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RESUMO

O controle glicémico do Diabetes Mellitus constitui um desafio da pratica clinica. Ademais, o
diabetes predispde a dislipidemia diabética. A fitoterapia constitui uma alternativa de
tratamento coadjuvante para a redugdo dos niveis glicémicos e lipémicos nas pessoas com
diabetes tipo 2. Objetivou-se avaliar o efeito do gengibre (Zingiber officinale) na reducdo dos
niveis glicémicos e lipémicos de pessoas com diabetes tipo 2. Ensaio clinico randomizado,
duplo cego, controlado por placebo, realizado em nove Estratégias de Saude da Familia de
Picos/Piaui. A amostra totalizou 103 participantes com DM tipo 2, que foram alocados
aleatoriamente em blocos pareados por hemoglobina glicada e sexo, em grupo controle (n
=56) e experimental (n = 47). A coleta de dados foi realizada de dezembro/2017 a maio/2018.
No recrutamento, os participantes foram orientados em relacdo ao protocolo do estudo e
avaliados quanto aos critérios de exclusdo e a adesdo ao tratamento farmacoldgico, além da
coleta para os dados bioquimicos. No encontro subsequente coletou-se dados
socioeconémicos, clinicos e antropométricos e iniciou-se a intervencdo com duracéo de trés
meses, cujo acompanhamento foi mensal. O grupo experimental consumiu uma capsula
contendo 600 miligramas de gengibre extrato seco 0,1% duas vezes ao dia e grupo controle
recebeu capsulas idénticas ao gengibre contendo celulose microcristalina MC-102. Para as
analises de dados utilizou-se 0 SPSS 22.0, o software R 3.3.1., e os testes U de Mann-Whitey,
Wilcoxon, Qui-quadrado de Pearson e Exato de Fischer. O estudo foi aprovado pelo Comité
de Etica em Pesquisa da Universidade Estadual do Piaui (Parecer: 2.248.450) e registrado na
Rede Brasileira de Ensaios Clinicos (TRIAL: U111-1202-1650). Os resultados apontam a
prevaléncia de mulheres, o tempo de diagnostico < 5 anos e presenca de hipertensao arterial.
A maioria dos participantes eram sedentarios, tinham sobrepeso e niveis elevados de glicemia
e lipidios. O gengibre reduziu significativamente a glicemia de jejum (p=0,001), o colesterol
(p=0,010) e o0 LDL-C (p=0,018) em relacdo aos valores basais, no entanto, ndo houve reducédo
significativa do grupo experimental em relacdo ao grupo controle para esses parametros (-
29,55 + 53,76 vs. -9,25 + 48,44, p=0,13), (-11,62+30,5 vs. -8,09+75,32, p=0,884) e (-
7,45£23,12 vs. 11,97+66,15, p=0,12), respectivamente. O tempo de diagnodstico apresentou
associacdo significativa com a glicemia, a idade com glicemia, HDL-C, LDL-C e HOMA-IR
e a circunferéncia da cintura com o0 HDL-C e HOMA-IR. Conclui-se que o gengibre pode ser
considerado uma terapia coadjuvante para o diabetes tipo 2, visto que reduziu alguns
parametros glicémicos e lipémicos.

Palavras-chaves: Gengibre. Glicemia. Colesterol. Diabetes Mellitus tipo 2.



ABSTRACT

Diabetes Mellitus glycemic control is a challenge in clinical practice. In addition, diabetes
predisposes to diabetic dyslipidemia. For the reduction of glycemic and lipemic levels in
people with type 2 diabetes, phytotherapy is an alternative for adjuvant treatment. The aim of
this study was to evaluate the effect of ginger (Zingiber officinale) in reducing glycemic and
lipemic level. This is a randomized, double-blind, placebo-controlled clinical trial conducted
in nine Family Health Strategies on Picos, Piaui. The sample consisted of 103 participants
with type 2 diabetes, who were randomly allocated in blocks matched by glycated
hemoglobin and sex, by control group (n = 56) and experimental group (n = 47). Data
collection was performed from December 2017 to May 2018. In the recruitment, the
participants were informed about the study protocol and measureds about exclusion criteria
and adherence to the pharmacological treatment were evaluated, as well as the collection for
the biochemical data. At the subsequent meeting, socioeconomic, clinical and anthropometric
data were collected and the intervention was started with monthly follow-up for three months.
The experimental group consumed a pill containing 600 milligrams of ginger 0.1% dry
extract, twice daily, and control group received pills of ginger containing microcrystalline
cellulose MC-102. Data analysis was performed using SPSS 22.0, software R 3.3.1., And U-
tests of Mann-Whitey, Wilcoxon, Pearson's Chi-square and Fischer's exact test. The study was
approved by the Research Ethics Committee of the State University of Piaui (number:
2.248.450) and registered in the Brazilian Network of Clinical Trials (TRIAL: U111-1202-
1650). The results indicate the prevalence of women, the time of diagnosis <5 years and the
presence of hypertension. The most of the participants were sedentary, overweight and high
levels of glycemia and lipids. Ginger significantly reduced fasting blood glucose (p=0,001),
cholesterol (p=0,010), and LDL-C (p=0,018) in the experimental group compared to baseline,
however, there was no significant reduction in control group (-29,55 + 53,76 vs. -9,25 *
48,44, p=0,13), (-11,62 + 30,5 vs. -8,09 + 75,32, p=0,884) and (-7,45 + 23,12 vs. 11,97 +
66,15, p=0,12), respectively. Diagnostic time had a significant association with glycemia, age
with glycemia, HDL-C, LDL-C and HOMA-IR, and waist circumference with HDL-C and
HOMA-IR. The ginger can be considered an adjuvant therapy for type 2 diabetes, since it has

reduced some glycemic and lipemic parameters.

Keywords: Ginger. Glycemia. Cholesterol. Type 2 Diabetes Mellitus.
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1 INTRODUCAO

O Diabetes Mellitus (DM) configura-se como um problema de salde publica no que
concerne a sua elevada prevaléncia e acrescenta-se a esse panorama o complexo manejo da
doenca para alcancar o controle glicémico. Em se tratando do manejo do DM, vale ressaltar
que alem do tratamento farmacoldgico e das mudancas comportamentais, a terapia alternativa
pode constituir um importante recurso.

De acordo com a International Diabetes Federation (IDF, 2015), o DM tem
prevaléncia de 88% nas pessoas entre 20 a 79 anos e responde por aproximadamente cinco
milhGes de mortes no mundo em 2015, sendo responsavel por um custo de 5% a 20% do
orcamento anual da saude da maioria dos paises (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
DIABETES - SBD, 2017). O Diabetes Mellitus tipo 2 (DM2), no qual a resisténcia a insulina
é o principal fendmeno fisiopatoldgico, constitui a forma mais prevalente da doenca e totaliza
cerca de 90% dos casos (MAZZINI et al., 2013).

Reportando-se ao Brasil, a Pesquisa Nacional de Saide (PNS), realizada por meio de
inquérito domiciliar no ano de 2013, identificou uma prevaléncia de 6,2% de DM (ISER et al.,
2015). Face a magnitude da doenca no que se refere a morbimortalidade, o controle glicémico
é imprescindivel para evitar as complicacdes agudas e cronicas da doenca.

No tocante ao controle glicémico, pesquisa de Claussen et al. (2017) incluindo 16
ensaios clinicos, sendo 14 conduzidos em diferentes continentes e paises, como Europa,
Oceania, Africa, Asia, América do Sul, Africa, América do Norte, Estados Unidos da
América e Canad, e 2 em nivel global, contemplando um total de 8.927 pessoas com DM2,
apontou uma média de hemoglobina glicada (Alc) de 8,3%, que corresponde a um valor
superior ao preconizado pelo Ministério da Satde (MS) de < 7% (BRASIL, 2013).

No Brasil, pesquisas realizadas por Gomes-Villas Boas et al. (2012), Faria et al.
(2013), Carvalho et al. (2017) e Lima et al. (2016) apontam uma média de Alc superior a
meta glicémica de < 7% recomendada pelo Ministério da Saude (2013), sendo elevada em
88,3%, 75,2%, 86% e 69,7% dos pacientes, respectivamente.

O Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ, 2018)
alerta que as pessoas com DM utilizam mais os servigos de salde do que os ndo diabéticos e

que uma parte das demandas em saude pode ser atribuida ao DM. Ademais, as internacfes por
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diabetes e suas complicacdes sdo mais caras que internagdes nao relacionadas a doenca e suas
comorbidades (CNPq, 2018).

O perfil apontado revela a magnitude e a transcendéncia do diabetes, embora a doenca
tenha protocolos definidos para a sua prevencdo, diagnostico precoce, tratamento,
monitorizacdo do controle glicémico e prevencdo de complicacbes (BRASIL, 2013). Essas
medidas de prevencdo primaria, secundaria e terciéria sdo planejadas no ambito da Atencédo
Primaria a Saude (APS), de acordo com a multifatorialidade da doenca, que inclui, além dos
aspectos bioldgicos, questdes sociais, econdémicas e ambientais.

O descontrole glicémico a longo prazo constitui fator primario desencadeador de
complicacdes cronicas, causando danos microvasculares que englobam a retinopatia, a
nefropatia e a neuropatia, e macrovasculares, como a doenca arterial coronariana, a doenca
vascular periférica e o acidente vascular encefalico (LIU et al., 2010; AL-RUBEAAN et al.,
2015).

Ampliando o risco para as complicagbes cardiovasculares no DM, a resisténcia a
insulina leva ao aumento de &cidos graxos no figado e predispde as pessoas com DM2 a triade
tipica de dislipidemia diabética, na qual se elevam as concentracfes plasmaticas de
triglicérides (TG) e colesterol de lipoproteina de baixa densidade (LDL-C) e ocorre a
diminuicdo das concentracdes de colesterol de lipoproteina de alta densidade (HDL-C),
conforme parametros estabelecidos em 2017 pela Atualizacdo da Diretriz Brasileira sobre
Dislipidemias e Prevencdo da Aterosclerose de < 150mg/dL, <100/dL e >60mg/dL,
respectivamente (MOORADIAN, 2009).

Desse modo, a dislipidemia esta frequentemente associada ao DM, tendo sua
prevaléncia relacionada ao tipo, a gravidade do diabetes e ao controle glicémico, dentre outros
fatores, além de concorrer para o aumento das complicacdes cardiovasculares (DIXIT et al.,
2014).

A prevaléncia de complicagdes microvasculares autorreferidas no Brasil foi de 53,8%,
sendo que a retinopatia, a neuropatia periféria e a nefropatia atingiram cifras de 42,8%, 14,5%
e 12,9%, respectivamente (SANTOS et al.,, 2015a). A neuropatia periférica constitui a
complicagdo mais frequente e precoce do DM e predispbe a ocorréncia de amputacGes
(BOULTON, 2011; SANTOS et al., 2015b; KARKI et al., 2016).

O panorama epidemiologico das complica¢Ges cronicas amplia o impacto do diabetes
na saude das pessoas acometidas pela doenca, que além da necessidade de implementarem

estratégias para o controle glicémico, convivem com as limitagbes impostas pelas



19

complicagdes. Ademais, as limitagOes advindas do diabetes refletem na vida dos familiares e
nos servigos publicos de saude.

As complicacdes crénicas implicam 6nus para o sistema de saude e afetam a qualidade
de vida das pessoas com DM (BEEJMOHUN et al., 2014; CHUKWUANI et al., 2016). Em se
tratando das amputagdes, é imensurdvel o impacto socioeconémico, incluindo gastos com
tratamentos e internacbes, além dos prejuizos no dominio social e psicoemocional
(ALMEIDA et al., 2013).

Destaca-se a persisténcia de percentuais expressivos de descontrole glicémico, apesar
de o controle do DM constituir uma das areas de atuacdo estratégica da Atencdo Basica (AB),
sendo incluido nas a¢des programaticas da Estratégia de Saude da Familia (ESF) (BRASIL,
2017; LIMA et al., 2016).

O paradoxo entre as acdes de controle do DM na ESF e a obtencdo das metas
preconizadas revela uma problematica que carece de investigacao sistematica e, sobretudo, da
implementacdo de acOes eficazes de prevencdo e acompanhamento que minimizem os danos
do DM.

Nesse cenario, vale ressaltar que o esforgo dos profissionais de salde tem-se focado no
tratamento farmacoldgico e ndo farmacoldgico (ESPIRITO SANTO et al., 2012; CODOGNO;
FERNANDES; MONTEIRO, 2012). No entanto, como coadjuvante no controle glicémico
pelo seu efeito hipoglicemiante, a fitoterapia, um dos métodos de praticas integrativas e
complementares (PICs), constitui uma abordagem terapéutica para o DM (XIE; ZHAO,;
ZHANG, 2011; DABAGHIAN et al., 2012; WANG; WANG; CHAN, 2013; MEDAGAMA;
SENADHURA, 2015).

A medicina complementar e alternativa vem sendo concretizada e legitimada pela
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) desde a década de 70 do século XX e pelo Brasil
desde a década de 1980 (BRASIL, 2006). A Portaria n°® 971, de 03 de maio de 2006, aprovou
a Politica Nacional de Préticas Integrativas e Complementares (PNPIC) no Sistema Unico de
Saude (SUS), tendo como base o estimulo da medicina tradicional pela OMS, que preconiza o
desenvolvimento de politicas observando os requisitos de seguranga, eficacia, qualidade, uso
racional e acesso.

As PICs envolvem mecanismos naturais com vista a prevencdo de agravos e
recuperacdo da saude por tecnologias eficazes e seguras, além de contemplar uma abordagem
para pacientes pautada em principios como a escuta ativa, 0 vinculo e a integracdo entre o
meio ambiente e a sociedade (BRASIL, 2006; BRASIL, 2017).
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No que tange a prevencdo de agravos e recuperacdo da salde é relevante a incluséo da
PIC como coadjuvante no controle do DM, haja vista a problematica supracitada no que
concerne ao descontrole glicémico e as complicacdes, além do impacto do DM nos aspectos
socioeconémicos e na qualidade de vida das pessoas.

No ambito dos dispositivos legais no Brasil foi elaborado em 2009 pelo MS, a Relagéo
de Plantas Medicinais de Interesse ao Sistema Unico de Satide (RENISUS), na qual enumerou
71 espécies com potencial terapéutico para orientar o desenvolvimento de estudos e pesquisas
e gerar produtos de interesse para o SUS (BRASIL, 2009).

No Brasil ainda foi publicada a Instru¢gdo Normativa n® 02, de 13 de maio de 2014, que
dispde sobre a lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado e a lista de
produtos tradicionais fitoterapicos de registro simplificado. Até este momento, nenhum dos
43 fitoterapicos ou produtos tradicionais do documento supracitado é indicado como terapia
as pessoas com DM. Por outro lado, pesquisadores de outros locais do globo tém destacado a
contribuicdo da soja, do maracuja e do gengibre para obtencdo da normoglicemia em pessoas
com a doenca (FUJITA; YAMAGAMI; OHSHIMA, 2001; QUEIROZ et al., 2012; DAILY et
al., 2015).

Desse modo, apesar de a PIC para a reducdo dos niveis glicémicos ndo estar
efetivamente legitimada e disponivel pelo MS, a sua utilizacdo como tratamento coadjuvante
para 0 DM com vista ao controle glicémico tem sido estimulada por Dabaghian et al. (2012) e
Wang, Wang e Chan (2013).

Quanto a utilizacdo da PIC na pratica, destacam-se estudos realizados no Brasil em
que foi investigada a utilizacdo empirica de plantas como terapia complementar para 0 DM
(SANTOS; NUNES; MARTINS, 2012; FEIJO et al., 2012). Santos, Nunes e Martins (2012),
em pesquisa com 158 adultos e idosos com DM evidenciaram que 36% utilizavam plantas
medicinais ou fitoterapicos considerados hipoglicemiantes, como coadjuvantes ao tratamento
farmacoldgico.

Pesquisa com idosos acometidos por DM constatou a utilizacdo de 20 plantas
medicinas como PIC no DM, sendo apenas sete elencadas pela RENISUS, a saber:
carquejinha-branca (Baccharis trimer), pata-de-vaca (Bauhinia spp), alcachofra (Cynara
scolymus), cavalinha (Equisetum arvense), amoreira (Morus sp.), abacate (Persea spp.), e
jameldo (Syzygium spp.). Dentre as mais utilizadas, a pata-de-vaca e o jameldo possuem
comprovacao cientifica quanto ao efeito hipoglicemiante (FEIJO et al., 2012).

Das espécies de interesse da RENISUS, algumas tém sido estudadas no ambito

internacional pelo seu efeito hipoglicemiante. Dentre elas o meldo amargo, cuja eficacia
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preliminar foi comprovada pelo estudo de Trakoon-osot et al. (2013), realizado com seres
humanos; o abacaxi, cuja eficacia tem sido avaliada em ratos e in vitro por Xie et al. (2005),
Xie et al. (2006), e Riya et al. (2013); e o gengibre, cujo efeito na reducdo dos niveis
glicémicos de seres humanos foi contemplado nos estudos de Bordia, Verma e Srivastava
(1997), Mahluji et al. (2013), Arablou et al. (2014), Mozzaffari-Khosravi et al. (2014), Azimi
et al. (2015), Khandouzi et al. (2015), Shidfar et al. (2015), e Arzati et al (2017) realizados no
Ird e Andallu, Radhika e Suryakantham (2003) na india.

O gengibre (Zingiber officinale) é uma especiaria amplamente consumida em diversos
paises do mundo e popularmente reconhecida pelo uso medicinal (LIMA et al., 2014). Vale
ressaltar que o gengibre possui longa histéria como fitoterapico, sendo utilizado para tratar
nauseas, vOmitos, constipacdo, indigestdo, dor e sindromes induzidas pelo frio
(KHANDOUZI et al., 2015).

No que concerne ao gengibre, os achados dos estudos supracitados apresentam
controveérsias, visto que Mahluji et al. (2013) ndo identificaram diferenca significativa na
reducdo dos niveis da Alc (p=0,664) e glicemia de jejum (p=0,424) entre as 28 pessoas com
DM2 que consumiram 2 gramas (g) de gengibre por dia durante dois meses em relacdo a 30
pessoas que receberam placebo com caracteristicas semelhantes a idade, & glicemia de jejum e
a Alc. Entretanto, identificaram uma melhora na sensibilidade a insulina, o que ndo excluiu a
possibilidade da eficacia do gengibre nas complicagdes secundarias do DM2 (MAHLUJI et
al., 2013).

N&o obstante, em ensaio clinico randomizado realizado por Khandouzi et al. (2015),
com 41 pacientes com DM2, sendo 22 no grupo intervencdo e 19 no controle com
caracteristicas semelhantes quanto a distribuicdo de sexo, idade, varidveis antropométricas,
duracdo da doenca, tratamento, consumo alimentar e nivel de atividade fisica, foi constatado
no grupo intervencdo, no qual as pessoas que receberam 2g de gengibre por dia durantes trés
meses, uma reducdo significativa nos niveis de Alc de -0,77 + 0,88 %, ao passo que 0 grupo
controle obteve uma diferenga de 0,02 + 0,16 (p= 0,000).

Essas contradi¢des sdo corroboradas na revisdo sistematica realizada por Daily et al.
(2015), visto que embora os resultados dos ensaios clinicos tenham apresentado divergéncias,
a consisténcia dos resultados ratificou o beneficio da utilizacdo do gengibre no tratamento do
DM.

Quanto ao efeito do gengibre nos perfis lipémicos, também existem evidéncias
contraditorias. Arablou et al. (2014) apontaram diferencas significativas nos niveis de TG e

colesterol total, mas ndo apresentaram diferencas significativas no LDL-C e HDL-C. Ja no
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estudo de Azimi et al. (2015), o gengibre apresentou efeitos significativos nos niveis de
colesterol total, LDL-C e HDL-C em relagéo ao grupo controle.

Mohamed et al. (2016), analisando o uso de plantas medicinais na Asia identificaram
0 consumo do gengibre em 18% dos que tinham adesao a fitoterapia. No entanto, a maioria
ndo informa ao profissional de saude. O consumo empirico do gengibre como
hipoglicemiante, embora ndo tenha sido investigado no Brasil, revela a crenga nessa
especiaria como recurso para 0 manejo do DM na préaxis e aponta a necessidade de estudos
para elucidar o seu mecanismo de acdo e a sua eficacia, visto que as pesquisas em seres
humanos ainda sdo incipientes.

A adocdo de plantas medicinais é comum entre os pacientes com DM, provavelmente
em razdo do baixo custo, da acessibilidade e da crenca no controle do DM, entretanto, sao
necessarias pesquisas que evidenciem a eficacia e seguranca como subsidio para a sua
indicagéo pelos profissionais (MEDAGAMA; SENADHIRA, 2015).

Especialmente no DM2 é imperativa a manutengdo de multiplos comportamentos para
alcancar o controle glicémico e minimizar complicacdes agudas e cronicas do DM. Ademais,
o controle glicémico constitui uma importante estratégia para o tratamento da dislipidemia,
conferindo uma reducdo de risco adicional para as doencas cardiovasculares (CHEHADE;
GLADYSZ; MOORADIAN, 2013). Entretanto, essa meta ainda representa um desafio no
tratamento do DM (GRANT et al., 2011; FARIA et al., 2013; ANDERSON; TRUJILLO,
2016).

Esses comportamentos incluem, dentre outros, a adesdo a dieta alimentar como
importante aspecto da vida diaria, podendo ser utilizadas alternativas naturais disponiveis no
meio ambiente (PERERA; LI, 2012). Desse modo, a fitoterapia apresenta-se como uma op¢ao
exequivel no manejo do DM, visto que sua aquisi¢do independe do estrato socioecondémico
das pessoas.

Ademais, destaca-se que a atuacdo e as metas da ESF no concernente ao controle do
diabetes estdo paradoxalmente relacionadas aos problemas evidenciados pelo panorama
epidemioldgico do DM. Esse hiato suscita a necessidade de analisar a praxis em relagéo ao
manejo do DM, que inclui, dentre outras atribuicdes, a orientacdo em relacdo ao tratamento
farmacologico e ndo farmacologico.

No que se refere a promoc¢do da salde e ao tratamento e ndo farmacologico, cabe
ressaltar que as orientacbes devem contemplar as necessidades e o0s recursos das pessoas
transformando a aquisicdo de informacbes em préticas pelos usuarios, na perspectiva do

empoderamento. Nesse cenario, a fitoterapia constitui op¢éo na reducao dos niveis glicémicos
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e lipémicos pela sua acessibilidade, no entanto, apesar de indicado pelo MS, ndo tem sido
incluido no escopo das a¢Oes dos profissionais da ESF voltadas para pessoas com DM.

Lima, Silva e Tesser (2014) ressaltam que as PICs podem constituir recursos Uteis para
a promocao da saude no ambito da APS, visto que estabelecem uma perspectiva holistica do
processo salde-doenca dos usuarios, empoderando-o0s para as praticas em saude, o que resulta
em um impacto na vida cotidiana.

Dentro da proposta da Politica Nacional de Atencao Basica (PNAB) é fundamental a
incorporacdo das tecnologias em saude e de advocacia da promocdo da salde humana.
Pautado nos pressupostos desse movimento, educacdo em saude, prevencdo, intervencgdo e
reabilitacdo, o item intervencdo deve ser fomentado pela conducdo de ensaios clinicos
controlados com foco na APS e com abordagem interdisciplinar.

Neste sentido, a fitoterapia é reconhecida como um campo de saber interdisciplinar
pelo MS, que habilita e recomenda a qualificacdo aos profissionais de salde com nivel
superior, incluindo os enfermeiros, para os aspectos relacionados ao consumo € a prescricao
das plantas medicinais e fitoterapicas (BRASIL, 2006).

Entretanto, cabe destacar que até 0 momento ndo ha estudos realizados no Brasil que
avaliaram o efeito do gengibre na reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos de pessoas com
diabetes, sendo apontado lacunas no conhecimento. Atrelado a isso, justifica-se a
necessidade da realizacdo de estudos dessa natureza no Brasil, uma vez que a referida
nacdo, com dimensdes continentais, se diferencia em termos socioculturais, étnicos e
econdmicos dos paises que ja estudaram o efeito da especiaria nas pessoas acometidas pela
doenca.

Em se tratando dos enfermeiros é imperativa sua instrumentalizacdo baseada em
estudos cientificos com niveis de evidéncias robustas que possam subsidiar a avaliacdo das
necessidades de cuidado dos usuarios e a tomada de decisdo em relacdo ao uso de plantas
medicinais (ANTONIO; TESSER; MORETTI-PIRES, 2014).

Vale ressaltar que a enfermagem vem crescendo quanto a realizagdo de ensaios
clinicos, devendo, desse modo, ampliar as pesquisas incluindo produtos naturais disponiveis
na biodiversidade do Brasil, em especial as indicadas pelo MS pelo seu potencial terapéutico
para gerar produtos de interesse para o SUS e para serem incluidas nos protocolos de
tratamento das doencas, como o DM.

O enfermeiro, com habilitacdo para a prescrigédo da fitoterapia e com embasamento

cientifico, pode incluir esse recurso no manejo do DM, com vistas & reducdo dos niveis
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glicémicos e lipémicos, proporcionando ao usuério autonomia para melhoria da sua saide e
qualidade de vida e, portanto, fortalecendo as a¢Ges de promogéo da saude na ESF.

Face ao exposto, interessa ao presente estudo avaliar o efeito do gengibre na reducéo
dos niveis glicémicos e lipémicos de pessoas com DM2. Evidéncias cientificas robustas sobre
o efeito do gengibre fornecerdo subsidios para os profissionais de saude indicarem essa
especiaria como terapia coadjuvante no manejo do DM, transcendendo da prética popular para
0 consumo baseado na comprovacdo de seguranca e eficacia no que se refere a reducdo dos
niveis glicémicos e lipémicos. Ademais, os resultados do estudo poderdo mobilizar outros
profissionais a investigar o custo-efetividade do gengibre como terapia para o DM, além de
contribuir para sua recomendacdo na Relagdo Nacional de Fitoterapicos (RENAFITO) com

indicacdo para reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos.

