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RESUMO

Ao longo da histéria da humanidade produtos herbaceos e suplementos alimentares tém sido
utilizados no tratamento do diabetes tipo 2 (DM2). O que € resultado da cultura popular na
promocdo da salude humana, muitas vezes desprestigiada. Contudo, com o crescimento do
diabetes e dos custos socioecondmicos e de saide a ele associados é crescente o interesse
cientifico por esse tema. Desse modo, o objetivo desta pesquisa foi analisar o efeito do uso da
farinha da casca do maracuja amarelo no controle glicémico de pessoas com diabetes tipo 2,
durante oito semanas. Trata-se de ensaio clinico randomizado, aberto, prospectivo conduzido
com 54 participantes durantes oito semanas. Os participantes foram orientados ingerir 12
gramas da farinha, trés vezes ao dia, antes do café da manha, almoco e jantar. Apés as oito
semanas de uso de farinha da casca do maracuja amarelo, ndo identificamos diferencas
estatisticas significantes nos valores da glicemia capilar (p=0,562), glicemia venosa de jejum
(p=0,268) e hemoglobina glicada (p=0,229) entre os grupos do estudo. No grupo intervencao,
identificamos um aumento (29,6%-37%) das pessoas com HbA1. normal, contudo, sem
relevancia estatistica (p=0,274). Dentre as pessoas com sindrome metabdlica, ap6s as oito
semanas da intervencdo, alguns critérios como percentual de gordura, pressdo arterial e 0s
triglicerideos apresentaram alteracfes positivas, mas sem relevancia estatistica. Portanto, na
amostra em estudo, concluimos que o uso da farinha da casca do maracuja amarelo, durante
oito semanas, ndo melhorou o controle de glicémico das pessoas com diabetes tipo 2. Pessoas
com sindrome metabolica em uso da farinha da casca de maracuja amarelo também néo
apresentaram melhora estatisticamente significantes em nenhum dos componentes da
sindrome. O estudo foi aprovado pelo Comité de ética em pesquisa com seres humanos da
Universidade da Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-Brasileira (UNILAB) sob
parecer 828-534/2014. O ensaio clinico também foi registrado na Rede Brasileira de Ensaios
Clinicos sob o numero RBR-9jth8n.

Palavras-Chaves: Diabetes Mellitus tipo 2; Passiflora; Pesquisa Baseada em Evidéncias;

Enfermagem.



ABSTRACT

Throughout human history, herbs and dietary supplements have been used in the treatment of
type 2 diabetes (DM2). This is a result of folk culture in promoting human health, and is often
discredited. However, with the growth of diabetes and the associated socioeconomic and
health-related costs, there is growing scientific interest in this topic. Therefore, the aim of this
research was to analyze the effect of using yellow passion fruit peel flour in glycemic control
of people with type 2 diabetes during eight weeks. This is a randomized, open, prospective
clinical trial conducted with 54 participants for an eight-week period. The participants were
instructed to ingest 12 grams of passion fruit peel flour, three times a day — before breakfast,
lunch, and dinner. After eight weeks of using yellow passion fruit peel flour, we identified no
significant statistical differences in the values of capillary blood glucose (p=0.562), fasting
venous blood glucose (p=0.268), or glycated hemoglobin (p=0.229) among the study groups.
In the intervention group, we identified an increase (29.6%-37%) in people with normal
HbAlc, however, without statistical significance (p=0.274). Among people with metabolic
syndrome, after eight weeks of intervention, some of the criteria such as percentage of fat,
blood pressure, and triglycerides showed positive changes, but without statistical relevance.
Therefore, in the study sample, we concluded that the use of yellow passion fruit peel flour
for eight weeks did not improve glycemic control in people with type 2 diabetes. People with
metabolic syndrome using yellow passion fruit peel flour also showed no statistically
significant improvement in any of the components of the syndrome. The study was approved
by the Human Research Ethics Committee of the University for International Integration of
Afro-Brazilian Lusophony (UNILAB), under opinion number 828-534/2014. The clinical trial

was also registered with the Brazilian Network of Clinical Trials under number RBR-9jth8n.

Key Words: Diabetes Mellitus Type 2; Passiflora; Evidence-Based Research; Nursing.
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INTRODUCAO

O estudo em tela teve como objetivo analisar o efeito do uso da farinha da casca
do maracuja amarelo (Passiflora Edulis) no controle glicémico de pessoas com diabetes
mellitus tipo 2 (DM2) durante oito semanas.

E inegavel o impacto da epidemiologia do DM2 no cenério da saude coletiva
global. Atualmente, estima-se que a populacdo mundial com diabetes seja da ordem de 387
milhdes e que alcance 471 milhdes em 2035. Cerca de 80% destes individuos vivem em
paises em desenvolvimento, onde a epidemia tem maior intensidade e coexiste com o
problema das doencas infecciosas. Ademais, é visivel a crescente proporcdo de pessoas
grupos etarios mais jovens, acometidas pelo problema (IDF, 2014). Outros autores ja falam
em 300 milhdes de doentes j& no ano de 2025. Simultaneamente observa-se uma amplia¢do na
morbidade e mortalidade, desencadeada pelas complicacdes micro e macro vasculares nos
olhos, rins, nervos e aparelho cardiovascular (HAYS; GALASSETTI; COKER, 2008;
COSTA et al., 2017).

Nos Estados Unidos, estima-se que 33,9% dos adultos americanos com > 18 anos
de idade (84,1 milhdes de pessoas) tiveram pre-diabetes em 2015, com base em seu nivel de
glicose em jejum ou Hemoglobina glicada (HbALc). Quase metade (48,3%) dos adultos com
65 anos ou mais apresentava pré-diabetes. Os dados ajustados para idade em 2011-2014
indicaram predominio masculino nos casos de pré-diabetes. A prevaléncia deste disturbio foi
semelhante entre 0s grupos raciais e étnicos. Os gastos anuais com esta doenca sdo da ordem
de 253 bilhdes de dolares. Nos doentes ndo diagnosticados especula-se que o custo econdmico
seja de 18 bilhdes de dolares anuais (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2015). Nos
Estados Unidos, atualmente, ha cerca de 30,3 milhdes de pessoas com diabetes e 54 milhdes
com pré-diabetes (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2017).

Com relacdo & comunidade de Paises de Lingua Portuguesa (CPLP) e os Paises
Africanos de Lingua Oficial Portuguesa (PALOP), sendo eles: Brasil, Portugal, Angola, Cabo
Verde, Guine-Bissau, Mogcambique e Sdo Tome e Principe, e do pais asiatico o Timor Leste.
A prevaléncia da DM2 vem aumentando nos paises de renda média e baixa, principalmente,
no Brasil, Timor Leste e os paises da Africa (WHO AFRICA, 2017).

Estima-se que em 2040 existam no mundo 642 milhdes de individuos com
diabetes, dos quais 34,2 milhdes pertencerdo a Africa Subsariana. Em Angola, a prevaléncia
estimada da diabetes € de 5,6%, em 2016 (IDF, 2015) No ano de 2014, aproximadamente 422
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milhdes de adultos manifestaram esta doenca, quando comparado aos 108 milhGes em 1980
(WHO, 2016).

Estudos feitos no continente africano apresentaram 15% das pessoas na faixa
etaria entre 25 e 64 anos acometidos com o diabetes. Destacam ainda que, devido o0 DM ser
geralmente silencioso, consideravel nimero de pessoas que ndo sabem que tem esta condicao
levando a subestimar esse percentual acometidos de DM2 (WHO AFRICA, 2017).

Estudo feito na Republica Popular de Angola durante o ano de 2012, apresentou
0s custos com pacientes com DM em tratamento hospitalar no valor de 45 525 090,9 kwanzas
(273.029 dolares). Estes dados mostram o qudo dispendioso € o internamento dos doentes
devido a diabetes. Sendo necessarias politicas de prevencdo, diagndstico e tratamento da
diabetes mellitus na Republica Popular de Angola (ZANGULO; BARI; UCEDA, 2017).

Em Portugal o diabetes representa um sério e grave problema de salude publica,
onde se estima que a prevaléncia desta patologia na populacdo com idades compreendidas
entre 0s 20 e 0s 79 anos seja de 13,1%, o que equivale a mais de um milhdo de individuos
diabéticos. De fato, estima-se que 0s custos com esta patologia em Portugal representem
aproximadamente 10% da despesa total em Satde e 0,9% do PIB portugués (BRITO DE SA
etal., 2016).

Na Ameérica Latina dados apontam uma prevaléncia de 26,4 milhGes de pessoas
diagnosticadas e uma projecao de 40 milhdes em 2030 (BRASIL, 2013). Fato é que o0 DM2
caminha para se tornar a maior epidemia continental dos servicos de salde, ja que a
perspectiva é que a sua prevaléncia, nas proximas duas décadas, dobre, sendo um grande
fardo para o Estado devido aos gastos envolvidos no tratamento das suas complicagdes
(STEWART et al. 2007; COSTA et al., 2017).

Na populacdo brasileira, 0 DM afeta mais de 13 milhdes de pessoas, o que
representa 6,9% da populacdo, com a perspectiva de crescimento. Em alguns casos, 0
diagnostico demora, favorecendo o aparecimento de complicagdes. (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE DIABETES, 2017). Acerca disto ainda, € estimado que o Brasil passe da
82 posi¢do, com prevaléncia de 4,6%, na populacdo em 2000, para a 62 posi¢do, com 11,3%,
em 2030 (BRASIL, 2013; DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES,
2016). De acordo com a World Health Organization (WHO), o percentual de mortalidade no
Brasil devido a DM em 2014 foi de 6%, tendo uma prevaléncia de 7,4% em homens e 8,8%
em mulheres (WHO, 2016).

E perceptivel a dificuldade de se conhecer incidéncia e prevaléncia de DM2 em

populacbes de forma acurada, pois requer seguimento durante alguns anos, com medicoes
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periodicas de glicemia. Os estudos de incidéncia sdo geralmente restritos ao DM tipo 1
(DM1), pois suas manifestacOes iniciais tendem a ser bem caracteristicas (DIRETRIZES DA
SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2016). Mesmo assim, no Brasil, o altimo
estudo multicéntrico que avaliou a prevaléncia de DM2 na populacdo com uso de testes
diagndsticos ocorreu entre 1986 e 1988 em nove capitais brasileiras, quando se estimou uma
prevaléncia de 7,4% em adultos com idade entre 30 e 69 anos (MALERBI ; FRANCO, 1992).

Um estudo mais recente sobre DM2 no Brasil, estimou a carga de doenca
atribuivel ao DM2 e suas complicacdes crénicas no Brasil, com dados de mortalidade obtidos
no Sistema de Informacdo sobre Mortalidade (SIM) do SUS, para o periodo 2007-2009.
Naquela ocasido o DM2 representou 5% da carga de doenca no Brasil, posicionando-se como
a 3% causa mais importante nas mulheres e a 6 nos homens na construcdo do disability
adjusted life years (DALY). O presente estudo ajustou essa estimativa de acordo com a
prevaléncia de individuos com excesso de peso e obesos na populacao brasileira, resultando
em uma taxa de 9,7% para adultos com idade igual ou superior a 30 anos (10,3% em homens
e 9,1% em mulheres) (COSTA et al., 2017).

No cenario global o enfrentamento do DM2 segue o tripé prevencdo primaria
(novos casos), secundarios (complicagdes micro e macro vasculares) e cuidado das
incapacidades/deficiéncias (amputagdes, cegueira, depressdo, deméncia e etc.). Neste estudo,
o foco reside em subsidiar a prevencao secundaria, diretamente associadas a manifestacdo de
complicacdes através de tecnologia em salde (pautada em alimento funcional).

Tal como defendido por estudiosos, as complicacdes clinicas classicas do DM2
(retinopatias, neuropatias, nefropatias, cardiopatias isquémicas e etc.) podem ser prevenidas
e/ou retardadas quando as pessoas alcangam um bom controle glicémico, mediado pela adeséo
ao regime terapéutico alimentar e medicamentoso. Ademais, corrobora favoravelmente a
prética regular de exercicios fisicos (LUSTMAN et al., 2007; ARAUJO et al., 2011; VERAS
etal., 2012; FARIA et al., 2013).

Atualmente para o controle glicémico e metabdlico do DM2 ha uma série de
recursos terapéuticos como modificagdo da dieta, antidiabéticos orais e insulina e até cirurgia
metabolica (DIRETRIZES DA SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2016).
Contudo, existe um interesse crescente de pessoas com DM2 e de estudiosos dessa doenga no
uso da medicina alternativa e complementar (MAC) no controle glicémico e na prevencéo de
complicacgdes da doenca. Pesquisas consultadas revelam que pessoas com diabetes utilizam
1,6 vezes mais produtos relacionados a MAC em relacdo aos individuos sem a doenga.
(DHAM et al., 2006; TACKETT, JONES, 2009).
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A MAC envolve uma ampla gama ou procedimentos e terapias que geralmente
estdo fora da esfera das politicas de saude publica, sendo definida como um grupo de véarios
sistemas médicos e/ou de salde, praticas e programas que geralmente ndo sdo considerados
parte de medicina convencional, categorizada em produtos (vitaminas, produtos a base de
plantas, produtos dietéticos e suplementos); Medicina "mente-corpo™ (ioga, meditacao,
profundidade técnicas de respiracdo, acupuntura); manipulacdo e praticas corporais
(massagem terapéutica, manipulacdo espinhal); e outros (energia, terapias de movimento,
curandeiros tradicionais) (NCCAM, 2008). As principais terapias utilizadas como MAC séo
ervas, vitaminas, antioxidantes, ioga, meditacdo, bioenergia, acupuntura, aromaterapia e
oracoes (WONG et al., 2011).

E importante destacar que as pessoas utilizam a MAC como adjuvante terapéutico
e como uma forma de possuir autonomia acerca do seu tratamento. Ademais, também sao
mencionados aspectos culturais e religiosos como fatores determinantes. Por exemplo,
populagcdes que frequentemente usam a MAC sdo judeus, latino americanos, chineses,
indianos, vietnamitas e americanos com descendéncia indigena. Assim, é crescente o estudo,
elaboracdo e comercializacdo de produtos naturais no controle do diabetes (DHAM et al.,
2006; TACKETT, JONES, 2009; BARBALHO et al., 2011; WAIZAF et al., 2011; ALI-
SHTAYEH et al., 2012; KAHALIL et al., 2013; TANG & CHEN, 2014).

No cenério global, as principais praticas relacionadas &8 MAC no tratamento do
diabetes sdo oracdes, acupuntura, massagens, yoga, biofeedback, terapia e dentre outras.
Classicamente, a MAC é compreendida como o uso de terapias clinicas fora da medicina
convencional. Hoje na verdade ela atua como um adjuvante da medicina tradicional. Em
virtude disto, os defensores destes métodos e pesquisadores da medicina baseada em
evidéncias preferem e defendem o uso do termo “medicina integrativa”, pois atualmente
temos uma combinacdo de terapias clinicas tradicionais e alternativas (DHAM et al., 2006;
BIRDEE, YEH, 2010; KAHALIL et al., 2013; TANG & CHENG, 2014).

Nos Estados Unidos, o National Center for Complementary and Alternative
Medicine (NCCAM) categoriza a MAC nas seguintes modalidades: praticas bioldgicas,
medicina mental-corporal, praticas baseadas na manipulagdo corporal, medicina energética e
praticas médicas integrais (BIRDEE; YEH, 2010).

Ao longo da historia da humanidade produtos herbaceos e suplementos dietéticos
tém sido utilizados no tratamento do DM2. O que é fruto da cultura popular na promocéo da
salde humana, muitas vezes desprestigiada. Contudo, com o crescimento do diabetes e dos

custos socioecondmicos e de salude a ele associados é crescente o interesse cientifico por esse
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tema (ZAREBA et al., 2005; SHAEN-WHORTER, 2005; BELL et al., 2006; HERMAN et
al., 2012). No Brasil, o desenvolvimento de pesquisas a esse respeito na area de Enfermagem
ainda esbarra no predominio do modelo biomédico e na busca de exclusividade de saberes e
praticas em salde no pais, aspecto destoante de outras na¢oes (ALVIM et al., 2006)

Nos Ultimos 20-30 anos diversas pesquisas com metodologias rigorosas, com
seres humanos e animais, tém validado o uso de fitoterapicos no manejo do DM2. Nos
Estados Unidos, por exemplo, cerca de um terco (34%) dos pacientes adultos com diabetes, o
equivalente a 3,6 milhdes de pessoas, utilizam algum tipo de MAC no seu tratamento, a
despeito do carater ndo oficioso desta pratica (DHAM et al., 2006).

O uso Unico ou combinado desses produtos com drogas tém demonstrado
beneficios. Algumas dessas benfeitorias sdo a capacidade de modular 0 metabolismo dos
carboidratos, a restauracdo da funcao das células beta pancreéticas, a liberacdo de insulina e a
captacdo/utilizacdo da glicose. Ademais, sdo averiguadas propriedades antioxidantes e a
diminuicdo do risco cardiovascular. Fato é que ja foram identificados 170 constituintes
antidiabéticos em fitoterapicos no globo (ZAREBA et al., 2005; BELL et al., 2006).

Pesquisa desenvolvida no Canada com 200 pessoas com DM2, averiguou que nao
existe associagcdo estatisticamente significante entre uso de produtos naturais e melhor
controle da doenca. Contudo, 73% da amostra investigada usavam produtos naturais, sendo
13,8% especificamente para o diabetes, 0s principais eram vitaminas e minerais, como a
vitamina C e o calcio, respectivamente. A principal fonte de informacdes para adocdo destes
recursos foram profissionais de satde (18,8%) e livros/revistas (18,8%) (GOBERT; DUCAN,
2008).

Na Arabia Saudita o uso da MAC é comum entre os individuos com DM2. Por
exemplo, estudo comprovou alta incidéncia de DM2 nesse pais e a incorpora¢do da MAC ao
tratamento. Autores averiguaram que o emprego da MAC no DM2 foi de 30,5%: ervas,
molhagem Umida e suplementos nutricionais predominaram como recursos terapéuticos
alternativos (AL-EIDI et al., 2016).

Resultados semelhantes sdo também encontrados no Brasil. Uma pesquisa com 50
participantes com DM2, 88% ja ouviram falar sobre plantas medicinais hipoglicemiantes.
Entre estes, 28,57% ja haviam utilizado o cha Bauhinia forficata anteriormente. Um
contingente de 64% dos individuos referiu aumento da frequéncia urinaria. Ao final do
estudo, 64% dos participantes relataram ter aderido plenamente ao uso da planta medicinal
como auxiliar no controle da glicemia (SALVI; BERSCH; REMPEL; STROHSCHOEN,
2016).
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Ainda no Brasil, estudo avaliou 0 uso da MAC em criancas e adolescentes com
DML1. Os autores concluiram que 41,5% dos participantes usavam MAC e a maioria (69%)
ndo informou aos seus médicos sobre esse uso. As principais razdes para o uso da MAC
foram o desejo de controle glicémico e a cura da doenca. Os métodos mais utilizados eram
plantas medicinais, acupuntura e oracdo (MACHADO; ALVES, 2017).

Nessa perspectiva, o cenario da MAC € vasto. Por isso, na proposta investigativa
ora apresentada, o interesse recaiu sobre o estudo de praticas bioldgicas, mas precisamente de
plantas e suplementos dietéticos em relacdo ao tratamento de pessoas com DM2.

A Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD) dispde que a terapia nutricional € um
forte aliado na prevencéo, tratamento e controle do DM2. Na terapia nutricional tem como
foco a manutencdo e/ou a obtencao de peso saudavel, metas de controle, buscando glicemias
estaveis tanto no jejum quanto nos periodos pré e pds-prandiais, niveis lipidicos e presséricos
adequados, bem como o uso de farmacos para a prevencdo de complicacGes de curto e médio
prazos. No tocante a terapia nutricional interessa principalmente o consumo de fibras, de ao
menos 14 gramas/1.000 kcal diariamente na populacdo em geral (SBD, 2016).

A ingestdo de fibras, com finalidade terapéutica em pessoas com DM2, parece
esta relacionada a uma série de acdes sobre o aparelho digestério, provocadas por elas: o
aumento do peso fecal e o antagonismo ao pico glicémico. Ambas ideais na prevencdo ou
controle de doencas cardiovasculares, obesidade, doencas do coélon digestivo e 0 DM2
(PIMENTEL et al., 2005).

Ampliar o consumo de fibras é defender o consumo de frutas, verduras e legumes
no cotidiano dietético. Nessa vertente, vale ressaltar que o Brasil possui um imenso potencial
herbaceo, haja vista que a nacdo possui 20% das espécies vegetais do planeta. Em virtude
disso, a OMS incentiva 0 pais a usar este potencial na prevencdo, controle e tratamento de
problemas de salde, especialmente na atencdo primaria & saide (BORGES et al., 2010;
BRASIL, 2006). Com isso, a fitoterapia vem crescendo nos ultimos anos, principalmente em
fungdo do alto custo dos medicamentos industrializados. Apesar de muito usada como
alternativa para os tratamentos de doengas como céncer, aterosclerose, diabetes, hipertenséo,
entre outras, pesquisas cientificas devem ser feitas sobre a atividade farmacol6gica das
plantas, bem como os seus efeitos toxicos (P1ZZIOLO et al., 2011).

E unanime reconhecer que o Brasil dispde da maior diversidade bioldgica do
mundo, contando com uma rica flora, que desperta interesse de comunidades cientificas
internacionais para o estudo, conservagédo e utilizacdo racional desse acervo natural. Muitas

plantas tropicais fornecem matéria-prima para a producdo de analgesicos, tranquilizantes,
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diuréticos, laxativos, hiperglicémicos e antibioticos, entre outros (MORAES et al., 2010;
FENO et al., 2012).

O maracuja, por exemplo, é um fruto popularmente conhecido no pais, sendo
muito consumido sob diversas apresentacdes. A diversidade denominada Passiflora edulis, é
tida como um fruto com propriedades bioldgicas e terapéuticas especificas (BELLON et al.,
2007; ZERAIK et al., 2010). As principais acgOes terapéuticas da P. edulis a citar sdo:
atividade depressora do sistema nervoso central, efeito ansiolitico, sedativo, anticonvulsivante
(VARGAS et al., 2007), acOes cicatrizantes em lesdes cutaneas, feridas e erisipelas,
(BEZERRA et al., 2006; MACEDO; PEREIRA; OLIVEIRA; MAGALHAES, 2017),
atividade anti-inflamatéria (MONTANHER et al., 2007; BENINCA et al., 2007),
antioxidante (SOUZA et al., 2012; KONTA et al., 2014) e anti-hipertensiva (KONTA et al.,
2014).

Também tem sido reconhecida como um alimento funcional por atuar em
respostas fisioldgicas especificas. Além dessas funcionalidades bioldgicas, o albedo do
maracuja amarelo parece possuir aspecto antidiabético. Esta particularidade bioldgica parece
derivar da formacdo de um gel no trato digestivo (desencadeado pelo contato da fibra deste
alimento com produtos géstricos), responsavel por retardar a absor¢do dos derivados da
glicose da dieta (ZERAIK et al., 2010; ZAPAROLLI et al.,2013).

Autores consultados expBe ainda que o maracujd amarelo pode ainda ser
empregado para enriquecer outros produtos alimenticios sob a forma de farinha, dado seu alto
teor de fibras (MIRANDA; CAIXETA; FLAVIO; PINHO, 2013; SILVA et al., 2014).
Resultados de estudo consultado identificou, entre varias espécies de farinha, através do
indice de Absorcdo de Agua (IAA) que o teor de fibras na farinha da casca do maracuja é
elevado (609/100g) e superior ao encontrado em farinhas comerciais avaliadas (SANTANA,
OLIVEIRA FILHO; EGEA, 2017).

Dessa maneira, ndo causa surpresa encontrar algumas pesquisas que testaram este
produto (sob a forma de farinha), em pessoas com DM2 com intuito de testar sua eficacia no
controle glicémico e lipidico dos participantes em algumas pesquisas nacionais (JANEBRO,
et al., 2008; MEDEIROS et al., 2009; QUEIROZ et al., 2012).

E importante reforcar que nesses estudos o delineamento do estudo era menos
robusto acerca de questdes como desenho, randomizagdo, tamanho da amostra e analise
estatistica inferencial. Ademais, algumas dessas pesquisas também ndo empregaram a
hemoglobina glicada como desfecho para controle glicémico dos participantes. Mesmo sendo

a HbAlc tida como o padrdo ouro na analise de controle glicémico. Outro ponto a esclarecer é
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o efeito deste produto na Sindrome Metabdlica (SM), tido hoje como preditor
cardiometabdlico importante, independente da existéncia de condigdes cronicas prévias.

Assim, a presente pesquisa norteou-se pelos seguintes questionamentos: qual é o
efeito do uso da farinha da casca do maracuja amarelo no controle glicémico em pessoas com
DM2? Ha algum efeito sobre os marcadores antropomeétricos e/ou da sindrome metabdlica no
uso desta farinha?

A justificativa deste estudo reside na necessidade de desenvolver tecnologia e/ou
pratica de cuidado direcionadas ao enfrentamento do problema do DM2 na sociedade
brasileira com solidez técnica e cientifica. J& que muitos individuos usam e continuardo a usar
produtos naturais no manejo do diabetes. Dessa forma, € importante que pesquisas
consolidem as evidéncias acerca deste assunto (TACKEET, JONES, 2009; TANG & CHEN,
2014; MUCALDO et al., 2014).

Acredita-se ainda que a execucdo deste ensaio clinico randomizado possa ser
relevante para contribuir as duas questdes. A primeira é fortalecer o uso de alimento regional,
com carater funcional, economicamente acessivel, entre pessoas com severa condicdo cronica
de saude: o DM2. Em segundo lugar, espera-se ampliar o nimero de ensaios clinicos
randomizados, conduzido por diferentes profissionais, a partir de intervencdes néo
farmacoldgicas na atencdo primaria em salde. J& que esta trata-se do nucleo direcionador do

sistema de saude brasileiro e de maior abrangéncia territorial e de cuidados em salde.
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2. OBJETIVOS

2.1. Geral

e Analisar o efeito do uso da farinha da casca do maracuja amarelo durante oito semanas no

controle glicémico de pessoas com Diabetes Mellitus tipo 2.

2.2. Especificos

e Analisar o efeito do uso da farinha da casca do maracuja amarelo durante oito semanas

sob os marcadores antropométricos.

e Analisar o efeito do uso da farinha da casca do maracuja amarelo durante oito semanas

sob os marcadores da sindrome metabolica.
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3. FUNDAMENTACAO TEORICA

3.1 FARINHA DA CASCA DO MARACUJA AMARELO (Passiflora edulis)

O Maracuja tem origem na América Tropical, envolvendo o Brasil, a Colémbia, o
Peru, o Equador, a Bolivia e o Paraguai, embora existam espécies nativas em paises que vdo
dos Estados Unidos até a Argentina, além da Asia, da Australia e da China. O Brasil e a
Colémbia sdo os paises mais tradicionais no cultivo dos maracujas e que detém a maior
diversidade de espéecies comerciais e silvestres do género Passiflora (EMBRAPA, 2016).

O Brasil é responsavel por cerca de 90% da producdo mundial de maracuja. Mais
de 700 mil toneladas do fruto do maracuja sdo colhidas anualmente no Brasil. A regio
Nordeste tem liderado a producdo brasileira nos dltimos anos com 64,9%, responsavel por
mais da metade da producdo nacional, sendo o estado do Ceard o segundo maior produtor
com 93 mil toneladas (EMBRAPA, 2015). O suco do maracuja amarelo possui cor amarela, é
aromatico e tem sabor &cido e agradavel, sendo um dos sucos mais produzidos no Brasil
(MATSUURA, 2005). No entanto, 53% dessa producao sdo destinadas ao consumo in natura
e o restante usado na industria de sucos e derivados (BRIGNANI-NETO, 2002).

O Maracuja, nome popular dado a varias espécies do género Passiflora (0 maior
da familia Passifloraceae), vem de marad-ya, que para os indigenas significa “fruto de
sorver” ou “polpa que se toma de sorvo”. Cerca de 90% das 400 espécies desse género sao
originarias das regides tropicais e subtropicais do globo, sendo o maior foco de distribuicdo
geografica o centro-norte do Brasil, onde se encontram pelo menos 79 espécies. As espécies
de maior interesse comercial no pais séo P. edulis fo. flavicarpa O. Deg., P. alata Curtis e P.
edulis fo. Edulis (ZERAIK et al., 2010).

Mesmo com a grande variedade das espécies a Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecuéria (EMBRAPA) vem fazendo pesquisas para o0 bom desempenho da producéo e
com menores riscos de pragas. Esses hibridos foram langados em 1999 pelo Instituto
Agrondmico (IAC), para atender a especializacdo do mercado. S&o frutas para 0 mercado in
natura que precisam ser maiores e mais pesadas, com homogeneidade, para facilitar a
classificagdo dos frutos. Com os primeiros resultados, os pesquisadores consideraram que as
frutas geneticamente modificadas, BRS Gigante Amarelo, BRS Sol do Cerrado e BRS Ouro
Vermelho apresentam diversas vantagens quando comparadas as tradicionais (EMBRAPA,
2008; MELETT]I, 2011). De acordo com a Figura 1:
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Figura 1: Maracuja azedo BRS Sol do Cerrado (BRS SC1), EMBRAPA.

Fonte: www.embrapa.br

O maracuja “Passiflora edulis Sims” possui nomes populares: Maracuja,
maracuja-mirim, maracuja-suspiro, maracuja-peroba, maracuja-pequeno, flor-da-paixdo. O
maracujazeiro pode ser cultivado na maioria das regides tropicais e subtropicais. O maracuja é
uma planta de clima tropical com ampla distribuicdo geografica. A cultura do maracuja esta
em franca expanséo tanto para a producdo de frutas para consumo “in natura” como para a
producéo de suco. O Brasil é o primeiro produtor mundial de maracuja (EMBRAPA, 2017).

Considerando-se a composi¢do quimica Passiflora edulis possui compostos de
interesse, como flavonoides e alcaloides. No fruto encontram-se flavonoides Cheterosideos,
como vitexina, isovitexina, orientina, isoorientina, homoorientina, saponarina e saponaretina,
além de flavondis como quercetina, rutina e antocianinas. Em relagdo aos alcaloides, foi
encontrado um grupo de B-carbonilas, como harmano, harmina, harmol e harmalina. J& nas
cascas do fruto, encontram-se cianidina-3-O-glicosideo, quercetina-3-O-glicosideo e acido
edulico, além de pectina, a qual corresponde a 19,1% de sua constituicdo
(BRAGA;MEDEIROS; ARAUJO, 2010). Como apresenta Figura 2:
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Figura 2: Partes constituintes da fruta Maracuja, EMBRAPA.

Fonte: https://www.embrapa.br/produtos-e-mercado/maracuja.

De acordo com a Embrapa (2016) na linha fitoterapica, encontram-se no mercado
varios produtos a base de Passiflora com a finalidade calmante, que utilizam como matéria-
prima desidratados e extratos de folhas, principalmente das espécies P. incarnata, P. edulis e
P. alata. Na vertente cosmética, extratos de folhas de P. alata e de P. edulis, dleos extraidos
das sementes, torta de semente e sementes inteiras obtidas de P. edulis integram formulacdes
de cosméticos na linha de cremes para rejuvenescimento e higiene pessoal.

Também vem sendo pesquisado a farinha da casca do maracuja-amarelo
(Passiflora edulis f. flavicarpa Deg) que é obtida a partir da trituragdo da casca do fruto, a
qual apresenta quantidades elevadas da fibra pectina. Esta fibra promove aumento de volume
do bolo alimentar e da viscosidade das solugBes no trato gastrointestinal, promovendo
saciedade. O retardo no esvaziamento gastrico promovido pela pectina reduz o pico glicémico
decorrente da ingestdo elevada de carboidrato (SOUZA et al., 2008), reduzindo a absorcao de
glicidios. Ademais, a pectina favorece a formacdo de uma camada gelatinosa na mucosa
intestinal, reduzindo a absorcao de lipideos (MEDEIROS et al., 2009).


https://www.embrapa.br/produtos-e-mercado/maracuja
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Segue a Figura 3 relacionada a farinha da casca do maracuja amarelo,
armazenado, empregada nesta pesquisa em sachés de poliuretano, com 12 gramas do produto

cada, conforme balanca analitica.

Figura 3: Saché da farinha da casca do maracuja empregada no estudo, Redencéo-CE.

Fonte: Autora.

Esse fruto também possui pigmentos denominados carotenoides, corantes naturais
de frutas, hortalicas e raizes, que proporcionam uma coloracdo que varia do amarelo ao
laranja. Essas substancias podem desempenhar papel fundamental na saide humana como
antioxidantes, visto que sdo capazes de bloquear os efeitos deletérios dos radicais livres
(UENOJO; MAROSTICA JUNIOR; PASTORE, 2007).

H& muito tempo ja& sdo conhecidas também suas propriedades sedativas,
especialmente quando se utiliza a infusdo ou tintura das folhas (GUERTZENSTEIN, 1999;
OLIVEIRA et al., 2002). Recentemente, porém, foi descrita uma nova propriedade
relacionada ao fruto: a atividade hipoglicemiante da farinha produzida a partir de sua casca
(JANEBRO et al., 2008; MEDEIROS et al., 2009; BARBALHO et al., 2011; QUEIROZ et
al., 2012).

Como supracitado a farinha da casca do maracuja amarelo (Passiflora edulis f.
flavicarpa Deg.) é rica em pectina, uma fracdo de fibra solivel que tem a capacidade de reter
agua formando géis viscosos que retardam o esvaziamento gastrico e o transito intestinal
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(GALISTEO et al., 2008). Estudos epidemiolégicos mostraram que dietas ricas em fibra
dietética diminuem o risco para o desenvolvimento de DM2 e doencgas cardiovasculares
(FUNG et al., 2002; VENN; MANN, 2004). Outra peculiaridade do uso deste produto natural
é sua relacdo inversa com a resisténcia insulinica (YLONEN et al., 2003).

Janebro e autores (2008) desenvolveram um ensaio clinico fase Il com 43
pacientes com DM2 no estado da Paraiba. Os sujeitos da pesquisa receberam, diariamente, 30
gramas de farinha da casca do maracuja-amarelo durante 60 dias. Observou-se reducéo
estatisticamente significante da glicemia de jejum (p = 0,000) e da hemoglobina glicada (p =
0,032). Houve reducdo nos niveis de triglicerideos e aumento do colesterol HDL dos sujeitos
da pesquisa.

Outro estudo no Brasil avaliou o efeito da farinha da casca de maracuja-amarelo
sob a glicemia e o lipidograma de pessoas saudaveis com idade entre 20-60 anos. Trinta e seis
pessoas, de ambos 0s sexos, ingeriram diariamente 10 gramas da farinha durante oito
semanas. As dosagens bioquimicas ao fim do estudo mostraram redugdes estatisticamente
significantes de colesterol total e LDL e da glicemia venosa de jejum em relacdo ao inicio da
investigacdo (MEDEIROS et al., 2009). Queiroz e colaboradores (2012) avaliaram o uso da
farinha de maracuja-amarelo em 43 pessoas com DM2. Durante 60 dias esses sujeitos
ingeriram 30 gramas da farinha diariamente. Ao fim houve reducdo significativa da glicemia e
da resisténcia insulinica.

Barbalho et al., (2011), em Marilia-SP, investigaram o efeito do suco do maracuja
sobre 10 ratos diabéticos durante seu uso em 30 dias. Ao fim do estudo eles observaram
diminuigéo do lipidograma e da curva glicémica dos animais. O que vai diferenciar com a
pesquisa feita no Rio Grande do Sul que observaram os indices glicémicos e lipidicos de 36
ratos diabéticos. Estes usaram doses de 20 mg/Kg, 40 mg/Kg e 160 mg/Kg de farinha de
maracuja amarelo. Apos 6 e 24 horas foi observado efeito anti-hiperglicemiante do produto
natural, dependente da dose, obtendo um efeito expressivo em quatro horas para todas as
doses, sendo mais pronunciado na dose de 160 mg/kg (BRAGA, MEDEIROS, ARAUJO,
2010).

Em suas conclusdes os ensaios clinicos avaliados foram unanimes: o uso do
suplemento dietético constituido com base na casca do maracuja-amarelo possui um efeito
positivo no controle glicémico e adjuvante no tratamento convencional de pessoas com DM
(JANEBRO et al., 2008; MEDEIROS et al., 2009; BRAGA, MEDEIROS, ARAUJO, 2010;
BARBALHO et al., 2011; QUEIROZ et al., 2012). Apesar disto e do discurso encontrado na

literatura autores ressaltam a necessidade de elencar novas evidéncias e/ou informac6es para
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oficializar definitivamente o uso de produtos naturais na terapia clinica tradicional
(TACKETT & JONES, 2009; TANG & CHEN 2014; MUCALO et al., 2014).

Afirma-se que pesquisas prévias ja atestaram os beneficios da fibra oriunda do
albedo da casca do maracuja amarelo no controle glicémico de pessoas com DM2. Ademais,
este produto vegetal é fonte de niacina (vitamina B3), ferro, célcio e fosforo (SALGADO et
al., 2010; SILVA et al., 2016). Atualmente, cerca de 90% das cascas e sementes do maracuja
sdo transformadas em coprodutos alimentares. Sua casca é utilizada na producdo de farinha e,
por ser rica em pectina, também é usada na formulacdo de doces e geléias em funcdo de sua
propriedade espessante (SILVA et al., 2014).

3.2 FARINHA DA CASCA DO MARACUJA AMARELO (Passiflora edulis sims) NO
CONTROLE GLICEMICO EM PESSOAS COM DIABETES MELLITUS TIPO 2:
REVISAO INTEGRATIVA DA LITERATURA.

Com intuito de aprofundar o estado da arte na tematica da pesquisa foi conduzida
uma revisdo da literatura sobre o uso da farinha da casca do maracuja em pessoas com DM2.

O método utilizado foi a revisdo integrativa, pois permitiu sintetizar os resultados
de estudos com tematica idénticas ou similares para desenvolver uma explica¢do abrangente
de um fendmeno especifico, com propositos tedricos e/ou intervencionistas. As etapas que
conduziram esta revisdo integrativa foram: formulacdo do problema, coleta de dados,
avaliacdo, analise e interpretacdo dos dados; apresentacdo dos resultados e conclusbes
(WHITTEMORE; KNAFL, 2005).

O tempo determinado para sua execucdo foi durante os meses de Setembro e
Outubro de 2016.

A pergunta norteadora do presente estudo foi: Qual é o efeito da farinha da casca
do maracuja (passiflora) no controle glicémico em pessoas com DM2?

As informagdes foram coletadas de publicagfes indexadas na Biblioteca Virtual
em Saude (BIREME), nas bases de dados eletrdnicos Literatura Latino Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), biblioteca eletrénica Scientifc Electronic Library
Online (SciELO), National Library of Medicine and the National Institutes of Health
(PUBMED), MEDLINE, SCOPUS e SCIENCE DIRECT. Os descritores utilizados para

pesquisa foram extraidos do DeCS (Descritores em Ciéncias da Saude), foram os descritores
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controlados Diabetes Mellitus (diabetes mellitus) e Passiflora (Passiflora) e o operador
booleano AND entre 0s termos.

