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RESUMO

Introducdo: Pessoas submetidas a cirurgia bariatrica (CB) podem apresentar ndo apenas uma
significativa perda de peso, mas também uma reducdo substancial de massa muscular
esquelética, o que pode impactar negativamente a forca muscular absoluta e,
consequentemente, a capacidade do desempenho de atividades de vida diéria. Ha caréncia de
ensaios clinicos que avaliem os possiveis efeitos da suplementacdo proteica e da pratica de
exercicio fisico sobre a forca muscular (FM) e a capacidade funcional (CF), especialmente ap6s
mais de 2 anos de pds-operatério (PO) de CB. Objetivo: Investigar o efeito do treinamento
resistido (TR), associado ou ndo com a suplementacdo de whey protein concentrado, sobre a
FM e a CF no PO de médio a longo prazo de CB, pelo método bypass gastrico em Y-de-Roux
(BGYR). Métodos: Ensaio clinico placebo controlado, em grupos paralelos e com 12 semanas
de intervencdo, que investigou o0 consumo de whey protein concentrado e a realizacdo do TR,
em conjunto e isoladamente. Foram incluidas pessoas de ambos 0s sexos, entre 18 e 60 anos,
submetidas ao BGYR ha, no minimo 2 e, no maximo, 7 anos. A FM e a capacidade de trabalho
foram avaliadas por meio de um dinamdmetro isocinético. A CF foi avaliada pela aplicagdo de
trés testes fisicos: levantar e sentar da cadeira por 30 segundos, caminhada de 6 minutos e
agilidade e equilibrio. Os voluntarios foram organizados em 4 grupos: suplementacéo com whey
protein (PRO) placebo/maltodextrina (controle [CON]); TR associado com placebo (RTP) e
TR associado com a suplementagédo de whey protein (RTP+PRO). Resultados: A distribuicdo
final dos voluntarios pode ser verificada a seguir: PRO (n = 18); CON (n = 17); RTP (n = 11)
e RTP+PRO (n = 15). A ANOVA mista de duas vias com medidas repetidas demostrou que
houve efeito da interacdo entre tempo e grupo sobre todas as variaveis de FM e CF (p < 0,05).
Também houve melhoras significativas em relacdo a todas as varidveis analisadas apds o
periodo de intervencdo, quando comparadas ao momento basal, no grupo RTP e RTP+PRO, o
gue ndo ocorreu com os demais grupos. Por fim, houve correlagdes positivas e significativas
entre as varidveis de FM e de CF. Conclusdo: O TR proposto foi eficaz para 0 aumento de FM
e melhora de parametros de CF, independentemente da suplementacéo proteica, o que pode ser
interessante para um melhor desempenho nas atividades de vida diaria, reducdo do risco de

quedas e melhora da qualidade de vida de pessoas no PO, em médio a longo prazo de CB.

PALAVRAS-CHAVE: Bypass géastrico em Y-de-Roux, Capacidade funcional, Cirurgia

bariatrica, For¢a muscular, Treinamento resistido, Whey protein.



ABSTRACT

Introduction: People who have undergone bariatric surgery (BS) may experience a decreasing
not only of fat mass, but also a significant decrease in skeletal muscle mass. This condition can
negatively affect muscle strength and the ability to perform activities of daily living. There is a
lack of clinical trials that assess the possible effects of protein supplementation and physical
exercise on muscle strength and physical function, especially after more than 2 years of BS.
Objective: to investigate the effect of resistance training combined with or without whey
protein supplementation on muscle strength and physical function in the medium to long-term
after Roux-en-Y gastric bypass method (RYGB). Methods: This is a 12-week controlled
clinical trial that investigated the consumption of whey protein and the practice of a resistance
training program, together and in isolated interventions. Participants of both sexes, at the age
of 18-60 years and, at 2—7 years after RYGB surgery were included. Muscle strength and work
capacity were measured using an isokinetic dynamometer equipment. Functional performance
was measured by applying three physical tests: the 30 seconds sit-to-stand test (30-STS), 6-
minute walk test (6-MWT), and timed up-and-go test (TUG). The participants were assigned to
four groups: whey protein supplementation (PRO), maltodextrin placebo (control [CON]),
resistance training combined with placebo (RTP), and resistance training combined with whey
protein supplementation (RTP+PRO). Results: The final volunteer’s distribution in the
respective groups can be seen below: PRO (n =18); CON (n=17); RTP (n=11) and RTP+PRO
(n = 15). A two-way mixed ANOVA test with repeated measures showed that there was an
effect of the interaction between time and group on all strength and physical function variables
(p < 0.05). There were also significant improvements in all variables analyzed after the
intervention period, when compared to the baseline moment, in RTP and RTP+PRO group,
which did not occur with other groups. Finally, there were positive and significant correlations
between variables of strength and physical function. Conclusion: The proposed resistance
training program was effective for improving muscle strength and physical function parameters,
regardless of protein supplementation with whey protein, which may be interesting for a better
performance in activities of daily living, reducing risk of falls and improving quality of life of
people in the postoperative period, in the medium to long term of BS.

KEYWORDS: Bariatric surgery, Muscle strength, Physical function, Resistance training,
Roux-en-Y gastric bypass, Whey protein.
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1. APRESENTACAO

Esta dissertacdo fez parte de um projeto matriz intitulado “Suplementacao proteica
e treinamento resistido no pos-operatorio tardio de cirurgia bariatrica: Efeito no gasto
energético basal e composigdo corporal”, cujo acrénimo corresponde a: Nutricdo e
Exercicio Resistido na Obesidade (NERO). O projeto NERO foi contemplado no edital
03/2016, sob o0 n° 0193.001462/2016, de demanda espontanea da Fundacdo de Apoio a
Pesquisa do Distrito Federal (FAP-DF), e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Faculdade de Ciéncias da Saude da Universidade de Brasilia (UnB), de acordo com o
parecer consubstanciado 2.052.734 (anexo). O desenvolvimento e a conducdo do projeto
incluiram professores e alunos de graduacdo em Nutricdo e dos Programas de Pos-
Graduacdo em Nutricdo Humana (PPGNH), em Educacéo Fisica (PPGEF) e do Instituto

de Biologia da UnB.

O presente recorte do projeto matriz que compde a dissertacdo inclui o estudo da
forca muscular e capacidade funcional apds a realizagéo da cirurgia bariatrica pelo método
cirdrgico bypass gastrico em Y-de-Roux. A dissertagéo foi organizada em 9 capitulos. O
primeiro deles corresponde a presente apresentagéo, seguido pelo referencial teérico que
contempla os seguintes topicos: obesidade; fatores etiologicos e tratamentos da obesidade;
cirurgia bariatrica; conceitos basicos da capacidade funcional, da for¢ca muscular e do
treinamento resistido; manutencao da perda de peso; cirurgia bariatrica e aptidao fisica;
cirurgia bariatrica e suplementacao proteica. Posteriormente sdo apresentados os objetivos
e € descrita a metodologia. Os resultados e a discussdo da dissertacdo sdo apresentados na
forma de artigo cientifico original, conforme regulamentacdo do Programa de Pds-

Graduacdo em Nutricdo Humana, compondo assim o capitulo 7.



O artigo, cujo titulo corresponde a Resistance training, regardless of protein
supplementation, improves muscle strength and physical function after mid- to long-term
follow-up of post-Roux-en-Y gastric bypass, foi elaborado segundo as normas da revista
Journal of Sport and Health Science (JSHS), a qual foi submetido. Por fim, as conclusdes e

as considerac0es finais da dissertagdo sdo abordadas nos capitulos 8 e 9, respectivamente.



2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 Obesidade

A Organizagdo Mundial da Saude estabelece que a obesidade € uma condi¢do de
acumulo anormal ou excessivo de gordura no tecido adiposo, numa extensao tal que leva a
um comprometimento da saude !. N&o obstante, outras definicbes abrangem o carater
multifatorial de causas e consequéncias da obesidade, como a defini¢do adotada pela Obesity
Medicine Association, qual seja: “doenca crbnica, recidivante, multifatorial e
neurocomportamental, na qual o aumento da gordura corporal promove disfuncdo global do
tecido adiposo e massa gorda, resultando em consequéncias adversas para a saude metabolica,
biomecénica e psicossocial” 2.

Sob o ponto de vista epidemioldgico, a OMS divulga dados mundiais alarmantes em
relacdo ao aumento da prevaléncia da obesidade entre os paises, caracterizando-a como um
problema de saude publica. Globalmente, mais de 1,9 bilhdes de adultos com idade superior
a 18 anos se encontravam em uma situacdo de sobrepeso no ano de 2016, sendo que, desses,
cerca de 13% eram classificados com obesidade °.

No Brasil, de acordo com dados apresentados pelo Sistema de Vigilancia de Doencas
Crénicas por Inquérito Telefonico (VIGITEL), houve um aumento da prevaléncia da
obesidade de 15 para 18% na populagéo, entre os anos de 2010 para 2014, respectivamente,
em ambos os sexos . Dados mais recentes do VIGITEL mostram um aumento dessa
prevaléncia para aproximadamente 20% no ano de 2019 °, o que esta de acordo com dados
apresentados pela ltima Pesquisa Nacional de Satde (PNS) °.

Comparando a Pesquisa de Orgamento Familiar (POF) de 2002-2003  com a POF de
2008-2009 7, houve um incremento da prevaléncia da obesidade de 9,3% para 12,7% entre 0s

homens do Pais e de 14% para 17,5% entre as mulheres, nas respectivas pesquisas. Quando
3



se faz comparacdes entre dados apresentados pelo Estudo Nacional de Despesa Familiar
(ENDEF 1974/1975) 8 e os expostos pela POF 2008/2009 /, é possivel constatar um aumento
da prevaléncia da obesidade em mais de quatro vezes para os homens (de 2,8% para 12,4%)
e um aumento da obesidade grave, ou seja, valores de IMC > 40kg/m?, em 11 vezes (de 0,04%
para 0,44%) para individuos do sexo masculino entre o periodo em que foram feitas ambas as
pesquisas. De acordo com os mesmos documentos, para a populagdo feminina, a prevaléncia
da obesidade duplicou, passando de 8% para 16,9%, e a de obesidade grave quase
quadriplicou, passando de 0,32% para 1,14%. Comparativamente, entre 0S sexos, a
prevaléncia da obesidade grave foi 2,6 vezes mais frequente na populagio feminina °.

Quando é feita a analise de aumento da prevaléncia de obesidade entre 0s 17 anos que
separam a POF 2002-2003 ® da PNS 2019 *°, verifica-se que houve um aumento gradativo, de
modo que esse valor em 2019 superou o dobro do registrado em 2002-2003, tanto em homens
(de 9,6% para 22,8%) quanto em mulheres (de 14,5% para 30,2%). Todas as versoes anteriores
e mais recentes, tanto da POF quanto da PNS, ressaltam que a prevaléncia de obesidade entre
as mulheres foi superior a registrada para os homens °.

Uma vez que a obesidade pode ser definida como a predominancia de massa gorda
como parte da composicao corporal, 0 que pode trazer sérias consequéncias para a salde dos
portadores dessa doenca cronica ndo transmissivel, 3 é importante avaliarmos seu principal
indicador diagnostico, o indice de Massa Corporal (IMC). Considerando que gordura corporal
total € um componente de complexa mensuracao direta, utiliza-se o IMC, razao entre 0 peso
e a estatura, em metros, elevada ao quadrado, como parametro de inferéncia para a
classificagdo de sobrepeso e obesidade em adultos . De acordo com a Organizagdo Mundial
da Saude (OMS), o sobrepeso é identificado quando o IMC apresenta valores iguais ou
superiores a 25 kg/m?, a obesidade a partir de valores equivalentes ou superiores a 30 kg/m?,

e a obesidade grave, a partir de valores equivalentes a 40kg/m? 3,



Todavia, o IMC néo distingue a contribuicdo de cada componente da composi¢éo
corporal para sua estimativa, dificultando a deteccdo de valores referentes a perda de massa
muscular esquelética que acomete parte da populacdo com obesidade, mesmo com valores
compativeis com uma possivel eutrofia corporal. Esse fato pode aumentar a ocorréncia de
erros de classificacdo de individuos com menores proporc¢des de massa muscular esquelética
e grande niveis de gordura corporal, bem como aqueles que apresentam o diagndstico de

obesidade sarcopénica *2.

A sarcopenia é resultante da reducdo do nimero de unidades motoras associada a
atrofia de fibras musculares 3. Entretanto, ndo se dispde, ainda, de um consenso em relacio a
sua definicdo pelos estudos 4, visto que trés parametros podem ser considerados para
descrevé-la: baixa quantidade de massa muscular, reduzida forca muscular ou reduzido
desempenho fisico 1°. A obesidade sarcopénica, por sua vez, é uma condi¢do em que a
composicgdo corporal é caracterizada por uma reduzida massa muscular e elevada proporgao

de gordura corporal, com diminuigdo concomitante da forga muscular 7.

De maneira ampla, as consequéncias da sarcopenia sdo diversas e parecem estar
associadas com a falta de habilidade fisica, disfuncdo metabdlica e aumento do risco de
mortalidade '®°. Por outro lado, a obesidade, de forma independente, aumenta o risco de

desenvolvimento de doencas cronicas e metabolicas 2°

, bem como pode impactar
negativamente a capacidade fisica ’. A obesidade ¢ um fator de risco independente para a
mortalidade 2! e estd diretamente relacionada com o desenvolvimento de demais doencas
cronicas ndo transmissiveis, tais como diabetes mellitus tipo 2 2%, hipertensdo arterial 23;

dislipidemias aterogénicas 2*; doencas arteriais coronarianas 2>2%; doengas vasculares e nio

vasculares, como o Alzheimer, por exemplo 2"?8; doencas respiratorias, como a apneia



obstrutiva do sono e a asma bronquica 2°; distlrbios esofagicos %; doencas renais %
osteoartrites ** e aumento de risco para o desenvolvimento de alguns tipos de canceres 3.
Aqueles individuos que apresentam tanto a obesidade quanto a sarcopenia associadas,
quando comparados aos que apresentam essas condi¢des de forma isolada, possuem um maior
risco de desenvolvimento de desordens metabdlicas **°, de doencas cronicas ¢’ maior taxa

de mortalidade 3”38 menor desempenho fisico e maior risco de quedas e fraturas 4%,

2.2 Fatores etiologicos e tratamentos da obesidade

Apesar da causa da obesidade ser multifatorial e se caracterizar como um importante
e complexo problema de salde publica, ja € amplamente reconhecido que mudancas de
habitos de vida que incluem a alimentacéo saudavel, a pratica de exercicio fisico e um balanco
energético negativo entre a relacdo do que é consumido e do que é gasto de energia poderiam
ser medidas preventivas de intervencio sobre a doenca *. A Organizacdo Mundial de Sadde
(OMS) aponta que a maior parte da populacdo mundial vive em paises onde a principal causa
de morte sdo doencas relacionadas com o excesso de peso e a obesidade, em detrimento do
baixo peso e da desnutricio 3. Dessa forma, é de extrema importancia que ocorra uma mudanca
nessas tendéncias, caso contrario, ha estimativas de que até 2030 cerca de 60% da populacdo
adulta do mundo enfrentara problemas relacionados ao excesso de peso ou obesidade e essa
sera uma realidade que pode provocar consequéncias sérias para a saude de mais da metade
da populagio mundial *°.

O desequilibrio energético causado por um maior consumo em relacdo ao gasto,
associado a fatores hereditarios e a adocéo de um estilo de vida ndo saudavel, tanto em relacdo
a escolhas alimentares inapropriadas como ao sedentarismo, pode contribuir para um acumulo

excessivo de gordura corporal ***2, Logo, a associacido de mdltiplos fatores, tais como a



genética, o estilo de vida, o gasto energético, os fatores nutricionais e metabolicos podem ser
alguns dos gatilhos responsaveis pelo desenvolvimento da obesidade .

Outro aspecto que deve ser levado em consideragdo ¢ o “ambiente obesogénico” a que
grande parte da populacio mundial é exposta diariamente *%. A facil acessibilidade e o
consumo diario de alimentos considerados convenientes e praticos (isto é, com maior
durabilidade e prontos para o consumo), muitas vezes caracterizados pelo alto valor calérico,
mas, a0 mesmo tempo, pobres em nutrientes e ricos em aglcares e gorduras adicionadas,
podem estar diretamente associados a um maior risco de excesso de peso ou obesidade *°. Essa
mesma associacdo é confirmada por uma revisdo sisteméatica com metanalise, que sugere que
0 consumo de alimentos ultraprocessados € associado com o aumento significativo do risco
de sobrepeso ou obesidade, bem como para o aumento do risco de desenvolvimento de
doencas cardiovasculares e mortalidade por todas as causas “° .

Ao longo do tratamento da obesidade, identifica-se que um maior gasto energético
alcancado pela prética de exercicio fisico também € uma alternativa importante para a perda
de peso, bem como para a manutengdo do peso saudavel. A OMS recomenda que adultos
entre 18 e 64 anos fagam pelo menos 150 minutos de atividade fisica aerdbica de intensidade
moderada ou pelo menos 75 minutos de atividade fisica aerébica de intensidade vigorosa por
semana ou uma combinagao de atividades que envolva ambas as intensidades *’.

Algumas opc¢Oes de tratamento clinico para a obesidade incluem a modificagdo do
estilo de vida (através de mudangas de habitos alimentares ou restricbes no consumo
energético total diario, pratica de exercicio fisico, terapia comportamental cognitiva) ou

farmacoterapia “8.

Entretanto, nenhuma das opcdes anteriores € tdo efetiva quanto o
tratamento cirdirgico para um alcance mais significativo e sustentavel de perda de peso “,
principalmente para pacientes com obesidade morbida “°. O reconhecimento de eficicia para

a perda de peso em longo prazo e a seguranca do tratamento cirdrgico, relacionada com o0s



baixos riscos de complicacdes cirlrgicas, explica o crescente numero desse tipo de
procedimento no mundo, desde as ultimas duas décadas “.

Quando se trata de pacientes com obesidade grave e ou obesidade morbida, a Cirurgia
Bariatrica (CB) é um possivel tipo de tratamento que possibilita uma substancial e evidente
perda de peso, reunindo técnicas com respaldo cientifico eficazes de perda de peso em longo
prazo e controle de doencas associadas a obesidade °°°%. Ja existem evidéncias sobre os
beneficios que esse procedimento cirdrgico pode proporcionar, desde a reducdo do risco de
mortalidade *° até a remissdo de comorbidades associadas a obesidade, melhora da capacidade
funcional e de alguns parametros de qualidade de vida relacionados a satde %23, Puzziferri e
colaboradores (2014), em revisao sistematica, verificaram que 60 a 90% dos pacientes podem
atingir uma perda de peso sustentada, referente a cerca de 30% do peso pré-cirurgico e valores
superiores a mais de 60% do excesso de peso, bem como a remissdo de problemas como
diabetes mellitus tipo 2, hipertenséo arterial sistémica, dislipidemias e apneia obstrutiva do

sono %4,

2.3 Cirurgia bariatrica

A CB pode ser caracterizada como um método cirurgico restritivo (uma vez que ocorre
a reducdo da capacidade géstrica de alimentos, proporcionando uma consequente saciedade
precoce), disabsortivo (ha uma menor quantidade de alimentos digeridos no nivel do intestino
delgado, visto que ocorre uma reducdo do transito intestinal causado pelo desvio cirdrgico
desse 6rgdo) ou misto (combinagdo de ambos os tipos e considerado padrdo ouro pelos
elevados indices de satisfacio e controle de comorbidades associadas a obesidade) -1,

A técnica cirargica do bypass gastrico em Y de Roux (BGYR), a mais prevalente no
Brasil até a presente data, consiste na combinagdo dos dois métodos citados anteriormente,

sendo classificada como uma técnica mista (Figura 1). Em conformidade com informacdes



disponibilizadas por Associacdes de CB (Sociedade Brasileira de Cirurgia Bariatrica e
Metabolica e American Society for Metabolic and Bariatric Surgery) é realizado o
grampeamento de parte do estbmago nesse procedimento cirdrgico, criando uma bolsa
estomacal com uma capacidade aproximada de 30 mililitros de volume, de modo a separar a
parte superior do estdmago do restante dele. Posteriormente, a primeira porcao do intestino é
separada e hd uma anastomose entre a porcao final do duodeno dividido com a pequena bolsa
estomacal anteriormente criada. Por fim, a porcéo superior do intestino dividida é conectada
a regiao mais distal do intestino delgado, de modo que o &cido gastrico e as enzimas digestivas
produzidas pelo estobmago e pela porgéo inicial do intestino se misturem aos alimentos
consumidos. A significativa perda de peso alcancada pelo BGYR pode ocorrer pelo fato da
capacidade gastrica da pequena bolsa criada pela cirurgia ser reduzida, de modo a promover
um menor consumo de alimentos pelos pacientes. Além disso, a menor absor¢édo de nutrientes
pela porcdo reduzida do intestino diminui ainda mais a quantidade energética total de
consumo, caracteristica esta que também auxilia a perda de peso. Horménios intestinais que
estéo relacionados com a saciedade e com a reversdo de mecanismos que induzem o diabetes
tipo 2 em pacientes com obesidade podem ser alterados pelo redirecionamento do fluxo
alimentar promovido pela cirurgia. Ou seja, a associa¢ao entre 0 menor consumo alimentar e
amaior atuacdo de hormdnios sacietogénicos, como o peptideo semelhante ao glucagon (GLP-
1) e o peptideo Y'Y, pode auxiliar o emagrecimento e o controle de comorbidades relacionadas

a obesidade °1,



Figura 1. Imagem ilustrativa da Cirurgia Bariatrica pelo método

bypass gastrico em Y de Roux .