1.1 HipOteses

O uso de 1,2g por dia de gengibre em céapsula, durante 90 dias, reduz os niveis

glicémicos e lipémicos de pessoas com DM2.
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2 OBJETIVOS

2.1 Geral
e Avaliar o efeito do gengibre (Zingiber officinale) na reducdo dos niveis glicémicos e

lipémicos de pessoas com DM2.

2.2 Especificos
e Investigar o efeito do gengibre na reducéo glicémica de pessoas com DM2.
e Investigar o efeito do gengibre na reducéo lipémica de pesssoas com DM2.
e Associar os niveis glicémicos e lipémicos com variaveis clinicas e antropométricas

nos grupos em estudo.
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3 FUNDAMENTAGCAO TEORICA

3.1 Consideracbes sobre as Préticas Integrativas e Complementares na Atencdo

Primaria a Saude

A incorporagdo de praticas da Medicina Tradicional/Medicina Complementar e
Alternativa (MT/MCA), assim denominada pela OMS, passou a ser estimulada por essa
agéncia desde a década de 1970 (OMS, 2002). Como marco da sua regulamentacdo no ambito
mundial, destaca-se a Declaracdo de Alma-Ata, elaborada em 1978, na ocasido da 1°
Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios de Saude, que reforcou a importancia na
formulagdo de politicas e documentos para a utilizagdo de medicamentos tradicionais com
incorporacdo do conhecimento tradicional nos servicos de APS (BRASIL, 2002).

No documento “Estratégia de la OMS sobre Medicina Tradicional” foram
recomendados, para a implementacdo da medicina tradicional, a estruturacdo da politica, a
garantia de seguranca, qualidade e eficacia, a ampliacdo do acesso e o uso racional (OMS,
2002). Em se tratando de Brasil, foi aprovada, em 2006, a PNPIC como recurso terapéutico
para a integracdo do ser humano com o meio ambiente e a sociedade para estimular a
prevencdo de agravos, a manutencao e recuperacdo da sadde (BRASIL, 2006).

Quanto aos métodos para as PICs, assim denominada no Brasil, foram instituidas na
PNPIC a Medicina Tradicional Chinesa-Acupuntura, Homeopatia, Fitoterapia e Medicina
Antroposofica, além das praticas complementares de saude, as quais ja se encontravam em
experiéncia no ambito do SUS, de modo a torna-las acessiveis, especialmente no ambito da
APS (BRASIL, 2006; SANTOS et al., 2011a).

Em 2017, ampliando o escopo de atuagdo a PNPIC, a Portaria n® 849, de 27 de marco
2017, acrescentou 14 métodos, a saber: Arteterapia, Ayurveda, Biodanca, Danca Circular,
Meditacdo, Musicoterapia, Naturopatia, Osteopatia, Quiropraxia, Reflexoterapia, Reiki,
Shantala, Terapia Comunitaria Integrativa e Yoga.

Segundo a Traditional Medicine Estrategy 2014-2023 da World Health Organization
(WHO), as PICs avancaram em razdo da maior prevaléncia das doencas cronicas, dos gastos
com servicos de salde, da insatisfagdo com os cuidados dispensados pelos servigos e da busca

de um tratamento que garanta a qualidade de vida quando nao existe cura (WHO, 2013).
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Vale ressaltar que as PICs se coadunam com os preceitos do SUS e da APS na medida
em que envolve o diagndstico das condi¢des de vida dos individuos, da familia e da
comunidade, a disponibilidade e a acessibilidade aos recursos e o protagonismo do usuario em
busca da sua saude, transcendendo a medicalizacdo da assisténcia.

Embora as PICs tenham emergido no Brasil em paralelo aos avangos das politicas de
saude, sua crescente demanda e sua progressiva aceitacdo pelos profissionais ¢ fato
relativamente recente (THIAGO; TESSER, 2011). Desse modo, a PIC corresponde a
métodos incorporados no ambito das politicas de saude, sendo a APS o primeiro nivel de
atencdo a saude, cenario propicio para a incorporacéo dessas préaticas.

Tesser e Sousa (2011) ratificam que as PICs envolvem aspectos do cuidado pautado na
valorizacdo dos sujeitos em seus contextos sociais/familiares, na visdo holistica, no
reconhecimento dos saberes e nas praticas ndo biomédicas, na participacdo ativa e no
empoderamento dos USUArios.

Desse modo, as PICs apresentam-se como uma estratégia na APS por fortalecerem o
acesso e a qualidade dos servicos na perspectiva da integralidade, sendo necessario para a sua
operacionalizacdo o envolvimento dos sujeitos relacionados a pratica, contemplando gestores,
profissionais e usuérios (SANTOS; TESSER, 2012).

A ESF, como porta de entrada preferencial da APS, deve adotar as PICs com vistas a
ampliar as interfaces do cuidar e a oferecer ao usuario um recurso de baixo custo e novas
possibilidades de autonomia sobre sua terapia (PARANAGUA et al., 2009). Com o intuito de
operacionalizar a PIC na ESF, o Programa Nacional de Melhoria do Acesso e da Qualidade da
Atencdo Basica (PMAQ) tem estabelecido a PIC como érea especifica na organizacdo do
processo de trabalho da ESF (BRASIL, 2015).

Nesse cenario as PICs se inserem no ambito da promoc¢éo da satde na medida em que
proporcionam autonomia dos usuarios sobre sua terapia, visto que a promocdo da salde,
conforme a Carta de Ottawa (2002, p.19), “¢ nome dado ao processo de capacitacdo da
comunidade para atuar na melhoria de sua qualidade de vida e sadde, incluindo uma maior
participagdo no controle deste processo”.

O enfermeiro, como profissional que presta cuidados diretos aos pacientes com DM2,
com base em conhecimentos cientificos promove a educagdo em saude como uma das
estratégias de promocdo da saude para subsidiar a capacitacdo das pessoas sobre 0 uso da
fitoterapia para a reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos no DM. Assim, as PICs,

especialmente a fitoterapia, podem ser utilizadas como coadjuvante ou terapia isolada no
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tratamento dos problemas acompanhados na APS, em especial nas doengas cronicas por
demandarem tratamento continuo.

Nessa direcdo o enfermeiro possui respaldo legal do MS mediante a PNPIC para a
pratica de fitoterapia, além do Parecer do Conselho Regional de Enfermagem de S&o Paulo
(COREN-SP) n° 028/2010, que dispde sobre a legalidade da prescricdo de fitoterapicos por
enfermeiros. A prescricdo de medicamentos incluindo os fitoterapicos estabelecidos em
programas de saude publica e em rotina aprovada pela instituicdo de salde é permitida ao
enfermeiro, conforme determina a lei do exercicio profissional e mediante operacionalizagédo
do processo de enfermagem.

Quanto a indicacdo das PICs na APS, pesquisa realizada na Alemanha com 516
médicos, sendo 59,8% da APS e 49,2% especialistas, constatou que 51% eram a favor dessa
pratica, sendo que os médicos da APS eram significativamente mais inclinados a usar as PICs
do que especialistas. Dentre os métodos prescritos foi identificado o uso de plantas
medicinais, homeopatia, acupuntura e medicina tradicional chinesa, com 67%, 38%, 37% e
18%, respectivamente (STANGE; AMHOF; MOEBUS, 2008).

As PICs constituem uma questdo de salde publica no ambito mundial, com
reconhecimento de governos, agéncias internacionais e entidades sanitarias, visto que além de
atenderem a necessidade de satde das pessoas nas regides da Asia, Africa e América Latina,
vém crescendo também em paises como Estados Unidos da America, Austréalia, Canada e
Reino Unido (ANDRADE; COSTA, 2010).

Doze paises de quatro regides do mundo se destacam nas experiéncias das PICs na
APS, como Madagascar, na regifo da Africa, Kirguistan na Asia, India, Indonésia, Sri Lanka,
Tailandia e Mianmar na Asia Sudoriental e Camboya, China, Republica Democréatica Popular
do Laos, Mongolia e Vietnd no Pacifico Ocidental (WHO, 2009).

No Brasil, a PNPIC no SUS subsidiou a operacionalizacdo das experiéncias na rede
publica, embora ainda exista um paradoxo entre 0 expressivo aumento de pessoas que
utilizam a PIC e sua institucionalizacdo nos servicos de saude (RODRIGUES et al., 2011,
CONTATORE et al., 2015). Como exemplos de estados com agdes e programas estruturados
destacam-se Ceara, Rio de Janeiro, Distrito Federal, Espirito Santos e outros
estados/municipios, porém néo ha registros no estado do Piaui (BRASIL, 2012).

Em se tratando do DM, paises especialmente do Ocidente, vém desenvolvendo a
fitoterapia para a reducdo dos niveis glicémicos como a medicina tradicional iraniana,
medicina tradicional chinesa e a medicina tradicional indiana (DABAGHIAN et al., 2012;
XIE; ZHAO; DU, 2012; WANG; WAHG; CHAN, 2013). Quanto ao efeito hipolipemiante da
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fitoterapia, a medicina tradicional chinesa apresenta evidéncias em humanos e animais em
relagdo ao uso de plantas medicinais para essa finalidade, destacando 50 ervas (XI; ZHAO;
DU, 2012).

No Brasil, os estudos sdo pouco explorados e tém se voltado para a investigacdo do
efeito da fitoterapia na reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos sem haver uma
recomendacdo concreta da PIC voltada para pessoas com DM (JANEBRO et al., 2008;
FASSINI, 2010; LIMA et al., 2012).

Vale ressaltar que o interesse e a realizacdo das PICs pelos profissionais sao
impulsionados pelo consumo dos pacientes, o que tem sido constatado em paises como 0s
Estados Unidos, Austrélia e paises da Europa Ocidental, como Reino Unido e Alemanha
(SHIRWAIKAR; GOVINDARAJAN; RAWAT, 2013). No entanto, o uso dos métodos tem
sido, na maioria das vezes, escolha dos pacientes, sem haver recomendacdo ou conhecimento
por parte dos profissionais de saide (THOMSON et al., 2012).

A validacdo cientifica das PICs encontra-se em construcdo por meio da realizagdo de
pesquisas que constatem evidéncias. Chama atencdo o fato de as publicacdes se concentrarem
no continente europeu conforme constatado por Contatore et al. (2015), em que o0s estudos
foram realizados na Europa, América do Norte e América Latina, com 49,65%, 30,18% e
18,86%, respectivamente.

Ademais, esse embasamento cientifico deve iniciar na graduacdo e ser fomentado com
atualizacdes e educacdo permanente. Entretanto, percebe-se uma lacuna no conhecimento dos
profissionais da APS, conforme os estudos de Ischkanian (2011), Al-Rowais et al. (2012),
Thiago; Tesser (2011), Fontenele et al. (2013) e So0s et al. (2015).

Estudo realizado com 1.113 médicos da APS da Arabia Saudita revelou que 85,1%
dos médicos consideravam a necessidade de obter mais conhecimentos sobre as PICs
comumente utilizadas na regido, 82,5% concordavam que a PIC deveria ser pauta nas
politicas dos gestores, 75,7% afirmavam que o conhecimento sobre as préaticas poderia levar a
um melhor resultado para seus pacientes, 51,7% faziam uso pessoal da PIC ou indicavam para
sua familia. Em contrapartida, apenas 14,2% recomendavam-na para seus pacientes (AL-
ROWALIS, et al., 2012).

Pesquisa realizada no Brasil com médicos e enfermeiros da APS evidenciou o
interesse pelas PICs em 59,9%, pois os profissionais compreendiam-na com uma Vvisdo mais
ampla do processo de salde-doenca. 45,5% ofertavam na comunidade, no entanto, 89,2%
desconheciam ou tinham pouco conhecimento sobre os métodos, sendo a lacuna maior
quando se tratava de fitoterapia e plantas medicinais (THIAGO; TESSER, 2011).
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Ao investigar o conhecimento de 56 profissionais de rede de salude publica, Gongalves
et al. (2008) observaram que 82,1% dos participantes ndo cursaram disciplinas com
abordagem de préaticas médicas ndo tradicionais, 61,2% afirmaram que o conhecimento era
adquirido pela midia ou pela pesquisa pessoal, 55,36% afirmaram ter conhecimento acerca da
insercdo dessas praticas no SUS, mas apenas 32,14% recomendavam o uso das PICs em sua
atividade profissional.

No que se refere a fitoterapia, estudo realizado no estado do Piaui evidenciou que
95,6% dos profissionais da ESF aceitariam essa PIC como programa disponibilizado pela
gestdo municipal, 92,6% relataram que 0 seu conhecimento era baseado principalmente na
cultura popular, 57,5% informaram ndo ter tido contato com a fitoterapia na formacao
académica e 64,7% orientavam o0s pacientes em relacdo ao uso de plantas medicinais
(FONTENELE et al., 2013).

A lacuna no conhecimento pode estar relacionada a ineficiéncia dos meios de
divulgacdo na rede de salde publica, pela descrenca dos profissionais de saude decorrente da
sua formacdo académica e pela opcdo dos gestores em valorizar 0 modelo biomédico
(ISCHKANIAN, 2011). Como consequéncia, o desconhecimento dos profissionais sobre a
PICs traz implicacBes diretas no cuidado dos servicos de saude publica, haja vista a
possibilidade de resisténcia e a ndo recomendacédo das terapias complementares (NEVES et
al., 2012).

No que tange ao uso das PICs no DM, pesquisa realizada por Hasan et al. (2011), com
230 pessoas com DM, constatou o uso das PICs em associacdo ao medicamento tradicional
em 49,6% dos participantes. Eram utilizados 13 métodos, com destaque da fitoterapia com
64,9%. Quanto a condicdo de saude, 44% dos pacientes relataram que sua condi¢cdo melhorou
com a PIC, o que foi evidenciado pela diminuicdo da glicemia de jejum (p= 0,04) (HASAN et
al., 2011).

Chang, Wallis e Tiralongo (2007), em estudo com 326 tailandeses com DM2,
revelaram que o uso das PICs aumentou de 22,7% para 61% ap6s o diagndstico da doenga,
entretanto, apenas 24,6% comunicaram aos profissionais de salde. Dentre 0s métodos
utilizados destacaram-se 0s suplementos nutricionais, as ervas medicinais chinesas e a
acupuntura com 41,1%, 22,7%, 6,3%, respectivamente.

Uma adeséo inferior as PICs como terapia complementar foi encontrada no estudo de
Manya, Champion e Dunning (2012), no qual 46,5% dos pacientes com DM usavam uma

PIC, entretanto, apenas 28,9% utilizavam-na para tratar o diabetes, sendo os métodos mais
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comuns o consumo de multivitaminas, com 40%, seguido de canela, técnica de relaxamento
por oracgao e co-enzima q10 com 25% cada.

Dentre os métodos das PICs, as plantas medicinais sdo um dos mais utilizados e pode
melhorar o nivel de salde da populacdo (BRUNING; MOSEGUI; VIANNA, 2012;
SHIRWAIKAR; GOVINDARAJAN; RAWAT, 2013). Por muito tempo o uso das plantas foi
a primeira opgédo de tratamento com vistas & salde das pessoas e suas familias, entretanto, o
avanco tecnico-cientifico alavancou novos tratamentos, especialmente os medicamentos
industrializados (BADKE et al., 2011).

Aspectos como a biodiversidade de plantas medicinais no Brasil e o baixo custo
associado a terapia vém despertando a atencdo de programas para a implementacdo desse
método. Por outro lado, sdo necessarios estudos que ampliem o conhecimento dos
profissionais para auxiliar a implementacdo de préticas fitoterapicas seguras e eficazes no
ambito do SUS (SANTOS et al., 2011b).

Com o intuito de legitimar o uso de fitoterapicos, a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterapicos, aprovada por meio do Decreto n° 5.813, de 22 de junho de 2006,
estabeleceu diretrizes voltadas a garantia do acesso seguro e uso racional de plantas
medicinais e fitoterapicos, ao desenvolvimento de tecnologias e inovagdes, ao fortalecimento
das cadeias e dos arranjos produtivos, ao uso sustentavel da biodiversidade brasileira e ao
desenvolvimento do Complexo Produtivo da Salde.

Para operacionalizar a Politica Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos foi
elaborado o Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos (PNPMF), aprovado
pela Portaria Interministerial n° 2.960, de 9 de dezembro de 2008, que estabelece acbes que
incluem a participacdo transversal de todos os niveis e instancias da sociedade com vistas a
atender e propiciar a oferta e o uso racional de plantas medicinais ou fitoterapicos, sendo que
este corresponde ao medicamento obtido empregando-se exclusivamente matérias-primas
ativas vegetais.

A efetivacdo da politica e do programa visa reduzir gastos com a satde no Brasil, além
de minimizar problemas enfrentados pelos pacientes do SUS, como a falta de medicamento
disponivel na farmacia basica (BRUNING; MOSSEGUI; VIANA, 2012). A exequibilidade
do programa supera problemas de ordem operacional no SUS, além de subsidiar uma nova
perspectiva do cuidar e nos indicadores de saude.

Reforcando a regulamentacdo das plantas medicinais, foi publicada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
105, de 31 de agosto de 2016, alterando a RDC n° 26 de 13 de maio de 2014, que dispde sobre
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o registro de medicamentos fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos tradicionais
fitoterdpicos. Quando a matéria-prima das plantas medicinais passa por processamento
industrial com finalidade profilatica, curativa ou paliativa, o produto é denominado
medicamento fitoterapico (CARVALHO; SILVEIRA, 2010).

No entanto, a biodiversidade de plantas no Brasil tem sido pouco explorada, fato
comprovado pela elaboragdo da RENISUS, em que séo listadas 71 plantas nativas que
apresentam potencial para gerar produtos de interesse para 0 SUS, de modo a estimular a
execucdo de pesquisa e a elaboracdo da RENAFITO. Ademais, espera-se que os estados
passem a disponibilizar as plantas medicinais e fitoterapicos na farmacia basica (BRASIL,
2009).

No ambito internacional, mais de 400 plantas que apresentam efeitos hipoglicemiantes
tém sido estudadas in vitro ou em ensaios in vivo. Dentre elas destacam-se plantas nativas do
Brasil recomendadas pela RENISUS, como meldo amargo (Momordica charantia), soja
(glycine max), acafrdo (curcuma longa), alho (alivium sativim), babosa (aleo spp) e o
gengibre (Zingiber officinale) (CHANG et al., 2013).

Em pesquisa com 252 pessoas com DM2 do Sri Lanka foi constatada a adesdo a
fitoterapia em 76% dos participantes objetivando reduzir a glicemia. Dentre os produtos mais
utilizados destacaram-se meldo amargo (Momordica charantia) 50,8%, pepininho (Coccinia
grandis) 44,8%, Costus speciosus 36,5%, Salacia reticulata 6,7% e feno-grego (Trigonella
foenum-graecum) 5,2% (MEDAGAMA et al., 2014).

Medagama e Senadhira (2015), investigando o consumo de plantas medicinais em
220 pessoas com DM do Sri Lanka, constataram que todos 0s pacientes as usavam em
associacdo ao tratamento farmacoldgico, sendo o pepininho (Coccinia grandis) o mais
utilizado com 32%, seguido do costus speciosus com 25%, e do meldo amargo (Momordica
charantia) com 20%.

Estudo realizado por Mohamed et al. (2016), em Catar, com 226 pessoas com DM2
acompanhadas na APS, identificou o uso de planatas medicinais em 53% dos participantes,
destacando-se com 65% o p6 das ervas, seguido do meldo amargo (Momordica charantia)
44%, feno grego (Trigonella foenum-graecum) 40%, canela (Cinnamomum) 26%, gengibre
(Zingiber Officinale) 18%, e coentro (Coriandrum sativum)16%. Quanto a concepgdo sobre
as terapias naturais no referido estudo, 30% dos participantes achavam mais eficaz do que a
medicina convencional, 19,1% consideravam-na (til para o DM, e 17,5% acreditavam que 0

método era mais seguro que a medicina convencional.
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Pesquisa realizada em Redencdo, no Ceara, com 54 participantes, 27 no grupo
experimental e 27 no grupo controle, avaliou o efeito da farinha feita a partir da casca do
maracuja amarelo no controle glicémico de pessoas com DM2. Foi constatado que apos 2
meses de intervencdo nao foram identificadas diferencas estatisticas significativas nos valores
de glicemia capilar (p=0,562), glicemia de jejum (p=0,268) e Alc (p=0,229) entre 0s grupos
estudados (ARAUJO et al., 2017)

As pesquisas supracitadas mostram que apesar do interesse dos profissionais da APS
nas plantas medicinais, o embasamento cientifico é limitado. Esse paradoxo revela a
recomendacéo da fitoterapia com base nas experiéncias exitosas e no saber popular, embora
desde a década de 1980 tenham sido publicados trabalhos para estimular a indicacdo de
fitoterapicos e de plantas medicinais no ambito da ESF (SILVA et al., 2014).

A integracdo das PICs incluindo a fitoterapia em associacdo a terapia convencional na
APS coaduna-se com as diretrizes da politica e amplia a oferta de terapias, contribuindo para
reduzir a doenca e melhorar a qualidade de vida dos pacientes (SHIRWAIKAR;
GOVINDARAJAN; RAWAT, 2013). Ademais, essa integracdo deve levar em consideracao
as adequacOes da préatica dos servicos, assim como a abordagem individualizada dos pacientes
durante a assisténcia (HAMILTON et al., 2008).

Os avancos com a utilizacdo das PICs podem ser compreendidos como um novo
paradigma de aprender a praticar salde, visto que essas praticas se configuram pela
interdisciplinaridade e por linguagens singulares que se opdem a perspectiva tecnoldgica na
qual, muitas vezes, a pratica em saude visa a obtencdo de lucro e fragmentacdo do cuidado
(TELESI JUNIOR, 2016).

Os desafios para implementacdo das PICs encontram barreiras inerentes e intrinsecas
aos profissionais, dentre elas a necessidade da visdo antropocéntrica, do vinculo com paciente,
da disponibilidade de tempo para sua orientacdo, da concep¢do da doenca transcendendo a
visdo cartesiana, do reconhecimento das expectativas dos usuérios, do diagnostico situacional
dos servigos de salde e da valorizacdo de evidéncias cientificas restritivas que privilegiam a
guantidade em detrimento da qualidade (MEDINA; FORERA; CASAS, 2009; CONTATORE
etal., 2015; NASCIMENTO; OLIVEIRA, 2016).

Quanto aos gestores, constata-se que a PNPIC ndo tem sido uma prioridade na
discussao dos planos de gestdo (GALHARDI et al., 2013). Com relagdo aos usuarios, ressalta-
se que o distanciamento na discussdo e nas decisdes politicas dificulta a legitimidade

necessaria para a operacionalizagdo de politicas e de programas (SANTOS et al., 2011a).
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Outra abordagem que deve ser contemplada é a possibilidade de reacdo adversa.
Apesar de as plantas medicinais serem consideradas relativamente seguras, as queixas mais
comuns sao relacionadas ao aparelho gastrointestinal, como gastralgia, diarreia, constipacéo,
nauseas e vomitos foram associadas ao consumo excessivo (WANG; WANG; CHAN, 2013).

Para tornar exequivel a orientacdo e disponibilizacdo das plantas medicinais e dos
fitoterapicos no &mbito da ESF ¢é imperativo reunir esfor¢os no sentido de efetivar praticas do
cuidado que levem em consideracdo as nuances e a autonomia dos sujeitos, as metas
ensejadas para manutencdo da saude e/ou controle das doencas e a acessibilidade aos
recursos.

A superacdo dos entraves supracitados contribui para reduzir os abusos da
medicalizacdo, a0 mesmo tempo em que considera o individuo como um todo e valoriza
outras opc¢des de tratamento, na direcdo de garantir 0 acesso democratico aos Servicos,
conforme as necessidades individuais e coletivas (NASCIMENTO; OLIVEIRA, 2016).

No que se refere a0 impacto do abuso da medicalizagdo, vale ressatar que a
polifarméacia aumentou nos ultimos anos, especialmente nos idosos (NASCIMENTO et al.,
2017). Essa pratica tem sido associada a desfechos negativos em saude, como aumento da
morbimortalidade, reducdo da qualidade de vida dos individuos, além de aumentar os custos
da atencdo (CADOGAN; RYAN; HUGHES, 2016).

Assim, faz-se imperioso o0 reconhecimento da fitoterapia, em especial das que
dependem de recursos disponiveis para a comunidade, como pauta de discussao entre os entes
federativos, com vistas a definir as atribuicdes dos servicos de APS com relacdo a essa
pratica, assim como viabilizar a elaboracdo de protocolos baseados em evidéncias cientificas
que contemplem as recomendacdes e dispensacdo de plantas medicinais e fitoterapicos.

Em se tratando dos profissionais é imperativo internalizar o compromisso em agregar
as orientacdes sobre plantas medicinais e fitoterapicos no cotidiano de suas agdes, que, por
sua vez, exigem a busca de atualizagdo e a adogdo de uma concepcdo que efetive os principios
doutrinarios do SUS e da PNAB.