Foram adotados os seguintes critérios para inclusdo dos artigos: artigo original;
artigos com resumos e textos completos disponiveis para analise, aqueles publicados nos
idiomas inglés, portugués ou espanhol e que contemplassem a tematica da pesquisa. N&o foi
estabelecido recorte temporal para inclusdo dos artigos. As buscas foram realizadas pelo
pesquisador a fim de validar os resultados encontrados.

Foram incluidos artigos originais com humanos e animais, saudaveis ou em estado
patoldgico, em diferentes ciclos da vida, envolvendo suplementacdo com a farinha da casca
do maracuja-amarelo (Passiflora edulis f. flavicarpa Deg) ou produtos oriundos da Passiflora.
Sobre os artigos excluidos foram os estudos de revisdo, teses e dissertacfes, relatos de casos
informais, capitulos de livros, reportagens, editoriais e textos ndo cientificos, além de artigos
que ndo condiziam com 0 objetivo do estudo.

A busca foi realizada no unico computador de uma instituicdo federal, ocorrendo
no periodo de Setembro a Outubro de 2016 em dias alternados de acordo com a
disponibilidade de tempo para a busca. A instituicdo disponibilizava acesso eletronicamente
através do Portal da CAPES. A partir da leitura dos titulos e resumos de todas as publicaces
encontradas, e de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo definidos, a amostra final foi
de 14 artigos.

A Tabela 1 exemplifica o nimero de estudos primarios identificados em cada base
de dados (N= 52). Os artigos que ndo atenderam aos critérios de inclusdo compuseram o
namero de artigos excluidos e repedidos (N=38). Assim, os artigos selecionados para o
estudo, excluindo as repeticdes entre as bases de dados, compuseram o (N= 14).

Tabela 1 - Distribuicdo dos artigos encontrados , excluidos/repedidos e selecionados,

segundo os meios eletrdnicos, Redencdo, Ceard, Brasil, 2016.

ARTIGOS
Meios Eletrénicos Encontrados Excluidos Selecionados
LILACS 03 02 01
MEDLINE 12 07 05
SCIELO 02 01 01
SCOPUS 19 18 01
PubMed 09 05 04
SCIENCE DIRECT 07 05 02
TOTAL 52 38 14

Fonte: Elaborado pela autora. Redengéo, Ceara, Brasil, 2016.
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Nos resultados foram identificados 52 artigos no total, porém na base de dados
LILACS foram encontrados 03, apds a anélise 01 artigo se adequa nos critérios de incluséo.
Na base de dados PUBMED localizou-se 09 artigos, destes, 04 se adequaram aos critérios de
inclusdo, entretanto, 04 encontravam-se repetidos e 01 ndo se adequava ao estudo. Na base de
dados MEDLINE foram encontrados 12, apds a analise 05 artigos se adequaram nos critérios
de inclusdo, porém 03 estavam repetidos e 04 ndo condiziam com o objetivo do presente
estudo, por isso ndo foram incluidos nesta revisao, na SciELO foram identificados 02 artigos,
que apds a andlise 01 artigo se adequa aos critérios de inclusdo, mas 1 artigo estava repetido.

Na base de dados da SCOPUS foram encontrados 19 artigos, porém somente 01
artigo entrava nos critérios de inclusdo, 05 estavam repetidos e 13 artigos outro ndo condiziam
com o objetivo do estudo. Na base de dados do SCIENCE DIRECT foi feita leitura na integra
dos 07 artigos encontrados e apenas 02 artigos entravam nos critérios de inclusdo e 05 artigos
néo se adequavam com o objetivo do estudo.

Na Tabela 2, apresenta-se a sintese dos artigos analisados conforme o nimero de
ordem, titulo do artigo, pais de origem, base de dados, objetivos do estudo e ano de

publicacéo.
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Tabela 2 - Apresentacdo da extracdo dos dados do estudo, segundo o numero de ordem, titulo do artigo, pais, base de dados, objetivos do estudo

e ano de publicacdo. Redencdo, Ceara, Brasil, 2016.

Titulo do Artigo

Pais de
origem

Bases de
dados

Obijetivos do estudo

Ano de
publicacdo

01 | Efeito da farinha da casca do maracuja- Brasil LILACS Avaliar o efeito da farinha da casca de maracuja 2008
amarelo (Passiflora edulis f. flavicarpa amarelo rica em pectina.
Deg.) nos niveis glicémicos e lipidicos
de pacientes
diabéticos tipo 2.
02 | Extracts of passion fruit peel and seed Malasia PUBMED Examinar o potencial antidiabético de casca e 2015
of Passiflora edulis sementes extratos Passiflora edulis contra a diabetes
(Passifloraceae) attenuate oxidative induzida por estreptozotocina em ratos.
stress in diabetic rats
03 | Effect of the yellow passion fruit peel Brasil PUBMED Avaliar o efeito da farinha da casca de maracuja e o 2012
flour (Passiflora edulis f. flavicarpa seu efeito sobre a sensibilidade a insulina uma vez
deg.) in insulin gue existe uma busca de estudos que se concentram
sensitivity in type 2 diabetes mellitus no melhor entendimento dos aspectos resisténcia a
patients insulina em pacientes diabéticos.
04 Effects of Passiflora edulis on the Brasil PUBMED Avaliar os efeitos do maracujazeiro (Passiflora 2011
Metabolic Profile of Diabetic Wistar edulis) sobre o perfil bioquimico de descendentes
Rat Offspring de ratos diabéticos.
05 Pectin from Passiflora edulis Shows Brasil PUBMED Avaliar os efeitos da pectina de Passiflora edulis em 2011
Anti-inflammatory Action as well as ratos com diabetes induzida por aloxano, na
Hypoglycemic and ypotriglyceridemic libertacdo de mieloperoxidase de neutrdéfilos
Properties in Diabetic Rats. humanos e no edema de pata induzido por
carragenano.
06 | Antioxidant, Anti-inflammatory, and Brasil MEDLINE Determinar o potencial de passiflora na atividade 2013
Hypoglycemic Effects bioldgica contra a sindrome metabolica, estresse
of the Leaf Extract from Passiflora oxidativo, dor e inflamac&o.
nitida Kunth
07 The intake of fiber mesocarp Brasil MEDLINE Determinar o efeito da dieta da fibra do albedo do 2014

passionfruit (passiflora edulis) lowers

maracuja na metabdlica e perfil bioquimico em




levels of triglyceride and cholesterol
decreasing principally insulin and
leptina.

ratos diabéticos induzidos pelo aloxano (2%).

08 | Aqueous leaf extract of Passiflora alata Brasil MEDLINE Investigar as propriedades anti-diabetogénicos de 2016
Curtis promotes antioxidant and anti- extrato de folha aquosa Passiflora alata.
inflammatory effects and consequently
preservation of NOD mice beta cells
(non-obese diabetic)
09 | Antioxidant and Antidiabetic Effect of India MEDLINE | Detectar a atividade hipoglicémica em extrato 2014
Aqgueous Fruit Extract of Passiflora aquoso de Passiflora ligularis, um medicamento
ligularis Juss. on Streptozotocin tradicionalmente usado , Utilizando o modelo de
Induced Diabetic Rats ratos diabéticos induzido por estreptozotocina.
10 Antidiabetic activity of Passiflora India MEDLINE Investigar o hipoglicémico e propriedades 2012
incarnata Linn. in streptozotocin- hipolipemiantes de Passiflora incarnata Linn. folhas
induced diabetes in mice gue sdo amplamente utilizados como tratamento
tradicional para a diabetes mellitus.
11 | Effects of different concentrations of SCIELO Analisar o efeito dessa farinha na glicemia de ratos 2010
passion fruit peel (Passiflora edulis) on Brasil diabéticos, bem como estudar os provaveis
the glicemic control in diabetic rat. mecanismos de acao.
12 | Characterization of passion fruit seed Taiwan, SCOPUS Avaliar e comparar a composicédo, propriedades 2004
fibres—a potential fibre source. Republica da fisico-quimicas e Efeito hipoglicémico in vitro de
China diferentes fragdes ricas em fibras (FRFS) preparadas
a partir de sementes de maracujas (Hibrido, Tai-
Nong-1) indigenas de Taiwan.
13 Effects of bark flour of Passiflora Brasil SCIENCE Investigar os efeitos centrais da farinha de albedo, 2016
edulis on food intake, body weight DIRECT flavedo e casca de maracuja (Passiflora edulis),
and behavioral response of rats. utilizando modelo comportamental em rato
(labirinto) e outros testes avaliaram os efeitos
adversos.
14 | In vitro antioxidant, antimicrobial and India SCIENCE Avaliar a atividade antioxidante e antimicrobiana 2014
anti-diabetic properties of DIRECT do extrato de polpa do

polyphenols of Passiflora ligularis Juss.
fruit pulp

Fruto de Passiflora ligularis.
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Os estudos foram desenvolvidos nos seguintes paises: Brasil (9 estudos), india (3
estudos), seguidos pelos paises Malasia (1 estudo) e Taiwan (1 estudo).

Dentre os 14 artigos analisados, o periodo de publicacdo foi de 2004 a 2016.
Sendo um em 2004, um em 2008 e um em 2010. Foram encontrados dois em 2011, dois em
2012 e um em 2013. Também foram publicados trés em 2014, um em 2015 e dois em 2016.

Ficou constatado que os artigos encontrados na busca, em sua maioria foram
desenvolvidos por equipe multiprofissional, preferencialmente profissionais dos cursos de
Farmacia, Ciéncias Biologicas, Agronomia, Ciéncias dos Alimentos, Biomedicina,
Engenharia dos Alimentos, Nutricdo e Enfermagem.

Apos a leitura completa e minuciosa dos artigos foi possivel identificar que
existem poucos estudos com Ensaios Clinicos. Porém, dez estudos foram com ratos, dois
estudos in vitro e dois foram feitas Ensaio Clinico fase Il com pacientes com DM2.

Em relacdo a essa temética é de interesse de varios profissionais da area da salde,
principalmente pesquisas sobre o uso da farinha da casca de maracuja no controle glicémico
em pessoas com DM2.

Na perspectiva de sumarizar os achados sera exposta uma breve discussao sobre
cada artigo e o potencial da Passiflora em tratamento para Diabetes Mellitus.

A familia Passifloraceae consiste de aproximadamente 16 géneros e 650 espécies,
sendo que o género Passiflora é considerado o mais importante, com cerca de 400 espécies.
Essas plantas crescem essencialmente nas regifes tropicais, mas também estdo presentes nas
areas subtropicais e temperadas do mundo (PETRY et al., 2001) e muitas espécies deste
género sdo utilizadas na medicina popular (SILVA et al., 2006; AGRA et al., 2008).

Pesquisando sobre as espécies de Passiflora, foi verificado que essa espécie é
popularmente utilizada e avaliada em estudos experimentais como agentes ansioliticos,
sedativos e tranquilizantes (GOSMANN et al.,, 2011; SAMPATH et al., 2011). Contudo,
houve um aumento de estudos para verificar o potencial da farinha do albedo (casca do
maracuja) no tratamento de DM2 (JANEBRO et al., 2008; QUEIROZ et al., 2012).

Diante da enorme variedade da espécie, no Estudo 1 foi verificado o uso do
maracuja-amarelo (Passiflora edulis f. fl avicarpa), produto de origem vegetal para obtencéo
na forma de farinha do albedo e do flavedo (casca) para o estudo da eficicia da farinha da
casca do maracujd como suplemento alimentar que objetivou investigar as possiveis
atividades hipoglicemiantes, hipolipemiantes em pacientes com DM2. Porém, nesse estudo 0s
resultados encontrados referentes ao peso corporal ndo foram significantes, mas em relacéo a

glicemia de jejum apos 30 e 60 dias de tratamento com a farinha da casca do maracujé, houve
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uma reducdo estatisticamente significante. Foi encontrado nesse estudo também uma reducéo
significativa nos valores de HbA1c entre o basal e apds 60 dias.

No Estudo 2, por se tratar de procedimento experimental com ratos Wistar de
ambos 0s sexos (150-175 g) ocorre uma manipulacdo das variaveis independentes, na qual o
grupo experimental foram submetidos a doses de estreptozotocina (STZ) intraperitoneal para
induzir diabetes. O objetivo foi avaliar o potencial antidiabético da casca de Passiflora edulis
e extratos de sementes contra a diabetes induzida por estreptozotocina em ratos. Evidéncias
mostraram que a administracdo da Passiflora edulis (EPE) das cascas secas e sementes
atenuaram significativamente as Diabetes em ratos. Os efeitos antidiabéticos da EPE foram
observados dentro de 72 h ap6s a injecdo de STZ e Final do periodo de experimentacdo. Os
niveis de glicose no sangue do grupo tratado com EPE os ratos diabéticos demonstraram
manter uma concentracdo ideal de glicose no sangue. Além dos efeitos antidiabéticos, o
tratamento EPE inverteu a diminuicdo do peso corporal dos ratos diabéticos.

No Estudo 3 fizeram um ensaio clinico fase Il em pacientes com DM2. N&o foi
evidenciado reducdo de peso, porém foi observado uma reducéo estatisticamente significativa
da glicemia plasmatica em jejum aos 30 e 60 dias de tratamento com a farinha de maracuja.
Além da reducdo na taxa média dos valores da glicose, observou-se reducdo significativa da
HbA1c entre os valores basais e 60 dias nos participantes com DM2 tratados com a farinha de
maracuja.

Esses dados fortalecem a utilizacdo da farinha da casca do maracuja no controle
de DM2. Porém, a reducdo de peso esta atrelada a outros fatores comportamentais que 0s
pacientes com DM2 devem ser insistentemente estimulados a mudanca.

No Estudo 4 foi uma pesquisa que induziu os ratos com estreptozotocina, com 0
objetivo de avaliar os efeitos do maracujazeiro (Passiflora edulis) sobre o perfil bioquimico
de descendentes de ratos diabéticos. Porém, esses ratos foram tratados com sumo de maracuja
(gavagem oral), e foram observados niveis significativamente reduzidos de colesterol total,
triglicerideos e colesterol de lipoproteina de baixa densidade e um nivel aumentado de
colesterol de lipoproteina de alta densidade. Concluindo que uso de suco de maracuja
melhorou os perfis lipidicos, sugerindo que esta planta pode ter efeitos benéficos na
prevencdo e tratamento de dislipidemias e hiperglicemia.

No Estudo 5 foi feito uma pesquisa utilizando a farinha da casca do maracuja e
deve como objetivo avaliar os efeitos da pectina de Passiflora edulis em ratos com diabetes
induzida por aloxano, na libertagdo de mieloperoxidase de neutréfilos humanos e no edema de

pata induzido por carragenano. A pectina diminuiu os niveis de glicose no sangue e
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triglicerideos em ratos diabéticos. A pectina também diminuiu o volume do edema e a
libertacdo de mieloperoxidas. Também diminuiu significativamente a infiltracdo de
neutrofilos e diminuiu parcialmente a imunocoloracdo para o fator de necrose tumoral-a e a
oOxido nitrico sintase indutivel.

Observa-se que nesse estudo os dados encontrados indicaram que a pectina, um
composto bioativo presente em Passiflora edulis, tem potencial como um tratamento
alternativo util para a DM2. Reforgcando assim, que suas propriedades anti-inflamatorias estdo
provavelmente envolvidas em sua acdo antidiabética.

No Estudo 6 o género Passiflora utilizado na pesquisa foi espécie endémica de
maracuja (Passiflora nitida Kunth) do Amazonas, Brasil. Que deve como objetivo determinar
seu potencial atividade bioldgica contra a sindrome metabdlica, estresse oxidativo, dor e
inflamacdo. Nesse estudo utilizou o extrato de folhas hidroetandlico revelou um in vitro.
Concretizando que a pesquisa In vivo, apresentou as experiéncias de tolerancia sacarideas e
controle da glicemia significativamente, em ratos induzidos por aloxana-diabéticos,
resultando numa diminuicdo do total colesterol, um efeito hipoglicémico, e uma atividade
antioxidante pelo acido tiobarbiturico-reativo medicdo de substancias. Estes resultados
indicam efeitos positivos de Passiflora nitida extrair o seu potencial para inibir a sindrome
metabolica.

No Estudo 7, pesquisou a casca do maracuja (Passiflora edulis f. Flavicarpa)
sendo tradicionalmente usado como um alimento funcional, devido a sua elevada
concentracdo de fibra sollvel e insolivel. Nesse estudo o objetivo foi determinar o efeito da
dieta rica em albedo do maracujd no perfil metab6lico e bioquimico em ratos diabéticos
induzidos por aloxano (2%). Demonstrando assim que uso de fibras de mesocarpo de
maracujazeiro em concentracdes de 15% e 30% como um suplemento dietético é importante
para o tratamento da DM devido ao seu potencial efeito hipoglicémico, e sua capacidade de
reduzir os niveis de triglicerideos e colesterol VLDL com uma redugdo Insulina e leptina.

Analisando as diferentes espécies da Passiflora, no Estudo 8 pesquisou a
Passiflora alata Curtis (Passiflora alata) relatando que as folhas tém propriedades anti-
inflamatdrias. Com isso, esse estudo deve como objetivo investigar as propriedades
antidiabetogénicos do extrato da folha aquosa Passiflora alata. Também foi feito um estudo
experimental com ratos diabéticos e ndo diabéticos, com uma intervengdo do extrato aquoso
da Passiflora alata. Foi encontrado nos resultados que o extrato aquoso da Passiflora alata

possui propriedades anti-inflamatoérias, que contribui para a protecdo das células beta em
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ilhéus pancreéticos em camundongos ndo diabéticos e apresenta potencial para uso de uma
abordagem de apoio para o tratamento de DM1.

E pertinente verificar que nesse estudo utilizaram-se as folhas da Passiflora alata,
e ndo a casca do maracuja, que é conhecida normalmente em outros estudos, direcionando
para o grupo de DM1, que é mais dificil fazer uma abordagem paralela com a insulina.

No estudo 9, também utilizou outra espécie da Passiflora pouco conhecida no
Brasil, a Passiflora ligularis Juss. Nesse estudo deve o objetivo de avaliar a atividade
hipoglicemiante através do extrato aquoso de Passiflora ligularis, no medicamento
tradicionalmente utilizado a planta. Avaliando através de ratos diabéticos que foram induzidos
por estreptozotocina. A administracdo oral do extrato aquoso da Passiflora ligularis de ratos
diabéticos durante 30 dias resultou numa diminuicdo da glicose no sangue. Confirmando seu
potencial que pode diminuir a glicose no sangue e reduzir o estresse oxidativo por eliminagéo
de radicais livres na diabetes.

No Estudo 10 estudou a Passiflora que é originaria da India, a Passiflora
incarnata Linn, e deve como objetivo investigar a acdo hipoglicémico e propriedades
hipolipemiantes de Passiflora incarnata Linn, através das folhas que sdo amplamente
utilizados como tratamento tradicional para a DM2. Seguindo vérios estudos, foi feito os
extratos metanolicos de folhas de Passiflora incarnata e foram administrados por via oral
para ratos na condicdo de diabéticos induzidos por estreptozotocina. Confirmando assim que
o0 extrato metandlico de Passiflora incarnata exibem atividades anti-hiperglicémicos e
hipolipemiantes significativas em diabetes induzido por estreptozotocina em ratos.