No Brasil, 0 Ministério da Salde normatizou os critérios de inclusdo indicativos para
arealizagdo da CB °°. Atualmente, os trés critérios para a indicagdo do procedimento cirdrgico

com cobertura pela rede publica de saide podem ser conferidos a seguir:

Tabela 1 — Critérios de inclusdo indicativos para realizagdo da cirurgia bariatrica 5

IMC Comorbidades ! Tratamento para obesidade 2
> 50 kg/m? - -
> 40 kg/m? presentes ou ausentes sem sucesso
> 35 kg/m2 presentes Sem sucesso

1 Comorbidades relacionadas com a obesidade, tais como o alto risco cardiovascular, diabetes mellitus e/ou
hipertensédo arterial sistémica de dificil controle, apneia obstrutiva do sono, doengas articulares degenerativas.
2 Protocolos clinicos da Atengdo Basica e/ou Atencdo Ambulatorial Especializada por no minimo 2 anos,
incluindo orientagdes para mudancas de habitos alimentares, seguimento de planos alimentares adequados,

atengdo psicologica, prescrigdo de atividade fisica e farmacoterapia, quando necessario.
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Em estudo descritivo realizado por Carvalho e colaboradores (2019), que analisou a
realizagio de CB pelo Sistema Unico de Satde (SUS) no Brasil, entre os anos de 2010 a 2016,
verificou-se que foram registradas 46.035 hospitalizagdes para a submissao ao procedimento
cirargico, das quais 39.307 eram pacientes do sexo feminino (85,4%), com média de idade de
39 anos. O tipo de CB mais frequente foi o BGYR, correspondendo a 94,2% das cirurgias
realizadas °’. Esse resultado ¢ compativel com o encontrado por Welbourn e colaboradores
(2019), ao descrever dados internacionais demograficos do relatério anual de todas as
cirurgias bariatricas submetidas ao registro global da Federacédo Internacional de Cirurgia da
Obesidade e Disturbios Metabdlicos (IFSO), ja que o Brasil foi um dos paises que reportaram
a maior proporcdo de CB pelo método BGYR (73.6%) dentre os 51 paises descritos na
pesquisa &,

A significante perda de peso apo6s a CB ¢ bastante reportada pela literatura >°. Revisdo
sisteméatica com metanalise desenvolvida por Buchwald e colaboradores (2004), que incluiu
mais de 22.000 pacientes, mostrou que o percentual médio de perda de excesso de peso depois
da CB pelo método BGYR poderia variar entre 56.7% e 66.5% °°. Este dado esta de acordo
com outra revisdo sistematica com metanalise mais recente, desenvolvida por O Brien e
colaboradores (2019), que verificou um percentual médio de perda de excesso de peso de
56.7% entre os 18 estudos de bypass gastrico incluidos *°.

Todavia, dos 18 aos 24 meses apds o procedimento cirdrgico, o reganho de peso que
caracteriza a recidiva da obesidade é uma realidade comum entre os individuos 5. O reganho
de peso pode ser definido como um ganho ponderal equivalente a 5 a 30%, ou mais, do peso
inicial méaximo perdido %23, Entretanto, a recidiva pode variar de acordo com a trajetéria de
cada paciente ou com o tipo de CB realizada. O estudo de Jirapinyo e colaboradores (2017),
com 56 pacientes com um periodo de pos-operatorio que variou entre 5 a 10 anos, pelo método

BGYR, reporta que 73% das pessoas analisadas apresentaram um reganho de 15% do peso
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inicial perdido ®*. Outros trabalhos apresentaram taxas de reganho de peso que variaram entre
46 a 63% apds o segundo ano de cirurgia 516566,

Estratégias eficazes devem ser priorizadas para evitar a ocorréncia de recidiva da
obesidade, uma vez que ela pode estar diretamente associada ao retorno de comorbidades
associadas a obesidade, aumento da tendéncia ao retorno de um estilo de vida sedentério e &
tristeza ®”. As causas para esse problema sio complexas, mas provavelmente estdo associadas
aos habitos de vida inadequados que podem ter contribuido para o desenvolvimento da
obesidade anteriormente a cirurgia ®. Além disso, adaptagdes metabdlicas apds o
procedimento cirurgico jA podem ser atingidas apo6s 24 meses de cirurgia, fator esse que
também pode contribuir para a recidiva da obesidade ®°. Outras possiveis causas que poderiam
ser citadas seriam: a mé qualidade da dieta, 0 ndo cumprimento das recomendacdes dietéticas,
a inatividade fisica e a falta de seguimento e descontinuidade do acompanhamento clinico
66,67,70.

Apos a cirurgia, além do risco da recidiva da obesidade, as pessoas podem se tornar
mais suscetiveis a alguns problemas referentes a deficiéncias nutricionais, tanto em relacéo a
inadequada ingestdo de macro e micronutrientes ou a problemas comportamentais de consumo
caso ndo sejam acompanhadas adequadamente por uma equipe multiprofissional capacitada
68,7172 Além disso, a propria CB, como é o caso do BGYR, pode favorecer possiveis
deficiéncias nutricionais devido ao processo de ma absorcdo intestinal provocado pelo
procedimento cirdrgico caso 0 paciente ndo realize um adequado acompanhamento
nutricional. Um inadequado consumo e absorcdo de proteina € uma das principais
complicacdes associadas com pacientes submedidos a CB, como serd abordado mais
detalhadamente a seguir. Portanto, 0 acompanhamento nutricional e a suplementagédo cronica

de micronutrientes e de proteina por parte desses pacientes sdo essenciais para evitar possiveis
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complicagdes relacionadas com deficiéncias nutricionais severas ou com o desenvolvimento
de osteoporose 2.

Dessa forma, fica evidente que a CB ndo é um tratamento definitivo para a obesidade,
mas apenas uma alternativa que possibilita a redugdo de consumo alimentar e/ou da absorc¢ao
de nutrientes, propiciando um menor valor energético total diario e uma consequente perda de
peso. Estratégias associadas a cirurgia, como o acompanhamento nutricional, o uso de
suplementos e a pratica de exercicios fisicos devem ser implementadas para garantir a

sustentabilidade da perda ponderal ©’,

2.4 Conceitos basicos da capacidade funcional, da forca muscular e do treinamento
resistido

A capacidade funcional pode ser definida como a habilidade de agir, influenciar ou
alterar o ambiente ao redor e esta relacionada com a capacidade de executar atividades
relativamente simples do dia a dia, tais como caminhar, tomar banho ou se alimentar 7.
Também esta relacionada com a capacidade de realizar atividades de autocuidado, de modo
que possibilite viver de maneira independente °. A avaliagdo da capacidade funcional pode
levar em consideracdo dois aspectos: as atividades basicas da vida diaria, ou seja, atividades
relacionadas ao autocuidado (como se alimentar, se trocar, tomar banho) ’® e as atividades
instrumentais da vida diaria, referente as atividades mais complexas (como usar o telefone,
fazer compras, dirigir) 7.

O treino resistido é reconhecido por aumentar tanto a forca muscular (FM) quanto a
capacidade funcional "®"°. Uma revisdo sistematica com metanalise sugere que exercicios
resistidos sdo capazes de melhorar a capacidade funcional e reduzir o risco de quedas em
idosos &

Todavia, vale ressaltar que ainda ha uma certa controvérsia na literatura em relacéo a

perda de peso, atividade fisica e capacidade funcional em pessoas com obesidade moérbida e
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que foram submetidas & CB 8. Adil e colaboradores (2018) mostram, em reviso sistematica,
cujo objetivo foi realizar uma metanalise sobre os efeitos que a CB provoca na capacidade
funcional de adultos com obesidade, que ha melhoras mais expressivas na capacidade
funcional ap6s 0 a 6 meses de CB, quando comparadada com periodos de 6 a 12 meses ou
momentos de 12 a 36 meses de pds-operatorio 8. Esses pacientes também podem melhorar a
forca muscular relativa ao peso corporal, apesar da perda de forga muscular absoluta,
justamente por conta da reducio substancial de gordura corporal provocada pela cirurgia .
A perda de gordura corporal, por sua vez, pode apresentar valores bastante variaveis (entre
47,3 a 87,3% da perda de peso total) &, a depender da pratica de exercicio fisico, do gasto
energético provocado pelo exercicio, além da duracéo, da intensidade e da modalidade do
mesmo 8.

Por outro lado, pacientes que foram submetidos a CB podem apresentar ndo apenas
uma substancial perda de gordura corporal, mas também uma reducdo significativa de massa
livre de gordura, principalmente de massa muscular esquelética 82° o que pode comprometer
a execucdo de atividades de vida diaria e a qualidade de vida dessa populagéo 8%, Ha uma
caréncia de estudos de alta qualidade na literatura que investiguem a capacidade funcional
ap6s a CB em longo prazo, principalmente ap6s 3 anos de pds-operatorio 818, periodo em que
os efeitos da cirurgia sobre a perda de gordura corporal normalmente se encontram
relativamente estaveis >°. Entretanto, ja é reconhecido que programas de treinamento aerdbico
e resistido sio capazes de melhorar a capacidade funcional apés a CB 8%,

A forca muscular (FM), por sua vez, pode ser definida como a habilidade que um
musculo ou grupamento muscular tem para exercer tensdo contra uma resisténcia inflexivel,
em uma Unica contragdo de duracéo irrestrita °X. Dessa forma, a capacidade de gerar forca, em
menores ou maiores proporcdes, envolve todos os tipos de movimentos fisicos % e esta

relacionada com fatores neurais, musculares e mecanicos %%, A ativacio e o recrutamento de
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unidades motoras s&0 necessarios para que a forca seja gerada %. No contexto da execucio de
um treinamento resistido, a adaptacdo a ele envolve varios mecanismos neuromusculares,
sendo que pode haver um aumento significativo da FM logo apds a primeira semana de
treinamento *. Portanto, é possivel aumentar a forca sem alteragdo morfologica muscular,
uma vez que o sistema motor, 0 sistema nervoso e as adaptacdes neurais sdo de extrema
importancia para a expressao e o desenvolvimento da mesma, de modo que o aumento da
tensdo muscular pode ser estimulado pelo sistema nervoso para o musculo sem que haja
alteracdo de seu tamanho .

O acréscimo da FM é geralmente atribuido ao aumento da fungio neural 8, adaptacoes
neurais (mudangas funcionais do sistema nervoso induzidas pelo treinamento *’, ou seja,
mudancas na coordenacdo e melhora do recrutamento e ativacdo de unidades motoras
envolvidas em uma atividade de forca ), aumento da area de seccio transversa da fibra
muscular 191 e da concentragdo de metabdlitos 1%, Uma maior FM é dependente de varios
fatores, tais como: tipo de exercicio, intensidade e volume de treino, intervalo de descanso
entre as séries e frequéncia com que os exercicios sdo realizados 1°. O aumento da tenséo
muscular ocorre devido as adaptacGes neurais. Entretanto, fatores morfol6gicos como a
hipertrofia de fibras de contracéo rapida (do tipo 2) e 0 aumento do angulo entre a dire¢do das
fibras musculares e a linha de geracdo de forca de um musculo (angulo de penacdo) podem
contribuir para esse fendmeno 1%, O aumento da area de secgéo transversa muscular facilita o
processo de contracdo por um maior numero de pontes cruzadas, dispostas em paralelo, e
portanto, promove um aumento de producio de forga muscular %4,

Ploutz-Snyder e colaboradores (1995) identificam que o0 aumento da area de seccdo
transversa logo apos o treinamento resistido reflete a reducdo do volume plasmatico para o
meio extravascular de musculos ativos que estdo envolvidos com a execugdo do exercicio 1%,

Dessa forma, o edema local é um processo diferente do aumento do nimero de proteinas
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musculares contrateis que influenciam no acréscimo da FM %, Em sujeitos destreinados, a
hipertrofia muscular pode néo ocorrer no estagio incial de treinamentos resistidos, com ganhos
de FM resultante de adaptac@es neurais . Logo, o cuidado na interpretagdo de resultados
em pesquisas realizadas em curto prazo apds o inicio de um programa de treinamento de forca
especifico é necessario para evitar analises equivocadas, referentes as altera¢Ges de FM ou de
demais parametros relacionados a aptiddo fisica.

Grupos musculares agonistas e antagonistas interagem entre si durante a execucao de
exercicios de forca, gerando movimentos ao redor de uma articulagdo de um membro
especifico. Durante 0 movimento, os masculos antagonistas alteram seu comprimento em uma
direcdo oposta aos agonistas %1%, As adaptacdes neurais que consistem em um dos fatores
relacionados ao ganho de FM estdo relacionadas com um aumento da ativagdo dos musculos
agonistas e reducdo da coativacdo dos musculos antagonistas, melhora da coordenagdo
intramuscular (maior eficiéncia nos padrdes de recrutamento neural) e da coordenagdo dos
musculos agonistas 1%, expansdo na juncdo neuromuscular, aumento do contetdo de
neurotransmissores pré-sinpticos e de receptores pds-sinapticos e maior sincronicidade da
descarga de unidades motoras .

A contracdo muscular envolve tanto processos metabdlicos quanto mecanicos.
Exercicios que envolvem agdes musculares dindmicas, ou seja, em que hd o movimento dos
membros exercitados em uma velocidade especifica podem incluir agdes concéntricas (ocorre
quando um determinado peso esta sendo levantado e ha o encurtamento de fibras musculares,
consistindo na agcdo muscular mais comum) e excéntricas (ocorre quando uma determinada
carga esta sendo abaixada de maneira controlada e ha o alongamento de fibras musculares) .

O volume de treino pode ser definido como a medida de trabalho total executado em
uma sessdo de treinamento ou em algum periodo de tempo, como em uma semana ou meses.

Essa variavel de treino resistido é diretamente influenciada pelo nimero de séries, de
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repeticbes por série e de exercicios realizados por sessdo !!2. Pessoas destreinadas devem
iniciar um programa de treinamento resistido com um maior nimero de repeti¢des (entre 10 a
15) em uma intensidade mais baixa (referente a uma numeracédo entre 5 a 6 de escalas de
percepc¢do de esforco de 10 pontos) e, apos o periodo de adaptacao a essa intensidade de treino,
0 numero de repeticdes deve ser reduzido (8 a 12 repeti¢Oes por série), sendo que entre 2 a 4
repeticdes é o que é recomendado para o aumento de forca para a maioria dos adultos 3,

De acordo com as recomendacdes da American College of Sports Medicine (ACSM),
para atingir melhores resultados referentes a aptiddo muscular (conceito que pode englobar a
FM, resisténcia ou poténcia), principalmente entre individuos adultos destreinados ou que ndo
estdo engajados em um programa de exercicio fisico programado, a prescricdo do treino
resistido deve englobar os maiores grupos musculares (térax, ombros, parte superior e inferior
das costas, abdémen, quadris e pernas). Recomenda-se uma frequéncia de 2 a 3 vezes por
semana com pelo menos 48 horas de intervalo entre as sessdes de exercicios que envolvem
um mesmo grupo muscular %,

Os tipos de exercicios inclusos podem ser diversos, abrangendo movimentos com
pesos livres, maquinas com pesos ou bandas de resisténcia. O foco em exercicios
multiarticulares e que envolvem mais de um grupo muscular, como 0 supino chest press, 0
shoulder press, a puxada pull-down, a remada, os flexores push-ups, o leg press, 0s
agachamentos e o levantamento terra deadlifts devem ser levados em consideragdo no
momento da prescricdo do treino. Em relacdo aos exercicios uniarticulares que envolvem os
principais grupos musculares, alguns exercicios interessantes que poderiam ser inclusos no
programa de treinamento seriam: rosca biceps, extenséo de triceps, extensdes de quadriceps,
flexdo de pernas e flexdo plantar. Para evitar a ocorréncia de desequilibrios musculares e

consequentes lesdes, exercicios que envolvem musculos opostos (agonistas e antagonistas),
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como aqueles que trabalhem o térax e a regido superior das costas ou que envolvam os
musculos do quadriceps e isquiotibiais devem ser inseridos no programa de treinamento 3,
Quando o exercicio fisico é incorporado como parte da rotina, ocorre melhora da
funcdo cardiovascular 4%, reduzem-se os fatores de risco para o desenvolvimento de
doencas coronarianas %!’ e para a osteoporose 118119 melhora a sensibilidade a insulina na
obesidade 1212 contribui para o bem-estar psicoldgico 122123 além de permitir a preservacgio
da capacidade funcional, redugdo do risco da obesidade, promoc¢éo da perda de peso e
manutencdo da perda ?*, Um dos objetivos do treino resistido, além dos beneficios
relacionados a saude, seria tornar as atividades cotidianas (como subir escadas ou carregar
objetos pesados) menos estressantes psicologicamente, principalmente a medida que as

pessoas envelhecem 1%,

2.5 Manutencéo da perda de peso

O balanco energético negativo, alcancado por meio da préatica de exercicio fisico e pela
restricio do consumo energético, é usualmente utilizado para alcancar a perda de peso ?°.
Apesar de exercicios mais intensos propiciarem uma perda de peso mais substancial, muitos
individuos tém dificuldade de praticé-los por toda a vida *?°.

A perda de peso pode ser alcancada com maior facilidade por um curto periodo de
tempo, porém a manutencdo do peso perdido em longo prazo pode ser encarada com maior
dificuldade. Apesar do habito de se exercitar ser crucial para a manutencdo do peso apos a
perda de peso, a quantidade necessaria para tal fim ainda € incerta, visto que pode ser uma
condigio bastante variavel entre os individuos 125126,

As recomendagfes para a manutencdo do peso perdido sdo divergentes entre 0s
estudos. RecomendacGes iniciais da ACSM, publicadas em 2001, afirmavam que a realizagao

de 200-300 minutos/semana de exercicios fisicos com intensidade moderada eram suficientes
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para promover a perda ponderal em longo prazo '?’. A atualizacdo mais recente dessa
recomendacéo verificou que aqueles que atingiram perdas maiores que 10% do peso inicial
executavam exercicios com duracdo de 275 minutos por semana € com uma demanda
energética de cerca de 1.500 kcal/semana 2°. Esse resultado condiz com o apresentado
anteriormente por Ewbank e colaboradores (1995), que encontraram resultados semelhantes,
mas quando associados a dietas restritivas 2. Quando o exercicio fisico é administrado
isoladamente, essa intervencdo é capaz de promover uma perda de peso inferior a 3% do peso
corporal inicial 1?°. Porém, quando essa estratégia é associada a dietas mais restritivas, ha uma
inducdo de perda de peso mais significativa, referente a aproximadamente 10% *2°, até mesmo
para situages de obesidade grave 1%,

Pelo fato de os dados referentes a pratica de exercicios serem muitas vezes
autorreferidos pelos participantes das pesquisas e pela individualidade metabolica de cada um,
h& maior dificuldade de se chegar a um consenso que determine objetivamente a quantidade
de exercicio necessario para a manutencédo da perda de peso, principalmente entre aqueles que

ja se encontraram em uma situacao de obesidade 1%

2.6 Cirurgia bariatrica e aptidao fisica

O engajamento em programas de exercicios fisicos € uma estratégia importante para
pessoas que ndo foram submetidas a algum procedimento cirtrgico e que tenham o objetivo
de perda, manutencdo ponderal ou ganho de massa muscular esquelética e FM 3, Porém,
pouco se sabe sobre quais sdo 0s beneficios relacionados a aptiddo fisica em momentos pés-
cirargicos 1. A revisdo sistematica com metanalise de Herring e colaboradores (2016), ja
mencionada anteriormente, cujo objetivo foi analisar mudancas de atividade fisica e da
capacidade funcional do pré para o pos-operatério de individuos adultos com obesidade

submetidos a CB, sugere que a atividade fisica autorreferida e medidas referentes as fun¢Ges
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cardiovasculares e musculoesqueléticas da capacidade funcional melhoraram quando se fez a
comparacao de momentos pré-cirurgicos com os 3 a 6 meses de pos-operatério, apesar da FM
absoluta ter reduzido apos a CB .