Neste contexto, destaca-se a atuacdo do enfermeiro no sentido de agregar o
conhecimento cientifico ao conhecimento popular para a recomendacéo de plantas medicinais,
com vistas a horizontalizar o cuidado, potencializando a autonomia e valorizando a esfera
cultural das pessoas e da comunidade, na perspectiva da promogéo da saude (BADKE et al.,
2012).
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3.2 O gengibre como Prética Integrativa e Complementar no Diabetes Mellitus

O gengibre é o tubérculo de uma planta chamada Zingiber Officinale originaria do sul
da Asia, porém atualmente espalha-se pelo mundo, especialmente nas regides tropicais e
subtropicais (LEMOS JUNIOR; LEMOS, 2010; THANKAMANI et al., 2016). No Brasil, 0
gengibre foi introduzido apo6s o inicio da colonizagdo europeia, embora tenha se tornado uma
cultura comercial nas Gltimas décadas, apds a introducao de rizomas gigantes por agricultores
japoneses (ELPO; NEGRELLE; RUCKER, 2008).

O rizoma de gengibre tem sido utilizado desde a antiguidade por suas propriedades
aromatizantes e medicinais, sendo considerado um dos mais importantes do mundo
(SONALE; KADIMI, 2014; ZAMBRANO-BLANCO, 2015). Atualmente, é uma das
espécies mais importantes utilizadas na medicina tradicional em paises como india, Japéo,
China, Grécia, Roma e Mediterraneo (BALIGA et al., 2011).

Quanto as indicacdes, os estudos apontam a eficacia do gengibre no alivio dos
sintomas de doencas inflamatdrias cronicas por sua acdo antitumoral, antioxidante, bactericida
e antiviral, além de apresentar efeitos benéficos em condi¢des clinicas como nauseas,
vomitos, constipacdo, indigestdo, dor e sindromes induzidas pelo frio (CHARI et al., 2013;
KHANDOUZI et al., 2015; GUNATHILAKE; RUPASINGHE, 2015). Nessa direcdo, ainda
tém sido realizadas investigagbes para elucidar possiveis propriedades funcionais na
prevencdo e tratamento de varias doencas como aterosclerose, diabetes, doencas cerebrais,
inflamatdrias cronicas e agudas e cancer (VIEIRA et al., 2014).

Chang, Wallis e Tiralondo, em estudo de revisdo sobre o uso das PICs por pessoas
com DM, constataram uma adesdo de 17% a 72,88%, sendo a fitoterapia uma das mais
utilizadas. Dentre as plantas medicinais, 0 gengibre apresenta-se como opc¢do preventiva e
terapéutica no DM2, visto que a meta-andlise de Daily et al. (2015) sugeriu forte eficacia para
a reducdo dos niveis glicémicos e ensaio clinico randomizado para a reducdo de alguns
parametros lipémicos (MAHLUJI et al., 2013).

Vale destacar que o consumo do gengibre é seguro, sendo inclusive excegdo entre as
plantas medicinais por conferir seguranga até nas gestantes, lactentes e crianga menores de 3
anos (CARVALHO; SILVEIRA, 2010). De acordo com White (2007), o consumo de
gengibre em doses de até 6g/dia ndo estd associado a quaisquer reacdes adversas graves,
podendo desencadear reagdes gastrointestinais leves, diarreia e irritagdo bucal.

O gengibre tem sido tradicionalmente usado no tratamento do DM e estudos relataram

as propriedades hipoglicémicas do gengibre in vitro e in vivo, visto que os gingerols, um dos
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principais componentes bioativos do gengibre, sdo conhecidos por melhorar o diabetes,
incluindo a dimunigdo da resisténcia a insulina (GUNATHILAKE; RUPASINGHE, 2015).

Pesquisa que avaliou as evidéncias de experimentos constatou que o gengibre possui
potencial de tratar o DM e suas complicacdes por interagir com diferentes vias moleculares
envolvidas na génese da doenca, como a inibi¢do de vérias vias de transcricdo, a peroxidacao
lipidica, a reducgdo de enzimas metabolizadoras de carboidratos e a ativagdo da capacidade das
enzimas antioxidantes e dos receptores de lipoproteinas de baixa densidade, tendo como
consequéncia 0 aumento da sintese da insulina, a reducdo da resisténcia a insulina, a
diminuicdo do estresse oxidativo, a reducdo do acimulo de gordura, além dos efeitos
protetores contra complicacdes do diabetes (AKASH et al., 2015).

No entanto, ainda existem lacunas quanto ao mecanismo de acdo e a eficicia do
gengibre no tratamento da diabetes, embora estudos farmacoldgicos modernos indiquem seu
potencial para tratar os aspectos hiperlipidémicos e hiperglicémicos do DM (ROUFOGALIS,
2014).

Desse modo, os efeitos do gengibre no DM tém sido objeto de estudo em ensaios com
seres humanos e animais, sendo este com um numero maior de publicacdes, e aquele pouco
explorado. Ensaio com ratos tem avaliado o efeito hipoglicémico do gengibre (OJEWOLE,
2006; JAFRI; ABASS; QASIM, 2011; ILKHANIZADEH et al., 2016; HERAS et al., 2017),
o efeito hipolipémico (BHANDARI; KANOJIA; PILLAI, 2005) e o efeito em ambos 0s
perfis, glicémico e lipidico (KADNUR; GOYAL, 2005; AL-AMIN, 2006, MADKOR,;
MANSOUR; RAMADAN, 2011).

Além dos efeitos no perfil glicémico e lipémico foram avaliados em ratos os
resultados dessa especiaria em complicagdes do DM, como alteragcbes microvasculares de
retina (THIRAPHATTHANAVONG et al., 2014; TZENG et al., 2016; DONGARE et al.,
2016), disfuncdo renal (RAMUDU et al., 2011; IROAGANACHI; ELEAZU; OKAFOR,
2015) e contratibilidade vascular da aorta (GHAREIB et al., 2016).

Quanto aos ensaios em seres humanos com DM, os efeitos do gengibre no perfil
glicémico foram abordados nos estudos de Mahluji et al. (2013), Mozzaffari-Khosravi et al.
(2014), Khandouzi et al. (2015), Shidfar et al. (2015), e os efeitos no perfil glicémico e
lipidico foram avaliados nos estudos de Bordia, Verma e Srivastava (1997), Andallu, Radhika
e Suryakantham (2003), Arablou et al. (2014), Azimi et al. (2015) e Arzati et al. (2017).

Os estudos supracitados que avaliaram o perfil glicémico tiveram a duracdo de 1 a 3
meses e utilizaram céapsulas de gengibre com ingestdo diaria de 1.600 miligramas (mg), 2

gramas (g), 3 ou 4 g/dia. Apenas o estudo de Azimi et al. (2015) utilizou 3 g/dia de po6 do
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gengibre no cha preto. A amostra, incluindo o grupo intervencdo que consumiu o gengibre, e
0 grupo controle que consumiu o placebo, variou de 41 a 81 participantes.

Entretando, vale ressaltar que os estudos acerca do efeito do gengibre no perfil
glicémico e lipémico vém apresentando achados divergentes, inclusive quando realizados em
animais (AL-AZHARY et al., 2011; AZIMI et al., 2015).

Shidfar et al. (2015), em ensaio clinico randomizado durante 3 meses, com 45 pessoas
com DMZ2, observaram que houve uma diferenca significativa entre o grupo experimental e o
controle, com alteracdo de glicemia (-19,41 + 18,83 versus (vs) 1,63 + 4,28 mg / dL, p=0,001
e as alteracbes de Alc (-0,77 = 0,88 vs. 0,02 £ 0,16%, p=0,001). Ainda de acordo com o
estudo, o p-valor da Alc do grupo de gengibre antes e depois da intervencao foi de 0,001.

Ensaio clinico realizado por Mozaffari-Khosravi et al. (2014), com 81 pessoas com
DM2, apresentou apds 8 semanas de intervencdo uma diminuicdo de 10,5% na glicemia de
jejum do grupo que consumiu 3 g de gengibre, ao passo que 0 grupo controle apresentou um
aumento de 21% (p=0,010) da glicemia de jejum, e a diferenga de ambos foi significativa com
p-valor < 0,050. Quanto a Alc, a comparacdo entre os grupos foi semelhante a glicemia de
jejum com uma reducdo de (-0,4 £ 1,2, p<0,050) no grupo intervencdo (MOZAFFARI-
KHOSRAVI et al., 2014).

Estudo que avaliou o perfil glicémico e lipémico de 66 pessoas com DM durante 12
semanas constatou que o grupo que consumiu 1600 mg de gengibre ndo apresentou diferencas
significativas antes e depois da intervencédo, entretanto, quando comparado os dois grupos
houve uma diminuicdo significativa do grupo intervencdo em relacdo ao grupo controle na
glicemia de jejum (p=0,020) e na Alc (p=0,001). Ainda comparando os dois grupos, obteve-
se diminuicdo significatica do colesteral total (p=0,020), e o0 TG (p=0,001), mas ndo houve
diferenca entre o HDL-C (p=0,970) e LDL-C (p=0,160) (ARABLOU et al., 2014).

Pesquisa realizada por Azimi et al. (2015) avaliou os efeitos hipoglicémicos e
hipolipémicos de plantas medicinais, incluindo o gengibre, acafrdo, cardomono e canela em
pacientes com DM2 durante 8 semanas, constando que ndo houve diferencas significativas de
glicemia de jejum e Alc antes e depois da intervencdo do grupo intervencdo (n=39), que
consumiu 3 g de gengibre por dia, e do grupo controle (n=40) com p-valor de 0,130 e 0,090,
respectivamente. Quanto ao perfil lipémico foi observada diferenca significativa no grupo
experimental nos niveis de colesterol total, LDL-C e HDL-C, em compara¢do com 0 grupo
controle (AZIMI et al., 2015).

Resultado semelhante ao estudo supracitado, no que se refere a reducdo dos niveis

glicémicos, foi identificado no estudo de Mahluji et al. (2013), que utilizou 2g de gengibre
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por dia durante 2 meses, no qual ndo foi encontrada diferenca significativa entre os grupos na
glicemia de jejum (p=0,420) e Alc (p=0,660). Em relacdo ao perfil lipidico foi constada
diferenca significativa nos TG (-11,7+4,8 vs. -4,6£2,2, p=0,039) e LDL-C (-13,7+5,5 vs.
1,5+1,4, p=0,040) do grupo experiemental em relacdo ao grupo controle.

Pesquisa mais recente que avaliou o efeito do gengibre nos niveis glicémicos e
lipémicos, utilizando 2g durante 3 meses constatou reducgdo significativa nos niveis de Alc
(p<0,0001) e glicemia em jejum (p=0,001), mas ndo houve diferencas significativas em
relacdo ao controle lipidico (ARZATI et al., 2017).

A despeito desses estudos, embora existam controvérsias, observa-se que o gengibre
apresenta influéncias positivas no perfil glicémico e lipémico, de modo que pode se constituir
como uma opc¢do terapéutica para o DM por meio da sua inclusdo no protocolo de
acompanhamento das pessoas como DM, na lista nacional de fitoterapicos e plantas

medicinais e na sua disponibilizacdo no &mbito do SUS.
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4 MATERIAL E METODO

A pesquisa foi financiada pelo CNPq, Edital n°® 12/2017, bolsa de produtividade em
pesquisa por meio do projeto intitulado “Efetividade e custo-efetividade das praticas
integrativas e complementares no controle glicémico e lipémico do diabetes mellitus tipo 2:

Contribuicao da Enfermagem para a Atengdo Basica”.

4.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um ensaio clinico randomizado (ECR), duplo cego, controlado por placebo
realizado em pessoas com DM2. Esse delineamento permite a manipulacdo de variaveis para
testar hipdtese que estabeleca relacdo de causa e efeito, contribuindo para a elaboracdo e
disseminacdo de evidéncias robustas, por conferir alto grau de confiabilidade nos resultados
(BREVIDELLI; DOMENICO, 2009).

O modelo de estudo proposto envolve a observacdo de uma varidvel manipulavel, a
independente (utilizacdo do gengibre ou placebo), sobre uma variavel dependente (niveis
glicémicos e lipémicos) em dois pontos temporais, antes e depois do experimento. Desse
modo, as varidveis dependentes do grupo controle foram utilizadas como parametro para
avaliar a performance do grupo experimental (POLIT; BECK, 2011).

A randomizacdo, termo derivado do inglés para aleatorizacao, € a base para um ensaio
clinico e permite a alocacdo aleatoria dos participantes no grupo intervencdo e no grupo
controle, garantindo a composicdo homogénea dos grupos, de modo a controlar fatores

intencionais ou ndo intencionais influenciadores na randomizacdo (HULLEY et al., 2015).

4.2 Periodo e local do estudo

O estudo foi conduzido no periodo de mar¢o/2017 a julho/2018 em nove Unidades de
Atencdo Primaria (UAP) operacionalizadas pela ESF, localizadas no municipio de Picos/PI,
escolhidas por conveniéncia em razdo da prevaléncia de pessoas com DM registradas na area
adscrita.

Cabe destacar que precedeu a realizacdo da coleta de dados desta pesquisa um estudo
piloto realizado de novembro/2017 a dezembro/2017, com amostra correspondente a 20% do

calculo deste estudo (n=21) com tempo de intervencdo de 30 dias. O estudo piloto foi
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importante para subsidiar a analise da adequacdo e aplicabilidade do estudo junto aos
participantes, assim como as altera¢fes necessarias no protocolo de condugéo do estudo.

Reportando-se ao local do estudo, de acordo com o Censo de 2010 do IBGE, Picos
possui 73.414 habitantes e integra o rol de municipios que compdem o Territorio do Vale do
Rio Guaribas, o maior territério do estado do Piaui (PICOS, 2014). Picos é o municipio de
referéncia desse territdrio, oferecendo servigos estratégicos para a populagéo.

A sua rede de atencdo a salde é integrada, atendendo aos preceitos de Decreto n°
7.508/ 2011, sendo o nivel de atencdo primaria composto, dentre outros servicos, por 36 ESF,
das quais 26 de zona urbana e 10 de zona rural. No concernente as atividades de
acompanhamento as pessoas com DM, as UAP incorporam o controle do DM como érea de
atuacdo estratégica conforme a Portaria n°® 2.436/2017, que dispde sobre a PNAB e
desenvolve as atividades em consonancia com os protocolos estabelecidos pelo MS.

O controle do DM pelas equipes da ESF inclui no escopo das suas a¢des o diagndstico,
0 tratamento, o acompanhamento, 0 monitoramento do controle glicémico, a dispensacdo de
medicamentos e as atividades coletivas, contemplando temas que versam sobre a promocéo da
salde, a prevencdo de agravos e a recuperacdo da saude, com énfase na importancia do
controle glicémico, na prevengdo de complicagGes e na melhoria da qualidade de vida.

O acompanhamento do DM nas ESF direciona atividades para os fatores clinico-
comportamentais, alimentares e/ou ambientais, com a finalidade de prevenir danos evitaveis.
Em se tratando do acesso ao servico de saude, o tipo de atendimento dos pacientes com DM é
por consulta agendada do tipo programada/cuidado continuado.

No que se refere as complicagbes agudas do DM, hiperglicemia e hipoglicemia, as
equipes da ESF utilizam como ferramenta o fluxograma para o atendimento com classificacao
de risco/vulnerabilidade dos pacientes que procuram atendimento por demanda espontanea,
possibilitando estratificacdo das situacGes de maior urgéncia e, com isso, a realizacdo das
devidas priorizagfes (BRASIL, 2013).

No que se refere a fitoterapia, os profissionais da ESF ndo receberam protocolo local,
orientacOes pertinentes e os insumos pela gestdo municipal de salde, sendo a sua pratica
orientada pela iniciativa de cada profissional na perspectiva da medicina popular de acordo

com seu conhecimento previo.

4.3 Selecdo da amostra e populagéo do estudo

A amostra foi composta de 103 participantes (n=103).



41

Para selecdo da amostra do estudo foi utilizada a formula da diferenca média entre
dois grupos, a seguir (AZEVEDO, 2008), quando foi fixado um nivel de significancia de 5%
e um poder do teste de 80%, assim como em estudo prévio, realizado por Mozaffari-Khosravi
etal., 2014).

NGRS
d;

Onde a? corresponde & variancia esperada e d? é a diferenca esperada entre as médias da variavel quantitativa estudada.

Considerou-se 2,56 para ¢, a variancia esperada com base nos estudos de Mozaffari-
Khosravi et al. (2014) e Arablou et al. (2015), que apresentaram o desvio padrédo da Alc de +
1,6 e d?, a diferenca esperada entre as médias da variavel quantitativa estudada, de 10% na
populacdo que receberd a intervencdo. O tamanho da amostra foi calculado por meio do
software G*Power 3.1.9.2. Assim, chegou a um numero de 102 participantes, 51 do
experimental (GE) e 51 do grupo controle (GC). Ao se considerarem as possiveis perdas ao
longo do acompanhamento foi acrescentado um percentual de 40% a amostra inicial,
totalizando uma amostra de (n=144), a saber 72 no GE e 72 GC.

A selecdo da amostra ocorreu de forma randomizada entre os participantes elegiveis
acompanhados nas ESF da zona urbana. Os dados foram coletados nas UAP com maior

nimero de pessoas com DM 2.

4.3.1 Critérios de inclusao

e Diagnostico de DM2 confirmado pelo médico da UAP ha pelo menos 2 anos. Esse
periodo foi estipulado ao considerar pesquisa com 1.285 pacientes tailandeses com
DM2 acompanhados em 25 unidades de saude que avaliou os fatores associados ao uso
das PICs, sendo que as pessoas com diagnostico de 1 a 10 anos eram mais propensas a
aderir do que aqueles com mais tempo de diagnostico (y 2 = 8,407, P = 0,038).
(WANCHAI; PHROMPAYAK, 2016). A WHO (2003) aponta gque as pessoas com mais
tempo de diagnostico apresentam uma atitude negativa em relagdo a adesdo ao
tratamento.

e Faixa etaria de 20 anos a < 80 anos. Os idosos mais idosos, 80 anos ou mais,

apresentam uma maior prevaléncia de morbidades e o declinio da capacidade funcional
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(BRASIL, 2006; NOGUEIRA et al., 2010). Com o declinio da capacidade funcional, o
idoso vai perdendo sua autonomia e tornando-se dependente, sendo necessario um
cuidador para administrar as capsulas de gengibre ou placebo.

e Cadastrado como usuario na UAP e acompanhado no sistema E-SUS AB.

e Tratamento farmacol6gico com antidiabéticos orais.

e Hemoglobina glicada a partir de > 6 %.

4.3.2 Critérios de exclusao

e Gestacdo e lactacdo. A gestacdo constitui um periodo heterogénio em seus aspectos
fisioldgicos, metabdlicos e nutricionais (FAZIO et al., 2011). Ademais, as gestantes e
lactantes apresentam alteracGes nas medidas antropométricas em relacdo ao estado ndo
gravidico.

e Etilismo e tabagismo. Os componentes toxicos do tabaco e do alcool causam
implicagbes no consumo alimentar e influenciam os processos metabolicos do
organismo, pois tratam-se de disruptores insulinicos (SENGER et al., 2011).

e Consumo de fitoterapicos na dieta habitual.

e Insulina no tratamento farmacoldgico. A complexidade do tratamento com insulina
esta associada ao controle glicémico inadequado (LIMA et al., 2016).

e Histérico de transtornos mentais como transtorno psicotico, decorrente de uma
condicdo médica geral e/ou induzido por substancias, transtornos do pensamento e/ou
humor (AMORIM, 2000). A despeito dos quadros demenciais, aplicou-se o Mini
Exame do Estado Mental (MEEM) recomendado pelo Ministério da Saude (2006)
(ANEXO A). O MEEM é um instrumento clinico utilizado para o diagnéstico de
perdas cognitivas, no seguimento evolutivo de doencas e no monitoramento de
resposta ao tratamento ministrado (BRUCKI et al., 2003). Apresenta a classificacdo de
acordo com a escolaridade, a saber: analfabetos = 19; 1 a 3 anos de escolaridade = 23,;
4 a7 anos de escolaridade = 24; > 7 anos de escolaridade = 28 (BRASIL, 2006).

e Presenca de comorbidades e/ou complicacdes do DM2 como hipertensdo arterial
(HAS) estagio Ill, doencas renais, hepéticas, cardiovasculares graves e
gastrointestinais. Os efeitos especificos das plantas medicinais sobre o risco de doenca
renal ainda precisam ser elucidados. Estudo de caso-controle realizado na China com

pacientes de nefrologia constatou que o uso ocasional de plantas medicinais chinesas
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ndo prescritos (OR 6,2, 95 % CI 1.8-21.6) foram positivamente associados a doenca
renal crénica (HSIEH et al., 2012).

Apesar de ndo haver registro dos efeitos do pé de gengibre nas doencas hepaticas, com
excecdo do efeito hepatoprotetor do Oleo essencial do gengibre na esteatose ndo alcoolica,
ainda existem lacunas quanto aos efeitos da medicina natural na doenga do figado, sendo
algumas plantas tradicionais hepapotdxicas (LAl et al., 2016; AUERBACH et al., 2012).

Quanto as doencas cardiovasculares, Akinyemi, Ademiluyie e Oboh (2014) mostraram
que o gengibre inibe a atividade da enzima conversora de angiotensiva e previne da
peroxidagdo lipidica. Nicoll e Henein (2009) ratificam que os ensaios em humanos que
avaliaram o efeito do gengibre foram poucos e a maioria deles utilizou uma baixa dose e 0s
resultados ndo foram conclusivos. No entanto, doses de 5g ou mais apontam uma atividade

antiplaquetaria significativa.

4.3.3 Critérios de descontinuidade

e Participantes com histérico de diarreias ou desconfortos abdominais graves e sem

causa aparente durante a intervencao.

e Ndo adesdo a intervencdo, estabelecida pelo consumo inferior a 80% das capsulas de
gengibre ou placebo dispensadas mensalmente pelo pesquisador. Participantes que
consomem menos de 80% do nimero de comprimidos estimado para o intervalo de
tempo avaliado sdo classificados como ndo aderentes (LEE et al., 1996).

De acordo com Obreli-Neto et al. (2012), a contagem manual de comprimidos
corresponde ao grau de coincidéncia entre a quantidade de comprimidos utilizados pelo
paciente em um determinado intervalo de tempo e a quantidade que deveria ter sido utilizada
nesse intervalo de tempo. O calculo utilizado é o grau de concordancia entre comprimidos
utilizados e prescritos = (NCA — NCR) x100/NCP, em que:

NCA = numero de comprimidos adquiridos pelo paciente no tltimo atendimento.

NCR = namero de comprimidos que restaram na embalagem.

NCP = nimero de comprimidos que deveriam ter sido consumidos, segundo prescri¢éo, no
intervalo entre aquisicdo e contagem dos comprimidos.

Utilizando os critérios supracitados, o recrutamento ocorreu de dezembro/2017 a
fevereiro/2018, por meio de busca ativa dos participantes pelos agentes comunitarios de saude
(ACS), em datas previamente agendadas em reunido com a equipe. Foram recrutados 229
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pacientes, 85 foram excluidos apds a aplicagdo dos critérios de elegibilidade e excluséo,
totalizando uma amostra de 144 participantes para a randomizagdo. Os motivos pelos quais 0s

participantes foram excluidos estdo apresentados na Tabela 1:

Tabela 1 - Distribuicdo dos participantes conforme critérios de exclusdo da amostra do estudo
(n=85). Picos/Brasil, 2018.

CRITERIOS DE EXCLUSAO

n
Faixa etaria > 80 anos 3
N&o aceitou participar 6
Etilismo 1
Tabagismo 10
Cardiopatia

Antecedente de doenca cerebrovascular (acidente vascular encefélico)

3
2
Hipertensdo estagio Il 3
Doenca gastrointestinal 1
Doenca renal 1
Prescricdo de insulina no tratamento farmacoldgico 9
Hemoglobina glicada < 6% 22
N&o foi possivel obter Alc (hemoglobina < 5%) 1
Alteracdo cognitiva 5
Mudanca de endereco ap0s o recrutamento 2
N&o tinha prescricao de tratamento farmacolégico 4
Utilizava fitoterapia para tratamento do diabetes 1
N&do realizada o tratamento farmacol6gico com os antidiabéticos orais 11

prescritos

TOTAL 85

Apds o recrutamento, os 144 participantes foram randomizados aleatoriamente em GE
e GC. Dos 144 participantes, 2 apesar de terem sido randomizados ndo iniciaram a
intervencdo, um porque ndo aceitou participar e outro mudou-se. Assim, 142 participantes
iniciaram a intervencéo, 106 concluiram a intervencdo e 103 compuseram a amostra do estudo
em tela.

Dos participantes que iniciaram a intervencdo, 36 ndo concluiram, sendo 21 do GE e

15 do GC, pelos motivos que seguem na Tabela 2.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos dos participantes conforme critérios para a descontinuidade no
estudo (n=36). Picos/Brasil, 2018.

CRITERIOS DE DESCONTINUIDADE n

Suspendeu o consumo das capsulas 11
Adesdo ao consumo das capsulas inferior a 80% 9
Epigastralgia 1
Nauseas 1
Pirose 2
Diarreia 1
Agitacédo 2
Passou a consumir bebida alcodlica 1
Viajou durante o0 acompanhamento 3
Mudou de area adscrita durante 0 acompanhamento 1
N&o compareceu ao acompanhamento e ndo foi contactado pelo telefone 1
Internacédo por outras causas 3
TOTAL 36

Dos 106 que concluiram, 3 do GE ndo foram contabilizados na amostra, visto que 2

ndo cumpriram o tratamento farmacoldgico e 1 apresentou um outleir.

4.3.4 Processo de recrutamento da amostra

Para o recrutamento dos participantes foi realizada uma reunido com as enfermeiras e
0s ACS das nove ESF com o intuito de esclarecer os objetivos da pesquisa, receber a lista
nominal das pessoas com diabetes e agendar o recrutamento para analise dos critérios de
inclusdo e excluséo e tomada do baseline.

Antes do baseline, a pesquisadora compareceu aos servicos para ter acesso a lista de
pacientes e entregar convites impressos para participar da pesquisa. Na data agendada,
procecedeu-se, nesta sequéncia, educacdo em saude sobre controle glicémico e lipémico no
diabetes e coleta de dados bioquimicos, ja que os participantes foram orientados a comparecer
em jejum.