No estudo 11 com relagdo a casca do maracuja, deve como objetivo analisar o
efeito da farinha da casca de maracuja da Passiflora edulis na glicemia de ratos diabéticos,
bem como estudar os provaveis mecanismos de acdo. Foi feito uma pesquisa experimental
com ratos que foram induzidos com aloxano para DM. A dieta com a farinha de maracuja
mostrou maior efeito significativo sobre o controle do diabetes com uma reducédo de cerca de
60% da glicemia dos animais desse grupo e um aumento de 71% do glicogénio hepatico. A
conversdo de glicose sanguinea em glicogénio hepatico foi considerada um dos provaveis
mecanismos de ac¢do envolvidos.

No Estudo 12 foi feito uma pesquisa com Passiflora edulis utilizando a semente,
e deve como objetivo avaliar e comparar a composi¢do, propriedades fisico-quimicas e efeito
hipoglicémico in vitro de diferentes fragdes ricas em fibras (FRFs) preparadas a partir de
sementes de maracujas (Hibrido, Tai-Nong-1) indigenas de Taiwan. Verificou-se entdo que a

semente de maracuja comestivel € rica em FRF insoltveis. Os efeitos na absorcéo de glicose e
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retardamento da atividade da amilase, especula-se que essas FRFs podem ter potencial para
controlar o soro pos-prandial Glicose e aplicagcBes potenciais como Ingredientes para
enriquecimento de fibras e lanches dietéticos. Esse estudo contribui muito para uma nova
abordagem utilizando semente e sendo possivel fazer com outras espécies de Passiflora.

No Estudo 13, utilizaram a Passiflora edulis, através da farinha da casca do
maracujd. Com o objetivo de investigar os efeitos centrais da farinha de albedo, flavedo e
casca cheia de maracujazeiro (Passiflora edulis), utilizando experimento em ratos. Os
resultados mostraram que a casca farinha de Passiflora edulis mostrou efeitos sedativos pela
reducdo da atividade exploratoria e aumento da duragdo de imobilidade no teste de campo
aberto para o grupo de animais que recebeu a farinha de albedo associada com flavedo.
Concluiram que os efeitos sedativos foram observados na auséncia de incoordenacdo motora
ou relaxamento muscular.

Por fim, o Estudo 14 utilizou a espécie Passiflora ligularis, muito comum na
india sendo, constituindo de nutrientes como proteinas, carboidratos, aminoécidos, vitamina C
e fibra. Este estudo objetivou avaliar a atividade antioxidante e antimicrobiana do extrato da
polpa da fruta do Passiflora ligularis. Foi feito um estudo in vitro utilizando antioxidantes,
antidiabéticos e produtos quimicos antimicrobianos. Foram usadas a polpa de fruta liofilizada
e na forma de p6. Os extratos foram utilizados diretamente para avaliar o potencial
antioxidante através de varios ensaios in vitro. Comprovando que o extrato de polpa de fruta
de Passiflora ligularis é rico em compostos polifendlicos, como acido elagico, acido galico,
rutina, kaempferol e acido cafeico, com potente acdo antioxidante. Ademais foi observado
atividade antidiabética e antimicrobiana. Nesse estudo fica claro outra propriedade que a
Passiflora ligularis pode proporcionar para o individuo: fungédo antimicrobiana.

A conclusdo dessa revisdo integrativa da literatura que predominam estudos
experimentais, principalmente a Passiflora edulis e através da farinha da casca do maracuja.
A principal atividade bioldgica é o efeito hipoglicemiante e em ratos com diabetes mellitus
Ainda sdo escassos ensaios clinicos em fase Il com participantes com DM2, pois € nessa fase
que verifica a efetividade da farinha da casca de maracuja e os possiveis efeitos colaterais

desse produto.



39

4. MATERIAL E METODOS

4.1 Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR), aberto, prospectivo, conduzido de
novembro de 2015 a marco de 2016 na cidade de Redencéo, Ceard, Brasil.

Existem varios tipos de estudos experimentais, como o ECR, nos quais o
investigador aplica uma intervencéo e observa seus efeitos sobre os desfechos em diferentes
grupos de participantes, de modo a se estabelecer causalidade (HULLEY et al., 2008). Para
tanto, é necessario seguir trés propriedades: manipulacdo (o experimentador faz alguma
intervencdo direcionada aos participantes do estudo); controle (o experimentador introduz
controles sobre a situacdo experimental, incluindo o uso do grupo controle/comparacdo); e
randomizacdo (o0 experimentador designa aleatoriamente os participantes para 0S grupos
controle/comparacéo e experimental) (POLIT; BECK; HUNGLER, 2011).

O ECR é uma das ferramentas mais poderosas para a obtencdo de evidéncias para
0 cuidado a saude. Ele consiste basicamente em um estudo experimental desenvolvido em
seres humanos que visa o conhecimento do efeito de intervencdes em salde, diferencia-se dos
demais tipos de estudos experimentais pelo fato de que os participantes recebem uma dentre

as intervencdes propostas de forma aleatoria (HULLEY et al., 2008).

4.2 Local do estudo e Periodo

A pesquisa foi realizada na cidade de Redencéo, localizada na microrregido do
Macico de Baturité, no centronorte do interior do estado do Ceard, Brasil. Na ocasido da
pesquisa, 0 municipio contava com uma populacdo de 26.415 habitantes, dos quais 15.133
compdem a zona urbana e os outros 11.282 compdem a zona rural em 2010 (BRASIL, 2010).
No entanto, foram constatados 27.441 habitantes em 2017 (IBGE, 2017).

Como segue as Figuras 4:
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Figura 4: Mapa do Ceara com foco na regido do Macigo de Baturité.
Fonte: OBEM.

Dessa forma, o estudo foi desenvolvido em duas equipes de Estratégia Saude da
Familia na Atengdo Priméaria a Saide no municipio de Redencdo-CE durante novembro de
2015 a marco de 2016.

O municipio de Redencdo no Ceara, conta com nove equipes de atencdo primaria
a saude. O critério de selecdo dessas duas equipes foi por conveniéncia, ja que essas duas
unidades estavam localizadas no centro da cidade, onde se concentra 0 maior nimero de

pacientes com DM2.

4.3 Populagéo e amostra

A populagdo do estudo foi constituida por pessoas com DM2, cadastradas e
acompanhadas na atencdo priméria a saude do municipio de Redencdo-CE. Consoante 0s
dados epidemiologicos da respectiva secretaria de saude havia 9.507 pessoas com diabetes na

atencdo primaria na ocasido da pesquisa.
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No célculo do tamanho da amostra foi empregado um modelo para comparagao

de dois grupos segundo varidveis quantitativas com pareamento de casos (MIOT, 2011):

. ((z a/2 +7f) ..S‘d)2
D

nP — namero de pares;

Z0/2 — valor do erro a, usualmente: 1,96 (5%); Z
B — valor do erro B, usualmente: 0,84 (20%);

Sd — desvio padrdo da diferenca entre os pares;

D — média da diferenca entre os pares

nP=[(1,96 + 0,84) x 33,44 / 18,05 = 26,9

Foi empregado como parametro para o célculo do tamanho amostral os
resultados das dosagens bioquimicas da hemoglobina glicada (HbA1c) relatados no estudo de
Janebro et al. (2008), totalizando aproximadamente 27 pares a serem distribuidos entre os

grupos experimental e controle.

4.3.1 Critérios de selecéo

v" Possuir o diagnostico de DM2 a pelo menos 60 dias registrado em
prontuério clinico.

v" Ter idade entre >18 anos

v Ser mentalmente capaz de responder aos questionamentos do estudo.
Para tanto foi realizado mini-exame do estado mental conforme
recomenda Folstein et al (1975).

v" Néo possuir alergia a produtos oriundos do maracuja.

4.3.2 Critérios de exclusao

v" Ser usuario de insulina.

v' Ser etilista

v’ Ser tabagista

v' Ser usuario cronico de farmaco com carater hiperglicemiante como

glicocorticoide e/ou psicotropico.
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v" Ser acometido por alguma doenca que cause imunossupressao.

4.3.3 Critério de descontinuidade

v' Os participantes com adesdo ao uso da farinha da casca do maracuja
amarelo inferior a 70% serdo excluidos do estudo.

4.4 Randomizacao dos sujeitos

O pareamento (ou emparelhamento) foi realizado entre 0s grupos intervengéo e
controle por meio da selecdo prévia de individuos com as mesmas caracteristicas, consoante
critérios de elegibilidade. Nesse caso a avaliacdo das medidas ocorreu entre os pares. Por
outro lado, os individuos foram avaliados em diferentes momentos, possibilitando a
comparacdo da evolucéo interna dos participantes nos grupos (antes e depois).

Para reduzir vieses conscientes ou inconscientes dos pesquisadores o plano
amostral direcionou a randomizacdo de acordo com hemoglobina glicada, ja utilizada na
pesquisa Janebro et al.,(2008).

Os participantes foram alocados para o emparelhamento conforme os valores da
hemoglobina glicada (HbAlc). Foram emparelhados como grupo intervengdo - grupo
controle, aqueles com o valor mais similar possivel para este marcador. Determinado o par
procedeu-se ao sorteio simples para determinar a alocacdo grupo de cada participante. Na

Figura 5, segue o fluxograma do ensaio clinico:
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Analise Analisados (n=27)

*Figura 5. Fluxograma dos pacientes com DM2. Redencédo, Ceara, Brasil, 2017.

4.5 Procedimento de coleta, Avaliagdo inicial e Medidas

Foi realizada reunido com a coordenacdo do servico de saude, alguns
enfermeiros e agentes comunitarios de satde. De posse da autorizacdo foi conduzida a anélise
dos prontuarios dos pacientes com intuito de levantar elegiveis ao estudo.

Durante algumas semanas, os profissionais supracitados divulgaram na unidade de
salde a realizacdo desta pesquisa aos usuarios elegiveis. Foram entdo programados encontros,

habitualmente as sextas-feiras entre pesquisadores e participantes. Nesta ocasido foram
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expostos 0s objetivos e métodos do estudo, entdo foi entregue e colhido o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE) (Apéndice A).

Apds essa etapa, 0s sujeitos participaram de uma consulta de enfermagem para
avaliacdo inicial dos marcadores de controle glicémico, marcadores da sindrome metabolica e
marcadores antropométricos (tempo zero) conforme o instrumento de coleta (Apéndice B),
como segue na Figura 6.

Esta etapa foi conduzida por dois enfermeiros, trés académicos de enfermagem e
um técnico de enfermagem. Foram designados os mesmos profissionais para mensuracao dos
dados antropométricos, da pressdo arterial e da coleta de amostra sanguinea. Com exce¢do do
técnico de enfermagem, todos os professionais envolvidos foram submetidos a um
treinamento de 16 horas para garantir sua familiaridade com o0s instrumentos e

consequentemente a acuracia dos dados tomados.

TEMPO ZERO

Ensaio Clinico Randomizado

Pessoas com DM 2 E— TCLE

l

Grupo intervengao CONSULTA DE Grupo Controle
N 27 ENFERMAGEM N=27
Parametros AVALIAC 10 Parimetros
Antropometricos ' Antropometricos
Bioquimicos Bioquimicos
Pressao Arterial Pressao Arterial

Figura 6: Fluxograma da avaliagdo inicial. Redenc&o, Cear4, Brasil, 2016.
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Na andlise dos dados bioquimicos foi colhido o sangue (em jejum de 12 horas)
dos participantes para analise dos parametros laboratoriais de interesse por um laboratério
privado da cidade de Baturité, Ceara, Brasil. Os resultados de todos os exames foram
disponibilizados aos participantes gratuitamente via impressa. Isto ocorreu através de visitas
domiciliares por académicos de enfermagem. Nessas ocasifes aqueles com alteracBes
laboratoriais foram orientados a agendar atendimento na Estratégia Salde da Familia no
municipio de Redencdo, Ceara, Brasil. Com o intuito de reduzir ou eliminar os fatores de

risco modificaveis e a prevencédo de possiveis doengas cardiovasculares.

4.6 Descricdo das variaveis

4.6.1 Variaveis sociodemograficas:

Apresentacdo das varidveis sociodemograficas do estudo:

a) Sexo: Feminino e Masculino

b) Idade: em anos completos

C) Cor Observada: autorreferida como Branca, Negra, Amarela e Parda;

d) Situacdo Laboral: Aposentado, Trabalha Formalmente, Trabalha Informalmente, Do
Lar, Apenas Estuda e Estuda e Trabalha.

e) Renda Familiar: Somatério mensal dos rendimentos da familia em Reais e

transformados no valor do délar (U$) no periodo da pesquisa.

f) Situacdo Conjugal: Casado, Solteiro, Vilvo e Separado.
) Mora Com: Pais, Familiares, Amigos, Companheiro(a) e Sozinho
h) Classe Econbmica: empregaram-se os “Critérios de classificagdo econdmica do

Brasil” da Associacdo Brasileira de Empresas e Pesquisas. A avaliacdo considera o
grau de instrucdo do chefe da familia e a presenca de determinados bens (televisor em
cores, radio, banheiro, automovel, empregada mensalista, aspirador de pd, maquina de
lavar, videocassete e/ou DVD, geladeira e freezer), mediante pontuagdes
correspondentes as seguintes classes: A, B1, B2, C1, C2, D e E. (ABEP, 2009).

) Mini Mental: Normal; Perda Cognitiva Leve; Perda Cognitiva Moderada e Perda
Cognitiva Grave.

) Usa medicamentos: Sim e/ou Nao

k) Tratamento Clinico Cirargico: Sim e/ou Né&o
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) Fisicamente Ativa: Sim e/ou Né&o
m)  Tabagismo: Sim e/ou N&o

n) Etilismo: Sim e/ou Néo

4.6.2 Variaveis de Desfecho

Na pesquisa as varidveis de desfecho sdo os fatores de risco que foram

investigados e relacionados como estilo de vida e dados bioquimicos:

A. Controle glicémico: hemoglobina glicada, glicemia venosa de jejum e glicemia
capilar.

B. Marcadores da SM: High Density Lipoprotein Colesterol (HDL-C), Pressdo Arterial
(PA), Circunferéncia da cintura (CC), Triglicerideos (TG), Low Density Lipoprotein —
Colesterol (LDL-C).

C. Marcadores antropométricos: pregas e percentual de gordura, indice de adiposidade

central (IAC), circunferéncia do pescog¢o (CP) e indice de massa corporal (IMC).

4.6.3 Dados antropométricos

Foram tomados e avaliados os seguintes indicadores antropométricos: peso,
altura, indice de massa corporal (IMC), indice de adiposidade central (IAC), circunferéncia da
cintura (CC), circunferéncia do pesco¢o (CP), prega supra-iliaca, prega abdominal e prega

subescapular.

a) Indice de Massa Corporal (IMC)

O IMC foi obtido a partir da divisdo do peso corporal em quilogramas pela

estatura em metro elevada ao quadrado (kg/m?). Para classificagdo dos valores foi adotada a

recomendacdo da Organizagdo Mundial de Satide (OMS) para avaliagdo de pessoas adultas e
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idosas: abaixo do normal (IMC<18,5), normal (18,5>IMC<25,0), sobrepeso (IMC > 25) e
obesidade (IMC > 30) (MALACHIAS et al., 2016).

O peso foi mensurado com os sujeitos descal¢cos e com roupas leves, por meio de
balanca digital Plenna® com capacidade de 150 kg e uma precisdo de 0,1 kg. A fim de
assegurar a precisdo desses dados, os pesquisados foram orientados a se posicionarem
ortostaticas e imoveis, com as maos espalmadas sobre as coxas e com a cabeca ajustada ao
plano de Frankfurt (ARAUJO et al., 2010). Segue o Quadro 1 sobre a classificacao:

Quadro 1 — Classificacdo Internacional da Obesidade segundo o indice de massa corporal

(IMC) e risco de doenca (Organizacdao Mundial da Saude) que divide a adiposidade em graus

ou classes.
CLASSIFICACAO DO IMC
<18,5 1 Abaixo do Peso Normal.
18,5-24,9 2 Peso Normal
25-29,9 3 Excesso de Peso
30-34,9 4 Obesidade Classe |
30-39,9 5 Obesidade Classe 11

>40,0 6 Obesidade Classe 11l

Fonte: World Health Organization, 2016.
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Figura 7: Medicdo do IMC. Redencdo, Ceara, 2016.

Fonte: Autora.

b) Indice de adiposidade central (IAC)

Estudos mostram que o IAC é como uma boa opcdo devido a praticidade e
facilidade de aplicacdo, além de apresentar um custo muito baixo, principalmente quando
comparado a outras técnicas que necessitam de equipamentos especificos e protocolos
complexos (SULINO et al., 2011). Dessa forma foi utilizado o célculo do IAC a partir da
divisdo da medida da circunferéncia do quadril (cm), pela altura (m), multiplicada pela raiz
quadrada da altura (m). Do resultado subtraiu-se 18 e chegou-se a seguinte estratificacao:
peso normal (8-20), sobrepeso (21-25) e obesidade (>25), nos homens, enquanto no sexo
feminino estes itens serdo pontuados a partir de 21-32, 33-38 e >38, respectivamente
(BERGMAN et al., 2011).

¢) Circunferéncia da cintura (CC)

A CC foi medida com uma fita métrica inelastica colocada sobre a pele. Com o

participante em posicéo ereta, a CC foi tomada no ponto médio entre a ultima costela e a
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borda superior da crista iliaca no final do movimento expiratério. Foram considerados
elevados > 102 cm e > 88 cm nos homens e nas mulheres, respectivamente (SMITH &
ESSOP, 2009). Os valores considerados normais foram <102 cm para 0s homens e < 88 cm
para as mulheres (MALACHIAS et al., 2016).

d) Circunferéncia do pescoco (CP)

Na tomada da CP, os participantes foram convidados a ficarem em pé, eretos com
a cabeca posicionada no plano horizontal de Frankfurt, com o olhar voltado para frente.
Colocou-se a fita métrica inelastica logo abaixo da borda superior da proeminéncia da laringe,
aplicada perpendicularmente ao longo eixo do pescoco e aferida no ponto medio. Em homens
a medida foi verificada logo abaixo do pombo de Ad&o. Nesta proposta investigativa a CP foi
classificada em alterada e ndo alterada. Nos sujeitos do sexo masculino, valores > 39 cm
foram inseridos na faixa alterada, enquanto valores inferiores foram discriminados como CP
ndo alterada. Em relacdo as mulheres, similarmente, valores CP > 35 ¢cm foram inseridos na
faixa CP alterada e < 35 cm néo alterada (PREIS et al., 2010).

e) Prega supra-iliaca, Prega abdominal e Prega subescapular.

As medidas das pregas cutaneas foram tomadas com um adipémetro cientifico da
marca SANNY® (dados do aparelho) calibrado pela Rede Brasileira de Calibracdo (RBC). Os
dados utilizados foram referentes a média aritmética de trés tomadas para cada prega cutanea.
Estas medidas foram tomadas na seguinte ordem: subescapular, abdominal e suprailiaca
(DUARTE & CASTELLANI, 2002).

Com intuito de garantir a exatiddo e confiabilidade das medidas foram tomados os
seguintes procedimentos: mensurar a prega com o paciente de pé, com bracos relaxados e
estendidos ao longo do corpo. Ademais, segurar-se-a4 firmemente a prega, entre o polegar e o
indicador da mdo esquerda, a 1 cm acima do local a ser medido. A dobra foi mantida
pressionada durante a afericdo, durante quatro segundos apds a pressdo ter sido aplicada
(DUARTE & CASTELLANI, 2002). Como é apresentado nas Figuras 8 e 9:



50

Figura 8: Medicdo da Prega subescapular. Redencdo, Ceara, 2016.

Fonte: Autora

Figura 9: Medicdo da Prega suprailiaca. Redencdo, Ceara, 2016.