Outra revisdo sistematica que incluiu 26 estudos de coorte que propunham como
intervencdo apenas mudancas dietéticas e comportamentais para a perda de peso corporal,
bem como 29 estudos de coorte que incluiram pacientes que foram submetidos a CB, sugere
que a perda média de massa livre de gordura (MLG) foi equivalente a 31% da perda de peso
total de pessoas submetidas a CB pelo método BGYR 8. As consequéncias da perda de MLG,
do ponto de vista clinico, ainda ndo foram completamente esclarecidas, porém perdas
expressivas sdo uma realidade indesejada devido as consequéncias graves que poderiam
causar a sadde *, uma vez que dificuldades em relagdo a perda ou manutengio de peso
podem ocorrer em longo prazo 3, ja que a MLG exerce uma fungéo importante de regulacio
da taxa metabdlica basal de repouso *>13¢ favorecendo a recidiva da obesidade ', bem como
apresentar dificuldade de manutencdo da integridade esquelética e consequente maior
propensdo para o desenvolvimento de osteoporose 131%° Miller e colaboradores (2008) ja
alertaram em relacao aos prejuizos na capacidade funcional e na progressao da sarcopenia de
paciente idosos que foram submetidos a CB 4. A substancial perda de MLG pode ocorrer até
18 meses de pds-operatdrio da CB *° e impactar negativamente na FM absoluta, conforme
indicado pela metanalise realizada por Herring e colaboradores (2016) com os dados de sua
revisdo sistematica %.

O exercicio fisico, principalmente o de forca, é apontado mais uma vez como uma boa
estratégia para a manutencdo da massa magra, principalmente em um contexto onde ha a
associacdo entre restricdo caldrica induzida pela dieta de individuos com obesidade 4143,

Dessa forma, até a presente data, as publica¢Ges indicam o quanto o exercicio fisico pode ser
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uma importante alternativa para as alteragGes positivas na composic¢ao corporal, na aptidao
fisica e na FM quando ha uma expressiva perda de peso induzida pela CB 32,

Questiona-se se a assiduidade da préatica de exercicio entre as pessoas submetidas a
CB e o tipo e a quantidade praticados seriam suficientes para a promocao de alguns parametros
relacionados a salde. Essa € uma questdo que vem sendo investigada por alguns estudos que
se utilizaram de acelerdbmetros ou peddmetros para aferir, de maneira objetiva, a atividade
fisica nesse grupo de pessoas *41#’. King e colaboradores (2012) utilizaram um monitor de
atividade, usado por > 10h/dia durante um periodo > 3 dias, que media 0 nimero de passos
por dia em 310 pacientes em momentos anteriores e apds 1 ano de CB. Foi verificado um
aumento nos valores médios de passos por dia de 7.563 para 8.788 do momento pré para o
pos-cirurgico, respectivamente. Entretanto, conclui-se que muitas das pessoas analisadas néo
aumentaram ou até reduziram o nivel de atividade fisica ap6s a cirurgia *’. De modo geral,
os demais estudos que também avaliaram objetivamente a atividade fisica afirmam que grande
parte das pessoas ndo conseguiu alcancar as recomendacdes de 150 min/dia de atividade fisica
moderada preconizada pela OMS 144-146,

Poucos sdo os estudos randomizados e controlados que avaliam o efeito de
determinado programa de treinamento fisico apds o primeiro ano de CB . Uma revisio
sistematica com metanalise, que incluiu 20 ensaios clinicos que propunham como método de
intervencdo algum tipo de exercicio fisico em pacientes com obesidade e que havim sido
submetidos a CB, ndo incluiu nenhum estudo que realizou tal tipo de intervencdo em um
periodo superior a 24 meses de pos-operatorio 148,

Castello e colaboradores (2011) sugerem uma melhora dos batimentos cardiacos, do
teste fisico de caminhada de 6 minutos e uma reducdo da pressdo sanguinea diastolica apos
12 semanas de treino aerobico realizado por 21 mulheres que foram avaliadas apds 4 meses

de CB pelo método BGYR . Coen e colaboradores (2015) obtiveram como resultado uma
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melhora da sensibilidade a insulina e da aptidao cardiorrespiratoria de 128 individuos que
foram avaliados em momentos >1 a < 3 meses apds 0 BGYR, sendo que a intervencao
proposta pelo estudo foi a aplicagdo de um protocolo de 6 meses de exercicio fisico aerdbico
1% O estudo de Daniels e colaboradores (2018), cujo objetivo foi examinar o efeito de um
programa de treinamento resistido por 12 semanas sobre a MLG, a area de sec¢do transversa
muscular e a FM em 16 mulheres que realizaram 0 BGYR a aproximadamente 8 semanas do
inicio do estudo, apresentou resultados significativos em relacdo ao ganho de FM, apesar de
ndo expor resultados expressivos, do ponto de vista estatistico, referentes a MLG e a area de
seccdo transversa muscular *1. Participantes avaliados 12 semanas apds a CB, que foram
submetidos a dois programas de treinamento fisico distintos (aerébico ou aerdbico associado
ao treino resistido), obtiveram um resultado de perda de peso, de gordura corporal e de MLG
maior que o grupo controle. Porém, a perda de MLG foi menor nos individuos que realizam
ambos os tipos de exercicio, quando comparados aqueles que executaram apenas o treino
aerdbico. J4 a media do teste fisico de 12 minutos de caminhada aumentou significativamente
em todos o0s grupos %2,

Um programa de treinamento resistido associado ao aerdbico, executado ap6s 4 meses
de PO, foi capaz de prevenir a reducdo da forga provocada pela perda de peso pds CB e
melhorar a capacidade fisica de pessoas submetidas ao BGYR 3, Campanha-Versiani e
colaboradores (2017) também demonstraram os efeitos positivos de um programa de
treinamento fisico resistido associado ao aerobico sobre uma menor reducdo da densidade
mineral 0ssea, de massa magra e maior FM quando comparado ao grupo controle de pessoas
submetidas a CB . Seis meses de um treinamento fisico supervisionado também foram
capazes de melhorar a capacidade aerdbica, a FM e a capacidade funcional, como apresentado

por Mundbjerg e colaboradores (2018) 1*°.
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Todos os estudos citados anteriormente apresentam como intervencgdo programas de
treinamento fisico bastante distintos entre si, além das variaveis de estudo também serem
diversas, o que dificulta chegar a um consenso que defina qual tipo ou protocolo de
treinamento fisico seria mais adequado para alcancar melhores resultados referentes a
composicgdo corporal e aptiddo fisica desse grupo especifico da populagdo. Atualmente ndo ha
um protocolo de exercicio fisico indicado para os diferentes momentos de acompanhamento
no pds-operatorio de pessoas submetidas a CB, o que dificulta a escolha da metodologia mais
adequada para esse publico.

Outro aspecto que merece destaque é o fato de que o0s poucos estudos randomizados e
controlados que avaliam a associagdo do exercicio fisico em individuos submetidos a CB o
fazem em momentos mais recentes apds o procedimento cirdrgico. Ndo foram identificadas
evidéncias na literatura cientifica, até o0 momento, que determinem quais seriam os efeitos
dessa intervencao sobre a FM e a capacidade fisica em momentos mais tardios apés a CB, ou

seja, em momentos superiores a 2 anos de pds-cirurgico.

2.7 Cirurgia bariatrica e suplementacdo proteica

A reducdo de MLG e de FM pode causar um impacto negativo para a capacidade
funcional, dificultando a execugdo de atividades habituais do dia a dia ou até mesmo
aumentando o risco de quedas 6157, Estratégias interessantes e eficazes para preservar a MLG
seriam por meio da pratica de treinamentos resistidos associados ao consumo proteico em
quantidades suficientes e qualidade adequada %, H4 dois aspectos importantes a serem
considerados nesse cenario: o primeiro diz respeito a qual seria a melhor fonte proteica a ser
consumida, e 0 segundo, em que quantidade.

O whey protein € um suplemento alimentar que se mostrou superior em relacdo ao

aumento de sintese proteica muscular quando comparado com outros tipos de fontes proteicas
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alimentares ou suplementares, tais como a soja ou a caseina 61162 | Esse efeito superior pode
ser atribuido tanto a sua composicao, que contém aminoacidos essenciais, dentre eles uma alta
concentracdo de leucina, quanto ao fato de ser um suplemento proteico de rapida digestdo e
absorcdo. Tais caracteristicas podem contribuir para uma situacdo 6tima de estimulo para a
sintese proteica muscular °1162. A administracdo em bolus de proteina associada a leucina
pode promover um maior estimulo para a sintese proteica muscular, dadas as propriedades
anabdlicas que a leucina apresenta 163164,

Sabe-se que a leucina tem a capacidade de estimular uma maior liberagdo de insulina
pelas células P pancreaticas 11, Essa peculiaridade da leucina de promover uma maior
circulacdo de insulina plasmatica € interessante pela possibilidade de aumentar, parcialmente,
o incremento pos-prandial de proteina muscular °71%8, Dessa forma, a associagdo entre o
consumo de proteina e leucina supostamente aumentaria diretamente a sinalizagao anabdlica,
por meio desse incremento muscular proteico %179 ou de forma indireta pelo aumento da
perfusdo muscular devido & maior absorcdo de aminoacidos %172, A hiperinsulinemia
fisiologica pode auxiliar a sintese proteica muscular, desde que haja uma quantidade
plasmatica suficiente de aminoacidos disponiveis que serdo captados pelos tecidos musculares
171_

Até a presente data, foi identificado apenas um Unico ensaio clinico randomizado e
controlado que avaliou a eficacia da associagdo de um protocolo de treinamento resistido com
a suplementacdo de whey protein em mulheres adultas, que foram submetidas ao BGYR ap0s
6 meses de cirurgia, sobre parametros relacionados com a composic¢édo corporal e a aptidao
fisica. O estudo incluiu 76 mulheres que foram distribuidas em trés grupos distintos, quais
sejam, as que tomaram apenas a suplementacdo proteica (n=31), as que tomaram o whey
protein e foram submetidas ao treinamento resistido (n=23) e o grupo controle (n=22). O

protocolo de treinamento resistido foi realizado por 18 semanas consecutivas, de modo que
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cada sessdo tinha duracgdo total de 1 hora e era realizada com uma frequéncia de 3 vezes por
semana. Foram executados 6 tipos distintos de exercicios por sessdo, que englobavam os
principais grupos musculares, sendo que foram realizadas 4 séries de 8 a 12 repeti¢des para
cada exercicio. A dose de whey protein consumida disponibilizava 48g de proteina/dia. Como
resultados, o estudo mostrou um maior aumento da FM relativa dos membros inferiores o
grupo que recebeu as duas intervencdes, quando comparado com 0s demais grupos, porém,
ndo encontraram diferencas significativas em relacdo & massa corporal magra entre 0s
participantes dos distintos grupos avaliados. Os autores discutem que o0s ganhos de FM podem
ter sido atribuidos as adaptacdes neurais ao invés do processo de hipertrofia muscular 8. As
adaptacdes neurais ocorrem principalmente apds os primeiros meses do inicio do treinamento
de forca, uma vez que ha um aumento da ativagio e recrutamento de unidades motoras 8,

A quantidade média de ingestdo proteica diaria sugerida para pessoas que foram
submetidas a CB é de 60 g/dia > ou o equivalente a 1,5 g/kg de peso ideal/dia para minimizar
a perda de MLG em um contexto de baixo consumo energético ”3. Contudo, essa
recomendacdo ndo se baseia em evidéncias cientificas robustas que suportem a ideia de
manutencdo da massa magra de pessoas que estdo inseridas em um contexto de perda de peso
ap6s a CB 173, Parece que uma quantidade de ingestdo proteica maior, que normalmente
ultrapassa o equivalente a 1 g/kg de peso/dia, é recomendada para a manutencdo de massa
muscular esquelética durante a pratica de exercicios resistidos de adultos saudaveis 4. O
contexto de restricdo energética associado ao alto gasto e a quantidade de ingestdo proteica
abaixo da recomendada para a manutengdo de massa magra foi a hipdtese sugerida por Oppert
e colaboradores (2018) que explicaria a razdo pela qual ndo encontraram diferencas
significativas de mudangas dessa variavel entre os trés grupos analisados pela pesquisa .

A revisao sistematica desenvolvida por Ito e colaboradores (2017) mostra que, dos dez

estudos observacionais que avaliaram o consumo proteico de pessoas submetidas a CB
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inclusos na pesquisa, sete apresentaram um consumo inferior a 60 g de proteina por dia *”.
Devido a reducdo da capacidade gastrica e maior secregdo hormonal no intestino desses
individuos, promovidas pela CB, eles tendem a reduzir drasticamente a quantidade total de
alimentos consumidos por dia "®’. Por mais que as diretrizes e profissionais de salde
evidenciem a importancia de uma adequada e suficiente ingestdo proteica apds a CB 73,
muitos individuos apresentam baixa adesdo de seguimento a essas recomendagdes 17817°,
Alguns relatam intolerancia ao consumo de alimentos fontes de proteina 80182 oy 3
suplementac&o proteica 8. Portanto, sdo necessarias estratégias praticas que possam melhorar
a adesdo em relagdo ao consumo proteico dessa populagéo especifica 7.

Gomes e colaboradores (2017), em ensaio clinico randomizado e controlado,
verificaram que a suplementacdo diaria de 0,5 g/kg de peso ideal de whey protein, para
mulheres com reganho de peso apos a CB com > 24 meses de pds-cirdrgico, associada a um
maior consumo proteico aferido e a uma dieta hipocal6rica, auxiliou o processo de perda de
gordura corporal em longo prazo. Porém, o consumo proteico total aferido entre as voluntarias
que receberam a intervencao do estudo era equivalente a aproximadamente 1,5 g/kg de peso
ideal por dia, sendo que a suplementacéo proteica auxiliou para que as mesmas conseguissem
atingir um maior consumo proteico diario 84 Essa quantidade condiz com o que é
recomendado por Moizé e colaboradores (2013) (1-1,5 g de proteina/kg de peso ideal/dia),
visando a manutencio da MLG de pessoas submetidas a CB 78,

Nesse contexto, verifica-se que a suplementacdo proteica isolada ou associada ao
treinamento resistido traria beneficios para pessoas que foram submetidas a CB, porém, ha
caréncia de pesquisas com metodologia robusta que avaliem essas intervencdes, isoladas ou
associadas, sobre a FM e sobre a capacidade funcional em individuos com mais de 2 anos de

poOs-operatorio.
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3. JUSTIFICATIVA

Reconhece-se 0 quanto o exercicio fisico pode otimizar a perda de peso e a gordura
corporal de pessoas submetidas a CB em curto prazo apds o procedimento cirurgico.
Entretanto, ndo ha estudos que investiguem quais sdo os efeitos que a suplementagdo proteica
e o treinamento resistido, em conjunto e isoladamente, trariam para a forga muscular e a
capacidade funcional de individuos submetidos a CB ap6s mais de 2 anos de pds-operatorio,

ou seja, quando o peso ja se encontra estabilizado ou quando ha recidiva da obesidade.
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4. HIPOTESE
A associacdo das intervengdes propostas pelo presente estudo contribui para uma
melhora da for¢a muscular e da capacidade funcional, sendo mais expressiva do que quando

as intervencg0es estiverem sendo avaliadas isoladamente.
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5. OBJETIVOS

5.1 Objetivo geral

Investigar o efeito do treinamento resistido, associado ou ndo com a suplementagéo do
whey protein concentrado, sobre a forga muscular e a capacidade funcional em pessoas
submetidas a CB, pelo método BGYR, no pds-operatério de médio a longo prazo (de 2 a 7

anos).

5.2 Objetivos especificos

e Avaliar parametros da forca muscular;
e Avaliar indicadores da capacidade funcional;
e Analisar os efeitos das intervencdes, em conjunto ou isoladamente, sobre a forca

muscular e a capacidade funcional.
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6. METODOLOGIA

6.1 Tipo de estudo

Trata-se de ensaio clinico, placebo controlado com grupos paralelos. Esta pesquisa fez
parte de um estudo matriz intitulado “Suplementagdo proteica e treinamento resistido no pos-
operatorio tardio de cirurgia bariatrica: Efeito no gasto energético basal e composigdo
corporal” . O estudo matriz e a presente pesquisa fizeram parte do projeto Nutrigio e

Exercicio Resistido na Obesidade (NERO).

6.2 Amostra

O tamanho amostral foi calculado utilizando o programa G Power versdo 3.1,
considerando um tamanho de efeito de 0.8 para indicar diferenca significativa entre os grupos.
Foi adotado um nivel de significancia de 5% e poder estatistico de 80%, de modo que foi

possivel planejar uma amostra minima de 52 participantes para o estudo.

Os critérios de inclusdo para a participacdo no estudo foram pessoas adultas de ambos
0s sexos (com idade entre 18 e 60 anos) que tinham sido submetidas a gastroplastia redutora
por BGYR, hd no minimo 2 anos e no maximo 7 anos, residentes do Distrito Federal e entorno.
Esse periodo especifico foi definido de modo a abranger pessoas que se encontravam em um
periodo de médio a longo prazo ap06s a cirurgia, quando ha uma baixa adesdo em relagdo ao
seguimento de recomendacdes relacionadas com a suplementagéo proteica e com a prética de

exercicio fisico.

Foram excluidos os individuos portadores de diabetes mellitus, doenca cardiaca, que
apresentavam disfuncdo tireoidiana descompensada, bem como doenca maligna ou
consumptiva (neoplasias, sindrome de imunodeficiéncia adquirida, hepatopatias, nefropatias,

insuficiéncia cardiaca e enfermidades degenerativas), transtornos psiquiatricos em uso de
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psicotropicos, em uso cronico de corticoide, terapia hormonal ou medicacdo para
emagrecimento, pessoas amputadas ou gestantes e nutrizes, além daquelas que estivessem
fazendo uso regular de suplementos proteicos e praticavam exercicio fisico ha pelo menos 2

meses antes do inicio do estudo.

O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) foi uma ferramenta utilizada
para 0 esclarecimento a respeito da pesquisa e sobre quais procedimentos foram adotados ao
longo do estudo matriz (apéndice ). Assim que os participantes tivessem plena concordancia
com todos os termos, deveriam assinar tal documento, conforme resolucdo 466/12 do

Conselho Nacional de Saude.

O pareamento dos voluntarios estudados foi feito de acordo com as variaveis de sexo,
idade, IMC e tempo de pos-operatdrio. Os mesmos foram submetidos as intervengdes em um
periodo total de 12 semanas consecutivas, que foi dividido em 3 momentos para a coleta de
dados pertinentes ao estudo: Tempo 0 (TO) que seria o primeiro contato com os participantes
antes que sofressem qualquer tipo de intervencdo pelos pesquisadores; Tempo 1 (T1)
correspondente a avaliacdo feita apds 6 semanas de intervencdo e Tempo 2 (T2) referente a

avaliacdo realizada ap6s 12 semanas de intervencao.

Os participantes foram alocados em quatro grupos distintos:

e CON (Controle): composto por pessoas que consumiam a maltodextrina e ndo
realizavam o programa de treinamento resistido proposto pelo estudo;

e PRO (Proteina): constituido por voluntarios que consumiam a suplementacgéo
proteica, mas ndo eram submetidos ao exercicio fisico;

e RTP (Programa de Treinamento Resistido): formado por participantes que

consumiam a maltodextrina e realizavam o programa de treinamento resistido;
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e RTP+PRO: integrado por individuos que consumiam a suplementacgéo proteica

e realizavam o programa de treinamento resistido proposto.

Estudos e metanalises sugerem que um periodo total de 12 semanas de treinamento
resistido corresponde ao tempo minimo necessario para induzir possiveis mudancgas positivas
relacionadas & aptiddo fisica e funcional 3-8, Portanto, na tentativa de evitar grandes perdas
de seguimento por parte dos voluntérios, optou-se por avaliar os participantes durante esse
tempo minimo de intervencdo sugerido, tanto em relagdo ao treinamento resistido quanto a

suplementacao proteica.

6.3 Protocolo de estudo e captacdo de voluntarios

O projeto matriz foi registrado pela plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos (ReBEC) com o numero RBR-9k2s42. O mesmo também estd de acordo com os
critérios e recomendacdes do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) 1,

cujo registro se refere aos digitos CRD42017073768.

Os voluntérios do estudo foram captados por meio da divulgacao do projeto matriz em
midias e redes sociais, hospitais e clinicas do Distrito Federal (apéndice Il). Caso 0s
interessados a participar da pesquisa obedecessem aos critérios de inclusdo descritos acima,
eram convidados a comparecer ao laboratério de Bioquimica da Nutri¢do, localizado na UnB,
para efetuar a assinatura do TCLE e para agendar a avaliagdo nutricional e o inicio do
programa de exercicio fisico, quando pertinente. Tambeém foram submetidos aos recordatorios
de 24h, as avaliagbes antropométricas (peso e estatura) e a avaliacdo da composi¢do corporal

(impedancia bioelétrica multifrequencial).
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6.4 Intervencéo nutricional

A intervencgdo nutricional se baseou no fornecimento suplementar de whey protein
concentrado aos participantes do estudo. Essa forma de apresentagdo foi utilizada por
considerarmos que, por ser a suplementacéo proteica de uso cronico em pessoas submetidas a
cirurgia bariatrica, essa forma de apresentacdo favoreceria a adesdo ao suplemento. A
quantidade de suplementacdo de whey protein concentrado oferecida aos voluntarios da
pesquisa foi de de 0,5 g/kg de peso ideal/dia. Essa quantidade proposta foi baseada no
protocolo de suplementagdo sugerido pelo estudo de Ito e colaboradores (2017) ™. O peso
ideal foi calculado a partir do ponto de corte do IMC igual a 25 kg/m? O produto
industrializado utilizado foi o whey protein concentrado, disponivel no mercado. A
composicdo nutricional do suplemento disponibilizada pelo fornecedor e disponivel no rétulo
do produto correspondia a: uma porcdo de 30 g fornecia 2,04 g de carboidratos; 24,3 g de
proteinas (aminoacidos de cadeia ramificada = 5,4 g; glutamina = 4,0 g); 2,07 g de gorduras
totais; 1,08 g de gorduras saturadas; 0,3 g de gordura poliinsaturada; 0,57 g de proteina
monoinsaturada; 0,06 g de gorduras trans; 0 g de fibras, equivalente a um valor energético
total de 132 kcal. J4 em relagdo aos micronutrientes, a mesma porgéo oferecia 63 mg de sddio;
114 mg de potéssio; 0,27 mg de ferro; 114 mg de calcio; 93 mg de fésforo e 18 mg de

magnésio.