No dia acordado, a pesquisadora explicitou os objetivos e as etapas do estudo, para
ento iniciar a entrega do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE

A). Os participantes foram avaliados quanto aos critérios de inclusdo e exclusdo, excetuando-
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se aqueles relacionados aos valores de dados bioquimicos. Quanto aos dados bioquimicos,
foram coletados os seguintes exames, a saber: glicemia capilar, glicemia venosa em jejum,
lipidograma e indice-HOMA-IR. A venipuntura, manipulacdo e analise das amostras
bioldgicas foram realizadas por profissional treinado e a analise foi conduzida em um
laboratdrio de analises clinicas com selo de qualidade da CONTROLLAB, intermediado pela
Sociedade Brasileira de Patologia Clinica e Medicina Laboratorial, e o selo de qualidade do
Programa Nacional de Controle de Qualidade (MENDES, 2017).

Nessa ocasido também foram realizados o MEEM e os testes que avaliam adesdo ao
tratamento farmacologico, Morisky e Green Ampliado (ANEXO B) e Batalla-Martinez
(ANEXO C) (MORISK; GREEN; LEVINE, 1986; BATALLA-MARTINEZ, 1984).

O recrutamento foi importante ainda para obtencdo do contato telefébnico dos
participantes e estabelecimento do cronograma dos encontros futuros. Para os participantes
faltosos ao primeiro contato de recrutamento realizou-se visita domiciliar para um novo

agendamento.

4.3.5 Processo de randomizacéo da amostra

No estabelecimento do cegamento do experimento as embalagens com as capsulas de
placebo e gengibre foram designadas aleatoriamente em A e B, respectivamente, por uma
pessoa que ndo participou da pesquisa. A pesquisadora, equipe da ESF e os participantes da
pesquisa ndo tiveram acesso, durante a intervencdo, a informacao do grupo alocado.

As pessoas com diabetes incluidas no estudo foram randomizadas em bloco, composto
por seis participantes em cada grupo, pareados de acordo com a Alc e 0 sexo, e alocados
aleatoriamente no GC e GE pela pesquisadora (KANG; RAGAN; PARK, 2008; ALTMAN,;
BLAND, 1999).

4.4 Coleta de dados

A equipe de coleta de dados foi constituida pela pesquisadora responsavel, quatro
profissionais de saude e oito académicos de enfermagem previamente treinados quanto ao
protocolo e as etapas do estudo e por quarenta ACS das UAP selecionadas, que realizaram a
busca ativa dos participantes da pesquisa. Essa fase compreendeu dezembro/2017 a
maio/2018.
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Para os pacientes incluidos, aqueles que tiveram Alc > 6% e entregaram o TCLE
assinado consentindo a participagdo no estudo, foram mensuradas as varidveis
socioecondmicas, clinicas e antropométricas descritas a sequir (APENDICE B).

Para os participantes que ndo compareceram a data agendada, a pesquisadora entrou
em contato por telefone para reagendar a coleta na UAP ou realizar visita domiciliaria. Nos
casos em que a pesquisadora ndo conseguiu realizar o contato prévio por telefone foi realizada
visita domicilidria acompanhada ou ndo do ACS.

Durante a intervencdo, que teve a duracdo de 3 meses, a coleta das varidveis clinicas
relacionadas ao exercicio fisico, ao consumo alimentar, a mudanga do tratamento
farmacoldgico, as reagdes adversas e aos valores de glicemia capilar foi realizada
mensalmente. No que se refere aos exames laboratoriais, a antropometria e as variaveis
clinicas como pressao arterial e a ocorréncia de complicacdes agudas, a coleta foi realizada

antes e ap0s a intervengao (3 meses).

4.4.1 Variaveis do estudo

As varidveis abordadas nesta proposta de pesquisa foram agrupadas em

socioeconémicas, clinicas, antropomeétricas e laboratoriais.

a) Variaveis socioeconémicas
-ldade: foi computada em anos completos.
-Sexo: categorizado em masculino e feminino.
-Cor: foi considerada a cor da pele autorreferida, a saber: negra; branca; amarela;
ou parda.
-Anos de estudo: computados em anos.
-Escolaridade: foram consideradas as seguintes opcOes: analfabeto; ensino
fundamental incompleto/completo; ensino médio incompleto/completo ou ensino
superior incompleto/completo.
-Atividade laboral: foram consideradas as seguintes opg¢des: trabalha; néo
trabalha.
- Profissdo: Descrita pelo participante.
-Renda familiar: foram categorizadas as seguintes opg¢0es: até 1 salario minimo;

> 1 a 3 salarios; > 3 salarios. Foi considerado o valor bruto dos vencimentos
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mensais da familia, em reais, de acordo com o Decreto 9.255/2017, que
estabeleceu o salario minimo de R$ 954,00 a partir de 01/01/2018.

-Classificacdo socioecondmica: foram consideradas as seguintes op¢oes: A, B1,
B2, C1, C2, D e E a partir do Critério de Classificacdo Econdmica Brasileira
(CCEB) elaborado em 2016 pela Associacdo Brasileira de Empresas e Pesquisas
(ABEP).

-Situacdo conjugal: foram consideradas as seguintes opcdes: casado/unido
consensual; solteiro/divorciado/viluvo.

-Com quem mora: foram consideradas as seguintes respostas: com pessoas;

sozinho.

b) Variaveis clinicas relacionadas ao DM:

-Tempo de diagnostico de DM: considerada a data de obtencdo do diagnostico
da doenca e sera categorizado em anos: 2 a 5 anos; 5 a 10 anos; > 10 anos.
-Hipertensao arterial: resposta dicotdbmica (sim ou nao).

-Frequéncia de acompanhamento na APS: foram consideradas as seguintes
opcdes: mensal; trimestral; semestral; outros.

- Local de aquisicdo dos medicamentos: foram consideradas as seguintes
opcdes: UAP; farmécia popular; Secretaria Municipal de Saude; recurso préprio;
outros.

-Periodicidade na realizagdo da glicemia venosa em jejum: foram consideradas
as seguintes opcdes: trimestral; semestral; anual; ndo sabe; outros.

-Periodicidade na realizacdo da Alc: foram consideradas as seguintes opcoes:
trimestral; semestral; anual; ndo sabe; outros.

-Periodicidade na realizacdo do lipidograma: foram consideradas as seguintes
opcoes: trimestral; semestral; anual; ndo sabe; outros.

-Orientacdo sobre tratamento farmacoldgico na UAP: resposta dicotdmica
(sim ou ndo);

-Profissional responsavel pela orientacdo do tratamento farmacolégico: foram
consideradas as seguintes opcdes: médico da ESF; enfermeiro da ESF; outros
profissionais da ESF; outros profissionais de salde.

-Orientacdo sobre tratamento nédo farmacologico na UAP: resposta dicotdmica

(sim ou ndo);
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-Profissional responsével pela orientacdo do tratamento ndo farmacolégico:
foram consideradas as seguintes opcOes: médico da ESF; enfermeiro da ESF;
outros profissionais da ESF; outros profissionais de saude.

-Orientacdo sobre a utilizacdo de pratica integrativa e complementar para
reducdo dos niveis glicémicos: resposta dicotbmica (sim ou nao);

-Orientacdo sobre a utilizacdo de pratica integrativa e complementar para
reducdo dos niveis lipémicos: resposta dicotdmica (sim ou nao);

-Profissional responsavel pela orientacdo do consumo da terapia alternativa e
fcomplementar natural: foram consideradas as seguintes opc¢des: médico da
ESF; enfermeiro da ESF; outros profissionais da ESF; outros profissionais de
salde.

-Uso ocasional de produtos naturais considerados hipoglicemiantes: foram
considerados: canela; berinjela; quiabo; outros; ndo consome.

-Uso ocasional de produtos naturais considerados hipolipemiantes: foram

considerados: berinjela; quiabo; alcachofra; outros; ndo consome.

c) Variaveis relacionadas ao exercicio fisico, comportamento alimentar e mudanca de

tratamento farmacologico
- Exercicio fisico: resposta dicotdmica (sim ou ndo). O exercicio fisico foi
considerado para o0s participantes que realizam atividades fisicas/préaticas
corporais no lazer, no tempo livre, para transporte, no trabalho, nas tarefas
domésticas, quando os esportes e exercicios planejados somam ao menos 150
minutos de atividade aerdbica de intensidade moderada, ou pelo menos a soma de
75 minutos de atividade aerdbica intensa por semana (BRASIL, 2014).
- Comportamento alimentar: foi registrado através do instrumento de
comportamento alimentar recomendado pelo Ministério da Saude (2014, apud
Ministério da Saude, 2008) no Caderno de Atengdo Basica “Estratégia para o
cuidado da pessoa com doengas cronicas”, que inclui o consumo alimentar
durante a semana de: salada crua; legumes e verduras cozidas; frutas frescas ou
saladas de frutas; feijdo; batata frita, batata de pacote e salgados fritos;
hambdrguer e embutidos; bolachas/biscoitos salgados ou salgadinhos de pacote;
bolachas/biscoitos doces ou recheados, doces, balas e chocolates; refrigerantes
(ANEXO D).

- Mudanga de tratamento farmacologico: resposta dicotdmica (sim ou ndo).
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d) Variaveis relacionadas aos eventos adversos (EA), as complicagdes agudas e a pressao

arterial:

-Eventos adversos: resposta dicotdmica (Sim ou ndo).

-Quais os EA: foram consideradas as seguintes opcdes: pirose; diarreia;
epigastralgia; nauseas; outros.

-Hipoglicemia nos altimos 30 dias: resposta dicotémica (sim ou ndo). De acordo
com Brasil (2013), € considerada hipoglicemia a diminuicdo dos niveis
glicémicos, com ou sem sintomas, para valores abaixo de 70 mg/dL. As
manifestagdes clinicas da hipoglicemia incluem sintomas neuroglicopénicos,
fome, tontura, fraqueza, dor de cabeca, confusdo, coma, convulsdo, e as
manifestacbes de liberacdo do sistema simpatico, sudorese, taquicardia,
apreensdo, tremor (BRASIL, 2013).

-Hiperglicemia nos ultimos 30 dias: resposta dicotdmica (sim ou ndo). A
hiperglicemia nos pacientes com DM2 é a complicacdo aguda denominada
sindrome hiperosmolar ndo cetdtica que apresenta glicemia de 600 mg/dl a 800
mg/dL, acompanhada de desidratagéo e alteracdo do estado mental, na auséncia de
Cetose (BRASIL, 2013).

-Presséo arterial (PA): foi verificado em mmHg conforme a VII Diretrizes
Brasileiras de Hipertensdo Arterial (2016).

-Classificacdo da pressdo arterial: foi classificada de acordo com a VII
Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial (2016), Quadro 1.

Quadro 1 - Classificacdo da pressdo arterial de acordo com a medicdo casual ou
no consultério a partir de 18 anos de idade.

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

Quando a PAS e a PAD situam-se em categorias diferentes, a maior deve ser

utilizada para classificagdo da PA.

Considera-se hipertensdo sistolica isolada se pressdo arterial sistolica (PAS) > 140 mm Hg e a
pressdo arterial diastélica (PAD) < 90 mm Hg, devendo a mesma ser classificada em estagios 1, 2

e 3.

Fonte: VII Diretrizes Brasileiras de Hipertensdo Arterial.
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e) Variaveis relacionadas a antropometria:
-Altura: foi verificada em metros (m).
-Peso: foi verificado em quilogramas (Kg).
-Indice de Massa Corporal (IMC): foi calculado pela formula peso (Kg)/altura
(m)2 e classificado de acordo com os pardmetros adotados pela Estratégias para o
cuidado da pessoa com doenca cronica: Obesidade do MS (2014), conforme
Quadro 2.

Quadro 2 - Classificacdo do estado nutricional para adultos.

Classificacao IMC

Baixo peso < 18,5 kg/m?
Eutrofico 18,5 — 24,9 Kg/m?
Sobrepeso 25— 29,9 kg/m?
Obesidade | >30 e <35 kg/m2
Obesidade 11 >35 e <40 kg/m2
Obesidade 111 >40 kg/m?2

Fonte: OMS, 1995.

-Circunferéncia da Cintura (CC): foi mensurada em centimetro (cm) de acordo
com a | Diretriz Brasileira de Diagndstico e Tratamento da Sindrome Metabdlica
(2005), no ponto meédio entre a Gltima costela e a crista iliaca através de uma fita
métrica com precisdo de 1mm e classificado de acordo os valores definidos pelo
IDF (2006), sendo adequado < 80 cm para mulheres e < 90 cm para 0s homens.
Circunferéncia do Quadril (CQ): foi medida com fita inelastica da marca, com
precisdo de 0,1 cm, mensurada ao nivel da extensdo maxima posterior do gluteo
em um plano horizontal e classificada normal até 100 cm (SAGHETO et al.,
2018).

-Razéo cintura-quadril (RCQ): foi verificada pela formula cintura (cm)/ quadril
(cm) e classificado de acordo com Pouliot et al. (1994), considerando risco para
doencas cardiovasculares RCQ > 0,8 para mulheres e RCQ > 1 para homens.
-Indice de Adiposidade Corporal (IAC): foi calculado pela formula de Bergman
et al. (2011), (circunferéncia do quadril) / ((altura) °) - 18), e classificado de
acordo com WHO (1995), utilizando os seguintes pontos de corte: 25,0% para 0s
homens e 35,0% para as mulheres, para estimar a prevaléncia de excesso de adi-
posidade corporal pelo IAC.

-Circunferéncia do pescoco (CP): foi verificada na altura média do pescogo e

classificada de acordo com as recomendagOes de Pereira et al. (2014), utilizando
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0s seguintes pontes de corte para classificagdo adequada: < 35 cm para mulheres e
< 39 cm para 0s homens.

- Razéo cintura-estatura (RCE): compreende a razdo entre a circunferéncia da
cintura (cm) e a estatura (cm), baseando-se no pressuposto de que para
determinada estatura existe um grau aceitavel de gordura armazenada na porcéo
superior do corpo (VASQUES et al., 2010). Os participantes de ambos 0s sexos
foram classificados adequados com base no ponto de corte definifido por Ashwell
e Hsieh (2005) de até 0,50.

f) Variaveis laboratoriais relacionadas aos niveis glicémicos e lipémicos (variaveis

dependentes):
-Glicemia capilar: resultado em mg/dl.
-Classificagdo da glicemia capilar: normal, quando atingiu as metas glicémicas,
e elevada quando foi superior aos valores preconizados. A meta glicémica foi
atingida quando os valores em jejum ficaram entre 70 e 130mg/dl conforme
estabelecido pelo Ministério da Saude (2013).
- Glicemia venosa: utilizado o método enziméatico/automatizado e o resultado foi
em mg/dl.
-Classificagdo da glicemia de jejum: foi normal ou elevadade de acordo com as
recomendac¢des do Ministério da Salde (2013) e SBD (2017), que adota como
parametros valores até 130 mg/dl para glicemia de jejum.
-Hemoglobina glicada: utilizado o método automatizado e o resultado foi em %.
-Classificagdo da hemoglobina glicada: foi normal ou elevada de acordo com as
recomendacdes do Ministério da Salde (2013) e SBD (2017), que adota como
meta glicémica valor < 7%.
-Triglicérides (TG): utilizado o método enzimético/automatizado e o resultado
foi em mg/dl.
-Classificacdo do TG: Foi considerado normal ou elevado de de acordo com a
atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencdo da Aterosclerose
(2017), que adota como parametro < 150mg/dL.
-Colesterol Total: utilizado o método enzimatico/automatizado e o resultado foi

em mg/dl.
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-Classificagdo do Colesterol Total: foi considerado normal ou elevado de acordo
com a atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencdo da
Aterosclerose (2017), que adota como parametro < 190mg/dL.

-LDL-C: utilizado o0 método enzimatico/automatizado e o resultado foi em mg/dl.
-Classificagdo LDL-C: foi considerado normal ou elevado de acordo com a
atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencdo da Aterosclerose
(2073), que adota como parametro <100 mg/dL.

-HDL-C: utilizado o método enzimético/automatizado e o resultado foi em mg/dl.
-Classificagdo do HDL-C: foi considerado normal ou elevado de acordo com a
atualizacdo da Diretriz Brasileira de Dislipidemias e Prevencdo da Aterosclerose
(2017), que adota como parametro > 40mg/dL.

-HOMA-IR: utilizado o0 método quimioluminescéncia. E 0 exame mais utilizado
para estimar a resisténcia a insulina, a partir dos valores de insulina e da glicemia
em jejum, no qual o calculo é realizado pela formula: insulinemia de jejum
(mU/L) x glicemia de jejum (mmol/L)/22,5 (MATTHEWS et al., 1985).

— Classificacdo do HOMA-IR: foi considerado alterado HOMA-IR > 4,65 se
IMC > 28,9 kg/m2 e HOMA-IR > 3,60 se IMC > 27,5 kg/m2 (STERN et al.,
2005).

4.4.2 Instrumento de coleta de dados

O instrumento de coleta de dados foi elaborado pela pesquisadora com questfes
fechadas e pré-categorizadas e questfes abertas, apos a definicdo de variaveis do estudo
(APENDICE B), com vistas a atingir os objetivos definidos.

O formulario de coleta de dados (APENDICE B) possui 46 questdes, sendo 11
relativas as caracteristicas socioeconémicas, 18 relacionadas as variaveis clinicas do DM,
contemplando informacdes inerentes a utilizacdo da fitoterapia pelos usuarios e sua
recomendacdo pelos profissionais da ESF, 3 relacionadas as variaveis de confusdo, 3
relacionadas aos EA, as complicagdes agudas e a pressédo arterial, 9 concernentes as variaveis
antropométricas, e 2 relativas aos resultados dos exames laboratoriais. Para a coleta de
informagdes sobre o comportamento alimentar foi utilizado um questionario de frequéncia
alimentar recomendado pelo Ministério da Sadde (2014, apud Ministério da Saude, 2008)
(ANEXO B).
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4.5 Intervencgao

O GE consumiu 1,2g de gengibre na forma extrato seco 0,1% em cépsula durante 90
dias. Nesse mesmo periodo o GC recebeu placebo, com capsulas idénticas as do gengibre,
composto por celulose microcristalina MC-102. A posologia indicada foi 2 capsulas de 600
mg/dia, 30 minutos antes do café da manh& e do almogo.

A opcéo pela dose, forma farmacéutica e posologia baseou-se nos ERC que avaliaram
o efeito do gengibre no DM2, que utilizaram de 1,6 g a 4 g de gengibre em po in natura na
forma farmacéutica em cépsulas, com excecao do estudo de Azimi et al. (2015), que utilizou o
p6 do gengibre no cha preto.

Outro fator levado em consideracdo para a escolha da apresentacéo e posologia foi a
seguranca do paciente. Os estudos de toxicidade aguda e crbnica dessa especiaria
demonstraram a ampla seguranca do consumo do gengibre, inclusive durante a gestacdo
(RONG et al., 2009; HEITMANN; NORDENG; HOLST, 2013). Estudo de meta-analise
utilizando cinco ensaios clinicos randomizados com o uso do gengibre apontou que apenas
um participante de todos os estudos apresentou azia apds a ingestdo do gengibre, ratificando a
seguranca do seu consumo (DAILY et al., 2015).

Apesar de os estudos estrageiros comprovarem uma dose de seguranca de até 6g/dia
No Brasil, as dosagens maximas permitidas nas farmécias de manipulacdo para consumo
diario sdo de 2g para o gengibre in natura e 1,2g para o gengibre extrato seco 0,1%. Desse
modo, optou-se pelo gengibre extrato seco, no qual a dose diaria foi distribuida em 2 capsulas
de 600mg ao invés do gengibre in natura, que teria sua dose diaria dividida em 4 capsulas.
Fato que possivelmente implicaria problemas de ades&o, conforme constado nos estudos de
Aradjo et al. (2011) e Tavares et al. (2016), que ratificam que o maior nimero de
comprimidos por dia € fator para a ndo adeséo do tratamento.

Quanto a dosagem, a ingestdo de doses terapéuticas ndo causa efeitos colaterais.
Acerca do gengibre extrato seco a 5%, considera-se dose terapéutica maxima de 250 a 1000
mg ao dia, dividida em 2 doses (TESKE; TRENTINE, 1995). Ademais, embora existam
lacunas quanto a comparacdo do efeito entre o gengibre in natura e o extrato seco, a
formulacdo extrato seco apresenta varias vantagens em relagdo p6 in natura, como
necessidade de menor espaco de armazenamento, estabilidade, facilidade na padronizacédo e
na uniformidade quantitativa do principio ativo, melhor rendimento e 0 processo
farmacocinético do produto (SILVA et al, 2012).
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Basedo no supracitado, a escolha da intervencdo foi previamente discutida com
profissionais da area de salde, incluindo enfermeiro com experiéncia no manejo do diabetes,
endocrinologista e bioquimico com experiéncia em farmacologia.

O gengibre utilizado (zingiber officinale), da familia zingiberacea, é de
origem/procedéncia da China/Brasil, fabricado por uma industria de insumos farmacéuticos
autorizada pela ANVISA e demoninada Quimer, com identificagdo IVA: 5495-GENGIBRE
EXT. PO P. SOLUVEL 0,1%, com lote interno (Quimer): 5/1 e distribuido por uma industria
de insumos farmacéuticos com certificado do ANFARMAG.

Para producdo da matéria-prima foi utilizado o rizoma, processado na forma de p6 e o
produto final foi o gengibre extrato seco 0,1%. Para obtencdo da matéria-prima foi realizada
uma extracdo com agua como solvente e amido como excipiente. A secagem foi feita por
spray dryer. Quanto aos aspectos fisicos, a concentracdo do extrato em agua foi de 33,51% e
de élcool 0,89%.

A doseamento foi de 0,36% para gingerois totais (6-gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol).
Além do teste fisico-quimico realizado pelo fabricante, foi realizado o microbiol6gico, com
valores dentro da normalidade para contagem de bactérias, fungos e leveduras, e o teste de
pureza com contagem de metais pesados, como chumbo, cobre e antimonio.

O gengibre tem uso autorizado no Brasil e compde as pesquisas isentas de autorizagéo.
N&o se aplica, portanto, o conceito de "Acesso ao Patrimdnio Genético" disponivel na Medida
Provisdria n® 2186-16/2001. Vale lembrar que essa especiaria, apesar de ser originaria da ilha
Java, India e China, tem seu uso bastante difundido nas regides tropicais do mundo.

Apobs a aquisicdo do p6 do gengibre extrato seco 0,1% pela Gemini IndUstria de
Insumos Farmacéuticos Ltda, a pesagem, o encapsulamento e a repeticdo dos testes de
controle de qualidade, como fisico-quimico, foram realizados em uma farmacia de
manipulacdo que possui o selo verde de qualidade, o selo de exceléncia em franchising e a
Diplomagao Sinamm. A pesagem foi computadorizada em balanca analitica.

As capsulas foram acondicionadas em recipientes inviolaveis com tampas lacre rosca,
em temperatura ambiente e com um prazo de validade superior ao periodo da intervengdo. Os
recipientes foram adesivados com identificagdo do participante, indicagdo da posologia e data
do retorno.

O acompanhamento foi realizado mensalmente na UAP, com data previamente
definida para cada encontro. Dois dias antes do acompanhamento, a pesquisadora entrava em
contato por telefone para reforcar o convite para a continuidade do estudo. Para 0s

participantes que informavam a dificuldade em comparecer era agendada outra data ou uma
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visita domiciliaria, e para os que faltavam, a pesquisadora entrava em contato por telefone ou
realizava uma visita domiciliaria. Ademais, em uma UAP foi disponibilizado transporte em
todos os acompanhamentos.

Durante os acompanhamentos foi realizada coleta de informacdes sobre o exercicio
fisico, o comportamento alimentar e a mudanca de tratamento farmacol6gico para avaliar a
interferéncia dessas varidveis nos desfechos, a saber, niveis glicémicos e lipémicos. Ademais
foi mensurada a glicemia capilar, investigada a ocorréncia de efeitos adversos e realizada a
contagem das capsulas de gengibre e placebo consumidas em relacdo as disponibilizadas
previamente.

O método de contagem adotado foi o de Obreli-Neto et al. (2012), no qual procedeu-se
a contagem mensal das capsulas de gengibre e placebo pela pesquisadora e pelos coletadores
devidamente treinados, a fim de certificar a ingestdo de pelo menos 80% das capsulas para o

seguimento dos participantes no estudo (LEE et al.,1996).

4.6 Analise de dados

Para as variaveis escalares os dados foram apresentados em média e desvio-padrdo ou
mediana, minimo e maximo. Nas varidveis categéricas os dados foram expostos em
frequéncia e taxa de prevaléncia de modo a investigar associagdes entre fatores de risco e
doenca. Na andlise das caracteristicas dos grupos foram utilizados teste U de Mann-Whitney.
Para verificacdo do comportamento das variaveis numéricas, nos dois momentos, utilizou-se o
teste de Wilcoxon. Adotou-se um nivel de significancia de 5%. Na investigacdo de
associacao entre as variaveis utilizou-se teste Qui-Quadrado de Pearson e teste Exato de
Fisher para varidveis categdricas. As analises estatisticas foram realizadas utilizando o
programa estatistico Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), versdo 22.0 (USA) e
software R 3.3.1.

Foram ajustados modelos lineares generalizados para as varidveis clinicas glicemia
venosa, HDL-C, LDL-C, TG, HOMA-IR e insulina com a variavel explicativa grupo de
estudo, controlando-se para as varidveis tempo de doenca, idade, CC e CP.