Fonte: Autora.
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O percentual de gordura corporal (%G) foi estimado por meio da técnica de
espessura de dobras cuténeas, pois € um método de grande aceitacdo e considerado como
padrdo ouro. A utilizacdo das medidas antropométricas para estimar o percentual de gordura
corporal (%G) as tornam atrativas, pelo fato de serem técnicas simples com equipamentos de
baixo custo e de facil manejo (DEY; BOSAEUS, 2003).

Para a interpretacdo do percentual de gordura foi feito uma classificagdo,

conforme o Quadro 2:

Quadro 2: Classificagdo do Percentual de Gordura (%G).

PERCENTUAL DE GORDURA

1 Quantidade de gordura muito baixa

2 Quantidade de gordura compativel com a salde
3 Excesso de gordura caracterizando sobrepeso

4 Excesso de gordura caracterizando obesidade

Fonte: Costa, 2001.

4.6.4 Pressao Arterial (PA)

Inicialmente, antes de efetuar a afericdo da pressdo arterial, foi realizada
explicacdo do procedimento e manutencdo de repouso por 3 a 5 minutos em ambiente calmo.
Foram ainda tomados os seguintes cuidados: solicitacdo de ndo verbalizar durante a medicéo;
observacdo para esvaziar bexiga cheia (se necessario); repouso de ao menos 60 minutos (em
caso de pratica de atividade fisica) e abstinéncia de tabaco, bebidas alcodlicas, café ou
alimentos nos Gltimos 30 minutos (MALACHIAS et al., 2016).

Para a afericdo da PA sanguinea foram utilizados esfigmoman6émetros aneroides
da marca “Tycos®"” e manguitos da marca “Welch Allyn®”, de diferentes tamanhos, com a
largura da borracha correspondente a 40% da circunferéncia do braco e o comprimento
envolvendo pelo menos 80%. Foram utilizados ainda, estetoscOpios biauriculares da marca
“Littmann®” para técnica auscultatoria. Vale salientar que todos estes instrumentos foram
comprados na ocasido da coleta de dados e, portanto, estavam calibrados.

Foram utilizados os parametros da 72 Diretriz Brasileira de Hipertensdo Arterial,

que apresenta uma classificagdo na identificacdo dos valores da PA, como segue o Quadro 3:
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Quadro 3 - Classificacdo da PA, de acordo com a medigdo casual ou no consultdrio a partir
de 18 anos de idade.

Classificacéo PAS (mm Hg) PAD (mm Hg)
Normal <120 <80
Pré-hipertenséo 121-139 81-89
Hipertensao estagio 1 140 - 159 90-99
Hipertensao estagio 2 160 - 179 100 - 109
Hipertensdo estagio 3 > 180 >110

* Considera-se hipertensdo sistolica isolada se PAS > 140 mm Hg e PAD < 90 mm Hg, devendo a mesma ser
classificada em estagios 1, 2 e 3. B
Fonte:72 DIRETRIZ BRASILEIRA DE HIPERTENSAO ARTERIAL, 2016.

4.6.5 Critérios da Sindrome Metabolica (SM)

Para o diagndstico de SM é consensual que existem seis critérios, sendo 0s mais
utilizados International Diabetes Federation (IDF) e The National Cholesterol Education
Program (NCEP) Adult Treatment Panel 111 (ATP III).

Nesta pesquisa a opgdo foi pelo critério do NCEP ATP Il revisado, devido a sua
facil aplicabilidade e forte evidéncia clinica. Foi confirmado no inicio deste experimento com
base nos critérios da SM que o0s participantes da pesquisa possuiam ao menos trés das

seguintes caracteristicas no Quadro 4:

Quadro 4 — Classificacdo dos componentes da Sindrome Metabdlica.

COMPONENTES DA SINDROME METABOLICA

COMPONTES NIVEIS
MULHERES HOMENS
Circunferéncia da cintura* > 88 cm >102 cm
Triglicerideos (TG) > 150 mg/dL > 150 mg/dL
HDL-colesterol <50 mg/dL <40 mg/dL
Pressdo arterial (PA) > 130/85 mmHg > 130/85 mmHg
Glicemia plasmatica (GP)** > 100 mg/dL > 100 mg/dL

Fonte: ALBERT et al., 2009; JAMA, 2005; IDF, 2006.
*Relacionada a Obesidade abdominal de acordo com o grupo étnico.

**Diabetes de tipo 2 previamente diagnosticada.
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4.6.6 Dados bioquimicos

Foram tomados e avaliados os seguintes parametros bioquimicos: glicemia
venosa de jejum (GVJ), hemoglobina glicada (HbA1c), triglicerideos (TG), Colesterol total
(CT), High Density Lipoprotein- Colesterol (HDL-C) e Low Density Lipoprotein — Colesterol
(LDL-C).

O controle glicémico pode ser monitorado por glicemias de jejum, pré-prandial
(antes das refeicGes), pos-prandial (apds as refeicdes) e pela HbAlc. As glicemias séo
utilizadas para orientar o ajuste de dose da medicacdo empregada, uma vez que apontam 0S
momentos no decorrer do dia em que ocorre falta ou excesso de sua agdo. A HbAlc é o
parametro utilizado para avaliar o controle glicémico em médio e em longo prazos, pois
reflete os niveis glicémicos dos ultimos dois/trés meses (BRASIL, 2013).

A hemoglobina glicada, hemoglobina glicosilada ou glico-hemoglobina, também
conhecida pelas siglas A1C e/ou HbA1C, indica o percentual de hemoglobina que se encontra
ligada a glicose. Como ele reflete os niveis médios de glicemia ocorridos nos ultimos dois a
trés meses, é recomendado que seja utilizado como um exame de acompanhamento e de
estratificacdo do controle metabdlico.

Os resultados da glicemia plasmatica foram analisados conforme as
recomendagdes das Diretrizes da Sociedade Brasileira de Diabetes (2016), as quais
consideram normal a glicemia em jejum < 100 mg/dl, tolerancia a glicose diminuida > 100 ¢
<126 mg/dl e diabetes mellitus > 126 mg/dl.

A meta para o tratamento da hiperglicemia em adultos, atualmente recomendada
pela Associacdo Americana de Diabetes, é alcancar HbAlc <7%. As metas glicémicas
correspondentes sdo: glicemia de jejum entre 70 — 130 mg/dL e po6s-prandial abaixo de 180
mg/dL (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2013).

De acordo com Pascali (2009) a monitorizacdo da glicemia capilar consiste em
verificar a glicemia com auxilio de um aparelho glicosimetro, realizando uma pungéo digital.
Na classificacdo para a Glicemia capilar verifica-se que os valores detectados deveram levar
em consideragdo o estado de jejum ou poés-prandial dos pacientes. Dessa maneira, 0S
resultados foram interpretados naqueles em jejum: 70-110 mg/dl (Bom), 111-140 mg/dl
(Aceitavel) e >140 mg/dl (Insatisfatorio). Ja nos participantes alimentados, a classificagéo foi
a seguinte: 70-140 mg/dl (Bom), 141-160 mg/dl (Aceitavel) e >160 mg/dl (Insatisfatorio).

Na avaliacdo lipidica, foram adotados os pardmetros propostos pela Atualizacdo

da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencédo da Aterosclerose (2017), que apresenta 0s
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sequintes valores (mg/dl) de referéncia para as dislipidemias em adultos >20 anos:
Hipercolesterolemia isolada: quando héa elevagdo isolada do LDL-c (LDL-c > 160 mg/dL);
Hipertrigliceridemia isolada: aumento isolado dos triglicerideos (TG > 150 mg/dL ou > 175
mg/dL, se a amostra for obtida sem jejum); Hiperlipidemia mista: quando ha elevacéo do
LDL-c (LDL-c > 160 mg/dL) e dos triglicerideos (TG > 150 mg/dL ou > 175 mg/ dL, sc a
amostra for obtida sem jejum); HDL-c baixo: reducdo isolada do HDL-c (homens < 40 mg/dL
e mulheres < 50 mg/dL) ou associada ao aumento de LDL-c ou de TG (FALUDI et al., 2017).

As amostras sanguineas foram coletadas por profissional capacitado utilizando
sistema de coleta a vacuo BD Vacutainer® através de punc¢do venosa na fossa antecubital.
Como recomendado, os participantes do estudo se submeteram a um jejum alimentar de 12
horas para as determinagdes bioquimicas de GVJ, HG, TG, LDL-C e HDL-C. Foram
coletados sangue em dois tubos de 5mL cada, um sem anticoagulante e outro com o
anticoagulante fluoreto de sédio (para a determinagéo da GVJ).

Apos a coleta, as amostras foram processadas e centrifugadas a 2.200 rotagdes por
minuto (RPM) durante 20 minutos em centrifuga soroldgica digital; a seguir, aliquotas de
1mL de soro e plasma foram separadas para a realizacdo das dosagens bioguimicas.

Na avaliacdo dos parametros bioquimicos (GVJ, HG, TG e HDL-C), foram
empregados kits comerciais provenientes da empresa Labtest Diagnéstica S/A® com técnicas
padronizadas baseadas em métodos enziméaticos e colorimétricos através de
espectrofotometria segundo as recomendacGes do fabricante. As concentracdes foram
determinadas usando-se o analisador bioquimico automaético, enquanto as determinacGes do
LDL-C serdo calculadas utilizando-se a formula de Friedewald.

O conteudo de colesterol associado ao LDL-c foi determinado por meio da
formula de Friedewald, Levy e Fredrickson (1972), em que: LDL-c= CT — HDL-c — TG/5.
Essa formula s6 foi aplicada para os individuos com TG < 400,0 mg/dL (FRIEDEWALD;
LEVY; FREDRICKSON, 1972).

4.7  Obtencdo da farinha da casca do maracuja amarelo

O processamento da farinha de albedo do maracuja amarelo foi realizado em
laboratdrio de alimentos e ervas privado do estado de Séo Paulo, Brasil.
Para garantir sua qualidade passou por analises de laboratério de alimentos da

Universidade Federal de Goias. Nessa ocasido foi constatado na farinha: carboidratos
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(82,7%), proteinas (9,1%), cinzas (5,8%) e lipideos (2,2%). Cada 100 gramas da farinha de
maracujd amarelo utilizada nesta pesquisa equivaleram a aproximadamente 388 Kcal
(quilocalorias). A farinha da casca do maracuja-amarelo foi analisada, em triplicata, quanto
aos conteudos de umidade, lipidios, proteina (N x 6,25), cinzas (AOAC, 1998). Os
carboidratos totais foram calculados por diferenca (AOAC, 2005).

Foram feitas ainda as anélises micro e macroscépica que assegurou haver que o
produto apresentava cor, odor, sabor e textura caracteristicos e a auséncia de fragmentos de
parasitas, insetos, roedores e sujidades em geral. Esta analise foi pautada pela diretriz de

inspecdo de qualidade da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) n:5426.

4.8 Intervencao

Ap6s a primeira etapa (tempo zero) que incluia: entrevista, medidas
antropométricas, afericdo da pressdo arterial e exames laboratoriais, 0s participantes foram
novamente recrutados e passaram por uma nova consulta para serem orientados quanto ao uso
e manuseio da farinha da casca do maracuja. Os participantes foram orientados a ingerir 12
gramas do produto alimenticio de origem vegetal em estudo, trés vezes ao dia, antes das trés
principais refei¢des (café da manhd, almoco e jantar), diariamente durante 08 semanas.

Este quantitativo (12 gramas) foi adotado ap6s a consulta de manuscritos prévios
na tematica e do apoio e profissionais da area da alimentacdo (engenheira de alimentos,
nutricionista e bioguimico). Para tanto, os integrantes do grupo intervencdo receberam sachés
de poliuretano, com 12 gramas do produto cada, conforme balanca analitica, suficientes para
quatro semanas. Eles foram orientados a consumir o produto, junto com outros alimentos ou
ainda algum liquido.

O quantitativo desses sachés foi disponibilizado mensalmente pelos
pesquisadores previamente. Para ingestdo desse produto, 0s sujeitos deveriam adiciona-lo a
um suco, refresco, sopa ou outro alimento. Na sequéncia foram realizadas visitas domiciliares
para entrega dos demais sachés (quatro semanas seguintes). Nessa ocasido, 0S sachés
distribuidos e tomados foram contabilizados, agueles com percentual de aderéncia inferior a
70% foram excluidos do estudo (critério de descontinuidade).

Enquanto isso, os participantes do grupo controle receberam o tratamento vigente
do servico de saude do estudo. Os pacientes com DM2 deve ter um tratamento ndo
farmacoldgico (educacdo em salde, alimentacdo e atividade fisica), e o tratamento

farmacologico com agente antidiabético oral. S&o substancias que, quando ingeridas, tém a



56

finalidade de baixar a glicemia e manté-la normal (jejum < 100 mg/dl e pds-prandial < 140
mg/dl). Sob esse conceito amplo, de acordo com o mecanismo de acdo principal, 0s
antidiabéticos eram inicialmente separados em: aqueles que incrementam a secrecdo
pancreatica de insulina (sulfonilureias e glinidas); os que reduzem a velocidade de absor¢éo
de glicidios (inibidores das alfaglicosidases); os que diminuem a produc¢do hepatica de glicose
(biguanidas); e/ou os que aumentam a utilizacdo periférica de glicose (glitazonas)
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2016).

Os participantes do grupo controle, ao final de oito semanas as variaveis

antropométricas, bioquimicas e da PA foram novamente tomadas com todos os participantes.

4.9 Analise dos dados

Inicialmente, todas as variaveis do estudo passaram por dupla digitagdo numa planilha
do Microsoft Excel® e em seguida foram validados. Na analise de comparacdo entre 0s
grupos foi empregado o teste t de Student para amostras pareadas, nas variaveis continuas
com distribuicdo normal. Adicionalmente, a analise de comparacdo intragrupo foi procedida,
levando-se em conta os valores médios das avaliacdes. No caso de distribuicdes assimétricas,
foi utilizado o teste Mann Whitney. O teste Quiquadrado (ou o teste exato de Fisher) foi
usado para comparacao das variaveis categoricas.

Apbs realizacdo do teste T, na comparacao das variaveis de controle entre 0s grupos
houve ajuste, conforme IMC e CC (variaveis confundidoras), através do teste ANCOVA. As
andlises estatisticas foram realizadas com o Statistical Package for Social Sciences
(SPSS,Chicago) versdo 11 para Windows. Foi considerado p< 0,05 nos calculos para

inferéncia de diferencas significantes.

4.10 Riscos e Beneficios do estudo

Como descrito previamente foram realizados testes para garantir a qualidade da
farinha da casca do maracuja amarelo a satde dos participantes da pesquisa. Mesmo assim,
foi esclarecido aos participantes que em caso de uso da farinha, sem estar devidamente
alimentado e/ou uso de mais de um saché por refeicdo havia o risco de hipoglicemia e
desconforto gastrico eventualmente. Contudo, é necessario reforgar que os riscos do estudo

foram extensamente esclarecidos tanto na aplicagdo do TCLE (Apéndice A) como durante as
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visitas domiciliares feita aos participantes. Ademais, desde o primeiro contato com 0s
participantes e durante as visitas foram ainda destacadas as condutas para diminuir essa

vulnerabilidade.

4.11 Aspectos éticos

Foram respeitados 0s principios éticos da pesquisa cientifica, que expressam
preocupacdo com a dimensdo ética, assegurando o carater confidencial e auséncia de prejuizo
fisico, financeiro ou emocional para o pesquisado e todas as garantias ao participante,
preconizadas pela Comissdo Nacional de Etica e Pesquisa (CONEP) (BRASIL, 2013).

Todos os participantes receberam o TCLE (Apéndice A), no qual todas as
informacBes foram asseguradas como direitos e duvidas, informacgdes detalhadas sobre o
estudo, a liberdade para desistir do mesmo a qualquer momento e a garantia do anonimato.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade da
Integracdo Internacional da Lusofonia Afro-Brasileira conforme parecer 828-534 (ANEXO
A) O ensaio clinico foi registrado na Rede Brasileira de Ensaios Clinicos (REBEC) sob o
namero RBR-9jth8n.
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5. RESULTADOS

e Caracterizagao dos participantes

Com base nos instrumentos e entrevista realizados durante a fase baseline foi
possivel estabelecer um perfil sociodemografico dos participantes deste estudo. Podemos
constatar dessa forma que os grupos foram, essencialmente, compostos por mulheres (grupo
Intervencdo 81,4% e 70,3% no Controle) casadas, aposentadas que viviam com familiares,

conforme a Tabela 3.

Tabela 3. Distribuicdo dos participantes, conforme caracteristicas sociodemograficas. Redencéo,
Cear4, Brasil, 2016.

Variaveis
Intervencéo Controle
N % N %

Sexo 0.339%
Masculino 05 16,6 08 29,6 :
Feminino 22 814 19 70,3

Cor da pele
Branca 08 29,6 06 22,2

Negra 02 74 06 22,2 0,296*

Parda 17 63 15 100
Ocupacéao

Aposentado 20 74,0 21 815
Emprego formal 02 7,4 01 3,7 0.337*
Emprego informal 04 148 01 37 ’
Do lar 01 3,7 03 1,1
Situacdo Conjugal
Casado 11 40,7 14 518
Solteiro 05 185 04 15,8 *

Viivo 08 296 07 26 0.864
Separado 03 111 02 74

Mora

Familia 22 815 18 66,6
Companheiro 03 111 06 22,2 0,449*
Sozinho 02 7,4 03 11,1

Nota: *Teste do Qui-quadrado

Quanto a idade, podemos ainda destacar um predominio de jovens idosos em

ambos 0s grupos: intervencao (64,1+10,9 anos) e controle (65,8+10,3 anos).
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Observamos que os participantes do grupo do controle apresentavam renda
mensal maior (U$ 306,4+115,5 dolares americanos) em relacdo ao grupo intervencdo (U$
253,2+74,4 dolares americanos) (p=0,049). Parcela substancial dos sujeitos, de ambos os
grupos, estavam inseridos na classe social de menor poder aquisitivo no Brasil (D e E -74%),
dentre seis classes possiveis. Deste modo, acerca das condi¢fes sociodemogréfica,
excetuando-se a renda mensal, 0s grupos eram homogéneos.

Observamos que em ambos os grupos houve o predomino de pessoas com um
leve comprometimento cognitivo no grupo intervencdo (64%) e no grupo controle (48%).

Todos os participantes do estudo usavam algum medicamento para condigdes cronicas
de salde. Em ambos os grupos, identificamos que um pouco mais da metade usava um ou
dois antidiabéticos orais: intervencdo (55,5%) e controle (59,2%). O sedentarismo foi outra
particularidade nos grupos em analise: intervencao (53,3%) e controle (46,6%).

Acerca dos achados do IMC, IAC, CP e CC, o percentual alterado era: IMC
(intervencdo 40,74% e controle 44,44%); IAC (intervencdo 25,93% e controle 18,52%); CP
(intervencdo 14,81% e controle 25,93%); CC (intervencdo 70,37% e controle 77,78%),
respectivamente, antes da intervencdo. Ademais, ndo identificamos diferencas
estatisticamente significantes entre os grupos intervencdo e controle no baseline acerca das
variaveis IMC (p=0,788), IAC (p=0,233) e CC (p=0,345). Isto é, em relacdo a varidveis
clinicas e antropométricas a homogeneidade dos grupos permanece antes da intervencao.

e Controle glicémico dos participantes

Conforme analise no tempo zero (baseline), similarmente, podemos inferir que o

grupo intervencdo e controle eram homogéneos quanto aos desfechos de controle glicémico

empregados nesta pesquisa, conforme a Tabela 4.