O placebo disponibilizado foi o suplemento maltodextrina, referente a uma marca
comercial, sem sabor, cujo valor energético total era semelhante ao do suplemento proteico
oferecido. A porcdo de 30 g de produto proporcionava uma quantidade total de 30 g de
carboidrato; 18 mg de sddio e 20 mg de vitamina C, com valor energético total de 120 kcal.

Esse produto foi utilizado como placebo, assim como o protocolo de suplemetacao definido
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pelo ensaio clinico randomizado controlado proposto por Schollenberger e colaboradores

(2016), aplicado em momentos posteriores a CB 1%,

A suplementacdo foi distribuida a cada 15 dias, ja embalada com a quantidade
correspondente a dose diaria calculada individualmente. Como as caracteristicas de coloracao
dos produtos eram distintas, os suplementos foram entregues em embalagens opacas, de modo
a evitar possiveis situacfes de que algum voluntario fizesse comparagfes com suplementos

entregues a outros participantes da pesquisa.

As instrucdes de consumo, que foram feitas no momento de entrega dos suplementos
para cada participante, consistiram na diluicdo em qualquer liquido da dose diaria que deveria
ser ingerida em uma Unica por¢do juntamente com a ultima refeicdo do dia, de modo a nédo
substituir a ceia. Foi escolhido tal momento para o consumo do suplemento na tentativa de
padronizar o periodo de ingestdo para todos os voluntarios, evitando a situacdo de que alguns
fizessem o0 uso da suplementacdo em momentos anteriores ou posteriores ao treino e
obtivessem possiveis efeitos ergogénicos adicionais quando comparados aos que ndo faziam

parte do treinamento resistido proposto pelo estudo.

Qualquer quantidade ndo consumida deveria ser devolvida na reposicdo do
suplemento para efeito de devido registro e controle da adesdo a suplementacdo pelos
voluntarios. Aqueles que obtivessem um consumo inferior a 70% de qualquer um dos
suplementos oferecidos foram excluidos da pesquisa, sendo que essa situacdo foi considerada

perda de seguimento.

6.5 Alocacao da suplementacéo

Os participantes que atenderam aos critérios de elegibilidade foram pareados de acordo

com o IMC, idade, sexo e tempo de pos-operatério. Foram determinados 21 sets de
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pareamento (Tabela 1). Cada set comportaria 4 participantes, sendo dois deles dos grupos que

consumiriam whey protein e dois dos grupos que consumiriam maltodextrina.

A alocacdo dos grupos “com” ou “sem” treinamento resistido, por sua vez, ocorreu de
acordo com a disponibilidade e o interesse dos participantes (possibilidade de se deslocar até
o local onde o estudo seria conduzido, horario de trabalho compativel com os treinos), ndo
sendo possivel proceder a randomizacao nessa etapa de definicdo dos grupos. Cada um dos
21 sets poderia ter 2 voluntarios do grupo que receberiam a intervencdo de treinamento
resistido e 2 que ndo seriam submetidos a ele. Assim, um novo set foi criado em situacdes em
que houvesse mais de 2 participantes com caracteristicas semelhantes quanto ao IMC, a idade,
ao sexo e ao tempo de pds-operatorio e que fizessem parte do mesmo grupo que fosse
submetido ao treinamento resistido ou do que ndo recebesse esse tipo de intervencdo. Ou seja,
0s sets eram preenchidos na sua totalidade ou de forma parcial, de acordo com as

caracteristicas especificas de cada set quanto a esses quatro critérios de pareamento.

Para definir se o participante receberia whey protein ou maltodextrina, utilizou-se um
programa on-line chamado Research Randomizer®, versao 4.0

(https://www.randomizer.org/), o qual gerou, aleatoriamente, sequéncias dos numerais 1, 2, 3

e 4. Por sorteio, definiu-se que os numerais 1 e 4 corresponderiam ao consumo de
maltodextrina e 0s numerais 2 e 3, ao de whey protein. Assim, o programa gerou 21 sequéncias
dos numerais (ex: 4-1-2-3; 1-4-3-2; 2,4,3,1) nas quais foi estabelecida a ordem em que 0s
participantes receberiam whey protein ou maltodextrina. A ordem dessas sequéncias foi feita
de forma randomizada e duplo-cega, realizada por um pesquisador externo ao estudo matriz.

A Figura 2 representa o processo de alocacao dos participantes nos grupos de estudo.

Foram realizadas quatro safras de coleta durante o periodo de agosto de 2017 a julho
de 2019, contendo os 4 grupos paralelos em todas elas.
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Tabela 2. Alocacdo da suplementacdo com maltodextrina (M) ou whey protein (W).

Set de Sexo; Idade (anos); IMC* (kg/m?) e tempo de p6s-  Sequéncia  Randomizag&o do
pareamento operatorio (anos) dos voluntarios 1, 2,3 e 4 suplemento
1 Feminino; 26-52; 35-42; 2-5 1,4,2,3 M, M, W, W
2 Feminino; 33-38; 29-31; 4-6 4,231 M, W, W, M
3 Masculino; 38-41; 39-43; 4-6 4,3,2,1 M, W, W, M
4 Feminino; 29-34; 25-29; 3-6 2,4,1,3 W, M, M, W
5 Feminino; 43-57; 30-48; 2-6 4,32,1 M, W, W, M
6 Masculino; 20-43; 27-33; 2-5 2,1,3,4 W, M, W, M
7 Feminino; 42-58; 21-28; 2-5 1,3,2,4 M, W, W, M
8 Feminino; 26-30; 21-25; 2 1,3,2,4 M, W, W, M
9 Feminino; 30-41; 33-37; 3-5 1,4,2,3 M, M, W, W
10 Feminino; 36-43; 30-34; 2-6 2,4,1,3 W, M, M, W
11 Feminino; 34-38; 28-33; 2-6 4,1,2,3 M, M, W, W
12 Masculino; 49-51; 29-32; 2-3 2,3,4,1 W, W, M, M
13 Feminino; 41-44; 25-28; 2-6 2,4,1,3 W, M, M, W
14 Feminino; 40-50; 24-26; 3-6 2,1,4,3 W, M, M, W
15 Feminino; 37-40; 23-24; 2-5 3,1,4,2 W, M, M, W
16 Feminino; 33-60; 28-29; 4-5 4,1,3,2 M, M, W, W
17 Feminino; 43-46; 26-28; 2-4 2,3,1,4 W, W, M, M
18 Feminino; 33-38; 26-29; 2-6 1,4,3,2 M, M, W, W
19 Feminino; 42-60; 29-30; 4-6 1,2,4,3 M, W, M, W
20 Feminino; 24-30; 25-26; 2-3 1,4,2,3 M, M, W, W
21 Feminino; 33-35; 26-27; 3 3,1,4,2 W, M, M, W

*|MC, indice de massa corporal (kg/m?)
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Figura 2. Fluxograma do processo de alocagdo e randomiza¢do amostral em cada etapa do estudo.

Abreviaturas: CON, grupo que consumiu o placebo e ndo realizou o treinamento resistido proposto pelo
estudo; IMC, indice de massa corporal; PO, p6s-operatorio; PRO, grupo que apenas consumiu a
suplementacgéo proteica.; PTR, programa de treinamento resistido; RTP, grupo submetido ao programa

de treinamento resistido.

37



6.6 Programa de treinamento resistido

O programa de treinamento resistido teve a duracdo total de 12 semanas, com
frequéncia semanal de 3 vezes por semana (as segundas, quartas e sextas), com duracao total
de 60 minutos. Cada sessdo de treinamento foi precedida por 10 minutos de aquecimento
(leves caminhadas e atividades ludicas como danca, jogos e calistenia) e sucedida por 10
minutos de resfriamento (exercicios de relaxamento como respiracdo e exercicios leves de
alongamento). O periodo de descanso entre uma série e outra de cada exercicio foi de
aproximadamente 60 segundos. Durante as 12 semanas de intervencao, foi instruido que todos
o0s participantes ndo modificassem suas atividades habituais diarias e nem ingressassem em

nenhum programa de treinamento fisico programado.

O treino foi dividido em 3 momentos com caracteristicas distintas ao longo do estudo:

e Momento 1 (M1): 1%a 42 semana de treino;
e Momento 2 (M2): 5% a 82 semana de treino;

e Momento 3 (M3): 9% a 122 semana de treino.

Antes que se iniciasse 0 M1, houve uma semana de adaptacao ao treino, totalizando 3
sessbes ndo consecutivas de treinamento, o que permitiu uma melhor familiarizacdo e
aprendizagem da técnica correta de execucdo dos exercicios. Nesse momento também foi
utilizada a escala subjetiva de percepcdo de esforco OMNI-Resistance Exercise Scale (OMNI-
RES), como ilustrada na figura abaixo, que consiste em um instrumento validado e usualmente
utilizado para exercicios resistidos com a intencdo de identificar a carga do treino de cada
exercicio a ser executado nas sessbes. Essa escala possui tanto descritos verbais quanto
ilustracdes, posicionados ao longo da escala, constituida por escores que variam de 0 a 10. As

ilustragdes consistem em um “levantador de peso” cuja postura é alterada ao mesmo tempo
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que a numeracao da escala aumenta, transmitindo a ideia de que quanto maior a categoria da

escala, mais esforgo serd necessario para a execucéo do exercicio .

194IP AJUDWRLWIBIXD o

extremamente facil

Figura 3. Escala subjetiva de esfor¢o para treinamentos resistidos (OMNI-Resistance

Exercise Scale) - adaptada para o portugués *°%.

Tanto a intensidade (medida pela escala de percepcdo de esforco descrita acima)
quanto o volume de treino (variado pelo nimero de repeticdes de execucédo de cada exercicio)
se alteraram ao longo das semanas, correspondendo a um aumento progressivo da intensidade
e reducao do volume de treinamento. No M1 os participantes permaneceram na percepcao de
esforco referente a intensidade de nimero 6 da escala (‘“um pouco dificil””) para cada exercicio
executado, evoluindo para a numeragdo 7 no M2 e 8 (“dificil”) no M3. O nimero de repeticdes
de cada exercicio foi reduzido progressivamente de 12 repeticées no M1 paral0al2e8a 10

repeticbes no M2 e M3, respectivamente (Tabela 3).
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Tabela 3. Intensidade e volume do programa de treinamento resistido ao longo do estudo

Semanas de Séries/Repeticdes Nivel de percepcao de esforco
Treinamento (escala OMINI-RES) 1!
Adaptacao 2 séries/12 repeticdes Familiarizagéo
M1: 12a4%semana 3 séries/12 repeticbes Nivel 6
M2: 52 & 8% semana 3 séries/ 10 a 12 repeticdes Nivel 7
M3: 92a 122semana 3 séries/ 8 a 10 repeticbes Nivel 8

Os exercicios realizados em cada uma das sessdes de treinamento foram: supino
sentado, cadeira extensora, puxada (pull down), cadeira flexora, abducdo de ombros com
halteres na posi¢cdo ortostatica, abducdo de quadril, leg press sentado e flexdo plantar
(Rotech® Fitness Equipment, Goiénia, Brazil), como demonstrado na figura abaixo. O
treinamento foi executado pelos participantes no Laboratério de Imagem e Exercicio da
Faculdade de Educacdo Fisica da UnB. A adesdo ao treinamento resistido por parte dos

voluntérios deveria ser > 70%, caso contrario considerou-se perda de seguimento.
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Figura 4. Exercicios do programa de treinamento resistido (fotos de um dos voluntarios
do estudo): (1) cadeira extensora, (2) puxada pull down, (3) cadeira flexora, (4) abducéo
de ombros, (5) abducéo de quadril, (6) leg press sentado, (7) flexdo plantar, (8) supino

sentado.

6.7 Avaliacdo antropométrica

As medidas antropométricas aferidas sempre no periodo matutino foram coletadas no
Laboratério de Nutricdo Clinica da Faculdade de Saude da Unb no momento TO, T1 e T2,
correspondendo ao peso corporal (kg) e estatura (m). Um treinamento de padronizacdo das
técnicas de afericdo de tais medidas foi realizado antes do inicio da coleta para todos os

pesquisadores responsaveis pela execugdo dessa avaliagao.
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Para obter a informacdo de peso corporal atual dos voluntarios, foi utilizada uma
balanca do aparelho de impedéncia bioelétrica multifrequencial (InBody720®, Biospace,
Coreia) que comportava até 250 kg e possuia uma precisdo de 100 g. Os individuos deveriam

ser pesados com roupas leves, sem 0s sapatos e sem portarem qualquer tipo de metal.

A estatura foi medida por meio da utilizacdo de um estadiébmetro portatil (Sanny®,
American Medical of Brazil) de 200 cm e precisdo 0.5 cm, sendo que os voluntarios
permanecem em pé e descalcos, de costas para 0 marcador, com os calcanhares juntos, costas
eretas, bracos estendidos ao lado do corpo e cabeca posicionada com o plano de Frankfurt. A
leitura da estatura foi feita na marcacdo da escala da barra vertical do equipamento mais

préxima ao topo da cabeca.

O IMC foi calculado por meio do peso atual do individuo (kg) dividido pela sua
estatura ao quadrado (m), sendo que os cortes de classificacdo do estado nutricional foram
definidos segundo os critérios estabelecidos pela OMS, consistindo em: baixo peso quando o
IMC era < 18,5 kg/m?, eutrofia quando estava entre 18,5 e 24,9 kg/m?, sobrepeso quando se
encontrava ente 25 e 29,9 kg/m?, obesidade grau | quando o IMC estava entre 30 e 34,9 kg/m?,
obesidade grau Il quando 0 mesmo se encontrava entre 35 e 35,9 kg/m? e obesidade grau 11

quando o IMC era igual ou superior a 40 kg/m? 1%,

A perda de peso foi considerada satisfatdria quando a perda de excesso de peso (PEP)
e a perda de peso total (PPT) atingiram valores superiores a 50% e 20%, respectivamente. A
recidiva da obesidade foi considerada se o peso atual fosse maior que 10% do menor peso

pOs-operatorio relatado.
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6.8 Questionario séciodemogragico

Um formulario com questdes abertas e fechadas foi utilizado para a coleta de
informacdes a respeito da idade, do estado civil, da renda, da composicao familiar e do nivel
de escolaridade (apéndice I11). O mesmo foi aplicado no Laboratério de Nutri¢do Clinica da
Faculdade de Saude da UnB, no momento TO, para conhecer o perfil dos individuos que foram
analisados no estudo. Tais informacdes foram mantidas em total sigilo, apresentando a

identificacdo dos participantes em forma de cédigos.

6.9 Consumo alimentar

O inquérito alimentar foi realizado por meio da aplicacdo de 4 Recordatorios 24h
(R24h) no total para cada voluntario da pesquisa: 2 presenciais e outros 2 por telefone. Dessa
forma, 2 R24h foram realizados no momento TO (um presencial e outro por telefone em dias
ndo consecutivos, considerando um dia de meio de semana e outro de final de semana), bem
como 2 R24h no momento T2. Os recordatorios foram conduzidos seguindo 0s 5 passos
propostos pelo Multiple — Pass Method (MPM), que consiste em um instrumento
desenvolvido por pesquisadores do Departamento de Agricultura dos Estados Unidos
(USDA). Os 5 passos sdo listados a seguir: (1) anotar rapidamente uma lista de alimentos e
bebidas consumidos pelo respondente nas ultimas 24 horas, sem interrupgdes; (2) questionar
provaveis alimentos que possam ter sido esquecidos de serem mencionados durante o primeiro
passo; (3) questionar o momento em que cada refeicdo mencionada foi feita, bem como a
ocasido de cada refeicdo realizada (café da manha, almoco, lanche da tarde...); (4) detalhar
informac0es referentes as quantidades consumidas de cada alimento, (5) reviséo final do que
foi anotado com o respondente, sendo a Gltima oportunidade dele recordar algum alimento

que ndo tenha sido mencionado anteriormente 1. Esse passo a passo de registro a respeito
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das informacOes alimentares referidas pelos participantes teve como objetivo estimular a

memoria do respondente e aumentar a precisio das informagcdes relatadas®®.

Utensilios de cozinha como conchas, colheres e copos de varios tamanhos foram
utilizados para facilitar nos relatos de medidas caseiras de alimentos consumidos pelos
voluntarios. As medidas caseiras relatadas por cada participante foram convertidas em
gramaturas, por meio da utilizacdo de um manual fotografico de quantificacdo alimentar 1% e

com auxilio de tabelas para avaliagdo de consumo alimentar em medidas caseiras %°.

O programa Nutrition Data System for Research (NDSR®), versdo 2018 (Nutrition
Coordinating Center, Universidade de Minnesota, Mineapolis, MN, EUA) foi utilizado para
analisar as informacgdes de ingestdo alimentar coletadas. Ele consiste em um programa
especializado para analisar, do ponto de vista dietético, os inquéritos alimentares. O NDSR®
disponibiliza informacdes referentes aos ingredientes, aos alimentos, as refeicdes e ao dia
alimentar completo, de modo que cada alimento é inserido no programa de forma bem
detalhada (modo de preparo, possivel adi¢do de 6leo e tipo utilizado, adi¢do de sal, presenca
de pele e gordura aparente, consumo alimentar antes ou apds o cozimento). A ingestdo usual,
com correcdo da variancia intrapessoal para a amostra completa, foi estimada pelo programa
PC-SIDE®, versdo 1.0 (Universidade Estadual de lowa, Ames, IA, EUA). Para avaliar a
ingestdo proteica dos participantes por meio da alimentacdo e suplementacdo proposta pelo
estudo, foi aplicado o R24h no periodo intermediario de acompanhamento. O consumo
proteico total diario foi apresentado tanto como valor absoluto (g/dia), quanto relativo ao peso
corporal atual (g/kg de peso atual) e ideal (g/kg de peso ideal) dos participantes. Ja o valor
energético total diario foi apresentado como valor absoluto (kcal/dia) e relativo ao peso

corporal atual (kcal/kg de peso atual).
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A analise do consumo alimentar foi um instrumento interessante para verificar
possiveis associacdes entre a alteracdo da FM, o consumo diério total de proteina e as
quilocalorias totais ndo nitrogenadas dos alimentos consumidos ao longo do dia. Possiveis
erros nas escolhas alimentares e a deteccdo de possiveis mudancas de habitos alimentares ao
longo do estudo também puderam ser verificados por meio da obtencdo dos dados coletados

a partir dessa variavel de controle que foi analisada.

6.9.1 Pico de torque isocinético

A forca do quadriceps (pico de torque méaximo dominate) foi mensurada utilizando-se
um dinamdmetro isocinético (Biodex 3, Biodex Medical, Inc., Shirley, Nova lorque, EUA).
Este equipamento também forneceu dados referentes & capacidade de trabalho (trabalho total
méaximo). Essa avaliacdo foi realizada no Laboratorio de Imagem e Exercicio da Faculdade
de Educacéo Fisica da UnB, de modo que foi solicitado que todos os voluntarios fossem

vestidos com roupas proprias para realizarem exercicio fisico e com sapatos fechados.

Apos explicacdo detalhada dos procedimentos da avaliagdo, os participantes foram
cuidadosamente posicionados no assento do equipamento. O eixo de rotagdo do braco do
dinamo6metro foi alinhado com o epicondilo lateral do fémur dominante dos participantes. O
local da aplicacdo da forca foi posicionado a aproximadamente 2 centimetros do maléolo
medial. Cintos fixados com velcro foram utilizados no tronco, pelve e coxa para evitar
eventuais movimentos compensatérios que pudessem alterar os resultados. A correcdo da
gravidade foi obtida medindo o torque exercido pelo braco da alavanca e a perna do sujeito

em 30° de flexdo em uma posigéo relaxada (Figura 5).
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Figura 5. Posicdo de uma das voluntérias do estudo no assento do

dinamdmetro isocinético.

Apos familiarizagdo com o equipamento, consistindo em 2 séries de 10 contragfes
musculares a 210°/segundo, o protocolo aplicado consistiu em 2 séries de 4 contragdes
musculares a 60°/segundo e posteriormente mais 2 séries de 4 contracbes musculares a
180°/segundo, com 60 segundos de intervalos entre as 6 séries. Os valores registrados para as
posteriores analises foram os maiores picos de torque (PT) maximos dentre as 2 séries de cada
velocidade de contragdo, sendo que cada voluntario apresentou um valor de PT maximo a 60°
e 180° no momento TO e no momento T2 %, Tais valores foram expressos em valores

absolutos (Nm) e relativos a massa corporal (Nm/kg). O trabalho total foi calculado como a
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guantidade de torque produzida ao longo de toda a amplitude de movimento de todas as

repeticdes.