Os modelos mostraram melhor ajuste com distribuicdo normal. Os resultados foram
apresentados por médias estimadas e intervalos de confianca de 95% (IC 95%). Nas
comparagles entre 0s grupos nos niveis das varidveis de controle os valores p foram

corrigidos pelo método de Bonferroni.
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4.7 Aspectos éticos

Durante a execucéo da pesquisa foi obedecido o aspecto ético-legal, uma vez que este estudo foi
submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual do Piaui (UESPI) e
aprovado sob 0 CAAE 71423617.3.0000.5209 com Parecer: 2.248.450 (ANEXO E). O ensaio
foi ainda registrado na Rede Brasileira de Ensaios Clinicos (TRIAL: U111-1202-1650).

Os componentes da amostra foram convidados a participar de modo voluntario, ficando cientes
das informacoes do estudo e assinaram o0 TCLE em cumprimento a Resolugéo do Conselho Nacional de
Saude (CNS) n° 466/12 e a Resolucdo CNS 510/2016, que aprova diretrizes e normas
regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos e dispde sobre as normas aplicaveis a

pesquisas em ciéncias humanas e sociais, respectivamente.
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Os resultados apresentam as variaveis do estudo de acordo os objetivos propostos. A

amostra constitui-se por 103 (100%) participantes, a saber, 56 (54,4%) no grupo controle
(GC), e 47 (45,6%) no grupo experimental (GE) (Figura 1).
Deste modo, serdo apresentadas as caracteristicas basais e pos-intervengdo de ambos

0S grupos, assim como as analises intragrupos e intergrupos das varidveis dependentes

(desfecho).

Figura 1 - Fluxograma representando a amostra nas etapas do estudo conforme CONSORT.

Participantes recrutados (n= 229)

Excluidos (n= 85)

Hemoglobina glicada < 6% (n= 22)
N&o aderiam aos antidiabéticos (n=11)
Tabagismo (n=10)

Outros fatores (n=42)

Randomizado (n= 144)

1 ndo aceitou participar
1 mudou-se

Participantes no grupo
controle (n=71)

Participantes no grupo
experimental (n =71)

Primeiro acompanhamento:
Grupo controle (n=61) e grupo experimental (n = 56)

Segundo acompanhamento
Grupo controle (n=58) e grupo experimental (n=51)

Terceiro acompanhamento
Grupo controle (n=56) e grupo experimental (n =50)

Amostra final:
Grupo controle (n=56) e grupo experimental (n =47)
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5.1 Caracterizagao socioecondmica e clinica dos participantes

Em relacdo as caracteristicas socioecondmicas observa-se a homogeneidade dos
grupos para as variaveis, idade, sexo, cor, escolaridade, atividade laboral, renda mensal, classe

econbmica, situacdo conjugal e com quem mora (Tabela 3).

Tabela 3 - Caracterizacdo dos participantes segundo as variaveis socioeconémicas (n=103).
Picos/Brasil, 2018.

Variaveis Grupo Grupo p
controle experimental

Idade 58,73 £11,02 58,55 + 10,50 0,933¢

Sexo

Masculino 14 (25,0%) 17 (36,2%) 0,218

Feminino 42 (75,0%) 30 (63,8%)

Cor

Negra 07 (12,5%) 11 (23,4%) 0,410°

Branca 16 (28,6%) 12 (25,5%)

Amarela 01 (01,8%) 00 (00,0%)

Parda 32 (57,1%) 24 (51,1%)

Eescolaridade

Analfabeto 19 (33,9%) 15 (31,9%) 0,9752

Ensino fundamental 24 (42,9%) 21 (44,7%)

Ensino médio/superior 13 (23,2%) 11 (23,4%)

Atividade laboral

Trabalho 25 (44,6%) 15 (31,9%) 0,1872

N&o trabalha 31 (55,4%) 32 (68,1%)

Renda

Até 1 salario minimo 24 (42,9%) 30 (63,8%) 0,119

De 1 a 3 salarios minimos 27 (48,2%) 14 (29,8%)

>3 salarios minimos 05 (08,9%) 03 (06,4%)

Classe econdmica

Al 01 (01,8%) 00 (00,0%) 0,247°

C1 02 (03,6%) 06 (12,8%)

C2 12 (21,4%) 11 (23,4%)

D-E 41 (73,2%) 30 (63,8%)

Situacao conjugal

Casado/ unido estavel 34 (60,7%) 28 (59,6%) 0,906

Solteiro/divorciado/viivo 22 (39,3%) 19 (40,4%)

Quem mora

Com pessoas 47 (83,9%) 44 (93,6%) 0,1272

Sozinho 09 (16,1%) 03 (06,4%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
b: Teste exato de Fisher
c: Teste t de Student;
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No que diz respeito as variaveis clinicas relacionadas ao diabetes, os participantes do
GC e GE foram semelhantes em relacdo ao tempo de diagndstico do DM, diagndéstico de HAS
e acompanhamento na UAP, com p-valor de 0,670, 0,274 e 0,558, respectivamente, de acordo
com o Teste Qui-Quadrado de Pearson. No entanto, no que diz respeito a periodicidade da
realizacdo dos exames, houve diferenca na classificacdo intergrupos. A periodicidade de
avaliacdo de Alc foi maior naqueles do GC (35,7%) no estrato trimestral (p<0,050). Nos

demais estratos ndo houve diferencas estatisticas entre os grupos (p>0,050) (Tabela 4).

Tabela 4 - Caracterizagdo dos participantes segundo as variaveis clinicas (n=103).
Picos/Brasil, 2018.

Variaveis TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Tempo de DM

2 a5 anos 42 (40,8%) 22 (39,3%) 20 (42,6%) 0,670¢

5a 10 anos 33 (32,0%) 20 (35,7%) 13 (27,7%)

> 10 anos 28 (27,2%) 14 (25,0%) 14 (29,8%)

Presenca HAS

Sim 62 (60,2%) 31 (55,4%) 31 (66%) 0,2742

Né&o 41 (39,8%) 25 (44,6%) 16 (34%)

Acompanhamento na UAP

Mensal 18 (17,5%) 09 (16,1%) 09 (19,1%) 0,558

Trimestral 45 (43,7%) 28 (50,0%) 17 (36,2%)

Semestral 26 (25,2%) 12 (21,4%) 14 (29,8%)

Outros 14 (13,6%) 07 (12,5%) 07 (14,9%)

Periodicidade da glicemia

Trimestral 47 (45,6%) 29 (51,8%) 18 (38,3%) 0,185°

Semestral 37 (35,9%) 16 (28,6%) 21 (44,7%)

Anual 10 (09,7%) 07 (12,5%) 03 (06,4%)

Né&o sabe 02 (01,9%) 00 (00,0%) 02 (04,3%)

Outros 07 (06,8%) 04 (07,1%) 03 (06,4%)

Periodicidade da Alc

Trimestral 25 (24,3%) 20 (35,7%) 05 (10,6%) 0,040¢

Semestral 36 (35,0%) 17 (30,4%) 19 (40,4%)

Anual 10 (09,7%) 06 (10,7%) 04 (08,5%)

Né&o sabe 21 (20,4%) 09 (16,1%) 12 (25,5%)

Outros 11 (10,7%) 04 (07,1%) 07 (14,9%)

Periodicidade do lipidograma

Trimestral 37 (35,9%) 24 (42,9%) 13 (27,7%) 0,3712

Semestral 43 (41,7%) 19 (33,9%) 24 (51,1%)

Anual 11 (10,7%) 07 (12,5%) 04 (08,5%)

Né&o sabe 05 (04,9%) 02 (03,6%) 03 (06,4%)

Outros 07 (06,8%) 04 (07,1%) 03 (06,4%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
b: Teste exato de Fisher
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Intervalo de confianca 95%.

Quanto a aquisicdo de medicamentos, destaca-se que apenas (5,35 %) do GC e
(12,7%) do GE recebiam na UAP. Os participantes de ambos 0s grupos em sua maioria
adquiriam o medicamento apenas na farmécia popular (57,1%) para o GC, e (53, 2%) do GE,
seguido da aquisicdo com recurso préprio, totalizando (26,7%) e (21,2%) para GC e GE,
respectivamente.

Em se tratando das orientacGes fornecidas pelos profissionais de saude relacionadas ao
tratamento para o DM, houve uma prevaléncia das orientacGes apenas no que diz respeito a
terapia farmacoldgica para ambos os grupos. Os participantes do GC e GE receberam
orientagdes para o referido tratamento em 50% e 51,1%, respectivamente, com p-valor 0,914.

Dos profissionais que forneceram as orientacGes destacou-se o médico com 67,8%,
seguido pelo enfermeiro (14,3%) e outros profissionais da saude (7,1%). No GC e no GE as
orientacOes fornecidas por médicos e enfermeiros foram de 58,3% e 29,1%, respectivamente.

Por outro lado, a maioria dos participantes de ambos 0s grupos ndo recebeu
orientacdes quanto ao tratamento ndo farmacoldgico e o tratamento coadjuvante como as
PICs, para a reducao dos niveis glicémicos e lipémicos, totalizando 61,2%, 91,3%, e 96,1%,
respectivamente.

Quanto & adeséo ao tratamento farmacologico, ndo houve diferencas estatisticas entre

0s grupos no baseline (p>0,050) (Tabela 5).

Tabela 5 - Adesdo ao tratamento farmacologico dos participantes de ambos 0s grupos no

baseline (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Variaveis TOTAL Grupo Grupo p
controle  experimental

Morisk e Green Ampliado

Alta adeséo 92 (89,3%) 48 (85,7%) 44 (93,6%) 0,196°
Média adesao 11 (10,7%) 08 (14,3%) 03 (06,4%)
Batalla-Martinez

Aderentes 55 (53,4%) 27 (48,2%) 28 (59,6%) 0,1712
N&o aderentes 48 (45,6%) 29 (51,8%) 19 (40,4%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
b: Teste exato de Fisher
Intervalo de confianca de 95%.
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5.2 Caracterizagdo dos participantes quanto ao exercicio fisico, comportamento

alimentar e mudanca de tratamento farmacolégico

Quanto a analise das variaveis que poderiam influenciar nos desfechos, antropometria
e exames laboratoriais, foram avaliados durante a intervencédo a préatica de exercicio fisico, o
comportamento alimentar e a mudanca de tratamento farmacoldgico.

Reportando-se ao acompanhamento do exercicio fisico realizado antes, durante e
depois da intervencao, percebe-se que 0s percentuais se mantiveram semelhantes nos quatro
acompanhamentos para ambos 0s grupos, com predominio do sedentarismo (Tabela 6).

Durante o seguimento dos participantes do estudo, no que diz respeito a pratica regular

de exercicio fisico, ndo se observaram diferencas estatisticas significativas (p>0,050).

Tabela 6 - Caracterizacdo dos participantes quanto a pratica de exercicio fisico (n=103).
Picos/Brasil, 2018.

Exercicio fisico TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Antes

Sim 38 (35,9%) 21 (37,5%) 17 (36,2%) 0,8892

Né&o 65 (63,1%) 35 (62,5%) 30 (63,8%)

Primeiro acompanhamento

Sim 36 (35,0%) 20 (35,7%) 16 (34,0%) 0,859

Né&o 67 (65,0%) 36 (64,3%) 31 (66,0%)

Segundo acompanhamento

Sim 37 (35,9%) 21 (37,5%) 16 (34,0%) 0,716

Né&o 66 (64,1%) 35 (62,5%) 31 (66,0%)

Depois

Sim 35 (34,0%) 19 (33,9%) 16 (34,0%) 0,9902

Né&o 68 (66,0%) 37 (66,1%) 31 (66,0%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
Intervalo de confianca de 95%.

O comportamento alimentar dos participantes foi observado em quatro momentos. Nos
valores basais 0s grupos foram homogéneos para 0s dez componentes alimentares. Entretanto,
durante o acompanhamento observou-se no GE uma elevagdo significante no consumo de
legumes e verduras, biscoito de sal e salgadinho de pacote, e redugdo do consumo de frutas
(Tabela 7).

Quanto a comparacao entre 0s grupos, nota-se que houve diferencas significativas ao
final da intervencdo para legumes e verduras cozidas (p=0,017), frutas (p=0,014) e biscoito

salgado e salgadinho de pacote (p=0,007).
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Tabela 7 - Distribuicdo do comportamento alimentar, antes, durante e depois da intervencéo,
dos dez tipos de alimentos consumidos durante uma semana (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Variaveis TOTAL Grupo Grupo pd
controle  experimental

Salada crua

Antes 2(0-6) 2(0-6) 2(1-5) 0,837
1° acompanhamento 3(1-5 3(0,5-5,5) 3(1-5) 0,848
2° acompanhamento 2(1-5) 25(1-5) 2(1-5) 0,880
Depois 2(1-5) 3(1-5) 2(1-4) 0,516
Legumes e verduras cozidos

Antes 1(0-2) 15(0-25) 1(0-2) 0,268
1° acompanhamento 2(0-3) 2(1-4) 1(0-2) 0,018
2° acompanhamento 2(0-3) 2(1-4) 2(0-2) 0,039
Depois 2(1-4) 3(1-4) 1(0-3) 0,017
Frutas

Antes 5B-7) 653B-7) 52-7) 0,060
1° acompanhamento 4(2-7) 4(2-7) 3(12-7) 0,568
2° acompanhamento 5@8-7) 7(4-7) 4(2-7) 0,017
Depois 52-7) 73-7) 4(2-7) 0,014
Leite ou iogurte

Antes 72-7  7(3-7) 702-7) 0,457
1° acompanhamento 703-7) 73-7) 72-7) 0,887
2° acompanhamento 72-7) 72-7) 73-7) 0,322
Depois 73-7) 75-7) 72-7) 0,310
Feijéo

Antes 7(7-7) 7(7-7) 7(7-7) 0,996
1° acompanhamento 7(6-7) 7(5-7) 7(7-7) 0,402
2° acompanhamento 7(7-7) 7(7-7) 7(7-7) 0,946
Depois 7(7-7) 7(7-7) 7(7-7) 0,988
Batata frita e de pacote e salgados

Antes 0(-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,960
1° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,796
2° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,821
Depois 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,973
Hamburger e embutidos

Antes 0(0-1) 0(0-1) 0(0-1) 0,461
1° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,825
2° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,795
Depois 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,134
Biscoito sal. ou salgadinho de pct

Antes 1(0-4) 1(0-3) 1(0-4) 0,649
1° acompanhamento 1(0-3) 1(0-2) 1(0-3) 0,558
2° acompanhamento 1(0-3) 1(0-25) 1(0-4) 0,172
Depois 2(0-3) 1(0-2) 2(0-4) 0,007

continua
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Doces, balas e chocolates

Antes 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,131
1° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,884
2° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,486
Depois 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,311
Refrigerantess

Antes 0(0-1) 0(0-0) 0(0-1) 0,409
1° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,772
2° acompanhamento 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,656
Depois 0(0-0) 0(0-0) 0(0-0) 0,623

d: Teste de Mann-Whitney
Intervalo de confianca de 95%.

Em se tratando da mudanca no tratamento farmacoldgico durante a intervencao, nota-

se que nao houve diferencas significativas entre os grupos (Tabela 8).

Tabela 8 - Distribuicdo da mudanca de tratamento farmacoldgico durante a intervencgéo
(n=103). Picos/Brasil, 2018.

Mudanca de tratamento TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Primeiro acompanhamento

Sim 002 (01,9%) 02 (03,6%) 00 (00,0%) 0,293

Né&o 101 (98,1%) 54 (96,4%) 47 (100%)

Segundo acompanhamento

Sim 002 (01,9%) 02 (03,6%) 00 (00,0%) 0,499

Né&o 101 (98,1%) 54 (96,4%) 47 (100%)

Terceiro acompanhamento

Né&o 103 (100%) 56 (100%) 47 (100%) -

b: Teste exato de Fisher
Intervalo de confianca de 95%.

5.3 Caracterizagdo da ocorréncia de eventos adversos, complica¢des agudas do diabetes

e alteracBes na pressao arterial durante a intervencao.

No total, quatro pacientes do GC e cinco do GE informaram a ocorréncia de evento
adverso, sendo que para alguns participantes o relato persistiu em mais de um
acompanhamento (Tabela 9).

Dos eventos adversos citados pelos participantes do GC, durante o seguimento
observou-se o predominio da queixa ndusea. No GE 25% dos participantes apresentaram
pirose, diarreia, nauseas e outros eventos no primeiro acompanhamento, e apenas 1 (100%)

apresentou pirose no segundo e terceiro acompanhamento.
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Tabela 9 - Ocorréncia de eventos adversos durante a intervencao (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Eventos adversos TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Primeiro acompanhamento
Sim 006 (05,8%) 02 (03,6%) 04 (08,5%) 0,408
Né&o 097 (94,2%) 54 (96,4%) 43 (91,5%) >0,999>
Tipo
Pirose 001 (14,3%) 00 (00,0%) 01 (25,0%) >0,999>
Diarreia 001 (14,3%) 00 (00,0%) 01 (25,0%)
Nauseas 003 (42,9%) 02 (66,7%) 01 (25,0%)
Outros 002 (28,6%) 01 (33,3%) 01 (25,0%)
Segundo acompanhamento
Sim 003 (02,9%) 02 (03,6%) 01 (02,1%) >0,999v
Né&o 100 (97,1%) 54 (96,4%) 46 (97,9%)
Tipo
Pirose 001 (33,3%) 00 (00,0%) 01 (100%) >0,999>
Nauseas 001 (33,3%) 01 (50,0%) 00 (00,0%)
Outro 001 (33,3%) 01 (50,0%) 00 (00,0%)
Terceiro acompanhamento
Sim 003 (02,9%) 02 (03,6%) 01 (02,1%) >0,999>
Né&o 100 (97,1%) 54 (96,4%) 46 (97,9%)
Tipo
Pirose 002 (66,7%) 01 (50,0%) 01 (100%) >0,999>
Nauseas 001 (33,3%) 01 (50,0%) 00 (00,0%)

b: Teste exato de Fisher
Intervalo de confianca

Quanto aos episodios de complica¢bes agudas 30 dias antes da intervencgdo, nota-se
que o GC e GE foram homogéneos em relacdo a ocorréncia de hipoglicemia e hiperglicemia,
com p-valor de 0,623 e 0,081, respectivamente (Tabela 10).

Quanto a comparacao intragrupo do GE, de acordo com o Teste de McNemar nao
houve diferencas significativas dessas complicacdes, hipoglicemia (p=0,500) e hiperglicemia

(p=0,070) em relacdo aos valores basais.
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Tabela 10 - Ocorréncia de complicacdes agudas (hipoglicemia e hiperglicemia) antes da
intervengdo (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Variaveis TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Hipoglicemia

Sim 04 (03,9%) 03 (05,4%) 01 (02,1%) 0,6232

Né&o 99 (96,1%) 53 (94,6%) 46 (97,9%)

Hiperglicemia

Sim 13 (12,6%) 04 (07,1%) 09 (19,1%) 0,081"

Né&o 90 (87,4%) 52 (92,9%) 38 (80,9%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
b: Teste Exato de Fisher
Intervalo de confianca de 95%.

No tocante a pressdo arterial, nota-se que os grupos foram homogéneos quanto aos
valores basais da PA sistolica, mas foram heterogéneos quanto a PA diastélica (p=0,039).
Nota-se no baseline que a média da PA diastélica do GE foi maior do que do GC.

Em relacéo aos valores pos-intervencdo, pode-se afirmar que ndo houve elevagdo nos
niveis de PA sistdlica e PA diast6lica em ambos 0s grupos, pelo contrério, teve uma tendéncia
de reducdo sem significancia estatistica, especialmente na PA diastolica do GE (p=0,066)
(Tabela 11).

Tabela 11 - Comparacdo intragrupo e intergrupo dos valores da presséo arterial sistolica e
diastolica (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Variavel Grupo Grupo p
controle experimental

Pressdo arterial sistolica

p 0,527" 0,870"

Antes da intervencao 125,02 + 15,93 131,53 + 19,99 0,1464

Depois da intervencao 125,32 + 14,36 130,77 + 18,69 0,1474

Pressdo arterial diastolica

p 0,955" 0,066"

Antes da intervencao 077,09 + 08,90 080,47 + 09,47 0,039¢

Depois da intervencao 076,34 £ 09,44 076,85 + 14,77 0,937¢

c: Teste t de Student;

d: Teste de Mann-Whitney;

h: Teste de Wilcoxon para a comparacéo entre antes e depois do tratamento.
Intervalo de confianca 95%.

5.4 Caracterizacgdo das variaveis antropometricas antes e depois da intervencao

No que diz respeito a analise das variaveis antropométricas do intragrupo realizada

pelo teste de Wilcoxon, percebe-se que o GE apresentou reducdo significativa depois da



67

intervencdo em relacdo as seguintes variaveis, a saber, peso (p<0,001), IMC (p<0,001), CC
(p<0,001), CP (p=0,001), CQ (p<0,001), IAC (p<0,001) e RCE (p=0,046). O GC apresentou

aumento significativo depois da intervencao no IMC, na CC e na CQ, p-valor <0,001 (Tabela

12).

Ao final da intervencdo a diferenca de reducdo das medidas antropométricas do GE

em relacdo ao GC foi estatisticamente significante e favoravel nos seguintes pardmetros
antropomeétricos, a saber, peso (p=0,004), IMC (p=0,003), CC (p<0,001), CP (p=0,009), CQ
(p=0,001), IAC (p=0,001) e RCE (p=0,035).

Tabela 12 - Comparacao intragrupo e intergrupo das variaveis relacionadas a antropometria
(n=103). Picos/Brasil, 2018.

Variavel GRUPO Antes Depois Diferenca p"
Peso

p 0,350¢ 0,684 0,0044

Grupo controle 66,61 + 13,39  66,74+£12,92 0,13+2,31 0,997

Grupo experimental 69,27 + 15,37 68,32+15,08 -0,95+1,67 <0,001
IMC

p 0,583¢ 0,985¢ 0,0034

Grupo controle 27,72 + 4,39 27,84+4,17 0,12+1,00 <0,001

Grupo experimental 28,21 + 4,51 27,86 +452 -035+0,80 <0,001
CcC

p 0,431¢ 0,788¢ <0,001¢

Grupo controle 96,66 +10,02 97,12+10,04 0,45+ 2,67 <0,001

Grupo experimental 98,08+ 11,97 96,55+1125 -153+237 <0,001
CP

p 0,2974 0,649¢ 0,0094

Grupo controle 35,97 £ 3,14 36,07+3,18 0,10+1,33 0,931

Grupo experimental 36,96 + 4,07 36,39 +£397 -0,57+1,00 0,001
CQ

p 0,805¢ 0,678 0,0014

Grupo controle 100,02 +8,36  100,13+8,23 0,11+1,85 <0,001

Grupo experimental 100,46 £+ 9,46 099,42 +9,21 -104+218 <0,001
RCQ

p 0,8164 0,9924 0,563

Grupo controle 0,96 £ 0,06 0,96 + 0,05 0,00 £ 0,03 0,746

Grupo experimental 0,97 £ 0,08 0,96 + 0,09 -0,01 £ 0,08 0,662
IAC

p 0,763¢ 0,404¢ 0,001¢

Grupo controle 34,11 + 5,96 34,29+578 0,19+1,16 0,454

Grupo experimental 33,92 £ 5,75 3335559 -056+105 <0,001

continua
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RCE
p 0,8144 0,811¢ 0,035¢
Grupo controle 0,63+ 0,08 0,63+ 0,08 0,00 + 0,02 0,402
Grupo experimental 0,63 £ 0,08 0,63 £0,09 0,00 £0,05 0,046

c: Teste t de Student;

d: Teste de Mann-Whitney;

h: Teste de Wilcoxon para a comparacdo entre antes e depois do tratamento.
Intervalo de confianca 95%.

Houve uma maior variabilidade ao final do ensaio no peso, CC e CQ (FIGURA 2).

Figura 2 - Variabilidade das diferencas apds a intervencdo das varidveis antropométricas
(n=103). Picos/ Brasil, 2018.
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m Gengibre  -0,95 -0,35 -1,53 -0,57 -1,04 -0,01 0,00 -0,56

Na Tabela 13 estabeleceu-se associacdo das variaveis categdricas antropométricas
antes e depois da intervencdo. Nessa situacdo ndo foram encontradas diferencas significativas
entre 0s grupos do estudo no baseline.

Nota-se a prevaléncia aumentada para todas as variaveis, com excecdo da CP para o
GC e da CQ para 0 GC e GE. Destacam-se as variaveis CC e RCE com 0s percentuais mais
alterados para ambos os grupos, com prevaléncia elevada para a CC de 96,4% para 0 GC e
91,5% para o GE (p=0,408) e com RCE elevado em 96,4% do GC e 97,9% do GE (>0,999).
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Tabela 13 - Classificacdo das variaveis antropométricas mensuradas antes e depois da intervencdo no grupo controle e grupo experimental
(n=103). Picos/Brasil, 2018.