Tabela 4. Controle glicémico dos participantes entre-grupos apds oito semanas de intervencdo. Redencao, Ceard, Brasil, 2016

Variaveis Valor p *
BASELINE
Intervencéo Controle

MD MED +DP MD MED +DP
Glicemia Capilar (mg/dl) 176,88 155,60 64,76 15559 148,00 46,68 0,171
Glicemia Venosa (mg/dl) 157,85 132,00 63,34 136,70 12500 43,36 0,158
Hemoglobina Glicada (%) 8,73 805 237 105 7,50 13,96 0,522

FINAL DA INTERVENCAO
Intervencao Controle
MD MED =DP MD MED *DP
Glicemia Capilar (mg/dl) 178,92 157,00 64,41 166,18 194,00 5539 0,562

Glicemia Venosa (mg/dl) 164,31 145,00 71,58 160,51 142,00 56,49 0,268
Hemoglobina Glicada (%) 840 790 235 7,70 6,90 1,80 0,229°

* Legenda: MD-Média; MED-Mediana; + DP- Desvio Padréo; " Teste T de Student; * Teste de Mann-Whitney

60
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Tabela 5. Controle glicémico dos participantes intragrupos apds oito semanas de intervencdo. Redencéo, Ceard, Brasil, 2016

Variaveis Valor p

INTERVENCAO

Antes
MD  MED + DP MD
Glicemia Capilar (mg/dl) 176,88 156,00 64,76 178,92
Glicemia Venosa (mg/dl) 157,85 132,00 63,34 164,31
Hemoglobina Glicada (%) 8,73 8,05 2,37 8,40
CONTROLE

Antes
MD MED + DP MD
Glicemia Capilar (mg/dl) 155,59 148,00 46,68 166,18
Glicemia Venosa (mg/dl) 136,70 125,00 43,36 160,51
Hemoglobina Glicada (%) 10,50 7,50 13,39 7,70

Depois
MED
157,00
145,00
7,90

Depois
MED
153,00
142,00

6,90

+ DP
62,41
71,54
2,35

+DP
55,39
56,49

1,80

0,906
0,726
0,608"

*

0,451

0,088
0,307°

*Legenda: MD-Média; MED-Mediana; + DP- Desvio Padréo; " Teste T de Student; * Teste de Mann-Whitney
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Apo6s as oito semanas de uso de farinha da casca do maracuja amarelo ndo
identificamos diferengas estatisticas significantes nos valores da GC (p=0,562), GVJ
(p=0,268) e HbAlc (p=0,229) entre os grupos do estudo (Tabela 4). No grupo intervencao,
identificamos um aumento (29,6%-37%) das pessoas com HbAlc normal, contudo, sem
relevancia estatisticamente significante (p=0,274).

Dentro de cada grupo, a média das variaveis GC, GVJ e HbAlc ndo observamos
diferencas estatisticamente significante. No grupo intervencdo, averiguamos uma discreta
reducdo do percentual da HbAlc, mas ndo foi estatisticamente significativo ao longo do
estudo (p=0,608) conforme a Tabela 5.

N&o identificamos, ainda no grupo intervencdo, redugOes estatisticamente
significantes em relacdo aos escores brutos das varidveis IAC (p=0,717), IMC (p=0,958) e
RCQ (p=0,979) no periodo do estudo.

Para determinar o efeito (confusdo) das varidveis IMC e RCQ sobre os desfechos
das variaveis de controle glicémico realizamos o teste ANCOVA. Apo6s esse ajustamento as
varidveis glicemia capilar (p=0,440), glicemia plasmatica (p=0,745) e hemoglobina glicada

(p=0,218) permaneceram com resultados finais sem relevancia estatistica.

e Marcadores da SM e antropométricos ap6s o uso da farinha da casca do

maracuja amarelo

Neste momento passaremos a observar o efeito da farinha da intervencdo sobre os
marcadores da SM. E importante salientar que 50 (96,3%) participantes apresentaram o
diagndstico de SM.

Apesar dos grupos estudados, antes da intervencdo, terem valores de CC e IMC
compativeis com excesso em mais de 80% dos participantes, pouco mais de 40% deles tinha
percentual de gordura corporal elevado (conforme os critérios empregados). A predominancia
de pessoas com hipertensao e dislipidemia também era substancial no baseline (Tabela 6).
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Consoante o teste de Kolmogorov-Smirnov as seguintes variaveis continuas
apresentaram distribuicdo normal: percentual de gordura (p=0,024), GP (p<0,001) e TG
(p=0,002). Apds as oito semanas de uso de farinha da casca do maracuja amarelo nédo
identificaram diferencas estatisticas significantes nesses valores.

Na avaliacdo dos dados bioquimicos, IAC, IMC, CC e PA foi necessario
harmonizar todos os valores para a classificacdo de normal e alterado para melhor
visualizacdo, j& que cada um possui sua classificacdo, como segue na Tabela 6. Constatamos
que apbs as oito semanas da intervencdo com o uso da farinha da casca do maracuja, alguns
critérios como IAC, IMC, percentual de gordura, pressao arterial e triglicerideo apresentaram

alteracdes positivas, mas sem relevancia estatistica conforme a Tabela 6.

Tabela 6. Classificacdo dos componentes da sindrome metabolica antes e ap6s de oito
semanas de uso da farinha da casca do maracuja amarelo. Redengdo, Ceard, Brasil, 2017.
Grupos Intervencao Controle

: Valor . Valor
Tempo Antes Depois alo Antes Depois alo

Variaveis n n % P n n P
IAC

Normal 19 760 20 80,0 . 20 80,0 19 76,0 .

Alterado 06 240 05 20,0 0,733 05 200 06 240 0,733
IMC

Normal 03 120 06 240 . 02 80 03 120 .

Alterado 22 880 19 76,0 0,463 23 920 22 880 1,000
CC

Normal 02 80 02 8,0 . 02 80 02 8,0 ,

Alterado 23 920 23 920 1,000 23 920 23 920 1,000
Percentual de Gordura

Normal 15 60,0 16 64,0 . 17 680 16 64,0 .

Alterado 10 40,0 09 36,0 0.771 08 320 09 360 0,765
Pressao Arterial

Normal 03 120 07 280 . 04 160 04 16,0 ,

Alterado 22 880 18 720 0,157 21 84,0 21 840 1,000
Glicemia Plasmatica

Normal 11 440 07 28,0 . 14 560 09 36,0 N

Alterado 14 560 18 72,0 0,239 11 440 16 64,0 0,156
Triglicerideos

Normal 09 360 12 480 « 10 40,0 11 440 .

Elevado 16 640 13 52,0 0330 15 600 14 56,0 0.774
HDL

Normal 17 680 13 52,0 . 15 60,0 12 48,0 N

Baixo 08 32,0 12 480 0,248 10 40,0 13 52,0 0,395

**| egenda: IAC — Indice de Adiposidade Corporal; IMC — indice de Massa Corporal; RQC — Relagéo
Cintura/Quadril; CC — Circunferéncia da Cintura; HDL — High Density Lipoprotein.
Estatistica: “Teste do Qui-quadrado de Pearson, ‘Teste Exato de Fisher.
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Dentro de cada de cada grupo (intervengdo e controle) n&o identificamos
mudancas estatisticamente significantes quanto aos valores médios e medianos dos
indicadores antropométricos em estudo, conforme a Tabela 7.

Ao consideramos o tempo (antes e depois) como varidvel preditora percebemos
que nenhum dos indicadores antropométricos apresentou divergéncia estatisticamente
significante ao fim da intervencdo entre os grupos: peso (p=0,341), CP (p=0,152), CA
(p=0,132), CB (p=0,697), DCT (p=0,214), DCS (p=0,800) e DCST (p=0,466). Quanto ao
aspecto lipidico, as varidaveis LDL-C (p=0,932) e VLDL-C (p=0,343) apresentaram

comportamento similar.
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Tabela 7. Indicadores antropomeétricos, comparagdo intragrupo, ap6s oito semanas de uso da farinha da casca do maracuja amarelo. Redencao,
Ceard, Brasil. 2017.

Grupo Intervencgao Grupo Controle
Antes Depois Antes Depois

Variaveis Desvio Desvio Desvio Desvio
Média Mediana Padrdo Média Mediana Padrdo Valorp”” Meédia Mediana Padrdo Média Mediana Padréo Valor p'*
+

Peso (Kg) 69,7 71,4 15,6 69,1 70,4 15,2 0,861 71,0 70,7 10,3 71,5 69,9 123 0,977
CA (cm) 99,9 97,0 11,2 97,3 95,0 10,5 0,377 102,4 102,0 11,2 101,4 102,0 11,7 0,727
CC (cm) 95,6 93,0 111 93,6 90,0 11,7 0,387 96,9 99,0 11,36 95,5 97,0 11,54 0,698
CP (cm) 32,6 32,5 3,0 32,0 32,0 2,7 0,868 34,4 33,0 4,1 34,2 33,0 39 0,930
CB (cm) 28,2 29,0 4,4 27,5 27,0 4,0 0,436 28,3 28,0 3,5 21,7 28,0 3,7 0,682
DCS 31,3 27,8 12,8 30,7 27,6 12,0 0,793 29,7 29,0 9,7 29,6 29,0 96 0,976
DCT 21,5 18,7 9,6 21,2 18,8 9,4 0,808 18,1 16,4 9,5 18,0 16,3 94 0,930
DCCM 26,3 23,4 14,4 25,8 22,6 14,0 0,831 21,5 17,7 9,9 21,3 16,6 96 0,930
DCSI 29,6 28,7 12,0 29,1 29,0 11,7 0,756 27,0 27,5 9,0 26,7 27,9 8,8 0,930

**|_egenda: CA- Circunferéncia Abdominal; CC — Circunferéncia da Cintura; CP— Circunferéncia do Pescogo; CB — Circunferéncia do Brago; DCS — Dobra
Cuténea Subescapular; DCT — Dobra Cutanea Tricipital; DCCM — Dobra Cutanea Coxa Medial; DCSI — Dobra Cutanea Supra-iliaca.
Estatistica: "'Teste Mann Whitney.
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6. DISCUSSAO

A populacdo alvo desse estudo foi composta, essencialmente, por mulheres idosas
e com DM2 e SM.

Acredita-se que o numero de pessoas acometidas com DM2 e SM esta
aumentando em virtude do crescimento e do envelhecimento populacional, da maior
urbanizacgdo, da progressiva prevaléncia de obesidade e sedentarismo, bem como da maior
sobrevida de pacientes com DM (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015). Fato é que
no Brasil o predominio de casos de DM encontra-se na faixa etaria de 20 a 79 anos, com
perspectiva 19,2 milhGes de doentes ja& em 2035 (INTERNATIONAL DIABETES
FEDERATION, 2014).

A despeito do controle metodoldgico, uso de instrumentos adequados e testes
laboratoriais especificos ndo houve mudanca no controle glicémico dos participantes com
DM2, durante oito semanas, estatisticamente significante. A principio, a deducdo deste
achado seria simples: a farinha da casca do maracuja amarelo ndo é eficaz na melhora do
controle glicémico de pessoas com DM2. Entretanto, em virtude de algumas limitacdes deste
estudo, é necessario ter cautela no julgamento deste achado.

A farinha da casca do maracuja amarelo (Passiflora edulis) contém muita fibra
soltvel, com caracteristicas nutricionais relevantes e, muitas vezes, em quantidade de fibras,
minerais e compostos bioativos superiores as partes convencionais, como a polpa
(MARQUES et al., 2010; SALGADO et al., 2012). Principalmente, a pectina, amplamente
utilizada como ingrediente para preparacOes farmacéuticas, possui acdo antidiarreica e
desintoxicante (GUERTZENSTEIN, 1999; YAPO & KOFF, 2006). Além disso, existe uma
acao antidiabética e antilipémica, relacionada a formacdo de gel que impede a absorcéo de
colesterol e glicose oriundos da dieta (FIETZ; SALGADO, 1999; D’ADDOSIO et al., 2005).

Estudos anteriores que usaram esta farinha detectaram percentuais para fibra
alimentar e proteinas de 66,3% e 11,7%, respectivamente (SOUZA et al., 2008; AQUINO et
al, 2010). Dados similares a constituicdo da farinha usada ora apresentada: carboidratos
(82,7%), proteinas (9,1%), cinzas (5,8%) e lipideos (2,2%). Isto ao se levar em conta que as
fibras sdo carboidratos ndo digeriveis.

Segundo a Resolugdo RDC n.° 54, de 12 de novembro de 2012 (BRASIL, 2012),
do Ministério da Saude e Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, alimentos que possuem
valores minimos de 6% de fibras podem ser classificados como de “alto conteudo de fibras”.

Desse modo, a farinha adota nesta pesquisa foi similar ao de outros estudos de intervengéo
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com este mesmo produto e rica em fibras. Contraditoriamente, o efeito de plenitude géastrica
provocado pelo quantitativo rico de ingestdo de fibras foi umas das principais queixas
relatadas pelos participantes do estudo, durantes as visitas domiciliares.

Um dado ndo controlado a ser pontuado € a sinergia ou antagonismo que as
drogas usadas pelos participantes podem ter exercido na acdo farinha da casca do maracuja
amarelo. A maioria dos individuos com diabetes usa varios medicamentos simultaneamente.
Dessa maneira, existe a probabilidade de ocorrer interagdes entre os farmacos e componentes
herbaceos e/ou nutricionais (KENNEDY; SEELY, 2010; BIRDEE; YEH, 2010; SEELEY et
al., 2012). Revisdo de literatura consultada destacou que s@o poucas as interacGes entre
produtos naturais para diabetes e farmacos. O principal efeito colateral pode ser a
hipoglicemia, naqueles que j& usam algum antidiabético (TACKEET; JONES, 2009). A
irritacdo do aparelho digestivo foi apontada em percentuais reduzidos de usuarios de Ginseng
americano, Magneésio e Vanadio no intuito de auxiliar no controle do diabetes (YEH et al.,
2003).

N&o temos como assegurar também que a adesdo ao uso farinha da casca do
maracuja amarelo foi elevado (> 70%) at¢ o fim da intervengdo. Haja vista que a
monitorizacdo da tomada da farinha, pessoalmente, ocorreu apenas na segunda visita
domiciliar, o contato restante até a avaliacdo final foi via telefone. Ademais, pessoas com
déficit cognitivo leve participaram do estudo e talvez tenham tido alguma dificuldade na
ingestdo do produto. Finalizamos ainda com os relatos de desconforto (plenitude gastrica)
com o uso da farinha da casca do maracuja amarelo.

Os trés estudos de intervengdo em seres humanos prévios encontrados na
literatura observaram uma melhora da glicemia, mesmo com periodo de exposicdo e
populacdo similares e menor dosagem de farinha (10g, 30g e 30g gramas, respectivamente).
Entretanto, dentre esses estudos, apenas um adotou como desfecho a HbA1C e todos foram
pautados em amostras autocontroladas (estudo tipo antes e depois) (JANEBRO et al,., 2008;
MEDEIROS; DINIZ; SABAA, 2009; QUEIROZ et al., 2012).

A auséncia da randomizacdo pode ter superestimado o efeito da intervencéo
estudada nas publicacbes supracitadas. Ademais, boa parte das técnicas estatisticas tém
pressupostos que somente sdo alcangados com a utilizagdo de técnicas de randomizacéo
(MEXAS; EFRON; CHAISSON; CONDE,2014).

Para as principais sociedades cientificas especializadas a HbA1C é o padrdo ouro
na avaliacdo do controle glicémico. Ja& que esta reflete o controle glicémico pregresso

(glicemia média dos altimos 120 dias). No caso desta pesquisa é possivel que a segunda
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mensuracdo da hemoglobina glicada ainda seja um reflexo do periodo anterior (SBD, 2016;
ADA, 2015). E mesmo assim, averiguamos uma reducdo neste parametro (ndo significativo)
em apenas oito semanas nesta amostra.

Em modelos animais hd pesquisas que também ndo constataram desfechos de
mudangas laboratoriais estatisticamente significantes. Pinh&o et al., (2010) em estudo com
caes obesos e sobrepesados ndo averiguou mudancas na glicemia antes e apos o uso de 10
gramas de farinha de maracuja pos-prandial (PINHAO; PAIVA; TAVARES; WILLI, 2010).
Em outra pesquisa feita com ratos observou-se o efeito da pectina presente na casca de
maracuja na variacao de peso e glicemia. O produto vegetal reduziu o ganho de peso, mas ndo
foi exitoso na reducdo da glicemia (LAGE; GUERRA; PELOGIA, 2014).

Em humanos, além dos estudos com brasileiros supracitados ha estudos com
outras variedades de maracuja. Acerca do maracuja roxo, por exemplo, € possivel citar o
estudo de Raju et al., (2013). Neste caso, um ensaio clinico randomizado, duplo-cego e
controlado por placebo com 41 participantes que receberam uma dose diaria de maracuja roxo
(220 mg) durante 16 semanas. Indice de massa corporal, pressdo sanguinea, glicemia em
jejum e pés-prandial, hemoglobina glicada e perfil lipidico foram determinados no inicio e a
intervalos mensais. Observou-se uma reducdo significativa da pressdo arterial sistdlica e da
glicemia em jejum apds administracdo de maracuja roxo (P <0,05) (RAJU et al., 2013).

Com base em nossos achados, acreditamos ser importante ampliar o tempo de
exposicdo a intervencdo e o rigor no monitoramento da adesdo em futuros estudos nesta
tematica. Somente assim, poderemos inferir seguramente a respeito do uso da farinha da casca
do maracuja amarelo como ferramenta terapéutica para controle glicémico e/ou metabdlico de
pessoas com DM2.

A importancia da inclusdo de alimentos ou plantas promotoras de uma melhora na
tolerancia a glicose, em dietas de pessoas com DM2, tem sido estudada na atencdo primaria
de satde do Brasil (FERREIRA et al., 2008; SANTOS et al., 2008; SILVA et al., 2008). Fato
que se explica pela riqueza natural do pais e pela necessidade de busca em caracteristicas
regionais ferramentas de cuidado (Politica Nacional de Promocdo da Salde). Apesar disto,
mundo a fora, existe ainda uma grande necessidade de elencar novas evidéncias e/ou
informagdes para oficializar definitivamente o uso de produtos naturais no cuidado clinico
tradicional da pessoa com DM2 (TANG; CHEN, 2014; TACKETT,; JONES, 2009;
MUCALDO et al., 2014).

H& um equivoco em achar que todos os produtos naturais e/ou fitoterapicos sao
totalmente eficazes e/ou seguros no controle do DM (ZAREBA et al., 2005). De fato, a ADA
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e/ou a SBD ndo possui nenhum guidelenes especifico acerca do manejo destes produtos ou
terapias alternativas. Faltam ainda evidéncias robustas que demonstrem a eficacia de
suplementos alimentares no manejo do diabetes. Isto reside principalmente em virtude da falta
de padronizacdo dessas formulas, das amostras reduzidas e falhas metodoldgicas dos estudos
(ZAREBA et al., 2005; YEH; EISENBERG; KAPTCHUK; PHILLIPS, 2003). A
AMERICAN DIABETES ASSOCIATION (ADA) admite 0 uso desses produtos desde que
recomendados e/ou sob a supervisdo de um profissional de salude que devera averiguar a
seguranca e eficacia destes produtos antes de indica-los aos pacientes (ADA, 2015; ADA,
2001; ADA, 2004; ADA, 2010).

Parcela substancial dos participantes era acometido por SM. Estudo internacional
sobre a prevaléncia de SM na América Latina constatou que o valor na Argentina, Uruguai,
Paraguai e Brasil (regido Sul) oscilou entre 25-45% da amostra. O principal componente era a
hipertensdo arterial (LOPEZ-JARAMILLO et al., 2014).