O mesmo avaliador treinado, responsavel por conduzir essa avaliacdo, realizou
encorajamentos verbais aos participantes, com o0 intuito de que as contra¢Ges fossem
executadas com o maior vigor possivel. A calibracdo do equipamento foi feita de acordo com
as instrucdes do fabricante no inicio das sessdes de avaliacdo. O valor do coeficiente de

confiabilidade teste-reteste para o pico de torque extensor do joelho foi de 0,91.

6.9.2 Avalicdo da capacidade funcional

A avaliacdo da capacidade funcional dos individuos do estudo foi realizada por meio
da aplicacdo de trés testes fisicos que tentam simular as atividades de vida diaria dessa
populacdo (Figura 6). Esssa avaliagdo foi aplicada por um avaliador devidamente treinado.
Para garantir uma melhor acuracia dos dados, todos os procedimentos dos testes foram
devidamente explicados, sendo que em seguida houve uma tentativa de familiarizacdo para

cada teste antes do inicio das avaliacoes.

Descricao dos testes:

1) Teste de levantar e sentar da cadeira por 30 segundos. Materiais: cadeira e um
crondémetro. O objetivo do teste é avaliar a forca e a resisténcia muscular de membros
inferiores. Individualmente, o teste foi iniciado com o participante sentado no meio de uma
cadeira com 46 cm de altura, que foi encostada em uma parede, por motivo de seguranca. O
participante foi posicionado com as plantas dos pés sobre 0 solo e os bracos cruzados na regido
peitoral, com as duas méos sobre os ombros. Ao sinal verbal “vai” do avaliador, o voluntario

realizava repetidamente o0 movimento de levantar-se e sentar-se completamente da cadeira, de
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forma mais rapida quanto possivel, durante 30 segundos. Para esse teste, consideraram-se

apenas as repeticdes completas 17,

2) Teste de caminhada de 6 minutos. Materiais: trena, 10 cones e 10 cadeiras. O
objetivo do teste é avaliar a capacidade aerdbia, caminhando uma distancia maxima durante
6 minutos. Ao sinal verbal “vai” do avaliador, o participante caminhava o mais rapido possivel
(sem correr) durante 6 minutos em volta de um circuito especifico. Caso se sentisse cansado
durante a caminhada, poderia sentar-se nas cadeiras, o tempo que fosse necessario, e depois
voltar a caminhar. Nos 2 minutos finais, estimulos verbais foram oferecidos para o voluntario
pelo mesmo avaliador responsavel por aplicar o teste. O circuito foi definido no chao,
demarcado por cones distribuidos de forma estratégica nos pontos extremos e ao longo do

percurso, totalizando 45,72 m (50 jardas) 7.

3) Teste de Agilidade e Equilibrio (levantar-se da cadeira, caminhar 3 metros, voltar e
sentar-se na cadeira, Timed up-and-go test). Materiais: cronémetro, 1 cadeira e 1 cone. O
objetivo do teste € avaliar a agilidade e o equilibrio dindmico. Individualmente, os
participantes iniciavam o teste em posicéo sentada em uma cadeira de 46 cm de altura, que foi
posicionada contra uma parede para evitar acidentes. As costas dos voluntarios deveriam estar
eretas e apoiadas na cadeira, ambos os bragcos deveriam estar posicionados retos ao longo do
corpo e 0s pés totalmente apoiados no solo. Ao sinal verbal “vai” do avaliador, o participante
levantava da cadeira, caminhava rapidamente (sem correr) para a frente por uma distancia
total de 3 metros, girava em torno de um cone posicionado ao final desse percurso, retornava
a cadeira e sentava até encostar as costas na cadeira novamente. Foram conduzidas 3
tentativas, com um intervalo de recuperacdo de 60 segundos entre elas. Foi registrada a
pontuacao referente ao menor tempo percorrido dentre as trés tentativas para a realizacdo do

teste 1%,
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Essa avaliacdo foi realizada no patio interno da Faculdade de Educag&o Fisica da UnB.
Para tanto, todos os voluntarios foram orientados a estarem vestidos de maneira apropriada
para a execucao dessas atividades, ou seja, com roupas leves, sapatos fechados e confortaveis

(Figura 6).

Figura 6. Avaliagdo da capacidade funcional realizada por uma das voluntarias do estudo: (1) Teste de levantar
e sentar da cadeira por 30 segundos, (2) Teste de caminhada de 6 minutos e (3) Teste de Agilidade e Equilibrio

(Timed up-and-go test).

6.9.3 Andlise estatistica

Os valores das varidveis continuas foram apresentados como média + desvio
padrdo e das categoricas como frequéncias absolutas (Qui-quadrado). Para verificar a
normalidade de distribuicdo dos dados, foi aplicado o teste de Kolmogorov-Smirnov. A
homogeneidade de variancia foi verificada por meio do teste de Levene. A comparacdo da
linha de base da forca muscular e capacidade funcional entre os grupos de estudo, bem como
a andlise do consumo apds as 12 semanas de intervencdo foram realizadas por meio da
ANOVA de uma via com post-hoc de Tukey. Para avaliar os valores delta, foi realizado o

teste Kruskal-Wallis. Para analisar os efeitos das intervencGes isoladas e combinadas do
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estudo sobre os pardmetros de forca muscular e capacidade funcional, foi aplicado o teste
ANOVA mista de duas vias com medidas repetidas, considerando o tempo como fator intra
individuos e o grupo como fator entre individuos. O teste de post-hoc utilizado na ANOVA
mista correspondeu a diferenca minima significativa (DMS) de Fisher. As correlagdes entre
os valores de delta da forca muscular e delta da capacidade funcional foram analisadas pelo
teste de Spearman. Um valor de p < 0,05 foi indicativo de significancia estatistica. Todas as
analises foram realizadas no software SPSS, versao 25.0 (IBM Corp., Armonk, Nova lorque,

EUA).
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7. RESULTADOS E DISCUSSAO

7.1 Artigo original

O artigo original que se segue foi submetido ao periddico Journal of Sport and Health

Science (E-ISSN: 2213-2961), que apresenta CiteScore = 6.3 e fator de impacto = 5.2 (2019).

Titulo: Resistance training, regardless of protein supplementation, improves muscle strength

and physical function after mid- to long-term follow-up of post-Roux-en-Y gastric bypass
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ABSTRACT

Background: This study aimed to investigate the effects of resistance training with or without
protein supplementation on muscle strength and physical function in post-Roux-en-Y gastric
bypass (RYGB) individuals. Methods: This 12-week controlled trial investigated 61
participants, 2—7 years post-RYGB, who were assigned to four groups: whey protein
supplementation (PRO; n = 18), maltodextrin placebo (control [CON]; n = 17), resistance
training combined with placebo (RTP; n = 11), and resistance training combined with whey
protein supplementation (RTP+PRO; n = 15). Isokinetic dynamometer equipment was used
to measure muscle strength (peak torque at 60°/s and at 180°/s, considered in absolute and
relative-to-body weight values) and work capacity (total work at 60°/s and 180°/s). Functional
performance was measured by the 30 seconds sit-to-stand test (30-STS), 6-minute walk test
(6-MWT), and timed up-and-go test (TUG). A two-way mixed analysis of variance was used
to assess the time x group interactions. Results: Significant time x group interactions (p <
0.05) were observed for all strength and physical function variables. These results were driven
by significant improvements in peak torque at 60°/s, peak torque at 60°/s relative to body
weight, total work at 60°/s, peak torque at 180°/s, peak torque at 180°/s relative to body
weight, total work at 180°/s, TUG, 6-MWT, and 30-STS (all p < 0.05) in the RTP and
RTP+PRO groups, but not in the CON and PRO groups (both p > 0.05). In addition, pre- to
post changes in muscle strength were significantly correlated with pre- to post changes that
occurred in the physical function tests. Conclusion: A supervised resistance training
program, regardless of the use of protein supplementation, improved muscle strength and
physical function in the mid- to long-term follow-up after RYGB, which can lead to clinical

benefits and improved quality of life in this group of patients.

Keywords: Bariatric surgery, Muscle strength, Physical function, Resistance training, Roux-

en-Y gastric bypass, Whey protein.
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INTRODUCTION

Obesity is a rising pandemic associated with a wide spectrum of clinical conditions 2.
Epidemiological studies have consistently documented that a high body mass index (BMI) is
responsible for a large proportion of healthcare costs worldwide 3. The limited success of
nonpharmacological and pharmacological therapies in patients with obesity has led to a rapid
increase in the number of bariatric surgeries over the last two decades ®. Some positive aspects
related to bariatric surgery (BS) include efficient long-term weight loss for severe obesity,
remission of obesity-related comorbidities "°, and a decrease in the risk of mortality "1°.
Worldwide, one of the most frequently performed procedures is Roux-en-Y gastric bypass

(RYGB) *, a restrictive procedure associated with malabsorption procedure 2,

The profound effect of RYGB in decreasing fat mass is well documented; however,
recent evidence suggests that people who have undergone BS, such as RYGB, also present a
significant decrease in fat-free mass (FMM), particularly skeletal muscle 4 which can
negatively affect muscle strength (MS) and the ability to perform activities of daily living
71518 Of note, a recent study showed that RYGB people with greater MS had faster gait speed
and chair stand time, and that MS significantly decreased from preoperative values *’. These
observations indicate that strategies to improve MS and function after RYGB need to be

implemented.

Exercise training following RYGB improves MS and physical fitness after BS-induced
weight loss 8. It has been postulated that protein supplementation may enhance resistance
training (RT) effects %%, but data on RYGB people are limited. Oppert et al. demonstrated
that RT combined with protein supplementation prevented the loss of MS observed after BS,
but the study lacked an RT group without supplementation °. Moreover, to our knowledge,

no previous studies have examined the effects of RT, with or without protein supplementation,
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mid- to long-term (> 2 years) after RYGB, when weight is typically regained 2-%° and the

period for which more data are required.

Therefore, this study aimed to investigate the effects of RT, combined with or without

whey protein supplementation, on MS and physical function in people 2—7 years after RYGB.

MATERIALS AND METHODS
Study design and ethical approval

This study was part of the Nutrition and Resistance Exercise in Obesity (NERO)
project, a controlled clinical trial with parallel groups. The study protocol was approved by
the Research Ethics Committee of the local university and registered (RBR-9k2s42/) in the
Brazilian Clinical Trials Registration Platform (ReBEC). All procedures performed involving
human participants were in accordance with the ethical standards of the institutional and/or
national research committee and with the 1964 Helsinki Declaration and its later amendments

or comparable ethical standards.

Participants

All individuals provided written consent prior to their inclusion in the study.
Participants of both sexes were considered eligible at the age of 18—60 years, at 2—7 years
after RYGB surgery. Individuals who regularly used protein supplements or who were
engaged in physical exercise for at least 2 months before the study were excluded. Individuals
with diabetes mellitus, heart disease, and severe psychiatric disorders and are taking hormone
or appetite regulators, and pregnant or breastfeeding were also excluded.
Study protocol
Allocation

The study protocol has been previously described 2°. In brief, participants (n = 119)
were partially matched for BMI, age, sex, and postoperative time. The participants were
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allocated to the RT program considering their time and transportation availability. For
supplementation, the allocation was performed using random and double-blind procedures

(Research Randomizer® on-line software, version 4.0 http://www.randomizer.org/).

Volunteers were allocated to one of four possible study groups: whey protein supplementation
(PRO), maltodextrin placebo (control [CON]), resistance training combined with placebo
(RTP), and resistance training combined with whey protein supplementation (RTP+PRO).

The study protocol had a total duration of 12 weeks, and measurements were
performed before and after 12 weeks of intervention.
Sociodemographic, clinical, and anthropometric characteristics

A questionnaire with closed and open items was used to collect information regarding
sex, date of birth, education level (in years of study), and surgery date (in months and years).
The participants’ weights and heights were assessed using standard procedures. Weight loss
was considered satisfactory when excess weight loss (EWL) and total weight loss (TWL)
exceeded 50% and 20%, respectively. Weight regain was considered if the current weight was
greater than 10% of the lowest postoperative weight reported.
Resistance training program

Before the training intervention, volunteers underwent three familiarization sessions
to ensure that they followed proper exercise techniques. The RT program was performed three
times per week on non-consecutive days for 12 weeks. Each training session was preceded by
a 10 min warm-up and lasted approximately 60 min. The protocol consisted of the following
eight exercises targeting all major muscle groups: chest press, knee extension, hamstring curl,
leg press, hip abduction, lat pulldown, shoulder abduction, and plantar flexion (Rotech®
Fitness Equipment, Goiania, Brazil).

Training loads were monitored and adjusted using the OMNI Resistance Exercise

Scale (OMINI-RES) ?’. The program followed a progressive trend, with training loads at 6

55


http://www.randomizer.org/)

points (somewhat hard) during the first 4 weeks, 7 points (between somewhat hard and hard)
during the following 4 weeks, and 8 points (hard) over the remaining 4 weeks, with repetitions
decreasing from 12, 10, to 8 over each 4-week period. All exercises were performed in three
sets with approximately 1 min rest intervals between sets and exercises. In each session,
participants were individually supervised by qualified professionals to adjust loads precisely
and verify proper execution. VVolunteers were instructed to avoid altering their daily habitual
routines throughout the entire study period. Participants who did not attend at least 70% of the
training sessions were excluded from the data analysis.
Nutritional intervention

The amount of concentrated whey protein or maltodextrin powder provided to the
corresponding groups was 0.5 g/kg of ideal body weight/day. The ideal weight was calculated
considering an ideal BMI of 25 kg/m?. The nutritional composition of concentrated whey
protein portion (30 g) corresponded to 120 kcal, 1.80 g of carbohydrates, 1.38 g of total fats,
and 23.10 g of proteins (5.61 g of branched-chain amino acids and, of these, 2.70 g of leucine).
The same portion size of nonflavored maltodextrin provided 112 kcal and 28 g of

carbohydrates.

Whey protein or placebo, prepackaged in the amount corresponding to the individually
calculated daily dose, was distributed every 15 days. As the coloring characteristics of the
products were different, the supplements were delivered in opaque packaging. The
instructions for supplement consumption, provided to all participants, consisted of diluting
the daily dose, which should be taken in a single portion together with the last meal of the day,
without replacing it. Any amount not consumed should be returned during follow-up
scheduled consultations to assess supplementation adherence. Participants whose intake was
less than 70% of any of the provided supplements were considered loss to follow-up and were

excluded from the data analysis.
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Isokinetic assessment

An isokinetic dynamometer (Biodex 3, Biodex Medical, Inc., Shirley, NY, USA) was
used to measure the participants’ dominant knee extensor peak torque (PT) and work capacity.
After familiarization, individuals underwent a testing protocol of two sets of four repetitions
at 60°/s, followed by two sets of four repetitions at 180°/s, with 60 s of resting between all
sets 28, The highest elicited PT at each angular speed, which was considered as absolute values
(Nm) and relative-to-body weight values (Nm/kg), was used for subsequent analyses. Work
capacity was calculated as the amount of torque produced throughout the entire range of
motion for all repetitions. For the procedures, volunteers were positioned on the dynamometer
seat with belts fastened at the trunk, pelvis, and thigh to avoid any compensatory movements
that could affect the results. The lateral epicondyle of the femur was identified to align it with
the dynamometer rotation axis. Gravity correction was achieved by measuring the torque
exerted by the lever arm and the subject’s leg at 30° flexion in a relaxed position. A trained
evaluator provided verbal encouragement to the participants while they performed the
movements with their maximal strength. Equipment was calibrated according to the
manufacturer’s specifications before each evaluation session. In our laboratory, the test-retest

reliability coefficient value for knee extensor PT was 0.91.

Physical function
The timed up-and-go test (TUG), 6-minute walk test (6-MWT), and 30-second sit-to-

stand test (30-STS) were conducted as measures of physical function.

The TUG test procedures were fully explained before the assessment, after a
familiarization trial. In brief, volunteers were individually seated in a standard chair with a
height of 46 cm, with their back against the chair, both arms resting alongside the body, and

both feet completely resting on the floor at a comfortable distance. Participants were instructed
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to, on the word “go,” get up and walk 3 m forward, as fast as possible, turn around an obstacle,
return to the chair, and sit down again. The best time was recorded after three attempts, with
60 s of rest between attempts 2°.

The 6-MWT was conducted using a circuit of 45.72 m in length, with cones placed
every 4.57 m. Participants were instructed to walk at their own pace to cover as much distance
as possible in 6 min, without running. The covered distance, in meters, was considered for the
analyses *°.

The 30-STS was conducted in a standard (46 cm height) chair. With their arms crossed
over their chest, participants were instructed to stand up fully and sit down fully as many times
as possible within 30 s. Only the complete repetitions were recorded *°.

Dietary intake

Two multiple 24-hour dietary recalls (24hR), one in person and one by telephone on
non-consecutive days, were applied by qualified evaluators at baseline as well at 12 weeks of
intervention. The interviews were conducted following the 5-step multiple-pass method 3! to
stimulate the respondent’s memory and increase the accuracy of the information reported 2.
The Nutrition Data System for Research (NDSR®) software, version 2018 (Nutrition
Coordinating Center, University of Minnesota, Minneapolis, MN, USA) was used to analyze
the collected dietary intake information. The usual intake was estimated using PC-SIDE®

software (version 1.0; lowa State University, Ames, 1A, USA).

Statistical analysis

Continuous variables are described as means and standard deviations, while
categorical variables are presented as frequencies and compared between groups with chi-
square test. The Kolmogorov—Smirnov test was applied to verify the normality of data

distribution. Homogeneity of variance was analyzed using Levene’s test. Between-group
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comparisons at baseline and food intake after 12-week were performed using one-way
ANOVA with Tukey’s post-hoc test. Kruskal-Wallis tests were performed to evaluate the
delta values. A two-way mixed ANOVA test with repeated measures for time x group
interactions with Fisher’s Least Significant Differerence (LSD) post-hoc test. was performed
to analyze the effects of isolated and combined study interventions on MS and physical
function variables. Therefore, time was considered an intra-individual factor, while group was
the inter-individual factor. Correlations between MS and physical function were analyzed
using Spearman’s test. Statistical significance was set at p < 0.05. All analyses were performed

using SPSS software (version 25.0; IBM Corp., Armonk, NY, USA).

RESULTS

A total of 119 subjects were first allocated to the RT program (n = 61) and to a non-
RT program (n = 58). However, 56 participants (47%) did not complete the study. The group
composition and final sample considered in the analyses are presented in Figure 1. The loss
to follow-up occurred due to lack of adherence to placebo or whey protein supplementation
(n = 8); dermolipectomy (n = 2); external illnesses, such as musculoskeletal problems,
diseases in the family, and gout, or accidents, such as car accidents (n = 9), non-specific edema
(n = 1), pregnancy (n = 1), external exercise program started (n = 1), and decline (n = 34).
Two volunteers presented missing baseline data for MS or physical function variables;

therefore, they were not included in this study.
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Figure 1 (article). Flowchart of the participant allocation process, sample randomization, and drop-out rates at

each study stage.

Participants assessed for eligibility and who agreed to

participate in the study (n=119)

}

!

Non-ETP (n=38) ETP (n=61)
Fandomized Fandomized
CON FRO ETP RTP+PEO
(n=26) (n=32) (n=341 (=27
Sample with complete data for outcomes
Strength (n=14) Strength (n=17) Strength (n=10) Strength (n=14)
Physical Function (n=13) Physical Function (n=18) Physical Function (n=11) Physical Function (n=13)

CON: Control; PRO: Whey protein supplementation; ETP: Eesistance training program.

In general, volunteers who remained in the study were mostly women, with an

approximate mean age of 40 years, BMI of 30 kg/m?, and 4 years post-surgery. There were

no significant differences between the characteristics of the participants who remained and

who left the study (data not shown), as well as baseline characteristics among the final study

groups. Although most participants presented adequate weight loss, almost half of them

regained weight. No statistical difference was found for any baseline variables among the

groups (Table 1).
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Table 1 (article). Baseline socio-demographic, clinical, and anthropometric characteristics of participants in the mid- to late-postoperative

period after Roux-en-Y gastric bypass, according to intervention groups

Completed Groups p value
Variables the study
(n=61) CON (n=17) PRO (n=18) RTP (n=11) RTP+PRO (n=15)
Female [n (%)] 54 (88.5%) 17 (100%) 16 (88.9%) 9 (81.8%) 12 (80.0%) 0.288
Age (years) 402+80 39878 40.6 £ 10.4 39.3+6.9 41.0+6.4 0.9492
Education level (years of study) 159+4.0 143142 16.4+4.1 16.2+5.1 17.0+2.6 0.2562
Years after surgery (years) 41+14 3.7+1.4 43+14 47+17 40+1.2 0.2722
Preoperative BMI (kg/m?) 419+58 416+5.2 43.2+5.8 425+6.6 40.1+5.8 0.4742
Current BMI (kg/m?) 29.8+53 293%44 30.1+£57 30.6 £6.2 294+54 0.9122
Excess weight loss (%) 73.4+212 753%20.8 73.9+20.9 70.7+231 729+229 0.956 2
Total weight loss (%) 359+71 365+83 37.9+6.4 34.8+7.2 33.7+6.3 0.3422
Weight regain® [n (%)] 30 (49.2%) 9 (52.9%) 8 (44.4%) 5 (45.5%) 8 (53.3%) 0.9361
Mean of weight regain (n=30) (%) 17.9+7.2 168+6.6 21.3+95 17.4+7.8 15.9+4.8 0.468 2

L Chi-square test; 2 One-way ANOVA; Weight regain when > 10% of the lowest weight obtained in the postoperative period. BMI: Body

mass index; CON: Control; PRO: Whey protein supplementation; RTP: Resistance training program.