Antes Depois
Variavei
ariavets Grupo Grupo P Grupo Grupo P
Total . Total .
controle experimental controle experimental
IMC 0,0632 0,027»
Normal 29 (28,2%) 20 (35,7%) 09 (19,1%) 26 (25,2%) 19 (33,9%) 07 (14,9%)
Elevado 74 (71,8%) 36 (64,3%) 38 (80,9%) 74 (71,8%) 37 (66,1%) 40 (85,1%)
cC 0,408" 0,699"
Normal 06 (05,8%) 02 (03,6%) 04 (08,5%) 07 (06,8%) 03 (05,4%) 04 (08,5%)
Elevado 97 (94,2%) 54 (96,4%) 43 (91,5%) 96 (93,2%) 53 (94,6%) 43 (91,5%)
CP
Normal 52 (50,5%) 29 (51,8%) 23 (48,9%) 0,7332 56 (52,7%) 27 (48,2%) 29 (61,7%) 0,1712
Elevado 51 (49,5%) 27 (48,2%) 24 (51,1%) 47 (47,3%) 29 (51,8%) 18 (38,3%)
CQ
Normal 55 (53,4%) 31 (55,4%) 24 (51,1%) 0,6962 58 (56,3%) 31 (55,4%) 27 (57,4%) 0,8312
Elevado 48 (46,6%) 25 (44,6%) 23 (48,9%) 45 (43,7%) 25 (44,6%) 20 (42,6%)
RCQ
Normal 15 (14,6%) 08 (14,3%) 07 (14,6%) 0,931 18 (16,1%) 08 (14,3%) 10 (21,3%) 0,3522
Elevado 88 (85,4%) 48 (85,7%) 40 (85,4%) 85 (83,9%) 48 (85,7%) 37 (78,7%)
IAC
Normal 37 (35,9%) 23 (41,1%) 14 (29,8%) 0,2342 35 (37,6%) 24 (42,9%) 11 (29,7%) 0,201»
Elevado 66 (64,1%) 33 (58,9%) 33 (70,2%) 58 (62,4%) 32 (57,1%) 26 (70,3%)
RCE
Normal 03 (02,9%) 02 (03,6%) 01 (02,1%) >(0,999° 02 (02,0%) 01 (01,8%) 01 (02,1%) >0,999°
Elevado 100 (97,1%) 54 (96,4%) 46 (97,9%) 101 (98%) 55 (98,2%) 46 (97,9%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
b: Teste exato de Fischee

c: Teste t de Student

d: Teste de Mann-Whitney
Intervalo de confianca: 95%



70

5.5 Carcterizacéo dos niveis glicémicos e lipémicos antes e depois da intervencéo

Quanto ao acompanhamento da glicemia capilar (Tabela 14), observa-se que nao
houve diferencas significativas nos valores basais do GC e no GE (p>0,050). Neste grupo
houve uma média de 188,55 + 73,51mg/dl, e naquele uma média de 176,48 + 65,47mg/dl (p-
valor entre os grupos de 0,425) e predominou a classificacdo alterada em ambos 0s grupos,
(p=0,355), (p=0,516), (p=0,478), (p=0,736), para 0 antes, primeiro, segundo e terceiro
acompanhamento, respectivamente.

A despeito da falta de evidéncia estatistica significante na avaliagdo da média da
glicemia capilar (4 tomadas), observou-se redugdo e aumento nos GE e GC, respectivamente
(Tabela 14).

Tabela 14 - Média e classificacdo da glicemia capilar realizada antes, durante e depois da
intervencgdo no grupo controle e no grupo experimental (n=103). Picos/Brasil, 2018.

Glicemia capilar TOTAL Grupo Grupo p
controle experimental

Antes

Média 181,99 £ 69,17 176,48 + 65,47 188,55+ 73,51 0,425¢

Normal 31 (30,1%) 19 (33,9%) 12 (25,5%) 0,3552

Elevada 72 (69,9%) 37 (66,1%) 35 (74,5%)

Primeiro acompanhamento

Média 186,67 £ 66,58 183,7 +64,69 190,21+69,3 0,701¢

Normal 25 (24,3%) 15 (26,8%) 10 (21,3%) 0,516?

Elevada 78 (75,7%) 41 (73,2%) 37 (78,7%)

Segundo acompanhamento

Média 194,47 £ 68,03 196,5+72,09 192,04 +63,55 0,879¢

Normal 23 (22,3%) 14 (25%) 9 (19,1%) 0,478

Elevada 80 (77,7%) 42 (75%) 38 (80,9%)

Depois

Média 185,11 +£73,79 189,96 + 79,19 179,32 +67,17 0,643¢

Normal 29 (28,2%) 15 (26,8%) 14 (29,8%) 0,736?

Elevada 74 (71,8%) 41 (73,2%) 33 (70,2%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson
d: Teste de Mann-Whitney.

No que se refere ao baseline dos niveis glicémicos e lipémicos, nota-se que todos 0s
parametros foram homogéneos, entretando, a média da glicemia venosa do GE foi maior que
a do GC (203,6 = 88,24 vs. 185,23 + 74,16 mg/dl, p=0,297). Ao fim do seguimento da

intervencdo observou-se reducdo estatisticamente significante das seguintes variaveis, em
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ambos 0s grupos, a saber: glicemia venosa de jejum, colesterol total e LDL-C. Com excegéo
da variavel LDL-C, nas demais a diferencdo foi mais expressiva no GE (Tabela 15).

Nota-se que o TG ndo apresentou significancia estatistica. Porém, na avaliacdo das
médias marginais estimadas para essa variavel, observou-se que ao fim da intervencdo a
média dessa variavel no GE (172,1 £ 12,6 mg/dl) foi inferior em relacdo ao GC (218,1 +
16,9mg/dl) (p=0,028).

Tabela 15 - Comparagdo intragrupo e intergrupo dos niveis glicémicos e lipémicos (n=103).

Picos/Brasil, 2018.

Variaveis Antes Depois Diferenca p"
Glicemia de jejum

p 0,2974 0,9314 0,130¢

Grupo controle 185,23 +74,16 17598 +72,57 -09,25+48,44 0,041
Grupo experimental 203,6 + 88,24 174,04 £ 64,10 -2955+53,76 0,001
Alc

p 0,8534 0,7214 0,7654

Grupo controle 8,36 £ 1,89 8,29+ 1,86 -0,06 £ 1,05 0,361
Grupo experimental 8,4+ 1,96 8,14+1.381 -0,26 = 1,05 0,144
Colesterol

p 0,160¢ 0,0734 0,8844

Grupo controle 210,16 £ 57,53 202,07 +63,58 -08,09 +£75,32 0,046
Grupo experimental 195,36 £+ 46,59 183,74 +43/4 -11,62 £+ 30,55 0,01
HDL-C

p 0,372¢ 0,1124 0,6844

Grupo controle 50+11,01 48,88 + 10,1 -1,13 + 11,87 0,516
Grupo experimental 48,04 + 11,03 45,79 £ 10,9 -2,26 £ 9,03 0,098
LDL-C

p 0,100¢ 0,7164 0,120¢

Grupo controle 126,79 +42,81 11481 +57,06 -11,97+66,15 0,001
Grupo experimental 114,21 + 32,08 106,76 + 28,43  -07,45+23,12 0,018
Triglicérides

p 0,0724 0,131 0,7764

Grupo controle 222,41 +130,95 217,71+133,18 -4,70+92,67 0,712
Grupo experimental 178,83 +9496 174,19+9444  -464 £62,16 0,958
HOMA-IR

p 0,7704 0,8304 0,586¢

Grupo controle 301+191 03,20 £ 2,10 0,19+1,75 0,563
Grupo experimental 2,99+21 03,21 £1,90 0,27 £ 2,27 0,251

Intervalo de confianca 95%.
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Houve uma maior variabilidade ao final do ensaio em glicemia capilar, glicemia
venosa e colesterol (FIGURA 3).

Figura 3 - Variabilidade das diferencas apds a intervencdo das variaveis glicémicas e
lipémicas (n=103). Picos/ Brasil, 2018.
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Glicap Glicven Alc Coles HDL LDL TG HOMA-IR
H Controle 13,48 -9,25 -0,06 -8,09 -1,13 -11,97 -4,70 0,19
B Gengibre -9,23 -29,55 -0,26 -11,62 -2,26 -7,45 -4,64 0,27

Na anéalise das variaveis categoricas dos niveis glicémicos e lipémicos, nota-se que
ambos os grupos foram homogéneos em seus valores basais (p>0,050). No entanto, foi
obeservado um maior percentual da classificacdo alterada nos valores basais da glicemia
venosa, Alc e HDL-C no GE.

Outra particularidade averiguada foi o maior percentual de HDL-C alterado no GE ao

fim da intervencéo (Tabela 16).
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Tabela 16 - Classificacdo dos exames laboratoriais realizados antes e depois da intervencéo no grupo controle e no grupo experimental (n=103).

Picos/Brasil, 2018.

Antes Depois
Variavels T Grupo Grupo P Grupo Grupo P
otal . Total .
controle experimental controle experimental

Glicemia 0,3262 0,980~
Normal 29 (28,2%) 18 (32,1%) 11 (23,4%) 33 (32,0%) 18 (32,1%) 15 (31,9%)

Alterado 74 (71,8%) 38 (67,9%) 36 (76,6%) 70 (68,0%) 38 (67,9%) 32 (68,1%)

Alc 0,1552 0,6212
Normal 29 (28,2%) 19 (33,9%) 10 (21,3%) 31 (30,1%) 18 (32,1%) 13 (27,7%)

Alterado 74 (71,8%) 37 (66,1%) 37 (78,7%) 72 (69,9%) 38 (67,9%) 34 (72,3%)

Colesterol 0,962 0,515
Normal 37 (35,9%) 20 (35,7%) 17 (36,2%) 43 (41,7%) 25 (44,6%) 18 (38,3%)

Alterado 66 (64,1%) 36 (64,3%) 30 (63,8%) 60 (58,3%) 31 (55,4%) 29 (61,7%)

HDL-C 0,6002 0,036°
Normal 75 (72,8%) 45 (80,4%) 30 (63,8%) 72 (69,9%) 44 (78,6%) 28 (59,6%)

Alterado 28 (27,2%) 11 (19,6%) 17 (36,2%) 31 (30,1%) 12 (21,4%) 19 (40,4%)

LDL-C 0,0612 0,688
Normal 30 (29,1%) 12 (21,4%) 18 (38,3%) 46 (44,7%) 24 (42,9%) 22 (46,8%)

Alterado 73 (70,9%) 44 (78,6%) 29 (61,7%) 57 (55,3%) 32 (57,1%) 25 (53,2%)
Triglicérides 0,8592 0,8592
Normal 36 (35,0%) 20 (35,7%) 16 (34,0%) 36 (35,0%) 20 (35,7%) 16 (34,0%)

Alterado 67 (65,0%) 36 (64,3%) 31 (66,0%) 67 (65,0%) 36 (64,3%) 31 (66,0%)
HOMA-IR 0,4052 0,5372
Normal 64 (65,3%) 32 (61,5%) 32 (69,6%) 56 (54,4%) 32 (57,1%) 24 (51,1%)

Alterado 34 (34,7%) 20 (38,5%) 14 (30,4%) 47 (45,6%) 24 (42,9%) 23 (48,9%)

a: Teste Qui-quadrado de Pearson

b: Teste exato de Fisher
c: Teste t de Student

d: Teste de Mann-Whitney
Tesde de confianca 95%.
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5.6 Associacao dos niveis glicémicos e lipémicos com as variaveis clinicas e antropométricas.

Com base no modelo linear generalizado, com distribuicdo normal e funcdo de identidade, observou-se as diferencas nas variaveis de
desfecho, glicemia venosa, HDL-C, LDL-C, TG e HOMA nos grupos. Mesmo ap06s o ajuste pela CC os valores de HDL-C foram diferentes entre
0S grupos apds o ensaio (p=0,023). Ao se ajustarem os dados dos grupos conforme idade, CC, CP e tempo de diabetes, apenas o LDL-C

apresentou uma diferenca estatisticamente significante (p<0,005) ao fim do ensaio (TABELA 17).

Tabela 17 - Modelos lineares generalizados para avaliacdo da variagdo entre pré e pos-tratamento das variaveis clinicas (n=103). Picos/ Brasil,
2018.

Glicemia venosa HDL-C LDL-C TG HOMA-IR
b p b p b p b p b p

Modelo 1
Grupo 12,35 0,440 1,61 0,987 19,42 0,070 06,74 0,869 -00,01 0,501
Idade 18,07 0,230 1,74 0,272 09,77 0,571 04,74 0,908 -00,24 0,292
Modelo 2
Grupo 15,65 0,739 3,11 0,462 22,15 0,031 12,73 0,543 00,04 0,445
CC 20,04 0,332 2,50 0,023 11,26 0,202 07,77 0,204 -00,20 0,648
Modelo 3
Grupo -00,57 0,087 -2,29 0,087 24,97 0,168 18,81 0,298 16,62 0,461
Tempo de DM”
Tempo 1 28,66 0,427 3,73 0,427 13,12 0,798 22,83 0,194 07,63 0,831
Tempo 2 25,83 0,587 3,15 0,587 -03,25 0,320 11,87 0,850 00,93 0,423
Idade 17,73 0,108 1,48 0,108 09,78 0,780 09,95 0,919 09,48 0,273
CC 20,14 0,427 1,97 0,427 15,64 0,005 11,31 0,371 10,66 0,666

CP 15,69 0,518 1,06 0,518 06,91 0,483 17,00 0,035 08,69 0,727
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b: Coeficiente do modelo; p: significancia estatistica; * referéncia tempo 3; CC= circunferéncia da cintura; CP= circunferéncia do pescoco; método Equagdes de
Estimacdes Generalizadas (GEE) = Equivalente ndo paramétrica para a analise de ANOVA de Medidas repetidas. Possibilita a avaliacdo de dois grupos independentes antes e

apos intervencdo ou periodo de tempo.

O tempo de diabetes esteve associado a glicemia, enquanto a idade esteve associada ao HDL-C, LDL-C, HOMA-IR e glicemia. Para CC

houve associa¢do com HDL-C e HOMA-IR (TABELA 18).

Tabela 18 - Analise das variaveis clinicas através do método Equacdes de Estimagbes Generalizadas (n=103). Picos/ Brasil, 2018.

glicemia HDL-C LDL-C HOMA-IR
> de Wlad p > de Wlad p > de Wlad p > de Wlad p > de Wlad p
Grupo 00,10 0,756 1,56 0,212 2,53 0,112 4,99 0,025% 00,08 0,780
Tempo DM 12,86 0,002 0,38 0,829 0,12 0,944 1,47 0,479 03,70 0,157
Idade 12,64 <0,001 5,24 0,022 3,87 0,049 0,78 0,378 05,98 0,014
CCA 01,75 0,186 5,20 0,023 3,25 0,071 0,06 0,805 14,86 <0,001
Pescoco A 00,01 0,908 2,57 0,109 1,12 0,289 3,12 0,077 00,13 0,715
Tempo 15,41 <0,001 2,94 0,086 4,52 0,033 0,20 0,657 01,14 0,285
Grupo * Tempo 03,34 0,068 0,27 0,606 0,24 0,623 0,20 0,655 00,21 0,643

Modelo com distribui¢cdo Gama e fungéo Log
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6. DISCUSSAO

6.1 Caracterizacdo socioeconémica e clinica dos participantes

Destaca-se  a homogeneidade dos grupos para todas as caracteristicas
sociodemograficas avaliadas. Isto é importante, haja vista que as variaveis sociodemograficas
podem influenciar no processo salde-doenca das pessoas, em especial das pessoas que
convivem com uma doenca crénica como DM.

O perfil etario identificado neste estudo assemelha-se aos ensaios clinicos
desenvolvidos por Fuangchan et al. (2011), Trakoon-osot et al. (2013), Christensen et al.
(2013), Mahluiji et al. (2013), Arablou et al. (2014), Mozaffari-Khosravi et al. (2014) e Dore
et al. (2018) conduzidos em pessoas com DM. Mesmo assim é importante destacar que outros
estudos clinicos foram desenvolvidos com pessoas com DM de menor idade (KHANDOUZI
et al., 2013; SHIDFAR et al., 2015) e maior idade (KANELLOS et al., 2014; ARAUJO et al.,
2017).

Mendes et al. (2016) constataram que a idade é fator condicionante para a adocdo de
praticas de autocuidado nas pessoas com doengas crnicas. Nesse contexto, a idade avancada
representa uma barreira para adesdo ao tratamento, visto que os idosos apresentam alteracdes
cognitivas e funcionais que podem gerar um déficit de autocuidado (THURSTON et al.,
2015).

Este estudo foi prioritariamente realizado com pessoas de meia idade, portanto, aptas a
desenvolver préticas de autocuidado. No entanto, nem sempre essas acdes permearam sua
rotina, conforme os resultados apresentados referentes ao exercicio fisico, a alimentacédo e a
adesdo ao tratamento farmacoldgico.

Similarmente a outras investigacdes brasileiras e internacionais, a participagdo do sexo
feminino foi predominante (VAFA et al., 2012; KHANDOUZI et al., 2013; TRAKOON-
OSOT et al., 2013; AZIMI et al., 2014; VASCONCELOS, 2015; GRILLO et al., 2016;
MACEDO et al., 2017; TESTON et al., 2017; KERMANI et al., 2017; TORRES et al., 2018;
FAYH et al., 2018; MILAJERDI et al., 2018). Ao contrario do ensaio desenvolvido por Buse
et al. (2016), que destacou a prevaléncia do sexo masculino.

A discussdo sobre a prevaléncia do sexo feminino na maioria dos estudos remete a
abordagem da identidade de género, ou seja, o papel que a mulher exerce na sociedade e suas

implicacdes no cuidado com a saude, cuidado esse que nédo se limita apenas a cuidar de si,
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mas, sobretudo, a responsabilizar-se pelo cuidado das pessoas vulnerdveis, como idosos e
criangas, e até mesmo dos seus companheiros e da familia.

Esse cuidado em salde como atributo feminino acarreta dificuldades para a
visibilidade do homem e para a compreensdo dos efeitos de poder nos quais 0s processos de
diferenciacdo e hierarquizagdo entre 0s sexos podem exercer no contexto da satide (MACHIN
et al, 2011). Soma-se a esse contexto a crenca na invulnerabilidade dos homens em relagao as
condicdes de saude, visto que a construcdo social de masculinidade esta relacionada aos
modos de perceber e de viver o adoecer e ao cuidado com o corpo (OLIVEIRA et al., 2015).

No que diz respeito a escolaridade, houve o predominio do ensino fundamental em
ambos o0s grupos, resultado similar a ensaios clinicos realizados no Brasil (PEREIRA et al.
2012; SILVA et al., 2014; VASCONCELOS, 2015; BORGES, 2016). Vale salientar que
apenas seis participantes possuiam o ensino superior, 0 que confronta com o Censo da
Educacdo Superior 2009-2014, que ratifica que a democratizagdo do ensino superior teve
como consequéncia a elevacdo da escolaridade da populagdo brasileira a medida que as
geracbes com maior escolaridade substituem as com escolaridade inferior, elevando sua
representatividade na populacéo total (IBGE, 2016).

Nesse contexto, vale ressaltar que a populacdo que procura os servi¢os do SUS esta
nos estratos socioecondmicos menos favorecidos, o que implica uma maior busca por servicgos
publicos de saude. Esse cenario constitui um entrave para a consolidagdo do SUS enquanto
politica de satde, na medida em que a concepcao da universalidade restritiva considera que a
cobertura da satde pelo sistema publico ndo comporta a totalidade da populacédo, pois onera,
sobrecarrega financeiramente o Estado, devendo, portanto, beneficiar a populacdo mais pobre
(SOUSA, 2014).

Desse modo, a amostra desta pesquisa representa um estrato fragmentado e nédo do
possivel total das pessoas com DM2 naquela regido. Ademais, vale ressaltar que a
escolaridade e a renda podem influenciar nas préaticas de cuidado voltadas para a doenca,
conforme constato por Tavares et al. (2016), que associou a baixa adesdo ao tratamento nas
pessoas com menor escolaridade.

Quanto a renda, destaca-se a prevaléncia do rendimento 1 a 3 salarios
minimos/mensal, com predominancia da classe econdmica D-E, configurando os participantes
do estudo nos estratos menos favorecidos economicamente. Malta et al. (2017) afirmam que
muitas doengas crénicas apresentam gradiente social que cresce na dire¢do dos segmentos

socialmente mais vulneraveis, como observado neste estudo.
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Cabe destacar as implicacbes negativas da renda no cuidado com diabetes,
especialmente no tratamento ndo farmacoldgico e farmacoldgico, haja vista as dificuldades
em manter uma alimentacdo saudavel e em adquirir os medicamentos que nao fazem parte da
farmacia basica ou que faltam nas UAP.

No que diz respeito a atividade laboral, os resultados do estudo em tela se
assemelharam as pesquisas de Cortez et al. (2015) e Menezes (2016), que apontaram uma
prevaléncia menor de ativos e foram divergentes das pesquisas de Macedo et al, (2017) e
Torres et al. (2018).

A atividade laboral deve ser considerada ao se avaliar a tomada de deciséo das pessoas
frente ao diabetes, uma vez que o horario do trabalho pode coincidir com o horério de
funcionamento da UAP, dificultando o acesso do usuario e a adesdo ao plano de cuidado,
quando prescrito.

Essa dificuldade foi percebida durante a operacionalizagdo da pesquisa, uma vez que
alguns participantes ndo compareciam as reunides agendadas e a visita domiciliaria na
maioria das vezes era realizada fora do horario de funcionamento do servi¢co de saude. Para
superar essa dificuldade durante os acompanhamentos eram agendadas visitas a partir de
6h30min, e os acompanhamentos, quando realizados na UAP, comecavam as 7h, com
prioridade para aquelas pessoas que trabalhavam, bem como para aqueles grupos prioritarios
estabelecidos por lei.

Quanto a situacdo conjugal, a maioria dos participantes eram casados, resultado que
vai de encontro aos estudos de Sousa et al. (2015), Silva et al. (2015), Aradjo et al. (2017),
Macedo et al. (2017) e Torres et al. (2018) e superior aos estudos de Cortez et al. (2015) e
inferir ao estudo de Menezes et al. (2016), que apresentaram um percentual de 93,3% para 0s
casados. E quanto aos participantes que moram com outras pessoas, destaca-se um percentual
bem expressivo de 83,9% para GC e 93,6% para o GE.

A presenca de um companheiro e o convivio familiar constituem aspectos positivos
encontrados nos participantes do estudo para o cuidado com o diabetes, uma vez que se espera
que ocorra a cooperacao para o suporte relacionado ao cuidado em salde, além da divisdo das
responsabilidades domiciliares e do bem-estar.

De encontro ao supracitado, a vida familiar constitui um fator importante na tomada de
deciséo frente ao diabetes, no que diz respeito ao seguimento das recomendaces, levando,
pois, 0 paciente a se reorganizar para a obtengdo do controle metabolico (NETA, SILVA,
SILVA, 2015).



79

No que concerne a avaliacdo das variaveis clinicas relacionados ao diabetes, contatou-
se em ambos o0s grupos uma prevaléncia no tempo de diagnostico de 2 a 5 anos, sendo de
39,3% para 0 GC e de 42,6% para o0 GE, e em menor percentual compuseram a amostra
diabéticos com mais de 10 anos de diagnostico. Os ERC que avaliaram o efeito do gengibre
apresentaram resultados semelhantes (ARABLOU et al., 2014; MAHLUJI et al., 2013).

Divergente desse resultado, ERC com fitoterdpicos revelaram um tempo de
diagnostico superior, como o Trakoon-osot et al. (2013), com uma media tempo de
diagnostico de 8,11 anos para o GC e de 7,47 anos para o GE, e o de Freire (2011) com uma
média do tempo de diagndstico de 10,7 anos para GC e de 16,4 anos para GE. Outros ERC
realizados com pessoas com DM também apresentaram uma média superior a 5 anos
(VASCONCELOS, 2015; TORRES et al., 2018; MACEDO et al, 2017).

Essa dicotomia em relacdo a literatura pode estar associada aos critérios de exclusédo
definidos no estudo, como comorbidades, complica¢cbes do DM e alteragdes cognitivas, haja
vista que a intervencdo consistia na ingestdo diaria de uma especiaria, que embora tenha
contraindicac@es definidas na literatura, adotou-se um rigor na selecdo dos participantes com
0 intuito de garantir a seguranca da intervencao.

Cortez et al. (2015) afirmam que as complicac¢Ges do diabetes aumentam ao longo dos
anos. Entretanto, como se tratam de pessoas com DM2, muitas vezes o diagndstico pode ser
realizado tardiamente em razdo do carater insidioso das manifestacdes clinicas nesse tipo de
diabetes. Nesse contexto € imperativa a avaliacdo da presenca de complicacdes cronicas, fato
que algumas vezes foi considerado como critério de exclusdo desta pesquisa.

Quanto a presenca de comorbidades, os participantes foram avaliados quanto ao
diagndstico de HAS, com prevaléncia de 55,4% para 0 GC, e 66% para o0 GE. Apesar da
controvérsia sobre o consumo do gengibre em pessoas com HAS, cabe destacar que esta
restricdo esta associada a alta dosagem da especiaria (CONCEICAO, 2013).

A despeito do supracitado, o Ministério da Saude lancou, em 2016, a sintese de
evidéncias para politicas de salude na prevencdo e controle da hipertensdo arterial
incentivando a utilizacdo de temperos naturais no preparo dos alimentos, como tomilho,
manjericdo, gengibre, além do sal com ervas para reduzir a adigdo de sal no preparo dos
alimentos (BRASIL, 2011; BRASIL, 2016).

No que toca a longitudinalidade do cuidado na atencdo primaria a satde, identificou-se
uma prevaléncia de acompanhamento trimestral semelhante a Lira Neto (2016) para ambos 0s

grupos, entretanto, é importante destacar que alguns participantes ndo realizavam o
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acompanhamento semestral na unidade de salde, comparecendo anualmente ou
esporadicamente.

Esses participantes chamam atencdo na analise do presente estudo, pois se percebe
uma fragmentacdo na coordenacao do cuidado pela ESF, visto que alguns ndo seguem as
recomendagdes da MS quanto a periodicidade de acompanhamento e, consequentemente, na
adocdo de praticas que visem ao controle da doenca.

Vale ressaltar que embora esse acompanhamento seja trimestral, é necessaria a
abordagem do individuo em sua integralidade, contemplando a avaliacdo de fatores de risco, o
rastreamento do risco cardiovascular, o processo educativo continuo para estimular os
pacientes a adotar habitos de vida saudaveis, consoante as recomendac¢des do Ministério da
Saude (BRASIL, 2013).

