativa de
Auséncia
Outros Cartaresposta.pdf 04/08/2016 |Rosangela M N Aceito
10:03:28 [Bezerra
Declaracéo de AME.pdf 01/04/2016 |Rosangela M N Aceito
Instituicéo e 17:45:01 |Bezerra
Infraestrutura
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 01/04/2016 |Rosangela M N Aceito
Assentimento / 17:44:23 |Bezerra
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto.pdf 01/04/2016 |Rosangela M N Aceito
Brochura 17:43:57 Bezerra
Enderegc-I LERUYAART 2 de cama g0, 126
Folha de Rosto folnaderosto.p@fp. 13 0g3.387 01/04/2016 |Rosangela M N Aceito
UF: sP Municipio: _ dAMPINAS 17:43:12 | Bezerra

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

CAMPINAS, 28 de Novembro de 2016

Assinado por:
Renata Maria dos
Santos Celeghini

(Coordenador)

Endereco: Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126

UF: SP

CEP:  13.083-887
Municipio:  CAMPINAS

E-mail: cep@fcm.unicamp.br
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