The total energy and protein intake at baseline were approximately 20 kcal/kg of
current weight and 70 g/day, respectively. During the follow-up, these values were similar
among groups (p > 0.05), except for the PRO group, which had a higher protein intake than
the CON group after 12 weeks of intervention. The mean adherence to protein

supplementation was greater than 90% (Table 2).
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Table 2 (article). Usual energy, protein intake, and study intervention adherence of individuals in the mid- to late-postoperative

period after Roux-en-Y gastric bypass

Groups p value

CON (n=17) PRO (n=18) RTP (n=11) RTP+PRO (n=15)

Food intake baseline

kcal/day 1564 + 296 1669+ 306 1579 + 241 1556 + 393 0.7071
kcal/kg of current weight 21.0+4.6 21.1+49 194+4.4 20.1+4.3 0.7461
g protein/day 727143 727140 734140 70.1+4.8 0.2021
g protein/kg of current weight 0.98+0.14 092+0.14 091+0.22 0.93+0.18 0.6591
g protein/kg of the ideal weight 1.14 £0.09 1.08+0.09 1.09+0.13 1.08 £0.12 0.3991
Food intake after 12-week

kcal/day 1427 + 408 1729 +428 1707 + 521 1721 £ 517 0.1871
kcal/kg of current weight 195+7.0 21.5+6.4 20.7+79 21.5+49 0.7761
g protein/day 59.4 +£14.2 81.0+27.82 679+184 75.5+25.9 0.0411
g protein/kg of current weight 0.80£0.21 1.0+0.38 0.83+0.28 0.95+0.32 0.2031
g protein/kg of the ideal weight 0.92+0.21 1.20+0.40 1.0+£0.26 1.16 £0.42 0.0721
Whey protein supplementation intake

g /day 3 NA 30.9+238 NA 30.4+6.0 0.740°2
Whey protein adherence (%) NA 91.9+75 NA 92.1+10.0 0.95072
Resistance Training Program

Resistance Training Program adherence (%) NA NA 84.8+5.2 80.0+7.7 0.0842

! One-way ANOVA with Tukey’s post-hoc test; 2 Student's t-test for independent samples; ® Mean of whey proteir
supplementation intake during intervention. # p<0.05 when compared to CON group. CON: Control; NA: not applied; PRO: Whey

protein supplementation; RTP: Resistance training program.

No training-related events occurred during testing or training sessions. All MS and
physical function baseline variables were not significantly different among the study groups
(p > 0.05). Significant time x group interactions were observed for PT 60°/s, PT 60°/s relative
to BW, TW 60°/s, PT 180°/s, PT 180°/s relative to BW, TW 180°/s, TUG, 6-MWT, and 30-
STS (Table 3). Post-hoc analyses revealed that these interactions were driven by significant
improvements in the exercise groups (i.e., RTP and RTP+PRO), while the non-exercise

groups (i.e., CON and PRO) did not show any pre- to post-significant alteration.
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Table 3 (article). Effect of resistance training and protein supplementation, isolated or combined, on muscle strength and physical

function parameters and resistance training program adherence of individuals in the mid- to late-postoperative period after Roux-

en-Y gastric bypass

) Groups p value !
. Time
Variables Week
(Weeks)  con (n=17) PRO (n=18) RTP (n=11) RTP+PRO (n=15)

Max PT 60°/s (Nm) 0 127.91 + 23.66 135.34 +40.42 149.13 +£48.12 147.79 £51.39
12 122.28 £23.01 133.72 £42.87 162.04 £ 52.02* 2 155.19 £50.72*: 2 <0.001
A -2.05+4.93 -2.33+5.16 11.65 +13.53 7.60+7.69

PT 60°/s relative to BW (Nm/kg) 0 1.70+0.30 1.70 £ 0.53 1.75+0.28 1.88 +£0.33
12 1.70 £ 0.29 1.68 +0.57 1.91 +0.30* 1.88 +0.21* 0.002
A -0.01 £0.05 -0.03 £0.07 0.12+0.14 0.06 £0.11

Max TW 60°/s (J) 0 439.29 +102.03 47453 +137.69 532.27 +186.76 534.24 +195.94
12 41531 +111.26 471.83+147.26 599.04 +179.07*2b 55542 +188.15*2 <0.001
A -18.43 +48.43 -6.23 +16.84 75.99 + 38.96 32.86 +43.44

Max PT 180°/s (Nm) 0 85.96 + 14.88 91.12 + 26.64 100.00 + 34.07 102.55 + 38.65
12 83.19 + 15.06 89.51 + 27.57 111.53 £39.12*2 108.62 £ 39.20*@ <0.001
A -1.10 £ 2.59 -1.46 £6.74 9.28 +10.90 6.65+4.84

PT 180°/s relative to BW (Nm/Kkg) 0 1.14 +0.18 1.15+0.40 1.16 £0.19 1.27 £0.19
12 1.15+0.16 1.13+0.39 1.30 £ 0.22* 1.31£0.16* 0.001
A -0.01£0.04 -0.03 £0.07 0.09+0.10 0.06 £0.07

Max TW 180°/s (J) 0 316.32 +67.02 346.70 = 100.96 383.20 +£120.80 385.94 +142.96
12 301.56 +66.91 339.40 + 106.13  419.17 £115.84*ab 41734 +132.42*2 <0.001
A -7.45+14.99 -10.70 £ 21.99 40.07 £ 32.57 38.31 +43.22

TUG () 0 6.00 +£0.75 6.23 +0.95 6.44 +0.75 5.87 £0.69
12 6.00 £ 0.69 6.06 £ 0.86 5.16 £ 0.52*ab 5.25+0.49*ab <0.001
A -0.02 £0.36 -0.17 £0.35 -1.20+£0.73 -0.62 +0.59

6-MWT (m) 0 606.19 +63.98 577.25 +83.73 559.20 +65.12 598.49 +94.41
12 579.30 +69.17 566.11 +78.01 608.70 + 50.09*: P 629.10 + 64.39* b 0.002
A -14.56 + 47.05 -11.14 £ 19.71 49.81 + 39.36 30.61 +75.11

30-STS (repetitions) 0 15.29 £ 2.47 14.78 + 3.81 14.75 £ 2.00 15.20 £ 3.19
12 16.00 + 3.14 14.39 + 3.60 17.64 + 2.33* 17.07 + 3.49*D <0.001
A 1.07 +£2.43 -0.39 +£0.98 270 +2.75 1.87+1.40

! Two-way mixed ANOVA test with repeated measures for the Time/Group interaction; 2 p<0.05 when compared to CON; ® p<0.05

when compared to PRO (for A values were done Kruskal-Wallis H test); *significantly different from baseline in the same group by

mixed ANOVA test. BW: Body weight; J: Joule; kg: Kilograms; m: Meters; Max: Maximum; N: Newton; PRO: Whey protein

supplementation group; PT: Peak torque; RTP: Resistance training program group; s: Seconds; TUG: Timed-up-and-go test; TW:

Total work; 6-MWT: 6-minutes walk test; 30-STS: sit-to-stand test (numbers of repetitions in 30 seconds).

function variables (Table 4). For almost all variables considered, the results indicated that pre-

Finally, significant correlations were observed between delta strength and physical
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to post changes in MS were significantly related to pre- and post-changes that occurred in

physical function tests.

Table 4 (article). Correlations between delta muscle strength and delta physical function parameters of the study total sample in the mid- to

late-postoperative period after Roux-en-Y gastric bypass

Variables Delta Max Delta Max Delta PT 60°/s Delta Max Delta Max Delta PT 180°/s
PT 60°/s (Nm) TW60°/s(J) relative to BW PT 180°/s  TW 180°/s (J) relative to BW
n=53 n=53 (Nm/kg) (Nm) n=52 (Nm/kg)
n=54 n=54 n=54
Delta TUG (s); n=58 -0.38 (0.006) -0.48 (<0.001) -0.21 (0.134)  -0.48 (<0.001) -0.44 (0.001) -0.32(0.019)
Delta 6-MWT (m); n=57 0.44 (0.001) 0.25 (0.077) 0.39 (0.005) 0.32 (0.019) 0.28 (0.047) 0.31 (0.026)

Delta 30-STS (rep); n=58 0.46 (0.001) 0.66 (<0.001) 0.27 (0.05) 0.45 (0.001) 0.52 (<0.001)  0.39 (0.004)
Data presented as r or p, with P values in parentheses for Pearson or Spearman correlations, as appropriate. BW: Body weight (kg); Max:

maximum; PT: Peak torque; Rep: repetition; TUG: Timed-up-and-go test; TW: Total work; 6-MWT: 6-minutes walk test; 30-STS: sit-to-

stand test (numbers of repetitions in 30 seconds).

DISCUSSION

This controlled clinical trial was able to demonstrate the salient findings were that
resistance training with or without protein supplementation groups showed improvement in
MS and physical function compared with the CON group. In addition, the resistance training
groups presented superior results compared with the exclusively protein supplementation

group in terms of physical function.

The only similar study reported in the literature evaluated the effect of combined RT
and protein supplementation interventions on MS. However, such study used a different
protocol, in terms of follow-up time (18 weeks) and earlier postoperative phase (up to 6
months). The aforementioned study found a major increase in relative lower-limb MS in the
group with additional whey protein intake and supervised strength training (+0.6 [0.3 to 0.8]

kg/kg body mass), measured by the one-repetition maximum protocol (1-RM), compared with
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the control group and the additional whey protein intake-only group (+0.1 [-0.1 to 0.4] and

+0.2 [0.0 to 0.4] kg/kg body mass) .

Several studies, including clinical trials and systematic review, have already reported
postoperative BS improvements in terms of MS 716183339 gr physical function 71833353739
after isolated aerobic, resistance, or a combination of these two types of exercise intervention.
Strength or physical function improvements have been associated with improved performance
of activities of daily living in obese individuals *° or reduced risk of falls, particularly related
to the aging process 1. Training benefits are important in the late postoperative period of BS,
taking into consideration that weight regain typically recurs approximately 1-2 years after
surgery 2% or superior period 2342; this result is observed in our study, where almost half of the
total sample regained weight. This condition contributes to serious consequences, such as a
decline in physical function “% and the ability to perform activities of daily living activities, as

well as the return of obesity-related comorbidities *4.

The 6-MWT is strongly associated with functional capacity and MS “°. Consistent with
our study, Coleman et al. also found a significant increase in the distance walked in the 6-
MWT and reduced time on the TUG test in participants with exercise intervention compared
with the lack of improvement in the control group *°. Mundbjerg et al. *° and Stegen et al.
also found a significant increase in the average number of repetitions on the 30-STS from
baseline after performance of supervised physical training, which is in agreement with the

findings of the present study.

Some factors, such as recruitment of motor units and their activation patterns >,

muscle cross-sectional area, and motor unit types

, are related to strength generation
capabilities. The exercise adaptation process during RT involves several neuromuscular
mechanisms . Therefore, neuromuscular efficiency allows the generation of strength through
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muscle activation. Improvements in this neuromuscular mechanism happen when muscle
contractions against high loads are sustained by a lower neural recruitment “¢-5°. Muscular
strength may increase significantly during the first 2-3 months in untrained individuals
because of a process that is associated mainly with neural adaptations and muscle activation
by neural excitation °*. Meanwhile, gains in strength in the long term are generally attributed
to an increase in the cross-sectional area of the muscle fiber °>° and in accumulation of

metabolites %%,

Our previous analysis of the same protocol, focusing on changes in body composition
and resting energy expenditure, showed that the RTP+PRO group demonstrated an increase
in fat-free mass (FFM) and in skeletal muscle mass (SMM) compared with other groups 2.
The RT may have promoted muscle mass gains through the activation of the mammalian target
of rapamycin (mTOR) pathway *°. Moreover, protein supplementation could stimulate muscle
hypertrophy induced by exercise through hyperaminoacidemia and high plasma
bioavailability of essential amino acids 68, Our findings showed an improvement in MS,
probably attributable to nervous system adaptations in the RTP group and to muscle
hypertrophy in the RTP+PRO group; Lamarca et al. showed that the RTP group did not have
a significant increase in SMM similar to the RTP+PRO group, despite also having significant
improvement in MS as shown by this study. It seems that the first 8 weeks of RT performed
by previously untrained individuals may not be sufficient to elicit myofiber hypertrophy, but
strength gains predominantly mediated by the nervous system can be detected in the first

weeks of training 29,

The loss of FFM can be explained in part by insufficient protein intake following BS
18 The average amount of daily protein intake suggested by recent guidelines for patients

undergoing BS is a minimum of 60 g/day % and up to 1.5 g/kg of ideal body weight/day to
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decrease FFM loss in the context of low energy intake ®. However, these recommendations
are not based on sufficient scientific evidence to support the concept of maintaining lean body
mass in individuals in the late postoperative period after BS who are engaged in a physical
training program. Hence, it is important that this population in particular consumes high

biological-value protein supplements.

The RT protocol with adequate supervision is one of the strengths of the study, in
addition to methodological rigor in all procedures and analyses involved. However, this study
has some limitations, such as the lack of evaluation of baseline physical activities levels, lack

of randomized allocation to RT groups, and a significant loss to follow-up.
CONCLUSION

A supervised 12-week RT program improved MS and physical function, regardless of
protein supplementation, in individuals 2—7 years post-RYGB, a population on whom data are
rare. The observed results indicate that improvements in MS partially explain the noted
increases in physical function. Of note, improvements in functionality may indicate an
enhanced ability to perform activities of daily living and, thus, quality of life, in this
population. The results presented here provide support for the use of RT as an adjunct therapy

at mid- to long term after RYGB, which is a critical stage for weight regain.
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8. CONCLUSAO

O ensaio clinico placebo controlado apresentado pelo presente trabalho permitiu
verificar que a adocdo de um protocolo de treinamento resistido, independente da
suplementacdo proteica proposta, foi capaz de melhorar a forca muscular e a capacidade
funcional no pés-operatorio de médio a longo prazo de voluntarios submetidos ao BGYR.
Esse achado se faz importante para 0 acompanhamento clinico de individuos em momentos
tardios a CB, principalmente quando a recidiva da obesidade se faz presente, bem como para
auxiliar a execucdo de atividades de vida diaria e consequente melhora da qualidade de vida

dos mesmos.
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9. CONSIDERACOES FINAIS

Uma alternativa considerada como forma de tratamento para a obesidade grave ou
morbida é a CB. Entretanto, uma grande parcela de pessoas submetidas a esse método
cirurgico apresenta uma evolucdo insatisfatoria, uma vez que a recidiva da obesidade e 0
retorno de comorbidades associadas a ela € uma realidade frequente. Dessa forma, a cirurgia
ndo deve ser considerada como Unica intervencdo para alcangar os resultados almejados. Uma
melhor qualidade de vida, a manutencgdo de perda de peso e a remissdo de comorbidades em
longo prazo sdo propdsitos dificilmente alcancados por meio de estratégias isoladas. Além da
CB, o0 acompanhamento multidisciplinar individualizado sistematico e a pratica de exercicios
fisicos ao longo da vida também devem ser implementados para alcancar tais objetivos de

maneira bem-sucedida para a assisténcia efetiva a salde desses pacientes.

O presente ensaio clinico placebo controlado com grupos paralelos foi conduzido para
verificar a hipotese de que a associacdo de um protocolo especifico de treinamento resistido e
a suplementacdo proteica com whey protein contribuisse para uma melhora da for¢ca muscular
e da capacidade funcional de pessoas com recidiva da obesidade ou em fase de estabilizacéo
de peso. Dessa forma, pressupds- se que os resultados seriam mais expressivos que quando as
intervencdes estivessem sendo avaliadas isoladamente. Poréem, apesar de ambos 0s grupos que
realizaram o treinamento terem apresentado melhoras significativas em relacdo as tais
variaveis avaliadas, quando comparados ao grupo CON ou ao grupo PRO, o grupo RTP
mostrou resultados mais expressivos que o RTP+PRO. O ganho de forca nos grupos
submetidos ao treinamento resistido pode ter refletido uma melhor capacidade funcional. O
ganho de forca do grupo RTP pode ser explicado por possiveis adaptacdes neurais e pelo
aumento da tensdo muscular estimulado pelo sistema nervoso para o musculo, condicdes

comumente observadas logo apos as primeiras semanas de treinamento. Porém, o consumo da
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suplementacdo ndo trouxe beneficios adicionais ao treinamento em relagdo as variaveis de

forca muscular e capacidade funcional no presente estudo, como imaginado.

Acredita-se que esta dissertacdo possa contribuir para responder algumas lacunas de
conhecimento relacionadas com a forca muscular e a capacidade funcional de individuos no
poés-operatorio tardio de CB, uma vez que os achados podem ser incorporados com 0s
respaldos cientificos que auxiliam a assisténcia a salde e a conduta de atendimento da pratica

clinica desse tipo de paciente.
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Apresentagao do Projeto:

“Justificativa: A cirurgia bariatrica tem sido apontada como tratamento mais eficiente para obesidade grave.
A cirurgia de bypass gastrico em Y-deRoux (BGYR) € o procedimento com melhores resultados e, portanto
mais frequentemente realizado. Dos processos metahdlicos associados a cirurgia bariatrica, tém se que com
a perda de peso observa-se aumento do gasto energético de repouso, ajustado para o peso corporal,
associado a reducdo da massa gorda, especialmente nos primeiros seis meses de pds-operatorio. Observa-
se ainda, perda de massa livre de gordura durante o processo de emagrecimento pos-cirurgico. Contudo,
nao ha, ainda, evidéncias bem estabelecidas sobre como a cirurgia bariatrica pode alterar a composicao
corporal e a taxa metabdlica basal em longo prazo. Pelo menos dois fatores parecem favorecer a
composicao corporal e balanco energético de pacientes bariatricos, independentemente do tempo de pés-
operatério: consumo adequado de proteinas e exercicios fisicos regulares. Para o p6s-operatorio tardio,
contudo, ndo existem estudos do tipo ensaios clinicos que avaliaram os efeitos da suplementacéo proteica
associada ou ndo ao treinamento resistido em desfechos clinicos € metabdlicos. Objetivo: avaliar o efeito da
suplementacéo da proteina do soro do leite e do treinamento resistido sobre o estado nutricional, metabdlico
e fatores associados de pacientes bariatricos apos 24 meses de pos-operatério. Método: Trata-se de ensaio
clinico randomizado,
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placebo controlado, com 6 meses de intervencéo e avaliacdes nos tempos basal (T0), 3 meses (T3) e 6
meses (T6). Os participantes (n=100) ser&o alocados aleatoriamente em quatro grupos, sendo eles: Grupo 1
(Pro/sem Tr) — suplementac&o com proteina do soro do leite, associada a orientacéo da pratica de atividade
fisica convencional (sem treinamento resistido); Grupo 2 (Pro/Tr) — suplementac&o com proteina do soro do
leite, associado a programa de treinamento resistido; Grupo 3 (Placebo/Tr) — constituido por pacientes que
receberéo placebo associado a programa de treinamento resistido; e Grupo 4 (Placebo/sem Tr) constituido
por pacientes que receberdo placebo associado a orientac&o da pratica de atividade fisica convencional
(sem treinamento resistido). Ser&o incluidos pacientes que realizaram cirurgia bariatrica (BGYR) ha pelo
menos 24 meses; com idade entre 18 e 60 anos. Todos os participantes ser&o orientados quanto a
alimentacdo saudavel, consumo de proteinas dietéticas de no minimo 60g por dia e pratica de atividade
fisica no lazer. Serdo orientados ainda a n&o participarem de outros programas relativos a aconselhamento
nutricional ou exercicios programados. Seréo fornecidos suplementos de proteina do soro do leite ou
placebo (maltodextrina) com aportes energéticos equivalentes. Sera fornecido 0,5g/kg de peso ideal/dia de
suplemento. A composicé&o nutricional da proteina do soro do leite (whey protein concentrado) para cada
30g corresponde ao valor energético de 132 kcal, 2,04g de carboidratos, 24,3g de proteinas (BCAA=5,49;
glutamina=4,0g), 2,07g de gorduras totais, 1,08g de gorduras saturadas, 0,3g de gordura poli-insaturada,
0.57g de proteina monoinsaturada, 0,06g de gorduras trans, 0g de fibras, 63mg de sodio, 114mg de
potassio, 0,27mg de ferro, 114mg de calcio, 93mg de fosforo e 18mg de magnésio. A suplementacéo sera
distribuida a cada 15 dias, ja separada em embalagens com a quantidade correspondente a dose diéria
calculada individualmente. Os participantes seréo instruidos a consumir a quantidade diaria de suplemento
ou placebo em uma unica porcéo juntamente com a ultima refeicdo do dia (ceia), de acordo com o grupo de
estudo. Os participantes seré&o orientados a devolver as quantidades n&o utilizadas no periodo estabelecido.
Seréo aplicados 3 recordatérios de 24 horas em cada um dos momentos TO, T3 e T6. O Programa de
treinamento resistido seré realizado pelos participantes alocados nos grupos 2 e 3, em uma frequéncia
semanal de 3 vezes, as segundas, quartas e sextas. Os exercicios realizados em cada uma das sessées de
treinamento seréo os seguintes: supino sentado, cadeira extensora, puxada (“pull down”), cadeira flexora,
abducédo de ombros com halteres, abducéo de quadril e leg press sentado. Adicionalmente, seréo prescritos
e realizados exercicios para fortalecimento dos musculos abdominais e eretores da espinha, bem como
flex&o plantar na posicéo ortostatica. Cada sessé&o sera precedida de 10 minutos de aquecimento e seguida
de 10 minutos de resfriamento. O aquecimento sera composto por
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exercicios leves de alongamento e atividades ludicas como danca, jogos e calistenia. O resfriamento sera
conduzido através de exercicios de relaxamento como respiracéo e exercicios leves de alongamento. Cada
sesséo sera acompanhada por um profissional experiente. Seréo avaliados como desfechos primarios:
peso, composicéo corporal (DXA e bioimpedéancia multifrequencial), forca do quadriceps (dinamdémetro
isocinético)/funcionalidade muscular, gasto energético de repouso (calorimetria indireta) e balanco
nitrogenado. Também serédo avaliados parametros clinicos (presséo arterial de consultério), bioquimicos
(perfil glicémico e lipidico) e inflamatorios.”