No que concerne a questdo dos participantes com SM, ndo podemos afirmar que o
uso da farinha da casca do maracuja amarelo, durante oito semanas ou menos, pode ajudar na
mediacdo da reducdo dos GP, TG, CC, PA e melhora no HDL-c ou ainda em dados
antropométricos. Nesta pesquisa estas variaveis ndo apresentaram associacdes estatisticas
significativas. Talvez se outras varidveis tivessem sido mensuradas, ou ainda ajustadas a
presente analise, como habitos alimentares, indice HOMA, insulina, marcadores
inflamatorios, os achados fossem diferentes.

Sobretudo o desconhecimento dos habitos alimentares pode ter mascarado a
insercdo de algum alimento prejudicial ao feito da farinha da casca do maracuja amarelo. Uma
pesquisa feita na Palestina sobre prevaléncia da SM tentou identificar padrbes alimentares
entre os participantes com DM2 com e sem SM. Observaram dois principais padrdes
alimentares: padrdo asiatico e padrdo de lanches e refrigerantes. Constataram que 0s
participantes com padrdo asiatico foram caracterizados por uma alta ingestdo de grdos
inteiros, batatas, feijoes, legumes, legumes, tomates e frutas. N&o foi encontrada associacéo
significativa entre o padrdo lanches e refrigerante com SM e seus componentes. Porém,
confirmaram que o padréo asiatico pode estar associado a uma menor prevaléncia de SM e
seus componentes entre pacientes com DM2 (BILBEISI; HOSSEINI; DJAFARIAN, 2017).

Outro estudo conduzido no Oriente Médio com 158 pacientes com DM2 de 28 a
75 anos, habitantes de Khuzestan, Ird objetivou explorar as relagdes entre SM e a dieta
mediterranea em pacientes com DM2. Os resultados ndo demonstraram associa¢do entre a

aderéncia dietética mediterranea e SM em pacientes com DM2. No entanto, nozes, legumes e
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sementes tém maiores beneficios para os participantes com DM2 (VEISSI; ANARI; AMANI;
SHAHBAZIAN; LATIFI, 2016).

A despeito da questdo estatistica desta pesquisa alguns parametros da SM
apresentaram melhora, mas sem robustez. Entretanto, é importante se cogitar a relevancia
clinica por vezes mascarada pela limitacdo da rejeicdo da hipdtese nula. Autores comentam
ainda que o rotulo de “ndo ¢ estatisticamente significante” deve ser visto com cautela em
estudos experimentais, pois questdes como tempo e o cendrio de aplicacdo da intervencéo
devem ser considerados (SOLA; DIEPPA; ROGIDO, 2007). Fato é que quanto ndo se
encontra diferencas significativas num estudo, a estimagdo do poder pode ajudar a refletir
sobre os resultados (LOUREIRO; GAMEIRO, 2011).

Na literatura em saude nao averiguamos ensaios clinicos voltados para o
enfrentamento da SM com base no produto natural adotado nesta pesquisa ou ainda no seu
uso simultaneo com medicamentos. Autores que identificaram melhora nos parametros da SM
testaram como intervencdo a educacdo em salde e o0 uso de outros suplementos como
suplementacdo de acidos graxos 6mega 3 pela ingestdo de capsulas de 6leo de peixe e 6leo
mineral. Ademais, o tempo de exposicdo a intervencdo foi superior ao desta pesquisa: 12
semanas (SABOYA et al., 2017; SOARES et al., 2014).

Pesquisa promovida na Espanha analisou as mudangas nos parametros
metabdlicos apds a sobrecarga de gordura em diferentes grupos (20 pessoas saudaveis, 30
pacientes com SM e sem obesidade morbida, 80 pacientes com SM e com obesidade morbida;
16 pacientes com obesidade morbida sem SM). Foi feito a intervencdo, quando receberam
uma sobrecarga de gordura de 60g com uma preparacdo comercial (Supracal, SHS
International, Liverpool, Reino Unido). Constatou-se ainda que pacientes com SM com e sem
obesidade morbida apresentaram diferentes caracteristicas metabolicas. Isto sugere que
existem 2 fenotipos clinicos diferentes, ambos agrupados sob o guarda-chuva da sindrome
metabdlica (TINAHONES; GARRIDO-SANCHEZ; MURRI; GARCIA-FUENTES;
CARDONA, 2013).

Na Nigéria estudo observou especificamente a prevaléncia de SM em pessoas
com DM2 (340 pacientes de um hospital universitario). Neste caso a prevaléncia foi de 66%,
ademais aqueles com SM e DM2, simultaneamente, apresentaram maior prevaléncia na
elevacdo da glicemia plasmatica em jejum, glicada, colesterol total e LDLc (IPADEOLA,;
ADELEYE, 2016).

O mesmo resultado acontece na nossa pesquisa, quando as medigdes

antropomeétricas, PA e os critérios da SM tiveram poucas alteragcdes apés a intervengdo com o
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uso da farinha da casca do maracuja. Os niveis que apresentaram uma elevada melhora foram:
IMC, PA e os triglicerideos. Como avaliar a SM e produtos naturais ndo é uma questdo fécil,
devido a aceitabilidade de consumir tais produtos. Existem pesquisas de ensaio clinico que
utilizam como intervencdo o processo de educacdo e saude relacionada a prevencdo das
doencas cardiovasculares com pessoas com SM.

Algumas limitagdes acerca deste achado precisam ser consideradas na
compreensdo dos resultados. O tempo de exposicao aos compostos da farinha é uma questao
relevante neste caso. N@o apenas no que se refere a modificacdes de parametros biologicos,
mas a propria prescri¢do de antidiabéticos e/ou anti-hipertensivos (fatores de risco para SM)
requer tempo para sua modificacdo ou abandono.

Ha também um déficit relacionado a falta de avaliacdo nutricional dos
participantes da pesquisa. Foi comprovado que os participantes tinham o diagnostico de DM2,
porém nao foi verificado o que era consumido nesse periodo do estudo. Observa-se que essa
intervencgdo sobre o uso da farinha do maracuja foi aplicada sem nenhuma outra intervencgao
simultanea, como por exemplo, aplicacdo de educacdo a salde sobre alimentos e estilo de
vida saudavel.

Apesar da representatividade da amostra, via calculo amostral, seria importante a
conducéo de novas pesquisas com amostra e delineamento mais abrangentes e representativos
de outras realidades socioeconémicas e geograficas. Outra particularidade refere-se ao fato da
populacdo aqui estudada ja ser vulneravel a SM, pois eram acometidos por DM2 (PEREIRA,
et al.,, 2016). Isto certamente dificulta uma melhora dos indicadores da SM e estado
nutricional (baseados na antropometria).

A questdo do sexo também precisa ser mencionada. Nesta pesquisa houve
predominio de mulheres: grupo intervencao (84%) e controle (68%). Fato € que uma revisdo
sistematica observou aumento do diagnostico de SM no sexo feminino e com a progressao da
idade (PEREIRA et al., 2016; CALIXTO et al., 2016). Sobre fator sedentarismo €
preocupante, pois grupo intervencdo (92%) e grupo controle (80%). Tais achados séo
preocupantes, presume-se que a inatividade fisica seja responsavel por aproximadamente 1,9
milh&o de mortes por ano como consequéncia de doencas cardiacas, cancer e diabetes (WHO,
2017).

Isso pode estar relacionado ao fato das mulheres com SM que participaram da
pesquisa estarem no periodo do climatério. Nesta fase pode ocorrer uma variagdo hormonal
brusca, prejudicial a producdo adequada de hormonios sexuais como anteriormente
(TEIXEIRA et al.,, 2015; SILVA et al., 2016). Dessa forma, essa condigdo vai refletir
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diretamente no estilo de vida da mulher, o que predispGe ao aumento de peso, a inatividade
fisica, a maus habitos alimentares, dentre outros (LUl FILHO et al., 2015; FREITAS et al.,
2014).

O fato de algumas pessoas terem algum comprometimento cognitivo (nédo
relacionado com quadro demencial) pode ter tido alguma interferéncia na adesao ao consumo
da farinha ou outras medidas de autocuidado relacionadas a nutricdo. A relacdo entre pessoas
idosas e a SM é considerada quesito definitivo para o envelhecimento neuroldgico, pois esta
associada a um risco 5,9 vezes maior de ocorréncia de sindromes demenciais e 2,2 vezes
maior de déficit cognitivo (RORIZ-CRUZ et al., 2007). Por outro lado, essas alteracoes
cognitivas ja sdo acompanhadas por condi¢cdes patoldgicas, como doengas cardiovasculares,
diabetes mellitus e SM (FERREIRA; TAVARES; RODRIGUES, 2011).

Pesquisas prévias acerca do uso da farinha de maracuja observaram efeitos
positivos acerca da glicemia e dislipidemia (JANEBRO et al., 2008; MEDEIROS et al., 2009;
QUEIROZ et al., 2012; CORREA et al., 2014). O papel das fibras parece estar relacionado
aos desfechos clinicos mencionados, pois interfere na absor¢do da glicose alimentar,
proporcionando menores picos glicémicos pos-prandiais (GUSMAO et al., 2014; MOLZ et
al., 2015). Contudo, cabe destacar que o seu papel ainda é o de adjuvante e ndo de
protagonista na terapia de pessoas com SM. Por outro lado, muitas pessoas ao utilizarem a
medicina alternativa e complementar (MAC) ndo a encaram como adjuvante terapéutico, mas
sim como uma forma de possuir autonomia acerca do seu tratamento (TACKETT; JONES,
2009).

Para o enfermeiro que atua com pessoas com SM, existe ainda um desafio a
sensibilizacdo e ao empoderamento acerca do enfrentamento da SM e outras condicOes
crbnicas, debilitantes, de alto custo terapéutico, que propiciam aumento na mortalidade
(IBIAPINA et al., 2015). Principalmente, nas mudancas no estilo de vida saudavel com
preditores que podem ser modificados com novas condutas e estilo de vida (KIM et al., 2016).

A atuacdo do enfermeiro deve destacar-se, principalmente na aplicacdo dos
programas de educacdo em salde, responsaveis pelo empoderamento e tomada de decisdes
adequadas ao individuo e toda sua familia inserida no programa de Estratégia Salde da
familia (BOMFIN et al., 2017; HABIBZADEH; SOFANI; ALILU; GILLESPIE, 2017).

Ademais, a Enfermagem pode agregar ao seu arsenal terapéutico o uso de terapias
alternativas, como alimentos populares no enfrentamento de enfermidades com carater
crbnico e metabdlico. Logo, torna-se importante ampliar os estudos voltados para custo-

efetividade e efeitos colaterais dessa farinha em diferentes cenarios.
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7. CONCLUSAO

Podemos constatar que nesta pesquisa 0s grupos foram, essencialmente,
compostos por mulheres (grupo Intervencdo 81,4% e 70,3% no Controle) casadas,
aposentadas que viviam com familiares. Também foi revelada na pesquisa que o sedentarismo
é outra particularidade nos grupos em analise: intervencéo (53,3%) e controle (46,6%).

Foi possivel levantar no estudo que em ambos os grupos, identificamos que mais
da metade usava um ou dois antidiabéticos orais: intervencdo (55,5%) e controle (59,2%). O
sedentarismo foi predominante em ambos os grupos: intervencao (92%) e controle (80%).

Dados revelaram que ap0s as oito semanas de uso de farinha da casca do maracuja
amarelo néo foi identificado diferencas estatisticas significantes nos valores da GC (p=0,562),
GVJ (p=0,268) e HbAlc (p=0,229) entre os grupos do estudo. Nas medidas antropométricas
néo foi identificado no grupo intervencao, reducgdes estatisticamente significantes em relacéo
aos escores brutos das variaveis IAC (p=0,717), IMC (p=0,958) e RCQ (p=0,979) no periodo
do estudo.

Por conseguinte, a verificacdo dos critérios da SM ap6s as oito semanas da
intervencdo com o uso da farinha da casca do maracuja, alguns critérios como IAC, IMC,
percentual de gordura, pressdo arterial e triglicerideos apresentaram pequenas alteracoes
positivas, mas sem relevancia estatistica.

Ndo constatamos mudancas estatisticamente significante nos marcadores
antropométricos ao fim da intervencdo entre os grupos: peso (p=0,341), CP (p=0,152), CA
(p=0,132), CB (p=0,697), DCT (p=0,214), DCS (p=0,800) e DCST (p=0,466). Quanto ao
aspecto lipidico, foi verificado que as variaveis LDL-C (p=0,932) e VLDL-C (p=0,343)

apresentaram comportamento similar.
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8. CONSIDERACOES FINAIS

Toda a pesquisa € um grande desafio que abrange varias linhas cruciais para que
se possa ocorrer tudo positivamente. Primeiramente, a pesquisa deve ser viavel e passivel de
execucdo. Nosso estudo foi esse desafio, um ensaio clinico utilizando como intervengdo um
produto natural com propriedades j& definidas como benéficas para uma populacao especifica
que sao os individuos acometidos da diabetes mellitus tipo 2.

No tratamento com a farinha da casca do maracuja deve ser avaliado com cautela.
Esse produto foi classificado como alimento funcional, que por sua vez também é um MAC,
utilizado concomitantemente com os farmacos tradicionais. Suas propriedades ja sdo
estabelecidas e conhecidas como benéficas para os individuos em geral, dado o seu alto teor
de fibra. Porém, ndo foi possivel obter uma reducdo glicémica, nos parametros bioguimicos e
antropométricos nesse estudo.

Em estudos futuros fica a expectativa de observar os efeitos dessa farinha sobre
outros aspectos como qualidade do sono, estresse, etc., em grupos populacionais diversos. Ja
que as propriedades bioldgicas da farinha sao diversas, além do carater antidiabético.

Diante do percurso da pesquisa acreditava-se que seria possivel ter uma boa
aceitacdo da intervencdo, mas infelizmente com resultados negativos, pode-se acreditar que 0s
participantes omitiram o ndo consumo do produto. Talvez, se tivéssemos feito também uma
abordagem educativa sobre alimentos e estilo de vida saudavel no grupo intervencédo, 0s
resultados poderiam ser diferentes, ja que os individuos precisam ser estimulados a reduzir os
riscos cardiovasculares e minimizar as sequelas das doencas cronicas. Nesse momento, a
atuacdo da Enfermagem € essencial, pois tem como colaborar nessa intervencdo educativa,
sensibilizando os individuos numa qualidade de vida que propague mais salde.

O caminho da pesquisa na atencdo primaria em saude € um percurso com muitas
possiblidades de éxito e/ou fracasso. Desse modo, é importante continuar o desenvolvimento
de ensaios clinicos neste estrato epidemiologico com intuito de aperfeicoar o cuidado em
salde a pessoas com condigdes cronicas como o diabetes e a sindrome metabodlica de forma

eficaz, segura e acessivel a maior parte dos usuarios do sistema Gnico de saude brasileiro.
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Internacional da Lusofonia Afro Brasileira (UNILAB). Em conjunto com uma
equipe de profissionais de saude estou realizando uma pesquisa denominada
EFEITO DA FARINHA DA CASCA DO MARACUJA AMARELO NO CONTROLE
GLICEMICO DE PESSOAS COM DIABETES TIPO 2 e gostaria de convida-lo a
participar deste estudo.

O diabetes tipo 2 € uma doenga que aumenta os niveis da glicose
sanguinea e aumenta as chances de complicacbes microvasculares e
macrovasculares como problemas de visdo, rins, cicatrizagdo, pé diabético,
recuperagdo cirargica, além de aumentar as chances de problemas
cardiovasculares. Para Sociedade Brasileira de Diabetes além da tomada
correta dos medicamentos, exercicios fisicos & necessario aumentar a ingestao
de fibras para controlar o diabetes. Alguns estudos feitos no Brasil mostraram
que a farinha da casca do maracuja contribui para uma diminuigdo da glicemia
dos diabeticos.

Em nossa pesquisa estamos recrutando pessoas com diabetes tipo 2, de
ambos o0s sexos, aparentemente saudaveis e que ndo estejam em uso de
alguns medicamentos antibidticos, medicamentos para tratamento de cancer
ou para transtornos mentais. As pessoas que desejarem participar do estudo
serdo divididas, através de sorteio, em dois grupos: caso e controle.

As pessoas alocadas, através de sorteio, no grupo Caso receberdo
frascos com sachés de farinha da casca do maracuja amarelo com 12 gramas
cada. Os participantes deverdo tomar um saché durante as trés principais
refeicdes do dia (café da manh&, almogo e jantar) durante 24 semanas (seis
meses) junto com um suco, vitamina, sopa ou no seu alimento. Antes desta
etapa e ao fim dos seis meses os participantes serdo avaliados por enfermeiros
para medir pressdo arterial, peso, altura, circunferéncia da cintura e do
pescogo, prega cutdnea subescapular, supra-iliaca e abdominal. Os seguintes
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dados laboratoriais também serdo colhidos: glicemia venosa de jejum,
hemoglobina glicada, proteina C Reativa, Triglicerideos, HDL-Colesterol e
Colesterol Total. Toda a avaliagdo e os resultados dos exames serdo
disponibilizados gratuitamente aos sujeitos do estudo.

No caso das pessoas alocadas por sorteio no grupo Controle o processo
serd o mesmo com exce¢do do conte(ido da farinha. No grupo controle as
pessoas tomaram uma farinha a base de carboximetilcelulose. Esta substancia
& um derivado da celulose utilizada na formulagio de alimentos, farmacos e
produtos industrializados. Sua fungio é aumentar a viscosidade e estabilidade
desses produtos, ela é degradada naturalmente pelo corpo (biodegradavel) e
n&o causa nenhuma alteragdo corporal (inerte).

Tanto a farinha da casca do maracujsg como a farinha de
carboximetilcelulose serdo produzidas e analisadas pelo Laboratério de
Bromatologia e Andlises Clinicas da Universidade Federal do Maranh&o. Serdo
realizados testes (microbiologico e fisico-quimico) para garantir que esses
produtos ndo oferecam nenhum risco a salde dos seus usuarios. Mesmo
assim, com o uso da farinha da casca do maracuja, se vocé ndo estiver
devidamente alimentado e fizer uso de mais de saché por refeicdo podera
desenvolver hipoglicemia e desconforto gastrico eventualmente.

Salientamos ainda que todo material adotado na punc¢do venosa sera
estéril, o acondicionamento, analise laboratorial e o descarte de
perfurocortantes dessa coleta sera realizado por um laboratério especializado
contratado para a pesquisa. No dia anterior a esta data de coleta de exames
laboratoriais vocé sera orientado via telefone acerca da exigéncia do jejum na
ocasido da coleta laboratorial. Neste momento sera coletado cerca de 20 ml de
sangue para analisar seus niveis de glicose, hemoglobina glicada, proteina c
reativa, colesterol e triglicerideos, assim, saberemos os efeitos do uso da
farinha do maracuja amarelo e do placebo (farinha de carboximetilcelulose).

Asseguro que sua identidade sera mantida em segredo e que somente
nossa equipe tera acesso as suas informagbes que serdo usadas
exclusivamente para fins académicos. Vocé podera retirar o seu consentimento
para a pesquisa em qualquer momento, bem como, obter outras informagdes
que achar necessarias. Caso queira sair da pesquisa isso ndo ira interferir o
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seu tratamento na unidade basica de saiide na gual voce esta cadastrado e é
acompanhado.