No entanto, 0 que tem se observado na atencdo as pessoas com doengas cronicas € a
persisténcia do modelo biomédico com a medicalizacdo e fragmentacdo do cuidado. No
estudo em tela, as condutas realizadas pelos profissionais durante 0 acompanhamento nao
foram avaliadas. No entanto, pesquisas apontam a permanéncia do enfoque individual e
curativo no ambito da APS (SILVA; SILVA; BOUSSO, 2011; FERTONANI et al., 2015;
ESMERALDO et al., 2017; SALCI; MEIRELLES; SILVA, 2017).

A esse despeito, Radigonda et al. (2016) ratificam que a lacuna no acompanhamento
dos pacientes com diabetes compromete a longitudinalidade, eixo central da ESF, e coloca em
evidéncia a insuficiéncia do estabelecimento de metas baseadas na populagdo adscrita.

Quanto a periodicidade dos exames, destaca-se um intervalo maior entre 0s exames
realizados pelos participantes do GE, com evidéncia estatistica para Alc, o que ratificou uma
caracteristica heterogénea entre os grupos, desfavoravel ao GE, e que pode ter influenciado
nas variaveis de desfecho. Fato é que estudo prévio identificou uma prevaléncia semestral nas
consultas e exames de pessoas com DM, porém com auséncia de atividades de educacdo em
salde (centrada em acBes ndo farmacoldgicas) elevada, a saber 71,2% dos participantes
(CARVALHO FILHA; NOGUEIRA; MEDINA, 2014).

Reportando-se a orientagdo dos tratamentos farmacologico, ndo-farmacoldgico e das
PICs, apenas o primeiro teve um percentual consideravel, com predominio de execucéo pelo
profissional médico.

A orientacdo como estratégia de educacdo em saude € uma das atribuicdes de destaque
dos profissionais que atuam na ESF, e historicamente o enfermeiro € um profissional
relevante nesse processo em razdo da sua formacdo holistica e preocupada com a educagéo

em saude (MOUTINHO et al., 2014). Por exemplo, uma meta-analise que verificou o efeito
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das orientacGes sobre exercicio fisico na Alc ratificou que o aconselhamento do exercicio em
24 ERC foi associado com niveis mais baixos da Alc (-0,43%; IC 95%, -0,59% a -0,28%; |
95%, 62,9%) em comparacdo com participantes do GC (UMPIERRE et al., 2011).

Ademais, salienta-se que o processo de educacdo em saude ndo deve se limitar as
orientagcBes concernentes as doencas, conforme constatado no estudo em tela diante do
predominio das orientacbes farmacologicas, mas precisa, sobretudo, conscientizar a
populacéo sobre os fatores intervenientes no processo salde-doenca e proporcionar autonomia
para as praticas no cuidado (ROECKER; MARCON, 2011).

Ainda consoante as orientacGes fornecidas pelos profissionais de saude, destaca-se sua
influencia no processo de adesdo ao tratamento e nos resultados terapéuticos (WHO, 2003).
Nessa direcdo, optou-se por incluir participantes com melhor nivel de adesdo farmacoldgica
aos antidiabéticos orais com o intuito de garantir na amostra pessoas que pudessem reproduzir
uma boa adeséo ao protocolo deste estudo com uso do gengibre.

Desse modo, destaca-se no presente estudo que os participantes de ambos 0s grupos
apresentaram adesao ao tratamento farmacoldgico de 89,3% e 54,4% pelos testes de Morisky
e Green Ampliado e Batalla-Martinez, respectivamente.

Estudos que avaliam a adesdo aos antidiabéticos orais apresentaram resultados
similares, como os de Aikens e Piette (2013), Faria et al. (2014), Gomes-Villas Boas, Lima e
Pace (2014) e Zongo et al. (2015), entretanto, também foram encontradas divergéncias na
literatura (CARVALHO et al., 2012; LIRA NETO et al.,, 2017). Essas diferencas de
percentuais de adesdo mostram a divergéncia adotada pelas pessoas frente a tomada de
decisdo para o enfretamento da doenca.

Vale ressaltar que o0 esquecimento e 0 atraso no uso dos medicamentos foram
apontados como as principais causas para média adesdo no teste de Morisky e Green
Ampliado e mesmo os pacientes considerados aderentes relataram esquecer 0s comprimidos,
haja vista que o ponto de corte para adesdo é considerado de 4 a 6.

Esses fatores apontados pelos participantes devem ser levados em consideracdo, uma
vez que apesar de o protocolo de pesquisa determinar o consumo das capsulas de pelo menos
80% para continuidade dos participantes no estudo, as capsulas eram contadas no
acompanhamento mensal dos pacientes e ndo foi realizada a supervisdo da tomada das
capsulas para ratificar o cumprimento da posologia.

Ademais, além da incerteza da tomada das capsulas nos horéarios estabelecidos, os
participantes podem ter acondicionado as capsulas em outro local, retirando-as do recipiente

que era entregue pela pesquisadora e recebido no acompanhamento seguinte para proceder a
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sua contagem. Acredita-se que os resultados dos exames possam ter tido a influéncia desses
fatores.

Obreli-neto et al. (2016) apontam limitacGes da contagem de comprimidos, visto que
ndo € possivel avaliar como a quantidade foi utilizada pelo paciente, além da possibilidade de
0 paciente simular comportamento de boa adesdo, como desprezar os comprimidos, uma vez

que tem a consciéncia de estar sendo avaliado.

6.2 Caracterizacdo dos participantes quanto ao exercicio fisico, comportamento

alimentar e mudanca de tratamento farmacolégico

Quando se fala em metas terapéuticas para o paciente com DM, o tratamento nao se
limita apenas ao farmacoldgico, devendo ser avaliadas as modificac6es no estilo de vida. Em
pesquisas na salde essa importdncia é acentuada em virtude dos possiveis vieses de
interpretacé&o.

O tratamento ndo farmacologico tem sido apontado como a primeira linha de
enfrentamento do DM, pois é fato que reduz gastos relacionados as complicacdes do diabetes
(CARVALHO; SILVA; COELHO, 2015).

Acerca do sedentarismo, 0s grupos foram homogéneos durante o experimento. Mesmo
assim, chama atencdo o fato de o GE ter mantido durante 3 acompanhamentos percentuais
maiores de sedentarismo, o que pode ter influenciado nas variaveis de desfecho.

Pesquisas que avaliaram a préatica de exercicio fisico em pessoas com DM revelaram
percentuais semelhantes (LAGACCI et al., 2008; DUARTE et al., 2012; MENDES et al.,
2013; FARIA et al., 2014; BECKER et al., 2017) ao deste estudo. Em contrapartida, Koyra e
Doda (2017) encontrou uma prevaléncia inferior, identificando apenas 18,4% da amostra com
pratica regular de exercicio fisico.

O exercicio fisico promove mudancas nas dimensGes fisioldgicas, psicologicas e
socioculturais das pessoas. Reportando-se aos aspectos fisioldgicos do exercicio fisico, sua
pratica promove alteracdes nos sistemas metabdlicos, neuro-enddcrinos e cardiovasculares
(CARDOSO et al., 2007). No entanto é imperativo identificar as caracteristicas clinicas dos
pacientes para avaliar os beneficios do exercicio fisico.

Para alguns autores esta questdo é importante em pessoas com DM, pois neste grupo a
oxidacdo lipidica desencadeada pela pratica de atividade fisica é aproximadamente de 40%
(inferior aos patamares de pessoas euglicémicas). Naqueles com picos glicémicos os valores
podem ser mais prejudicados (GOLBIDI; BADRAN; LAHER, 2012; GARDIM et al., 2014).
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Sob essa Otica, além das orientacfes quanto a importancia da pratica de exercicio
fisico, é imperativa a adogcdo de estratégias que promovam a incorpora¢do das atividades
fisicas mais adequadas para este estrato, como exercicio resistido, aerobico intervalado, entre
outros que melhorem a resisténcia insulinica do sistema muscular.

Cabe salientar que os motivos que levaram os participantes do presente estudo ao
sendentarismo ndo foram investigados. Duarte et al. (2012) destacam o desconforto, a
restricdo médica, a preguica, os episddios de hipoglicemia, a falta de tempo e a falta de apreco
como motivos para a ndo adesao da pratica de exercicio fisico.

Em se tratando da alimentacdo, nota-se que os alimentos consumidos por ambos 0s
grupos se distanciam das recomendac6es fornecidas pelo Ministério da Saude para as pessoas
com doencas cronicas, especialmente do GE, em que foi constatado ao final da intervencéo
consumo inferior de legumes e verduras em relacdo ao GC. Ademais, observou-se aumento do
consumo de biscoito de sal e salgadinho de pacote ao longo do seguimento. Desse modo,
compreende-se ser inadequado o padrdo alimentar do GE em relacdo ao GC, ja que em
relacdo ao consumo de verduras pode haver a restricdo de nutrientes importantes.

Confrontando os achados com estudos realizados com diabéticos pode-se constatar
algumas semelhancas (MARTINS et al., 2010; FARIA et al., 2014; SALES et al., 2014).
Martins et al. (2010) identificaram um consumo alimentar inadequado em relacdo a piramide
alimentar dos grupos de frutas, hortalicas, leite e derivados, éleos e gorduras, e Faria et al.
(2014) constataram que apenas 3,1% dos diabéticos seguiam um plano alimentar.

Um detalhe importante deve ser observado acerca dos desfechos glicémicos favoraveis
no GE. Este grupo apresentou um consumo menor de frutas ao fim da intervencdo. O
consumo de frutas e o papel da frutose na insulina e alguns problemas de satde tém sido
motivo de controvérsias entre muitos autores da area da sadde.

Para alguns pesquisadores o crescimento dos casos de obesidade, DM2, sindrome
metabdlica e esteatose hepatica (ndo alcodlica) esta associado ao incremento do consumo de
frutose. A substancia seria incorporada a dieta através de frutas com maior teor desse
componente (modificacdo genética) e de alguns alimentos industriais que recebem esse
componente em sua formulacdo (HANNOU et al., 2018; JESEN et al., 2018). Uma meta-
analise concluiu que a substituicdo da frutose por glucose ou sacarose em alimentos diminui
picos glicémicos e a insulina pds-prandial, sem causar efeitos deletérios nos TG (EVANS et
al., 2017).

Contudo, recentemente, um ensaio clinico com pessoas diabéticas e ndo diabéticas ndo

observou efeitos deletérios da frutose sobre o metabolismo da glicose (BRAUNSTEIN et al.,
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2018). Desse modo, este assunto ainda precisa de mais achados para uma tomada de decisdo
conclusiva.

Multiplos séo os fatores que concorrem para a persisténcia de alimentacdo inadequada.
Santos, Dammero, Vaz (2015) identificaram a falta de tempo, a falta de colaboracdo da
familia para mudancas dos habitos alimentares, crengas equivocadas a respeito da alimentagao
e dificuldades financeiras.

Essa realidade converge para o descontrole do diabetes, uma vez que o consumo de
fibras alimentares, especialmente as fibras solGveis, tém comprovadamente um papel
relevante no controle do DM2, apresentando efeitos benéficos sobre a homeostase glicémica,
perfil lipidico e hipertensdo arterial, além de contribuir para a perda de peso, através de acdo
no mecanismo de saciedade, promovendo também melhora do controle metabolico nesses
pacientes (DALL’ALBA; AZEVEDO, 2010).

Araujo et al. (2013) apontam a relevancia de orientar dieta para os pacientes com DM2
com vista a incluir alimentos que favoregam o controle glicémico, no entanto, a escassez de
recursos financeiros se constitui um entrave para a manutencdo de uma dieta com baixo
aporte caldrico e lipidico.

O equilibrio da dieta na gestdo da doenga cronica constitui um desafio que contempla
aspectos associados as condicGes objetivas de vida, as dimens@es socioculturais, valorativas e
ideativas que permeiam as representacfes e as experiéncias dos adoecidos, inserindo-se na
totalidade de suas vidas, nas relacBes sociais e nas caracteristicas de seu grupo social
(BARSAGLINI; CANESQUI, 2010). Neste aspecto, apreende-se que além das questfes
econdmicas associadas a aquisicdo do alimento, deve-se levar em consideragdo suas
singularidades e preferéncias.

A discussdo sobre as estratégias que compdem a triade para tratamento do DM
evidencia que as praticas adotadas pelos participantes no cotidiano estdo aquém das
recomendacdes do Ministério da Salde no que se refere ao tratamento farmacoldgico, a
pratica de exercicio fisico e a dieta.

Essa préaxis adotada pelos participantes pode ter influenciado os resultados dos exames
laboratoriais, visto que os pacientes incluidos na sua maioria ndo apresentavam controle
metabolico satisfatorio. Além disso, o sucesso de qualquer terapia implementada depende de
multiplos fatores.

A despeito da importancia de comportamentos saudaveis para obtencdo de metas
terapéuticas, Khandouzi et al. (2015), e Shidfar et al. (2015) incluiram participantes com Alc

de 6% a 8%. Nessa direcdo, acredita-se que a inclusdo de pacientes com bom controle
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metabdlico e, consequentemente, com comportamentos mais saudaveis nos ERC possa

demonstrar de forma mais fidedigna os resultados das variaveis de desfechos.

6.3 Caracterizacdo da ocorréncia de eventos adversos, complicacGes agudas do diabetes

e alteracOes na pressao arterial durante a intervencao.

Quanto aos eventos adversos relatados, observa-se que para 0 GC e o GE sua
ocorréncia foi homogénea em todos os acompanhamentos. Totalizando os participantes que
foram descontinuados e os que concluiram a intervengdo, obteve-se um total de 6
participantes do GC, e 10 do GE que apresentaram eventos adversos.

Estudos prévios consultados também averiguaram queixas timidas, prioritariamente a
pirose (MAHLUJ et al., 2013; ARABLOU, et al., 2014). Dados de duas revisdes sistematicas,
focadas em pessoas com DM 2 e sindrome metabdlica, respectivamente, foram un&nimes
acerca do uso desse produto natural (DAILY et al., 2015; ZHU et al., 2018).

Zhu et al. (2018) ainda destaca que o consumo diario prolongado de gengibre na forma
de p6 ndo provoca eventos adversos graves nem complicacdes que normalmente ocorrem no
consumo de drogas antidiabéticas e antilipémicas.

Ao se considerar que a queixa nadsea foi comum em ambos 0s grupos, especula-se
ndo haver relacdo ao uso do gengibre, mas talvez a composi¢do das capsulas ou de terapias
farmacoldgicas em uso.

De encontro ao supracitado ECR, avaliando o efeito do gengibre no DM2, nédo se
constatou eventos adversos nas pessoas que consumiram as 4 capsulas/dia do gengibre
(ARZATI et al, 2017). Em contrapartida, foi observada ocorréncia de intolerancia
gastrointestinal de uma participante do grupo placebo, razdo pela qual foi descontinuada a sua
participacdo no estudo.

Ademais, a acdo antiemética do gengibre foi observada por outros estudos, tendo sido
0 seu uso inclusive indicado a pessoas em quimioterapia e gestantes (BARRETO;
TOSCANAO; FORTES, 2011; SAAD; MEDEIROS, 2013; NAGENDRA CHARI et al.,
2013; BRASIL, 2014; GUNATHILAKE; RUPASINGHE, 2015).

As capsulas constituem uma forma farmacéutica solida formada por um involucro
soltvel e apresentam diferentes tipos de revestimentos, que no caso do presente estudo foi o
gelatinoso (CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, 2009). Ainda de acordo com o autor,
para minimizar eventos adversos como nauseas existem capsulas gastrorresistentes, em que

séo utilizadas substancias atoxicas e sem atividade fisiologica.
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Em se tratando das complicacOes agudas e da avaliacdo da pressdo arterial antes e
depois da intervencdo, vale ressaltar que os ERC consultados ndo incluiram a avaliacdo dessas
varidveis. Com o intuito de colaborar com as evidéncias benéficas desse produto, foi
identificado que ndo houve alteracGes estatisticamente significantes nas variaveis pressdo
arterial, hipoglicemia e hiperglicemia ao longo do experimento.

Por exemplo, Khandouzi et al. (2013), e Shidfar et al. (2015) incluiram em seus
estudos com diabéticos que possuiam controle glicémico bom e intermediario (Alc de 6 a
8%). Mesmo assim, ndo houve casos de hipoglicemia, 0 que sugere seguranca acerca do
produto em relacéo a essa complicagdo no controle metabdlico do diabetes.

Em se tratando da pressdo arterial, destaca-se que alguns estudos adotaram como
critério de exclusdo pessoas com o diagnostico de hipertensao como Mahluji et al. (2013),
Shidfar et al. (2015) ou que faziam uso de qualquer medicacdo com excecdo dos
antidiabéticos orais (AZIMI et al., 2015).

As consideracBes sobre a indicacdo do gengibre ja foram discutidas. Seu uso é
recomendavel em hipertensos pelo Ministério da Saude do Brasil em detrimento do sal
(BRASIL, 2016). No entanto, € imperativo reconhecer que esse uso requer cuidado em saude
individualizado, monitoramento dos niveis de pressdo e do metabolismo do hipertenso, haja
vista a acdo termogeénica largamente conhecida do gengibre.

Em animais, alguns experimentos evidenciaram 0 oposto: redugdo estatisticamente
significante da pressdo arterial. Fato atribuido ao conteddo de polifendis envolvidos na
inibicdo da enzima conversora de angiotensina e na prevencdo da peroxidacdo lipidica
cardiaca (SILVA NETO, 2012; AKINYEMI; ADEMILUYI; OBOH, 2014).

6.4 Caracterizacdo das variaveis antropométricas antes e depois da intervencao

Em se tratando das variaveis de desfecho da intervencdo quanto a antropometria,
constatou-se a reducgéo do peso, IMC, CC, CP, CQ, IAC e RCE do GE em relagéo aos valores
basais e em relagdo ao GC.

Apesar da comprovacdo do efeito do gengibre para auxiliar a perda de peso, segundo
Conceicdo (2013), Saravanan et al. (2014), Attari et al. (2015), e Taghizadehet et al. (2017),
constata-se uma divergéncia do estudo em tela com todos os ECR que avaliaram o efeito do
gengibre, visto que ndo apresentaram associagdes significativas do intragrupo e do intergrupo
para o IMC (MAHLUJI et al., 2013, MOZAFFARI-KHOSRAVI et al, 2014; ARABLOU et
al., 2014; AZIMl et al., 2015., SHIDFAR et al. 2015; ARZATI et al., 2017).
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Dos estudos com DM que avaliaram o efeito do gengibre em relacdo as variaveis
antropométricas apenas o IMC foi mesurado. Comparando-se as diferencas ap0ds a intervencéo
do GE e GC para o IMC dos ERC que avaliavam o efeito do gengibre foi identificado (0,21
0,1% vs. 0,01 £ 0,03, p=0,63) no estudo de Mahluji et al. (2013), (0,04 + 0,32 vs. -0,02+ 0,34,
p=0,64) constatado por Mozaffari-khosravi et al. (2014) e (0,1 vs. 0,4, p=0,96) no estudo de
Arablou et al. (2014).

A diferenca em relacdo ao IMC do estudo em tela pode ser explicada, dentre outros
fatores, pelo estabelecimento de ponto de corte para IMC como critério de inclusdo nos
estudos de Mozaffari-khosravi et al. (2014), Arablou et al. (2014) e Azimi et al. (2015) de <
40 Kg/m?, de 20 a 30Kg/m?, > 25 Kg/m?, respectivamente.

Em se tratando dos valores basais do IMC, as médias para o0 GC e GE foram de 27,7 £
4,39 Kg/m? e 28,2 + 4,51 Kg/m?, respectivamente. Essas médias foram inferiores a dos
estudos que avaliariam o IMC, com excecdo ao de Arablou et al. (2014). Outro aspecto que
merece destaque diz respeito ao consumo de fitoterapicos como critério de exclusdo,
conforme adotado no presente estudo, divergente dos estudos de Arablou et al. (2014) e
Shidfar et al. (2015).

Revisdo sistematica analisando 10 ERC, que incluiram pessoas com DM2 e
componente da SM, dos quais 5 avaliaram o IMC, identificou uma tendéncia para redugao,
mas que ndo mostrou significancia estatistica (-0,27; IC 95%: -—1,10,
0,57; p=0,53) (ZHU et al., 2018).

Por outro lado, estudos realizados com outras populacdes ratificam o beneficio do
gengibre na reducdo do peso corporal. A exemplo do estudo de Attari el al. (2015),
constatando que o consumo de 2g de gengibre por 12 semanas, por mulheres obesas, diminui
significativamente o IMC, e, portanto, o gengibre apresenta beneficio na perda de peso e em
algumas caracteristicas metabolicas da obesidade.

Revisdo sistematica que avaliou o efeito do gengibre na perda de peso de pessoas
obesas compilando 14 ECR e 473 individuos ratificou que a suplementacdo de gengibre
reduziu significativamente o peso corporal (SMD -0,66; 95% CI, -1,31, -0,01; p=0,04), RCQ
(SMD -0,49; 95 % IC, -0,82, -0,17; p=0,003) e a CQ (SMD -0,42; 95% ClI, -0,77, -0,08;
p=0,01) (MAHARLOUEI et al., 2018).

Por outro lado, ECR realizado com 32 homens divididos em 4 grupos, gengibre e
placebo com e sem musculagéo evidenciaram a reducdo do CC, RCQ, percentual de gordura
corporal e 0 aumento da massa magra nos grupos do gengibre e controle que praticavam o
exercicio resistido (ATASHAK et al., 2011).


https://www.tandfonline.com/author/Maharlouei%2C+Najmeh
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As diferencas dos achados em relagdo a antropometria podem ser explicadas pela
dose, tempo de intervencado e tipo de gengibre. A exemplo do estudo supracitado, os homens
consumiram o gengibre in natura por 10 semanas, a0 passo que no presente estudo foi
utilizado o gengibre extrato seco 0,1% e duracdo da intervencao foi de 12 semanas.

No concernente a classificacdo, observou-se a prevaléncia de excesso de peso nos
valores basais do GE e GC de 80,9% e 64,3%, respectivamente. Apesar de esses percentuais
ndo terem apresentado diferencas significativas entre os grupos, 0 GE apresentou um ndmero
mais elevado de pessoas com sobrepeso e obesas.

Pessoas com acumulo de adiposidade central possuem maior quantidade de insulina
circulante em resposta a um estimulo de glicose, condicdo essa atribuida ao aumento da
resisténcia a insulina (NEOVIUS; LINNE; ROSSNER, 2005; PEREIRA, 2011). A deposi¢édo
de gordura central e a resisténcia a insulina caracterizam a sindrome metabdlica marcada por
alteragBes metabolicas, inflamatérias e hemodindmicas (SANTOS; SCHRANK; KUPFER,
2009).

Assim, € indispensavel redimensionar a avaliacdo dos pacientes com DM2,
investigando o conjunto de alteracdes metabdlicas e implementando medidas eficazes que
tenham como meta terapéutica a reducdo dos niveis glicémicos, a reducdo da gordura
abdominal e consequentemente, melhores taxas do perfil lipidico.

Outro marcador que merece destaque nessa populacgdo trata-se do IAC, que constitui
uma medida simples e objetiva capaz de mensurar a adiposidade corporal, na qual foi
identificada prevaléncia elevada nos grupos GE e GC, com 73% e 58,9%, respectivamente
(SEGHETO et al., 2018). O IAC é um marcador que pode predizer risco metabodlico e
cardiovascular, visto que estudos apontam que o IAC é melhor preditor de risco para 0 DM
do que o IMC (BERGAM et al., 2011; ALVIM et al., 2014; GARCIA et al, 2015).

Com evidéncia cientifica sobre a importancia do IAC como parametro antropomeétrico,
é mister reforcar a necessidade de estudos que avaliem o IAC em diferentes populacdes,
especialmente de pessoas com doencas crénicas como o DM2, com vistas a elucidar o poder
preditivo do IAC, uma vez que se trata de um indicador recente que ainda precisa ter melhores
interpretagdes para direcionar sua aplicacéo na pratica.

Quanto ao mecanismo de acdo do gengibre na gordura corporal, as pesquisas
realizadas com ratos apontam que o gengibre estimula o receptor responsavel pelo mecanismo
da termogénese do sistema nervoso simpatico, que é responsavel pelo balanco energético do
organismo através da regulacdo da temperatura corporal prevenindo o aumento do peso
corporal e a obesidade (CONCEICAO, 2013).
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Face ao exposto, afirma-se que os achados do estudo em tela em relacdo a
antropometria ndo se distanciam das comprovacdes cientificas sobre o gengibre. Entretanto, é
importante a realizacdo de mais estudos envolvendo pessoas com DM2 que agrupem perfil
clinico, realidades, dosagem e tempos diferentes para corroborar o efeito, 0 mecanismo de

acdo e as divergéncia dos resultados encontrados.

6.5 Carcterizacao dos niveis glicémicos e lipémicos antes e depois da intervencao

O GE apresentou melhores resultados no parametro glicemia capilar, identificada
apenas ao final da intervencdo, e glicemia venosa de jejum quando comparada a média pos-
intervengdo com o valor basal.

No que concerne a glicemia capilar sabe-se que vérios fatores podem influencia-la,
diminuindo a sua acuracia. Entretanto, a diferenca na média basal foi de apenas 7,1% em
relacdo a glicemia venosa de jejum. Araljo, Souza e Nascimento (2013) apontam que o
Instituto Nacional de Saude Americano sugeriu uma diferenca de até 15% nos resultados de
um método de referéncia, e o “Food and Drug Administration (FDA)” estabeleceu uma
diferenca de até 20% de erro para o glicosimetro.