Hipotese:

“Os grupos com suplementac&o proteica e o treinamento resistido, isolados ou combinados, seriam capazes
de aumentar a massa e forca muscular, enquanto que o grupo controle manteria ou até mesmo tenha
diminuiria estes parametros “

Metodologia:

“Seréo incluidos individuos adultos de ambos os sexos que tenham sido submetidos a gastroplastia redutora
por BGYR, tanto pelo Sistema Unico de Satde (SUS) quanto por instituicdes privadas, residentes no Distrito
Federal e entorno. Os participantes seréo alocados aleatoriamente em quatro grupos, sendo eles: Grupo | —
constituido por pacientes submetidos a orientacdo dietética qualitativa associada a um programa de
treinamento resistido; Grupo 2 — composto por pacientes submetidos a orientacdo dietética qualitativa e
suplementacao proteica associada a um programa de treinamento resistido; Grupo 3 — constituido por
pacientes que receber&o orientacéo dietética qualitativa e suplementacé&o proteica associado a orientacdo
da pratica de atividade fisica convencional; e Grupo 4 (controle) — composto por pacientes que receber&o
apenas a uma orientac&o dietética qualitativa e da pratica de atividade fisica convencional. A alocacdo dos
pacientes nos grupos de estudo sera realizada pelo programa estatistico GraphPad Prism verséao
6.Protocolo de EstudoSera realizado um chamamento em midias e redes sociais, hospitais e clinicas com o
objetivo de divulgacéo e captacéo de participantes voluntarios para o estudo. Os pacientes que atenderem
aos critérios de elegibilidade seréo submetidos ao seguinte protocolo:- Sensibilizacdo: Os pacientes que
responderem ao chamamento ser&o convidados a participar do projeto e neste mesmo dia, sera efetuada a
assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) e o agendamento para realizac&o da
avaliacdo nutricional e inicio do programa de treinamento resistido, quando pertinente.- Aplicacdo de
questionario socio-demogréafico,
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primeiro recordatério de 24h e avaliacéo do estado nutricional: Serédo realizados no maximo uma semana
apos a sensibilizacdo. Todos os participantes serdo submetidos a aplicacdo do questionéario sécio-
demografico, recordatérios de 24h, avaliacdo antropomeétrica e composicéo corporal (impedéancia bioelétrica
multifrequencial) no Laboratério de Nutricdo Clinica da Faculdade de Saude da Universidade de Brasilia
(UnB). Adicionalmente, os pacientes realizardo o exame de Absorciometria de dupla energia de raios X
(DXA) no Laboratério de Imagem e Exercicio da Faculdade de Educacéo Fisica (FEF) da UnB.- Orientacéo
dietetica qualitativa, suplementacéo nutricional, treinamento resistido e testes de funcionalidade: Todos os
pacientes receber&o orientac&o dietética qualitativa e estimulo & prética de atividade fisica convencional
apos o término dos exames. Concomitantemente, os pacientes dos grupos 1 e 2 iniciardo a suplementacéo
proteica, assim como os grupos 2 e 3 iniciardo o programa de treinamento resistido no Laboratério de
Imagem e Exercicio da Faculdade de Educacéo Fisica (FEF) da UnB, que sera o mesmo local de realizac&o
dos testes de funcionalidade.O protocolo de estudo tera duracéo de 24 semanas, com avaliacdes periddicas
nos tempos: 0 (linha de base), 3 (3 meses apos o inicio da intervencéo) e 6 (6 meses apos o inicio da
intervencé&o).Intervencéo nutricional Todos os pacientes receberéo orientacédo dietética qualitativa, baseada
na piramide alimentar para pacientes bariatricos proposta por Moizé et al. (2010) 12. A quantidade de
proteina acrescida da suplementac&o com proteina do soro do leite em p6 de seréa de 0,5g/kg de peso
ideal/dia. O suplemento utilizado sera o whey protein concentrado. O grupo placebo recebera suplemento
constituido por maltodextrina, de valor energético equivalente. A suplementacéo seré distribuida a cada 15
dias durante o acompanhamento do treinamento resistido, ja separada em embalagens com a quantidade
correspondente & dose diaria calculada individualmente. Os participantes ser&o instruidos a consumir a
quantidade diaria de suplemento em uma Unica por¢&o juntamente com a ultima refeicdo do dia (ceia), de
acordo com o grupo de estudo. Os participantes seréo orientados a devolver as quantidades de
suplementos né&o utilizadas no periodo estabelecido.

Critério de Inclus&o: Seréo incluidos pacientes que realizaram o BGYR ha pelo menos 24 meses; com idade
entre 18 e 60 anos.

g: Seréo excluidos aqueles portadores de diabetes mellitus, marca-passo, disfuncéo tireoidiana
descompensada, ou que apresentaram no pos operatoério doenca maligna ou consumptiva (neoplasias,
SIDA, hepatopatias, nefropatias, insuficiéncia cardiaca e enfermidades degenerativas), transtornos
psiquiatricos em uso de psicotrépicos, em uso crénico de corticoide, terapia hormonal ou medicacéo para
emagrecimento, presenca de amputac&o e gestacéo, além de pacientes que estavam fazendo uso regular
do suplemento de proteina ha menos de 2 meses.”
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivos:

“Avaliar o efeito da suplementacéo da proteina do soro do leite e do treinamento resistido sobre o estado
nutricional, metabdlico e fatores associados de pacientes bariatricos de longo prazo”.

Objetivo Secundério:

“Investigar a resposta de intervencéo baseada em suplementac&o proteica e treinamento resistido, em
conjunto ou isoladamente na composicao corporal. Avaliar o efeito da intervencéo sobre a evolucdo do
gasto energético de repouso, balanco nitrogenado, forca e funcéo muscular.

Avaliar o efeito da intervencéo sobre os marcadores inflamatérios.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o pesquisador:

Riscos: “Analise sanguinea: Risco relacionado & coleta de 10mL de sangue. O procedimento possibilita
riscos de dimenséo fisica durante a puncé@o venosa, onde podera ocorrer dor no local, vermelhid&o, inchaco
e hematoma. Para minimizar o risco, o procedimento sera conduzido por profissional habilitado, capacitado
e experiente. Programa de treinamento resistido: Risco relacionado a lesdo muscular e de articulacéo
(ligamentos e tenddes) durante a sua realizac&o. Para minimizar o risco, as sessdes serdo precedidas de 10
minutos de aquecimento e seguida de 10 minutos de resfriamento. O aquecimento sera composto por
exercicios leves de alongamento e atividades Iludicas como danca, jogos e calistenia. O resfriamento sera
conduzido através de exercicios de relaxamento como respiracéo e exercicios leves de alongamento. Todas
as sessOes serdo acompanhadas por um profissional experiente. Pico de torque isocinético: Risco
relacionado a lesdo muscular e de articulac&o (ligamentos e tenddes) durante o exame. Para minimizar o
risco, antes do teste os participantes serdo submetidos a cinco minutos de aquecimento em cicloergometro
com baixa carga e velocidade confortavel. Ap6s explicacéo detalhada dos procedimentos da avaliac&o, os
participantes ser&o cuidadosamente posicionados no assento do equipamento. O exame sera conduzido por
profissional experiente. Avaliacdo de funcionalidade: Risco relacionado a queda da proépria altura. Para
minimizar o risco de queda, sera reservado espaco fisico e piso adequado para a realizacdo dos testes,
além dos cuidados relacionados a cada teste. Para o teste de levantar e sentar da cadeira o teste sera
iniciado com o participante sentado em uma cadeira encostada em uma parede, por motivos de seguranca.
Para o teste de caminhada de 6 minutos os participantes que se sentirem cansados poderdo sentar-se nas
cadeiras, o tempo
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que for necessario, e depois voltar a caminhar. Para o teste de Agilidade e Equilibrio em todas as trés
avaliacdes, a cadeira sera encostada na parede para evitar acidentes. Todos os testes serdo conduzidos
por profissional experiente. Todos os demais exames néo s&o invasivos e n&o trazem riscos aos
participantes de qualquer natureza.

Beneficios: Mais do que a simples perda de peso, as repercussdes metabdlicas da cirurgia bariatrica s&o
bastante complexas e observadas em diferentes fases do tratamento. O sucesso terapéutico depende da
adesé&o do paciente a um estilo de vida saudavel, que inclui alimentacéo balanceada, préatica de atividade
fisica, uso de suplementos nutricionais, cuidados psicoldgicos e assiduidade as consultas clinicas. Em
alguns casos, contudo, mesmo com a técnica cirurgica bem empregada e uma equipe multidisciplinar
presente, ocorreperda insatisfatéria de excesso de peso ou reganho de peso tardio, o que exige uma
abordagem diferenciada, envolvendo comportamento e estratégias clinicas direcionadas de longo prazo. Os
melhores resultados acontecem no primeiro ano de pés-operatério. Depois do segundo ano, € comum a
estabilizacdo do peso ou até mesmo reganho de peso, com a descontinuidade do acompanhamento clinico
sistematico. Para estes pacientes ndo existe um protocolo definido de acompanhamento, com controle
alimentar e de exercicios resistidos, que possam evitar o retorno das comorbidades ou piora da qualidade
de vida. Alguns pacientes recorrem a um novo tratamento cirurgico, sem que tenha evidéncia cientifica de
sua eficacia. Considerando o elevado nivel de evidéncia de um ensaio clinico randomizado placebo
controlado, pretende se avaliar os efeitos de um modelo simples de intervenc&o com suplemento proteico e
exercicios resistido sem parametros clinicos e metabdlicos chaves para o controle da obesidade, quais
sejam: composicao corporal, gasto energético, forca e funcdo muscular e componentes de risco
cardiovascular, como presséo arterial, perfil bioquimico e marcadores inflamatérios. Ressalta-se ainda a
relevancia de se esclarecer mecanismos metabdlicos envolvidos em um modelo clinico de obesidade de
pacientes que foram submetidos a uma restricdo gastrica ou desvio de transito intestinal. Apds 24 meses de
cirurgia bariatrica,os pacientes geralmente ainda apresentam algum grau de sobrepeso ou obesidade, estéo
com maiorcapacidade gastrica e ja apresentam adaptacdes digestivas e metabdlicas, com ou sem co-
morbidades. E neste modelo mais complexo que se pretende investigar os efeitos de uma intervengéo
factivel de se estender a populacéo bariatrica. Adicionalmente, este estudo podera estabelecer um modelo
de intervencé&o para pacientes bariatricos que realizaram cirurgia ha mais de 24 meses e possivelmente
descontinuaram o tratamento clinico convencional
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Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

A pesquisadora apresentou carta resposta contendo os esclarecimentos as solicitacdes deste CEP para a
analise do projeto, conforme elencado no parecer consubstanciado n® 1976919. Observa-se adequacé&o das
respostas conforme os apontamentos do CEP.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

Documentos analisados para emisséo do presente parecer:

1. Informagdes basicas do projeto - “ PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_777759.pdf” postado
em 03/02/2017 ;

2. Folha de rosto assinada pelo pesquisador responséavel e com assinatura e carimbo da Diretora da
Faculdade de Ciéncias da Saude -UnB, como instituicdo proponente — documento n&o editavel
“Folha_de_Rosto_Projeto_Bariatrica.pdf” postado em 20/11/2016

3. Carta de encaminhamento ao CEP/FS, assinada pelo pesquisador responsavel informando tratar-se de
projeto de doutorado do Programa de Pés Graduacdo em Nutricho Humana na FS-UNB — documento
versdo nao editavel assinado “Carta_de_Encaminhamento_do_Projeto_Bariatrica.pdf” postado em
20/11/2016

4. Termo de responsabilidade e compromisso do pesquisador responsavel de acordo com a Res. CNS
466/2012, assinada pelo pesquisador responsavel- documento versdo néo editavel e assinado
“TermoRespCompromPesq_Fernando_Lamarca.pdf " postado em 01/02/2017,

5. Projeto detalhado - versé@o editavel " Projeto_Bariatrica_Fernando_Lamarca.docx” postado em
03/02/2017;

6. Termo de concordancia assinado pela Dr* Kenia Mara Baiocchi de Carvalho, responsavel pelo laboratoério
de Nutricdo Clinica da FS-UNB, concordando e autorizando a realizacéo da pesquisa, documento n&o
editavel “Termo_Concordancia_Lab_Nut_Clin_UnB.pdf" postado em 02/02/2017.

7. Termo de concordancia assinado pela Dr* Teresa Helena Macedo da Costa, responsavel do Laboratério
de Bioquimica da Nutricdo da FS-UNB, concordando e autorizando a realizacdo da pesquisa, documento
néo editavel “Termo_Concordancia_Lab_Biogq_UnB.pdf’ postado em 02/02/2017.

8. Termo de concordancia assinado pelo Dr. Ricardo Moreno Lima da Faculdade de Educacéo Fisica e
Docente Permanente do Programa de Pés -Graduacdo em Educacéo Fisica -UNB, concordando e
autorizando a realizacéo da pesquisa, documento néo editavel “Termo_concordancia_FEF_UnB.pdf”
postado em 02/02/2017.

9. Termo de concordancia assinado pela Diretora Dr®. Maria Fatima de Sousa da Faculdade de Saude -
UNB, concordando e autorizando a realizacdo da pesquisa, documento n&o editavel
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“Termo_Concordancia_Projeto_Bariatrica.pdf’ postado 06/12/2016.
10. Modelo do TCLE: documento editavel “TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc”, postado em 01/02/2017.

Documento apresentados apos parecer 1976919.pdf postado em 22/03/2017.

1.Carta de Pendencia ao CEP:

2.TCLE- documentacdo “TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc” postado em 10/04/2017 contendo
adequacbes do comité.

3.lnformac¢cédes Basica do P Feoj et e - documento
“PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_777759.pdf’ postado de 10/04/2017 com adequacdes
solicitadas pelo comité.

Recomendagoes:
N&o se aplica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Pendéncial: No documento “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_777759.pdf", postado em
03/02/2017, no item “Riscos”, pagina 5 de 9, 1é-se “Analise sanguinea: Risco relacionado a coleta de 10mL
de sangue. O procedimento possibilita riscos de dimenséo fisica durante a puncéo venosa, onde podera
ocorrer dor no local, vermelhidao, inchaco e hematoma. Para minimizar o risco, o procedimento sera
conduzido por profissional habilitado, capacitado e experiente. Programa de treinamento resistido: Risco
relacionado a lesdo muscular e de articulacdo (ligamentos e tenddes) durante a sua realizac&o. Para
minimizar o risco, as sessdes serdo precedidas de 10 minutos de aquecimento e seguida de 10 minutos de
resfriamento. O aquecimento sera composto por exercicios leves de alongamento e atividades ludicas como
danca, jogos e calistenia ... .Pico de torque isocinético: Risco relacionado a lesdo muscular e de articulacéo
(ligamentos e tenddes) durante o exame. Para minimizar o risco, antes do teste os participantes seréo
submetidos a cinco minutos de aquecimento em cicloergometro com baixa carga e velocidade confortavel... .
Todos os demais exames n&o s&o invasivos e n&o trazem riscos aos participantes de qualquer natureza.
"Considerando-se que "Toda pesquisa com Seres Humanos envolve risco em tipos e gradacdes variados"
(item V, Res. CNS 466/2012). E ainda que risco da pesquisa é a "possibilidade de danos a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente” (item 11.22, Res. CNS 466/2012), solicita-se descrever os possiveis riscos inerentes aplicacéo
dos questionarios (sociodemogréficos e de consumo alimentares) e os meios de minimiza-los no documento
citado
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acima e no sexto paragrafo do TCLE.

ANALISE: O pesquisador relata “Foram incluidas nos documentos Projeto_Fernando_Lamarca.docx (pagina
15, item 5 — Riscos da pesquisa) e TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc (sexto paragrafo) postados em
11/04/2017, assim como no documento atualizado do “Informacées basicas do projeto” gerado pelo sistema
e postado na mesma data, os possiveis riscos relacionados a aplicacdo dos questionarios
sociodemograficos e de consumo alimentar, assim como a forma de minimiza-los e a apresentacéo dos
beneficios esperados com a participacdo na pesquisa. Nos documentos consta o seguinte redacéo: “Os
riscos da pesquisa séo descritos abaixo:Analise sanguinea: Risco relacionado a coleta de 10mL de sangue.
O procedimento possibilita riscos de dimenséo fisica durante a puncéo venosa, onde podera ocorrer dor no
local, vermelhid&do, inchaco e hematoma. Para minimizar o risco, o procedimento sera conduzido por
profissional habilitado, capacitado e experiente. Programa de treinamento resistido: Risco relacionado a
lesédo muscular e de articulacéo (ligamentos e tenddes) durante a sua realizac&o. Para minimizar o risco, as
sessdes seréo precedidas de 10 minutos de aquecimento e seguida de 10 minutos de resfriamento. O
aquecimento sera composto por exercicios leves de alongamento e atividades ludicas como danca, jogos e
calistenia. O resfriamento sera conduzido através de exercicios de relaxamento como respiracéo e
exercicios leves de alongamento. Todas as sessdes serdo acompanhadas por um profissional experiente.
Pico de torque isocinético: Risco relacionado a lesdo muscular e de articulacéo (ligamentos e tendées)
durante o exame. Para minimizar o risco, antes do teste os participantes seréo submetidos a cinco minutos
de aquecimento em cicloergometro com baixa carga e velocidade confortavel. Apos explicacéo detalhada
dos procedimentos da avaliacédo, os participantes seréo cuidadosamente posicionados no assento do
equipamento. O exame sera conduzido por profissional experiente.

Avaliacéo de funcionalidade: Risco relacionado a queda da propria altura. Para minimizar o risco de queda,
sera reservado espaco fisico e piso adequado para a realizacéo dos testes, além dos cuidados relacionados
a cada teste. Para o teste de levantar e sentar da cadeira o teste sera iniciado com o participante sentado
em uma cadeira encostada em uma parede, por motivos de seguranca. Para o teste de caminhada de 6
minutos os participantes que se sentirem cansados poderdo sentar-se nas cadeiras, o tempo que for
necessario, e depois voltar a caminhar. Para o teste de Agilidade e Equilibrio em todas as trés avaliacdes, a
cadeira sera encostada na parede para evitar acidentes. Todos os testes serdo conduzidos por profissional
experiente.  Questionarios sociodemograficos e de consumo alimentar: Risco relacionado a aplicacéo e
preenchimento dos questionarios sociodemograficos e de consumo alimentar. O procedimento
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possibilita riscos de dimensdes psiquica, moral, intelectual, social e cultural. Para minimizar os riscos
citados, todos os questionarios seréo realizados por profissional habilitado e experiente, onde o participante
respondera apenas as perguntas que desejar, sem o questionado do motivo da recusa em responder, assim
como, n&o serao emitidas opinides ou julgamentos sobre suas respostas, praticas e habitos alimentares. A
participacéo contribuiré para o desenvolvimento de condutas e protocolos de assisténcia interdisciplinar aos
pacientes submetidos a cirurgia bariatrica, assim como, no manejo de complicacdes tardias, como o
reganho de peso. PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia2: Quanto ao cronograma de execucdo apresentado no
arquivo"PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_777759.pdf", postado em 03/02/2017 solicita-se
atualizar o cronograma e esclarecer quais as etapas do projeto ja foram concluidas.