Para outras informagdes e/ou esclarecimentos:

Enderego do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade da Integragdo Internacional da Lusofonia Afrobrasileira
(UNILAB):

Avenida da Aboligdo, 3 — Centro. CEP: 62.790-000. Reden¢do-CE — Brasil
Telefone: (085) 33321204 - Plantdes todas as tergas-feiras (8-17h).
E-mail: cep@unilab.edu.br

Enderego do responsavel pela pesquisa: Marcio Flavio Moura de Aratjo

Endereg¢o: Rua Conselheiro da Silva, n® 708, Centro, CEP: 60862610, Jardim
Vicleta, Fortaleza-CE Telefones p/contato: 85-86281982/34740905

E-mail: marciofma@yahoo.com.br

CONSENTIMENTO DA PARTICIPAGCAO DA PESSOA COMO SUJEITO OU

DECLARAGAO DO PARTICIPANTE OU DO RESPONSAVEL PELO
PARTICIPANTE:

Tendo compreendido perfeitamente tudo o que me foi informado
sobre a minha participagdo no mencionado estudo e estando consciente dos
meus direitos, das minhas responsabilidades, dos riscos e dos beneficios que a
minha participag&o implicam, concordo em dele participar e para isso eu DOU
O MEU CONSENTIMENTO SEM QUE PARA 1SS0 EU TENHA SIDO
FORCADO OU OBRIGADO.

Imperatriz,

(Assinatura d(o,a)|Mome e Assinatura do(s) responsavel(eis) pelo
voluntari(o,a) ou | estudo
responsavel legal

Tecteaumha Nome do profissional que aplicou o TCLE

DADOS DO VOLUNTARIO:
Endereco:

Telefone:

E-mail:
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APENDICE B - FORMULARIO PARA COLETA DE DADOS CLINICOSE
SOCIODEMOGRAFICOS

Instrucdes:

As perguntas a seguir sdo relativas a alguns dados sociodemograficos e de salde importantes para
caracterizar o seu estado de saude. Leia atentamente e indique algum dos itens a seguir. No caso das
perguntas abertas procure colocar a informagdo mais precisa. Por favor, responda a todas as perguntas.

| - DADOS DE IDENTIFICACAO

Nome:

Data de nascimento: Contato:
Endereco:

Acompanhado(a) pela unidade desde: ACS Resp.:

Il - DADOS SOCIODEMOGRAFICOS

Sexo: 1 () feminino 2 ( ) masculino. Idade (anos):

Cor (auto-referida): 1 ( ) branca 2( ) negra 3( )amarela 4( ) parda

Situacéo laboral: 1( ) apenas estuda 2( ) estuda e trabalha formalmente

3( ) estuda e trabalha informalmente.

Qual é sua renda familiar (somatério mensal dos rendimentos da familia em reais)? R$:

Situacdo conjugal: 1( )casado/unido consensual 2( ) solteiro

3( ) vilvo 4 () separado

Com quem mora: 1( ) pais 2( ) familiares 3( )amigos 4( )companheiro(a)

() sozinho

Classe econdmica: () A1 (30-34) ( ) A2(25-29) ( ) B1(21-24) ( ) B2 (17-20)

C (11-16) ( ) D(6-10) ( ) E (0-5)




CLASSIFICACAO ECONOMICA DO BRASIL

ITENS Quantidade de itens

Produtos/servicos 0 1 2 3 >4
Televisdo em cores 0 2 3 4 5
Radio 0 1 2 3 4
Banheiro 0 2 3 4 4
Automovel 0 2 4 5 5
Empregada doméstica 0 2 4 4 4
Aspirador de p6 0 1 1 1 1
Maquina de lavar roupa 0 1 1 1 1
Videocassete e/ou DVD 0 2 2 2 2
Geladeira simples 0 2 2 2 2
Freezer (aparelho independente ou 0 1 1 1 1
acoplado)

PONTUACAO

Total=

Grau de instrucgdo do chefe
ou

Responsavel pela familia

Analfabeto/ primério incompleto (0)

Ensino primério completo/ Ensino fundamental

incompleto (1)

Ensino fundamental completo / Ensino médio

incompleto (2)

Ensino médio completo/ Superior incompleto (3)

Ensino superior completo (5)

PONTUACAO

Total=

PONTUACAO FINAL

Total final=
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Fonte: Associacdo Nacional de Empresas e Pesquisas

111 INDICADORES DE SAUDE

Vocé pratica alguma atividade fisica pelo menos 3 vezes por semana com

duracdo minima de 30 minutos em cada ocasido? 1( ) Sim 2( ) N&o

Tabagismo (Margue apenas uma das opcdes)

1()sim 2()ndo

Etilismo (Marque apenas uma das opgoes)

Com que freqtiéncia vocé consome bebidas que contenham alcool?
() Nunca= 0 pontos

() Uma vez por més ou menos= 1 ponto

() Duas a quatro vezes por més= 2 pontos

() Duas a trés vezes por semana= 3 pontos

() Quatro ou mais vezes por semana= 4 pontos
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS ANTROPOMETRICOS E LABORATORIAIS

| - DADOS DE IDENTIFICACAO

Nome:

Data de nascimento: Contato:
Endereco:

Acompanhado(a) pela unidade desde: ACS Resp.:

I1- DADOS ANTROPOMETRICOS

Peso: Kg

Altura: _ cm

IMC: Kg/m?

Circunferéncia Abdominal: ___ cm

el NS

Classificacdo do Estado Nutricional

1.( ) Baixo peso(< 18,5) 2. () Eutrofico(18,5-24,9)

3.( ) Sobrepeso( 25-29,9) 4.( ) Obesidade I ( 30-34,9)

5. () Obesidade 11 (35-39,9) 6. () Obesidade I1I (> 40)

I11- PRESSAO ARTERIAL

13 Medida: mmHg

22 Medida: mmHg

3% Medida: mmHg

Média das duas Ultimas: mmHg
IV. DADOS LABORATORIAIS

5. Glicemia:

Triglicerideos:

HDL-colesterol:

LDL- colesterol:

. Cortisol:
10. Utiliza algum medicamento para diabetes, hipertenséo arterial e/ou colesterol elevado?

( )sim ( )néo

© 0N
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS- MEDIDAS ANTROPOMETRICAS

Pesquisa: EFEITO DA FARINHA DE MARACUJA AMARELO

1°MEDIDA

CLASSIFICACAO

20
MEDIDA

CLASSIFICACAO

30
MEDIDA

CLASSIFICACAO

PESO

ALTURA

IAC

IMC

RCQ

CA

CcC

cQ

CP

CB

DCT

DCS

DCA

DCsI

DCCM

%
GORDURA

%
GORDURA

%
GORDURA

PAS

PAD

CLASSIFICACAO

1° MEDIDA

2° MEDIDA

3° MEDIDA

MEDIA

EXAMES LABORATORIAIS

1°MEDIDA

CLASSIFICACAO

2°MEDIDA

CLASSIFICACAO

3°MEDIDA

GLICEMIA
VENOSA EM
JEJUM

GLICEMIA
CAPILAR

HDL-
COLESTEROL

HEMOGLOBINA
GLICADA

TRIGLICERIDEOS

CLASSIFICACAO
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INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS
Pesquisa: EFEITO DA FARINHA DE MARACUJA AMARELO NO CONTROLE
GLICEMICO DE PESSOAS COM DIABETES TIPO 2

V- MINI EXAME DO ESTADO MENTAL

Orientagdo temporal - pergunte ao individuo: (dé um ponto para cada resposta correta)

Que dia é hoje? 1
Em gue més estamos? 1
Em gue ano estamos? 1
Em gue dia da semana estamos? 1
Qual a hora aproximada? (considere a variacdo de mais ou menos uma hora) 1
Ori ~ ial - individuo: (dé I ta)
Em que local nds estamos? (consultério, dormitério, sala - apontando para o chio) 1
Que local é este aqui? (apontando ao redor num sentido mais amplo: hospital, casa de repouso, | 1
Em gue bairro nds estamos ou qual o nome de uma rua proxima. 1
Em gue cidade nés estamos? 1
Em que Estado nds estamos? 1

Memdria imediata: Eu vou dizer trés palavras e vocé ira repeti-las a seguir: carro, vaso, tijolo (dé 1 ponto
para cada palavrasrepetida acertadamente na 12 vez, embora possa repeti-las até trés vezes para o
aprendizado, se houver erros).

Carro, vaso, tijolo 3

Calculo: subtragdo de setes seriadamente (100-7, 93-7, 86-7, 79-7, 72-7, 65). Considere 1 ponto para cada
resultado correto. Se houver erro, corrija-o e prossiga. Considere correto se o examinado
espontaneamente se autocorrigir.

100-7, 93-7, 86-7, 79-7, 72-7, 65 |5 ]

Evocagao das palavras: pergunte quais as palavras que o sujeito acabara de repetir 1 ponto para cada.

Carro, vaso, tijolo | 3 |

Repeticao: Preste atenc¢ao: vou lhe dizer uma frase e quero que vocé repita depois de mim: Nem aqui, nem
ali, nem la .Considere somente se a repeticdo for perfe ita (1 ponto)

Nem aqui, nem ali, nem I3 [1]

Nomeagao: peca para o sujeito nomear os objetos mostrados (relégio, caneta) 1 ponto para cada.

Reldgio, caneta [2]

Comando: Pegue este papel com a mao direita (1 ponto), dobre-o ao meio (1 ponto) e coloque-o no chdo
(1 ponto). Total de3 pontos. Se o sujeito pedir ajuda no m eio da tarefa ndo dé dicas.

3

Leitura: mostre a frase escrita FECHE OS OLHOS e peca para o individuo fazer o que esta sendo mandado.
N3&o auxilie sepedir ajuda ou se so ler a frase sem reali zar o comando.
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Frase: Peca ao individuo para escrever uma frase. Se nao compreender o significado, ajude com: alguma
frase que tenhacomego, meio e fim; alguma coisa que a conteceu hoje; alguma coisa que queira dizer.
Para a corre¢do ndo sdo considerados erros gramaticais ou ortograficos (1 ponto).

[1]
Cdpia do desenho: mostre o modelo e pegca para fazer o melhor possivel.
Considere apenas se houver 2 pentagonos interseccionados (10 angulos)
formando uma figura de quatro lados ou com dois angulos (1 ponto)
1
TOTAL 30

CLASSIFICACAO:

FECHE OS OLHOS
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ANEXO A - PROTOCOLO DE APROVACAO DO PROJETO PELO COMITE DE
ETICA EM PESQUISA DA UNIVERSIDADE DA INTEGRACAO INTERNACIONAL

DA LUSOFONIA AFRO-BRASILEIRA - UNILAB.

UNIVERSIDADE DA
INTEGRACAO W
INTERNACIONAL DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DA FARINHA DA CASCA DO MARACUJA AMARELO NO CONTROLE
GLICEMICO DE PESSOAS COM DIABETES TIFO 2

Pesquisador: Marcio Flavio Moura de Aradjo

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 23282014.8.0000.5576

Instituicao Proponente: UNIVERSIDADE DA INTEGRACAQO INTERNACIONAL DA LUSOFONIA AFRO-
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 828.537
Data da Relatoria: 03/10/2014

Apresentacao do Projeto:
Um dos principais problemas de saide coletiva atual no Sistema Unico de Sadde (SUS) e no cenario global
& a prevencao secundaria de lesdes micro e macro vasculares em pessoas com diabetes do tipo 2 (DM 2).

Para tanto, & fundamental um controle glicémico rigoroso através do cumprimento do plano farmacolégico,

alimentar e de exercicios fisicos. A literatura em salde mostra que o uso de plantas, suplementos ou
alimentos funcionais pode colaborar neste quesito, assim, o objetivo deste projeto & avaliar o efeito do uso
da farinha do maracuja amarelo no controle glicémico de pessoas com DM 2. Trata-se de um estudo clinico
randomizado com cegamento. O estudo sera desenvolvido em servigos de atencdo basica do municpio de
Redencao inserido no Macico de Baturité-CE durante 24 meses. Participardo da pesquisa pessoas que
atendam aos seguintes critérios de inclusdo: Possuir o diagndstico de DM 2 a pelo menos 80 dias registrado
em prontuério clinico; Ter idade entre 18-65 anos, independente do sexo; Ser mentalmente capaz de
responder aos guestionamentos do estudo; Ter funcao renal e hepatica preservadas e nao ser alérgico a

produtos oriundos do maracuja. Por outro lado, serdo excluidos paciente com DM 1, ser usudrio de insulina,

ser usuario de farmaco glicocorticoide, psicotrdpico, antimicrobiano ou antineoplasico, ser tabagista e/ou
efilista, no caso das mulheres, estar gravida, ser acometido por

Endereco: Avenida da Abolicio, 3

Bairro: Centro Redencdo CEP: §2.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAD
Telefone: (85)3332-1381 E-mail: rafasllapessoa @unilab.edu br
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UNIVERSIDADE DA
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INTERNACIONAL DA

Continuagéo do Parecer: 828537

alguma doenca que cause imunossupressao e ter sido submetido a menos de 30 dias algum tratamento
com antimicrobiano ou antineoplasico.Nos sujeitos

recrutados serdo tomados e avaliados os seguintes indicadores antropométricos: peso, altura, indice de
adiposidade central, circunferéncia da cintura,circunferéncia do pescogo, prega supra-iliaca, prega
abdominal e prega subescapular. As medidas das

pregas cutdneas serdo tomadas com um adipdmetro cientifico da marca Primer Vision®. Para a aferigcao da
PA serdo utilizados esfigmomandmetros anerdides da marca Tycos® e manguitos da marca Welch Allyn®
de diferentes tamanhos. Sero utilizados ainda estetoscépios biauriculares da marea Littmann®. Serao
tomados e avaliados os seguintes paramétros bioguimicos: glicemia venosa de jejum, hemoglobina glicada,
triglicerideos, HDL-Colesterol e LOL-Colesterol e Proteina C reafiva ultrasensivel. As amostras sanguineas
serdo coletadas e analisadas por laboratorio de andlises clinica

privado. Finalizado esta etapa os sujeitos ser@o randomizados com auxilio de software estatistico similar a
tabela de numeros em grupo experimental e controle. A elaboragao e analise microbioldgica, fisica e
fisicoquimica da farinha do maracuja amarelo sera realizada pelo Laboratério de Bromatologia da da
Universidade Federal do Maranhao (UFMA) conforme protocolo especifico. Finalizada esta etapa a farinha
sera porcionada em saches plastico de 12 gramas cada e selados em seladora. Apos essa etapa os
pacientes passardao por uma nova consulta para serem orientados guanto ao uso e manuseio da farinha do
maracuja. Os participantes serdo orientados a ingerir 12g da farinha, trés vezes ao dia,

diariamente, durante 24 semanas. Para ingestao desse produto, os sujeitos deverdo adiciona-lo a um suco,
refresco, sopa ou outro alimento. Durante as 24 semanas de uso do produto, a cada 4 semanas, 05
pacientes serdo visitados a fim de averiguar a tomada correta da farinha e receber educagdo em salde em
DM. Ao final deste periodo de uso da farinha esses sujeitos terdo seus dados anfropométricos, bioguimicos
e da pressdo arterial colhidos e analisados mais uma vez. A andlise estatistica descritiva e inferencial
(andlise da diferenga antes e depois dos paramétros antropometricos, bioguimicos e da pressao arterial)
ocorrera através do software SPSS via testes paramétricos ou ndo paramétricos. Ma andlise das variaveis
categoricas sera empregado o teste dp Qui-quadrado o ou Fisher. A proposta sera submetida ao Comité de
Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Unilab.

Objetivo da Pesquisa:

Associar o uso da farinha da casca do maracuja amarelo com niveis de triglicerideos, HDL-colesterol e
colesterol total em pessoas com diabetes do tipo 2 na atengio basica do municipio de

Endereco: Avenida da Abolicao, 3

Bairro: Centro Redenco CEP: §2.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAD
Telefone: (B85)3332-1381 E-mail: rafasllapessoa@unilab.edu_br
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UNIVERSIDADE DA
INTEGRAGAO W
INTERNACIONAL DA

Continuagéo do Parecer: B28.537

Redengao, inserido no Macigo de Baturité-CE.

Associar o uso da farinha da casca do maracujd amarelo em capsula com indicadores antropométricos em
pessoas com diabetes do tipo 2 na atengdo basica do municipio de Redenco, inserido no Macico de
Baturité-CE.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

O projeto relata os riscos e beneficios.

Riscos:

Riscos como contaminagdo microbiologica e quimica serdo reduzidos com avaliagao fisico-quimica e
microbiologica da farinha do albedo da casca

do maracuja antes do consumo humano

Beneficios:

O uso continuo da farinha do albedo da casca do maracuja amarelo podera auxiliar no controle glicémico de
pessoas com diabetes do tipo 2.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
A proposta de pesquisa é relevante e trara reflexo para no atendimento da populacao.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacio obrigatoria:
O termo de consentimento livre e esclarecido apos corregio apresenta o enderego do CEP/Unilab.

Recomendacoes:
Sem recomendagdes. O pesquisador acatou as recomendacdes propostas no primeiro parecer.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
Parecer final aprovado.

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:
MNao

Consideracgdes Finais a critério do CEP:

Enderego: Avenida da Abolicao, 3

Bairro: Centro Redencio CEP: §2.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Teletone: (35)3332-1381 E-mail: rafasllapessoa @unilabedu_br
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REDENCAO, 11 de Outubro de 2014

Assinado por:
Rafaella Pessoa Moreira
(Coordenador)
Endereco: Avenida da Aboligao, 3
Bairro: Centro Redencao CEP: 62.790-000
UF: CE Municipio: REDENCAO
Telefone: (85)3332-1381 E-mail: rafaellapessoa@unilab.edu.br

Pagina 04 de 04

106



107

ANEXO B - ARTIGO PUBLICADO

Dot 1o a0t st eaele Disarders (BOTT)IEAE Journal of Diabetes &

Metabolic Disorders

RESEARCH ARTICLE Open Access

The effect of flour from the rind of the @
yellow passion fruit on glycemic control of
people with diabetes mellitus type 2: a
randomized clinical trial

Marcio Fldvio Moura de Aratjo’ (@, Vivian Saraiva Veras', Roberto Wagner Junior Freire de Freitas?,
Maria do Liviamento de Paulz®, Thiago Moura de Aradja’, Lilian Raquel Alexandre Uchéa',

Maria Wendiane Gueiros Gaspar', Maria da Conceicio do Santos Oliveira Cunha’,

Maria Aparecida Alves de Oliveira Sema’, Carolina Maria de Lima Carvalho', Edmara Chaves Costa’
and Marta Maria Coelho Damasceno®

Abstract

Background: The single or combined use of herbal and dietary products with medications has shown benefits in the
metabolic modulation of carbohydrates, in the restoring of the function of pancreatic beta cells, and in insulin resistance.
To analyze the effect of the use of flour made from the rind of the yellow passion fruit on the ghycemic control of
people with diabetes mellitus type 2.

Methods: An open, prospective, randomized clinical trid was undertaken with 54 participants over an eight-week
period. The participants from the case group were advised to ingest 12 g of the flour, three times daily; before breakfast,
lunch and dinner.

Results: After eight weeks of use of the flour made from the rind of the yellow passion fruit, we did not identify
significant statistical differences in the values for capillary blood glucose (p=10562), fasting blood glucose (p=0268) or
glycated hemoglobin (p=0229) between the study groups. In the case group, we identified an increase (29.6%-37%)
of the people with normal HbA1. however, this did not have statistical relevance (p=0274).

Discussion: Based in our findings, we believe it is important to extend the time of exposure to the intervention
and increase the rigor in the monitoring of adherence in future studies on this topic. Only in this way will we be
able to make confident inferences in relation to the use of flour made from the rind of theyellow passion fruit as
a therapeutic tool for glycemic and/or metabolic control in persons with DM 2.

Condusions: In the sample in question, the use of the flour made from the rind of the yellow passion fruit, over
an eight-week period, did not improve the glycemic control of people with type 2 diabetes. Trial registration:
U1111.1187 3616. Registered & September, retrospectively registered, in the Brazilian Clinical Trials Registry.
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