ANALISE: O pesquisador informo “cronograma da pesquisa foi atualizado, assim como esclarecido quais as
etapas do projeto ja foram concluidas conforme solicitado no documento Projeto_Fernando_Lamarca.docx
(pagina 18, item 10 — Cronograma) postado em 11/04/2017, assim como no documento atualizado do
“Informacées basicas do projeto” gerado pelo sistema e postado na mesma data. Esclareco que até o
presente momento, nenhuma etapa relacionada ao projeto e descrita acima foi concluida.” No documento
consta a seguinte redacéo: “Estudo piloto 01/06/2017 31/07/2017 Redac&o de artigos cientificos e tese
01/01/2019 31/07/2020 Tabulac&do dos dados e analise estatistica 01/08/2018 31/01/2019 Submisséo ao
Comité de Etica 10/04/2017 31/05/2017 Chamamento na midia visando a divulgacdo e captacédo de
participantes voluntarios para o estudo 03/07/2017 31/05/2018 Defesa da tese 03/08/2020 31/08/2020
Coleta de dados: Aplicac&o do protocolo do estudo 01/08/2017 31/08/2018 Revis&o da literatura 01/06/2017
30/06/2020”. PENDENCIA ATENDIDA

Pendéncia 3: No documento “PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_777759.pdf’, postado em
03/02/2017, no item outras informacdes, o pesquisador afirma que utilizara fontes secundarias de dados
(prontuarios, dados demogréficos, etc...). No entanto, no item metodologia do estudo, consta que sera
aplicado questionario sociodemografico e de consumo alimentar aos participantes. Solicita-se esclarecer o
processo de obtenc&o e quais as informacdes extraidas das fontes secundarias de dados, se for o caso.
ANALISE: O pesquisador relatou “Foi esclarecido que n&o havera o uso de fontes secundarias de dados. O
processo de obtenc&o e quais as informacdes que serédo extraidas a partir da aplicacéo
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dos questionérios sociodemogréficos e de consumo alimentar foram esclarecidas conforme solicitado no
documento Projeto_Fernando_Lamarca.docx (pagina 11, item 3.4 — Questionario sociodemografico e pagina
12, item 3.6 — Consumo alimentar) postado em 11/04/2017, assim como no documento atualizado do
“Informacdes basicas do projeto” gerado pelo sistema e postado na mesma data. Reitero que n&o seréo
acessados os prontuarios dos participantes para a obtencéo de informacées ou outras fontes de dados
secundarios. © PENDENCIA ATENDIDA.

Pendéncia 4: Quanto ao arquivo “TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc”, postado em 01/02/2017, s&o
listadas as seguintes pendéncias:

4.1) No quarto paragrafo séo descritos os testes e os exames laboratoriais que os participantes seréo
submetidos, porém n&o consta a aplicacéo de questionarios sociodemograficos e de consumo alimentar.
Solicita-se acrescentar esses instrumentos de coleta de dados, descrever os riscos e as formas de minimiza
-los, bem como, local e o tempo previsto para aplicacéo.

ANALISE: O pesquisador relata que “Foi acrescentado a informacéo sobre os questionarios de
sociodemogréfico e de consumo alimentar conforme solicitado e no que consistem no quarto paragrafo;
descritos os riscos e a forma de minimiza-los no sexto paragrafo; bem como, local e o tempo previsto para
aplicacdo dos mesmos no quinto paragrafo do documento TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc postado
em 11/04/2017.” No paragrafo do TCLE consta a seguinte redacéo “O treinamento resistido (duracéo 60
minutos), o exame do DXA (durac&o 15 minutos), avaliacdo do pico de torque isocinético (duracéo 15
minutos) e avaliacéo de funcionalidade (tempo de duracdo 30 minutos) seréo realizados na Faculdade de
Educacéo Fisica (FEF) da UnB, localizada no Campus Universitario Darcy Ribeiro na Asa Norte. Os demais
exames ((bioimpedancia elétrica (duracéo 5 minutos), peso corporal (duracéo 1 minuto), estatura (duracéo 1
minuto) e calorimetria indireta (durac&o 45 minutos)) e os questionarios sociodemograficos (duracéo 5
minutos) e de consumo alimentar (15 minutos) ser&o realizados no Laboratério de Nutricdo Clinica da
Faculdade de Saude da UnB, também localizada no Campus Universitario Darcy Ribeiro na Asa Norte. Os
exames laboratoriais de sangue e urina (durac&o 10 minutos — glicose, colesterol total, HDL-c, LDL-c, VLDL-
¢, triglicerideos, proteina C-reativa ultrassensivel, interleucina-6, interleucina-10, fator de necrose tumoral- e
adiponectina) ser&o coletados no Laboratério de Bioquimica da Nutricdo da Faculdade de Saude da UnB,
localizada no mesmo Campus Universitario e posteriormente dosadas por um laboratério de anélises
clinicas terceirizado, conforme orientacéo. Havera ressarcimento dos deslocamentos entre a residéncia do
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participante e os locais descritos acima. Todas as despesas relacionadas aos exames para realizacéo da
pesquisa serdo cobertas pelo pesquisador responsavel, assim como a refeicdo no local da pesquisa
posterior aos exames realizados em jejum. PENDENCIA ATENDIDA.

4.2) No quinto paragrafo s&o descritos os locais onde seréo realizados os testes fisicos e a coleta de sangue
para exames laboratoriais, porém né&o informa o tempo de durac&o. Solicita-se acrescentar o tempo de
duracéo de cada procedimento que os participantes serdo submetidos.

ANALISE: O pesquisador informou “Foi acrescentado a informac&o sobre o tempo de duracédo de cada
procedimento que os participantes serdo submetidos no quinto paragrafo do documento
TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc postado em 11/04/2017”. Ver texto acima. PENDENCIA ATENDIDA.

4.3) No décimo parégrafo, |é-se: “Todos os laudos dos exames ser&o disponibilizados. Caso vocé faca
parte do grupo sem o treinamento resistido e ao término da sua participacéo na pesquisa manifeste o desejo
de fazer este programa, o mesmo sera oferecido pelo mesmo periodo de 6 meses e sem custos. Solicita-se
4.3.1) descrever os procedimentos que irdo assegurar a todos participantes desta etapa receber os
beneficios da intervencéo, tdo logo constatada a superioridade significativa de uma intervencéo sobre as
outras comparativas pelo pesquisador (CNS Res.466/2012, item V, subitens V.4.)

ANALISE: O pesquisador esclareceu “Foram descritos os procedimentos que irdo assegurar a todos
participantes desta etapa receber os beneficios da intervencdo no décimo paragrafo do documento
TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc postado em 11/04/2017. Esclareco que o Prof® Dr° Ricardo Moreno
Lima, professor Adjunto da FEF — UnB, € o coordenador do laboratério de musculac&o da FEF e membro da
equipe desta pesquisa, esta ciente e de acordo com o procedimento descrito.” PENDENCIA ATENDIDA.

4.3.2) esclarecer o motivo para néo ofertar o suplemento proteico.
ANALISE: O pesquisador informa “Foi acrescentado no texto que sera disponibilizado pelo pesquisador
responsavel, o suplemento de proteina aos demais participantes que né&o fizeram o seu uso durante o
estudo, por igual periodo, caso demonstrado que o mesmo traga beneficios (décimo paragrafo do
documento TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc postado em 11/04/2017" No documento consta a seguinte
redac&o “o suplemento de proteina aos demais participantes que
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néo fizeram o seu uso durante o estudo, por igual periodo, caso demonstrado que o mesmo traga
beneficios.” PENDENCIA ATENDIDA.

Conclusé@o: Todas as pendéncias foram atendidas. N&o ha dbices éticos para a realizacéo deste projeto.
Protocolo de pesquisa esta em conformidade com a Resolucdo CNS 466/2012 e Complementares.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

De acordo com a Resolucéo 466/12 CNS, itens X.1.- 3.b. e X1.2.d, os pesquisadores responsaveis deverao
apresentar relatérios parcial semestral e final do projeto de pesquisa, contados a partir da data de
aprovacéo do protocolo de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

_Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 10/04/2017 Aceito

do Projeto ROJETO 777759.pdf 23:52:28

Outros Carta_resposta_ao_CEP.docx 10/04/2017 |Fernando Lamarca Aceito
23:48:12 | Pardo

TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_Cirurgia_Bariatrica.doc 10/04/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Assentimento / 23:33:51 | Pardo

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Projeto_Fernando_Lamarca.docx 10/04/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Brochura 23:32:48 |Pardo

Investigador

Declarac&o do Termo_Outorga_FAPDF pdf 02/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Patrocinador 23:46:07__|Pardo

Declarac&o de Termo_Concordancia_Lab_Nut_Clin_Un| 02/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicao e B.pdf 23:45:10 |Pardo

Infraestrutura

Declaracé&o de Termo_Concordancia_Lab_Biog_UnB.p | 02/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicéo e df 23:44:25 |Pardo

Infraestrutura

Declaracéo de Termo_concordancia_FEF_UnB.pdf 02/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicéo e 09:09:09 |Pardo

Infraestrutura

Declaracé&o de Termo_Concordancia_Lab_Nut_Clin.doc| 01/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicéo e 16:44:26 |Pardo

Infraestrutura
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Declaracé&o de Termo_Concordancia_Lab_Bioq.doc 01/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicéo e 16:44:10 |Pardo
Infraestrutura

Declaracé&o de TermoConcord_FEF.doc 01/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito

Instituicéo e 16:43:34 |Pardo
Infraestrutura

Declaracéo de TermoRespCompromPesq_Fernando_L | 01/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito
Pesquisadores amarca.pdf 16:42:47 | Pardo

Declaracéo de TermoRespCompromPesq_Fernando_L | 01/02/2017 |Fernando Lamarca Aceito
Pesquisadores amarca.doc 16:42:31 | Pardo

Outros Termo_Concordancia_Projeto_Bariatrical 06/12/2016 |Fernando Lamarca Aceito
pdf 00:44:48 |Pardo

Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Projeto_Bariatrica.pdf | 20/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
09:59:19 | Pardo

Outros Carta_de_Encaminhamento_do_Projeto| 20/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
Bariatrica.pdf 09:56:50 | Pardo

Outros Curriculo_Carla_Maria_Avesani.pdf 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
16:24:02 | Pardo

Outros Curriculo_Ricardo_Moreno_Lima.pdf 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
16:22:05 | Pardo

Outros Curriculo_Eliane_Said_Dutra.pdf 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
16:21:25 | Pardo

Outros Curriculo_Nathalia_Marcolini_Pelucio_Pi] 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
zato.pdf 16:20:30 | Pardo

Outros Curriculo_Sandra_Fernandes_Arruda.pd| 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
f 16:19:23 | Pardo

Outros Curriculo_Marina_Kiyomi_Ito.pdf 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
16:18:39 | Pardo

Outros Curriculo_Teresa_Helena_Macedo_da_| 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
Costa.pdf 16:17:37 | Pardo

Outros Curriculo_Kenia_Mara_Baiocchi_de_Car| 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
valho.pdf 16:15:35 | Pardo

Outros Curriculo_Fernando_Lamarca_Pardo.pdff 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
16:14:03 | Pardo

Outros Termo_Concordancia_Projeto_Bariatrical 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
.doc 13:47:29 | Pardo

Outros Carta_de_Encaminhamento_do_Projeto| 17/11/2016 |Fernando Lamarca Aceito
Bariatrica_Fernando Lamarca.doc 13:46:47 | Pardo

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
N&ao
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12. APENDICES

12.1 Apéndice | — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Bt

Universidade de Brasilia
Faculdade de Ciéncias da Saude
Programa de Pds-Graduacdo em Nutricdo Humana

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar do projeto de pesquisa intitulado “Efeitos da
suplementacao proteica e do treinamento resistido sobre o estado nutricional, metabdlico e fatores
associados em pacientes bariatricos no pds-operatorio tardio”, sob a responsabilidade do pesquisador
Fernando Lamarca Pardo.

Esta pesquisa faz parte de uma tese de Doutorado do Programa de P6s-graduacgao em Nutricao
Humana da Universidade de Brasilia (UnB). Esse projeto tem por objetivo avaliar o efeito da
suplementacao de proteina (proteina do soro do leite) do treinamento resistido (exercicio fisico) sobre
0 estado nutricional, composicdo corporal (massa muscular e massa gorda), forca muscular,
metabolismo, inflamacdo e outros fatores associados de pacientes bariatricos de longo prazo. Neste
sentido, desejamos compreender melhor as alteragdes na composicdo corporal e metabdlicas que
ocorrem no pds-operatorio tardio. O tempo de duracdo da pesquisa serd de 6 meses.

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa
e Ihe asseguramos que seu nome ndo aparecera, sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omisséo
total de quaisquer informagdes que permitam identifica-lo(a).

Sua participacdo nesta pesquisa dependera em qual grupo vocé fard parte. Esta divisdo sera
realizada por sorteio (aleatéria). Serdo formados 4 grupos, que poderdo fazer ou ndo o programa de
treinamento resistido, com frequéncia de 3 vezes na semana e duracdo de 6 meses, e fazer uso
suplementagdo proteica ou placebo, diariamente, conforme orientacao.

Adicionalmente, a sua participacdo  consistira em responder um

questionario sociodemografico, que contém informacgdes pessoais como idade, estado civil,
renda, composicao familiar e nivel de escolaridade; questionérios de consumo alimentar (recordatorios
de 24 horas), para obtencdo das informacdes de ingestao caldrica e proteica e orientacdes necessarias;
em realizar uma avaliagdo fisica e os seguintes exames para avaliacdo da composi¢do corporal, forca
muscular e de sangue: absorciometria de duplo feixe de raio X (DXA); pico de torgue isocinético,
bioimpedancia elétrica; peso corporal; estatura; estimativa do gasto energético em repouso através da
calorimetria indireta; e coletar sangue (10mL), por profissional habilitado, para dosagem de glicose,
colesterol total, HDL-c, LDLc, VLDL-c, triglicerideos, proteina C-reativa ultra sensivel, interleucina-
6, interleucina-10, fator de necrose tumoral-o. ¢ adiponectina, além da coleta de urina 24 horas. O
sangue colhido podera ser armazenado por até 6 meses e ap0s este periodo o material sera descartado
em local adequado, conforme protocolo do laboratdrio contratado. Esta avaliacdo e exames serdo
realizados em 3 momentos, ao iniciar, apds 3 meses e ao término dos 6 meses.

O treinamento resistido (duracdo 60 minutos), o exame do DXA (duragdo 15 minutos),
avaliagdo do pico de torque isocinético (dura¢do 15 minutos) e avaliagdo de funcionalidade (tempo de
duracdo 30 minutos) serdo realizados na Faculdade de Educacéo Fisica (FEF) da UnB, localizada no
Campus Universitario Darcy Ribeiro na Asa Norte. Os demais exames ((bioimpedancia elétrica
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(duracdo 5 minutos), peso corporal (duragdo 1 minuto), estatura (dura¢do 1 minuto) e calorimetria
indireta (duracdo 45 minutos)) e os questionarios sociodemograficos (duracdo 5 minutos) e de
consumo alimentar (15 minutos) serdo realizados no Laboratdrio de Nutri¢do Clinica da Faculdade de
Saude da UnB, também localizada no Campus Universitario Darcy Ribeiro na Asa Norte. Os exames
laboratoriais de sangue e urina (duragdo 10 minutos — glicose, colesterol total, HDL-c, LDL-c, VLDL-
c, triglicerideos, proteina C-reativa ultrassensivel, interleucina-6, interleucina-10, fator de necrose
tumoral-a e adiponectina) serdo coletados no Laboratdrio de Bioquimica da Nutri¢ao da Faculdade de
Salde da UnB, localizada no mesmo Campus Universitario e posteriormente dosadas por um
laboratério de analises clinicas terceirizado, conforme orientacdo. Havera ressarcimento dos
deslocamentos entre a residéncia do participante e os locais descritos acima. Todas as despesas
relacionadas aos exames para realizagdo da pesquisa serdo cobertas pelo pesquisador responsavel,
assim como a refeicdo no local da pesquisa posterior aos exames realizados em jejum.

Todos 0s exames ndo sdo invasivos, no entanto, a pesquisa possibilita danos a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social e cultural. Quanto a dimensao fisica, existe o risco de dor no local,
vermelhid&o, inchaco e hematoma durante o procedimento de puncgéo venosa para a coleta de sangue;
Risco de lesdo muscular e de articulacdo (ligamentos e tend6es) durante o programa de treinamento
resistido e do exame de pico de torque isocinético; e risco relacionado a queda da prépria altura
durante a realizagdo dos testes de funcionalidade. Para minimizar os riscos citados, todos o0s
procedimentos serdo conduzidos por profissional habilitado e experiente, assim como a realiza¢do de
aquecimento e resfriamento, antes e ap0s o0s exercicios e adequagdo do espaco fisico necessario.
Quanto aos danos a dimensdo psiquica, moral, intelectual, social e cultural, estas poderdo ocorrer
durante a aplicagdo e preenchimento dos questionérios sociodemogréaficos e de consumo alimentares.
Para minimizar os riscos citados, todos os questionarios serdo realizados por profissional habilitado e
experiente, onde o senhor(a) responderd apenas as perguntas que desejar, sem o questionado do
motivo da recusa em responder, assim como, ndo serdo emitidas opinides ou julgamentos sobre suas
respostas, praticas e habitos alimentares. Se o senhor(a) aceitar participar, estard contribuindo para o
desenvolvimento de condutas e protocolos de assisténcia interdisciplinar aos pacientes submetidos a
cirurgia bariatrica, assim como, no manejo de complicacdes tardias, como o reganho de peso.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participacdo na pesquisa, vocé
podera ser indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no Brasil.

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento) qualquer
questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer
momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Sua participacdo € voluntéria, isto é, ndo ha
pagamento por sua colaboracao.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na UnB podendo ser publicados posteriormente.
Os dados e materiais serdo utilizados somente para esta pesquisa e ficardo sob a guarda do pesquisador
por um periodo de cinco anos, apds isso serdo destruidos.

Todos os laudos dos exames serdo disponibilizados. Caso vocé faga parte do grupo sem o
treinamento resistido, sera oferecido ao término da sua participacdo na pesquisa, a oportunidade de
realizacdo do programa, por igual periodo da intervencdo e sem custos, conforme concordancia do
Prof® Dr° Ricardo Moreno Lima, professor Adjunto da FEF — UnB, coordenador do laboratério de
muscula¢do da FEF e membro da equipe desta pesquisa. Assim como, serd disponibilizado pelo
pesquisador responsavel, o suplemento de proteina aos demais participantes que ndo fizeram o seu
uso durante o estudo, por igual periodo, caso demonstrado que o mesmo traga beneficios.
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Caso seja verificado algum problema nutricional, sera realizado encaminhamento para um
servico de referéncia.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relagdo a pesquisa, por favor telefone para: (61)
99952-4219 — Fernando Lamarca Pardo, disponivel inclusive para ligagdo a cobrar. E-mail:
flamarca5@hotmail.com

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da
Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes areas
cuja funcédo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As davidas com relacdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone
(61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de
10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na
Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa
Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas
vias, uma ficard com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor(a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Fernando Lamarca Pardo

Brasilia, _ de de
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12.2 Apéndice Il — Material de divulgacdo e chamamento

FEZ CIRURGIA
BARIATRICA?

Sim! Entdo participe do projeto de pesquisa sobre suplementacao e
eXercicio para pessoas que realizaram a cirurgia ha no minimo 2 e no
maximo 7 anos.

A pesquisa ocorrera em 2018 em Brasilia. Vamos acompanhar
pessoas que fizeram a cirurgia € nao conseguem manter o uso de
suplementacao proteica e nao praticam exercicio regularmente.

Serao fornecidos gratuitamente exames de sangue, bioimpedancia,
gasto energético, entre outros!

Saiba mais sobre 0 assunto e como participar:
(61) 991 391 443

g PPG em PPG em ==

PrEjeit NERD) Nutricdo Humana  Educagdo Fisica UnB

Nutricdo e Exercicio Resistido
na Obesidade

117



12.3 Apéndice Il — Formulario s6cio-demografico

' Q PROTOCOLO DE COLETA DE DADOS

Nome: Data: ___/ /
DN:___ /] Idade: anos Sexo:( )F ( )M Estado civil:

Enderego: E-mail:

Complemento: Tel residéncial: celular:

Datacirurgia: ___/  /  Hospital: ( )SUS ( )Planodesaude ( ) Particular
Trabalho ou atividade remunerada: ( ) Ndo ( )Sim Especificar:

Anos de estudo: QObs: Renda familar: RS N2 de membros:

Comorbidades no PO: ( ) HAS Outras:
Medicagdes em uso:

BD:( )D ( )JE PD:( )D ( )E

Abreviaturas: BD, brago dominante; D, direita; DN, data de nascimento; E, esquerda; F, feminino; HAS,
hipertensdo arterial sistémica; M, masculino; PD, perna dominante; PO, pos-operatorio; SUS, Sistema
Unico de Saude.
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