Em relacdo a confiabilidade do acompanhamento do controle glicémico com a
glicemia capilar, Ferreira et al. (2015) ratificam que a mensuracdo da glicemia capilar numa
Unica tomada é ineficaz, pois pode indicar erroneamente os niveis de controle glicémico,
sendo recomendado para um controle mais efetivo pelo menos trés medidas ao longo do dia e
também a realizacdo de exames laboratoriais, como a Alc.

Em relacdo a glicemia venosa, o presente estudo revelou uma reducéo significativa do
GE em relagéo aos valores basais, resultado semelhante aos estudos de Mozaffari-khosravi et
al. (2014), Shidfar et al. (2015), Khandouzi et al. (2015), e Arzati et al. (2017). Entretanto, o
estudo ndo apresentou diferenca significativa em relacdo ao GC, fato que diverge de outros
estudos consultados (ARABLOU et al., 2014; MOZAFFARI-KHOSRAVI et al., 2014;
SHIDFAR et al., 2015; KHANDOUZI et al., 2015; ARZATI et al., 2017).

Interessa citar as diferencas das médias dos valores basais da glicemia venosa do GE,
na qual o presente estudo apresentou de 203,6 £88,24 mg/dl, ao passo que os valores Azimi et
al. (2015), Mazaffari-Khosravi et al. (2014), Arzati et al. (2017), Khandouzi et al. (2015),
Shidfar et al. (2015), Mahluji et al. (2013) e Arablou et al. (2014) foram de 367,36 + 8,09,
171,30 £ 54,91, 170 + 74,8, 161,50 = 58,01, 142,09 + 47,9, 142 + 34 e 131,0 £ 42,5 mg/dl,

respectivamente. Nota-se que o estudo de Azimi et al. (2015) apresentou a maior média,



90

seguido do estudo em tela, que além disso teve a maior amplitude entre os valores minimos e
maximos.

Essa amplitude mostra que os participantes do presente estudo apresentavam valores
mais heterogénios em relacdo aos demais estudos, uma vez que ndo foi estabelecido um
intervalo de glicemia como critério de exclusdo. Os estudos de Khandouzi et al. (2014),
Arablou et al. (2014), Shidfar et al. (2015), e Mozaffari-Khsravi et al. (2015) estabeleceram
pontos de corte para incluir pacientes com controle metabolico de bom a intermediario, Alc
de 6 a 8%, 7 a 10%, 6 a 8% e < 180 mg/dl para a glicemia de jejum, respectivamente.

Nota-se que o estudo em tela, assim como os dois estudos que ndo constataram a
diminuicdo da glicemia em relacdo aos valores basais e entre 0s grupos, ndo estabeleceu
critérios quanto ao controle glicémico, fato que pode ser observado nas elevadas médias das
glicemias basais deste estudo e do estudo de Azimi et al. (2015). Esta acao contribuiu para a
inclusdo de pessoas com controle metabdlico ruim, o que provavelmente interferiu nos
resultados dos exames. Por outro lado, a inclusdo de pessoas com controle metabolico ruim
pode ser um ponto positivo, pois apesar da recomendacdo do controle da composicdo dos
grupos e variaveis, é importante ter em mente a expectativa de que os achados contribuam
para a pratica clinica, composta por diversos cenarios e grupos de pacientes com bom ou mau
controle da doenga.

Essas contradi¢Bes sdo corroboradas na revisao sistematica realizada por Daily et al.
(2015) que analisou ECR incluidos na discussao supracitada, considerando-os com pequeno
namero de participantes e sendo quatro de alta qualidade. Embora os achados dos ensaios
clinicos tenham apresentado divergéncias, a consisténcia dos resultados ratificou o beneficio
da utilizacdo do gengibre no tratamento do DM, conforme as diferencas entre 0s grupos
intervencdo e placebo.

Das pesquisas que ndo foram contempladas na meta-analise, Arzati et al. (2017), em
ERC com 45 participantes, sendo 23 do GE que consumiram 2g de gengibre in natura durante
3 meses e 22 do GC, constatou a reducdo da glicemia em jejum em relacéo ao placebo (-26.30
+ 35.27 vs. 11.91 + 38.58, p=0.001). J& o de Azimi et al. (2015), realizado com 80
participantes, sendo 41 do GE que consumiram 3 g de gengibre no cha preto durante 2 meses
e 39 no GC, ndo encontraram reducdo significativa do gengibre tanto na comparacao
intragrupo como intergrupo, com valores basais e pos-intervencdo do GE de 367,36+8,09 e
366,34+8,12 (p=0,13), respectivamente.

Percebe-se que as reducGes supracitadas dos estudos que apresentaram significancia

estatistica na andlise do intergrupo foram menores do que o valor encontrado neste estudo
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para 0 GE de (-29,55 * 53,76, p=0,001). Acredita-se que o fato de o GC ter apresentado
reducdo significativa em relagdo aos valores basais (-9,25 + 48,44, p=0, 041) seja a explicacéo
para néo ter sido constatada a diferenca entre 0s grupos.

Acredita-se que a reducdo do GC ndo esteja relacionada ao efeito do placebo, mas que
a intervencdo possa ter desencadeado um insight para o autocuidado em relagdo a doenca.

O incentivo para os participantes continuarem o estudo, assim como nos encontros
mensais, 0s contatos telefonicos, a realizacéo da glicemia capilar e a oferta de exames na UAP
podem ter sido percebidos pelos participantes como um apoio social, visto que foi um
acompanhamento adicional que teve a duracdo de 4 meses.

Em se tratando do efeito do gengibre em outras populagdes, a literatura também
aponta resultados divergentes. Attari et al. (2015) ndo verificaram reducdes estatisticamente
significantes na glicemia de mulheres obesas. Cabe ressaltar que a intervencdo foi realizada
com 2g de gengibre durante 12 semanas.

Revisdo sisteméatica que compilou 10 ERC realizados com pessoas com DM2 e
componentes da SM em uso de gengibre constatou uma reducdo da glicemia em jejum
em pacientes com DM2 e em pacientes em dialise peritoneal, mas ndo em obesos (ZHU et al,
2018).

Contrariamente a constatacdo da revisdo sistematica de Zhu et al. (2018), que indicou
que quanto maior os niveis de glicemia, maior efeito do gengibre, infere-se que quanto maior
o descontrole glicémico mais dificil é a obtencdo das metas terapéuticas, uma vez que Azimi
et al. (2015) e o estudo em tela ndo observaram nos participantes com pior controle glicémico
reducdes mais significativas. Por isso, Lima et al. (2016) enfatizam que a complexidade do
tratamento esta associada ao controle metabolico inadequado.

Reportando-se a analise da Alc nota-se que no presente estudo nao houve diferencas
significativas intragrupo e intergrupo, resultado semelhando Bordia, Verma e Srivastava
(1997), Malhuji et al. (2013) e Azimi et al. (2015). Entretanto, a maioria dos ECR que
avaliaram o efeito do gengibre no DM2 constataram reducfes significativas na Alc
(MAZAFFARI-KHOSRAVI et al., 2014; ARABLOU et al., 2014; KHANDOUZI et al.,
2015; SHIDFAR et al 2015; ARZATI et al., 2017).

A dicotomia entre os resultado é constatado na revisdo sistematica de Daily et al.
(2015) utilizando o IC de 95%, com reducéo entre 0s grupos nos estudos de Mahluji et al
(2013) -1,80 [-3,22,-0,38], Khandouzi et al. (2013) -1,97 [-2,70,-1,24], Arablou et al. (2014) -
1,40 [-2,17,-0,63] e Mozaffaria-Khosravi et al. (2014) -1,60 [-2,70,-1,24], mas que a média da
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diferenga dos estudos apresenta significancia estatistica com uma reducgéo de -1,66 [-2,04, -
12,9].

Arzati et al. (2017), em pesquisa com 45 participantes, sendo 23 do GE que
consumiram 2g/dia de gengibre durante 10 semanas, foi constada reducdo significativa da
Alc em relagdo ao GC (-0,38 + 0,35 vs. 0,22 £ 0,29, p <0,0001).

Cabe ressaltar que apesar de néo ter tido uma reducéo significativa na Alc no GE,
houve uma tendéncia de reducdo com uma diferenca de -0,26 + 1,05. Dos estudos com
resultados semelhantes, Mahluji et al. (2013) também apresentaram uma reducdo de -0,3 e a
reducdo de Azimi et al. (2015) foi inferior, com diferenca de -0,04.

Assim como a glicemia, o baseline da Alc do estudo em tela apresentou a maior
amplitude entre os valores minimos e maximo e a maior media, igualando-se neste Gltimo
aspecto ao estudo de Arablou et al. (2014) em relacdo aos ERC que avaliaram o efeito do
gengibre. O controle glicémico instisfatorio da maioria dos participantes pode ter influenciado
os desfechos da intervencéo.

Na revisdo sistematica de Zhu et al. (2018), que compilaram estudos de pessoas com
DM e componentes da SM, em uso de gengibre foi constatada uma diferenca média na Alc
entre os grupos de -1,00 (IC 95%: -1,56, -0,44; p<0,001).

Considerando a correlacgdo entre glicemia e Alc, de acordo com a Federagdo Nacional
das AssociacOes e Entidades em Diabetes (FENAB, 2018), quanto maiores as taxas da
glicemia em jejum, maior é o nivel de Alc (SBD, SBPC-ML, SBEM, FENAD, 2018). Merece
destaque o fato de a glicemia ter apresentado reducdo significativa no intragrupo € 0 mesmo
ndo ter acontecido com a Alc, o que remete a analise de que o gengibre ndo apresentou um
efeito linear desde o inicio da intervencéo.

Ademais, pela correlacdo entre os niveis de Alc e de glicemia média disponivel no
posicionamento oficial da SBD, SBD, SBPC-ML, SBEM e FENAD (2018), observa-se que a
média apds a intervencdo da glicemia de jejum do GE ndo estd correlacionada a média da
Alc, visto que Alc em torno de 8% tem uma média de glicemia de 180 mg/dl, e no presente
estudo a média pés-intervencdo da Alc e glicemia de jejum foi de 8,14% e 174,04 mg/dl,
respectivamente. Esse fato reforca a constatagéo supracitada.

Diante desse resultado, vale considerar os fatores que podem contribuir para elevar
falsamente a Alc. Shepard et al. (2015) apontam que as doengas que aumentam a vida das
hemécias podem contribuir para elevar os valores de Alc, sendo que as principais causas sao

anemia por deficiéncia de ferro, de acido félico ou vitamina B12.
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No Brasil ha lacunas no levantamento nacional sobre a prevaléncia da anemia e 0s
estudos tém-se voltado mais para as criancas. No entanto, alguns estudos realizados com
idosos tém mostrado diferencas regionais nas prevaléncias, como nos estados de Rio Grande
do Sul, Séo Paulo, Minas Gerais e Aracaju, que identificaram as prevaléncia de 8,8%, 10,2%,
10,2% e 31,5%, respectivamente (BUFFON et al., 2015; SANTOS et al., 2012; SILVA et al.,
2012a; COSTA; SOARES; OLIVEIRA, 2016).

Embora ndo existam estudos sobre a prevaléncia da anemia ferropriva na cidade de
Picos/Pl, os percentuais supracitados convergem em direcdo a uma elevada prevaléncia de
anemia, visto que o estado da regido Nordeste que apresentou a prevaléncia de 31,5% € o que
mais se assemelha ao Piaui em termos de caracteristicas regionais.

Embora a causa da anemia seja multifatorial, destaca-se a influéncia do nivel
socioecondémico na sua ocorréncia, uma vez que 0 acesso a alimentos ricos em ferro fica
limitado (OLIVEIRA et al., 2011). Essa relagdo causa/efeito pode-se transpor para 0S
participantes da amostra, uma vez que predominou a classe econémica D- E com 73,2% para
0 GC e 63,8% para o GE.

Face a essa realidade, cabe destacar que de uma participante recrutada ndo foi possivel
dosar a Alc, pois sua hemoglobina estava abaixo de 5%. Reitera-se que a anemia nao foi
considerada como um critérios de exclusdo nos estudos que avaliaram o efeito do gengibre em
pessoas com DMZ2, inclusive do estudo em tela.

Considerando a possibilidade de a populacdo possuir elevada prevaléncia de anemia,
os valores de Alc podem ter sofrido elevacdo, o que explica o fato de ndo ter ocorrido a
reducdo da Alc proprcional a glicemia de jejum. Nessa direcdo, sugere-se que nos proximos
estudos seja incluido como critério de exclusdo o ponto de corte para a hemoglobina.

Ademais, salienta-se que apesar da Alc refletir a média do nivel glicémico dos ultimos
3 meses, a influéncia de cada més apresenta valores diferenciados, sendo de 50% para 0 més
anterior a coleta e 25% para 0 segundo més anterior, e 0s outros 25% para o terceiro e quatro
més antes da coleta (SBD, SBPC-ML, SBEM, FENAD, 2018). Ainda de acordo com esse
autor, para avaliacdo da eficacia de uma terapia, a Alc pode ser realizada de um a dois meses
apos o inicio ou mudanca do tratamento. Desse modo, o estadiamento da terapia ou da coleta
para mensuracdo dessa variavel é um fator relevante para mudancas significativas.

Ademais, apesar de a glicemia capilar ndo ser o exame que isoladamente avalia o
controle glicémico, ficou expresso nos resultados que a sua diferenca em relacdo aos basais e

pos-intervencdo da glicemia venosa ficou dentro dos percentuais de erro. E na avaliagdo
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mensal da glicemia capilar a reducdo da sua média ocorreu apenas apés a intervengdo, evento
que ndo ocorre no primeiro e no segundo més de acompanhamento.

Ainda reforcando a constatacdo supracitada, chama atencdo o fato de que as
intervencdes que tiverem menos tempo de duracéo, ainda que utilizassem doses mais altas que
0 estudo em tela, ndo apresentaram reducdo significativa. Como os estudos de Andallu,
Radhika e Suryakantham (2003) que utilizaram 3 g/dia durante em um més, e Azimi et al
(2015) que utilizaram 3 g/dia durante 2 meses.

Reportando-se ao HOMA-IR, nota-se que o presente estudo apresentou uma tendéncia
de aumento no GE e GC (0,27 + 2,27 vs. 0,19 + 1,75, p=0,586), de modo que o GE né&o
apresentou redugdes significativas em relacéo aos valores basais e ao grupo placebo.

Esse resultado diverge dos achados de Mahluji et al. (2013) com as médias de reducao
do GEe GC de (-8,1 +3,8 % vs. 11,3 = 5,1, p=0,002), Arablou et al. (2015) apresentaram (-
1.7+49vs. 0.2 £ 1.3, p=0.000), e Shidfar et al. (2015) identificaram (-16, 3 £ 19.2 vs. 0.68 =
2.7, p<0.001). No entanto, a revisdo sistematica de Daily et al. (2015) identificou uma média
de reducdo dos trés estudos que avaliaram o HOMA-IR, 0,54 [-1,30, 0,23], mas sem
significancia estatistica (p=0,17).

A respeito do HOMA-IR, Reis (2009) ratifica que o aumento da glicemia esta
associado a uma disfuncdo das células-B pancreaticas e com o aumento da resisténcia a
insulina. Por isso, a priori chama atencdo HOMA-IR e glicemia ndo apresentarem 0 mesmo
comportamento.

Sobre essa reflexdo, Jayagopal et al. (2002) ressaltam que o HOMA-IR apresenta
limitacGes na prética clinica, como reduzida sensibilidade e especificidade até para analise de
resultados consecutivos numa mesma pessoa, em razdo da variabilidade biol6gica da
insulinemia, cuja oscilacdo pode ser de 7,1% a 24,2% em pessoas com DM.

Ademais, alguns estudos apontam a possibilidade de a resisténcia a insulina exercer
diferentes efeitos nos valores de glicemia em jejum e pos-prandial (MAHLUJI et al., 2013).
Sobre esse aspecto, e ainda considerando as lacunas sobre o efeito do gengibre na reducéo dos
niveis glicémicos quanto a farmacocinética, destaca-se a importancia da analise da glicemia
pos-prandial como pardmetro para uma avaliacdo adicional.

Quanto ao mecanismo hipoglicemiante do gengibre, embora ndo estejam elucidados
em sua totalidade, aponta-se que os compostos fenolicos do gengibre atuem degradando o
excesso de radicais livres produzidos com diabetes, diminuindo seu estresse oxidativo e,
consequentemente, o quadro de hiperglicemia (LIMA et al., 2014). Outro mecanismo do

gengibre envolvido na redugéo dos niveis glicémicos diz respeito a atividade hepatica com a
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inibicdo da atividade da glicose-6-fosfatase hepéatica. Tal aspecto reduz a segregacdo do
fosfato da glicose e inibe a fosforilase hepatica, prevenindo a glicogenolise na célula hepética
e aumentando as atividades enzimaticas que contribuem para a progressdo da glicogénese
(ZHANG; TAN, 2000; GIZANNA; LINDMARK; FRONDOZA, 2005).

Li et al. (2012) apontaram que as propriedades do gengibre no DM estdo associadas a
inibicdo de enzimas que controlam o metabolismo dos hidratos de carbono e ao aumento da
liberacdo e da sensibilidade a insulina, resultando numa captacdo aumentada de glicose nos
tecidos adiposos periféricos e no masculo esquelético.

Em se tratanto da avaliacdo dos niveis lipémicos ndo houve reducéo significativa entre
0s grupos. Pesquisa mais recente sobre o efeito do gengibre, com protocolo semelhante em
relacdo a dosagem e ao tempo, ndo constatou diferencas siginificativas entre 0s grupos e nos
valores pos-intervencao (ARZATI et al, 2017).

Quanto a comparacdo intragrupo, houve no GE reducédo significativa do colesterol
com diferenca de (-11,62 + 30,55 vs. -8,09 £ 75,32, p=0,884) e LDL- C (-7,45 + 24,12 vs. -
11,97 £ 66,15, p=0,01), sendo esse mais pronunciado no GC. Acredita-se que a reducao do
LDL-C néo esteja relacionada ao efeito do gengibre, visto que ele foi inferior a do GC, mas
que tenha relacdo com os mesmos fatores citados para a reducdo da glicemia no placebo,
dentre eles, a influéncia do apoio social da intervencéo no enfrentamento da doenga.

Em contradicdo com os resultados do presente estudo, Mahluji et al. (2013) e Arablou
et al. (2015) apresentaram reducdo entre grupos em relacdo aos niveis lipémicos, porém em
exames divergentes. Mahluji et al. (2013) apresentou reducéo nos TG (-11,7 £ 4,8% vs. -4,6 +
2,2%, p=0,039) e LDL-C (-13,7 + 5,5% vs. 1,5 + 1,4, p=0,04) e Arablou et al. (2015)
constataram reducgéo nos TG (-45,4 + 69,6 vs. 2,5 + 38,5, p=0,001) e colesterol total (-15,4 +
34,3 vs. 5,8 + 37,9, p=0.020).

Revisdo sistematica que avaliou a reducdo dos niveis lipémicos em seis estudos, sendo
trés deles em pessoas com DM2, dois em pacientes com dialise peritoneal, um em pacientes
com dislipidemia e um em mulheres obesas, constatou que embora os estudos tenham
resultados controversos, as medias das diferencas apontaram uma melhora em todos os
exames do perfil lipidico, com reducdo do TG (-24,80 [ -36,06, -13,54] p<0,001), colesterol
total (-8,22 [-15,99, -0,45] p<0,05) e LDL-C (-6,66 [-12,44, -0,88] p<0,05) e um aumento no
HDL-C (1,34 [0,03, 2,65] p<0,05), utilizando IC de 95% (ZHU et al., 2018).

Contrariarmente a média de aumento do HDL-C na revisdo sistematica supracitada, o
presente estudo apresentou uma reducdo no GE e no GC (-2,26 + 9,03 vs. -1,13 + 11,87,

p=0,684). Como houve uma tendéncia discreta de reducdo para ambos 0s grupos e sem
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diferenca significativa entre eles, apreende-se que essa reducdo nao esteja associada ao efeito
do gengibre. Esse resultado foi semelhante ao ECR de Mabhluji et al. (2013), com reducéo de
HDL do GE e GC de (-4,8 £ 2,1% vs. -3,9 £ 1,3, p=0,280) ratificando que o gengibre nédo
exerceu influéncia nesse parametro.

Em se tratando da classificacdo dos exames que avaliam o perfil lipémico, os
resultados apresentam algumas semelhancas constatadas pela literatura cientifica, na qual o
perfil lipidico mais comum encontrado em pessoas com DM2 é a presenca de particulas
pequenas e densas de LDL-C, em hipertrigliceridemia e reduzidos niveis de HDL-C (FARIA,
2011; CHEHADE; GLADYSZ; MOORADIAN, 2013). Nesse estudo houve predominio das
classificacOes alteradas para o colesterol, LDL-C e TG, e apenas o HDL-C apresentou uma
maior prevaléncia para classificacdo normal.

Esse achado condiz com a literatura, uma vez que uma das anormalidades metabolicas
que comumente acompanham o DM ¢ a liberacdo de lipoproteinas plasmaticas. Além do mais,
a obesidade e a resisténcia a insulina frequentemente encontrados em pessoas com DM2
podem levar a anormalidades lipidicas (GOLDBERG, 2001).

As anormalidades lipidicas no DM2, denominadas dislipidemia diabética, €
desencadeada por vérios fatores, dentre eles, efeitos da insulina na producdo de apoproteina
hepética, regulacdo da lipoproteina lipase, acGes da proteina de transferéncia do éster de
colesterol e acdes periféricas da insulina no tecido adiposo e muscular (GOLDBERG, 2001).

No entanto, vale ressaltar que o presente estudo apresentou médias de colesterol
(195,36 + 46,52 mg/dl), LDL- C (114,21 + 32,08 mg/dl) e TG (178,83 + 94,96 mg/dl)
superiores aos ERC que avaliaram o efeito do gengibre realizados por Mahluji et al. (2013) e
Arzati et al. (2017) para os trés parametros e superior ao estudo de Arablou et al. (2014) para
o colesterol e LDL-C. Fato que pode ser explicado pela adocdo de critérios de exclusdo com
ponto de corte para algum componente da SM, o que pode ter contribuido para melhorar os
niveis lipémicos dos participantes.

Esse perfil lipidico inadequado em associacdo as demais aleracbes metabdlicas
encontradas nos participantes, a saber, prevaléncia de sobrepeso, diagnéstico de HAS, niveis
de glicose elevadas, podem ter exercido influéncia no efeito do gengibre na redugdo dos
niveis glicémicos e lipémicos, haja vista as evidéncias comprovadas nos ERC e nas meta-
analises sobre o efeito dessa especiaria nesses exames.

Em se tratando do mecamismo de acdo do gengibre na reducdo dos niveis lipémicos,
evidéncias sugerem que a homeostase lipidica do gengibre foi parcialmente associada a

regulacdo hepatica do receptor LDL-C e da 3-hidroxi-3-metilglutaril coenzima A redutase,
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que promove uma diminuicdo na biossintese do colesterol e na captacdo hepatica do LDL-C
circulante (NAMMI et al., 2010).

6.6 Associacdo dos niveis glicémicos e lipémicos com as variaveis clinicas e

antropométricas.

N&o foram encontrados manuscritos no modelo ERC cujos objetivos tenham sido 0s
efeitos sobre variaveis clinicas e antropompétricas. A despeito disto, observou-se que mesmo
apos ajuste com variaveis preditoras, os valores do HDL-C foram diferentes entre os grupos
(p=0,023).

Para a diferenca supracitada ressalta-se que os valores eram inferiores no GE como
média dos valores basais de 45,19 + 10,9 mg/dl, o que representou uma desvantagem, visto
que a resisténcia a insulina esta associada a baixos niveis de HDL-C (ROHRER,;
HERSBERGER; ECKARDSTEIN, 2004).

Por sua vez, a resisténcia a insulina pode causar a hiperglicemia, uma vez que a fungéo
das células beta ndo consegue acompanhar o aumento das necessidades de insulina por estar
comprometida (DIB, 2006). Essa evidéncia cientifica sobre a relacdo entre HDL-C,
resisténcia a insulina e glicemia pode ser comparada ao estudo, quando se nota a diferenca das
médias basais da glicemia venosa em jejum do GC e GE (185,23 + 74, 16 vs. 203 + 88,24
mg/dl).

Interessa destacar que apesar desse perfil clinico do GE quanto ao HDL-C e niveis
glicémicos, a redugdo da glicemia ao final da intervencdo ainda foi maior no GE (-29 *
53,76), 0 que ratifica o efeito do gengibre nesse grupo mesmo que possuissem um pior
controle metabolico para essas variaveis.

Quanto as influéncias das variaveis clinicas nos resultados dos exames, nota-se que o
tempo do diabetes apresentou associagcdo com a glicemia (p=0,002). Estudos apontam que
quanto menor o tempo de diagnoéstico, menor é a adesdo ao tratamento medicamentoso e ao
autocuidado em diabetes (ZHU et al., 2011; BATISTA et al., 2017). Nesse sentido, Arrelias et
al. (2015) afirmam que pessoas com mais tempo de diagnostico de DM podem apresentar
negligéncia em relagéo ao seguimento do tratamento.

Ademais, vale salientar que em razdo da manisfestacdo insidiosa dos sintomas do
DM2 e pela lacuna nas medidas de rastreamento para o diagnéstico precoce, o diagndstico dos
participantes pode ter sido confirmado anos ap6s o inicio da doenga. A evolucédo clinica do
DM2 contribui para o diagnostico tardio (MOREIRA; GOMES; SANTOS, 2010).
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No que diz respeito as variaveis que influenciaram a reducéo dos niveis glicémicos e
lipémicos, nota-se que a idade apresentou associacdo significativa com a glicemia, HDL-C,
LDL-C e HOMA-IR. Apesar de a idade ser um fator de risco ndo modificavel, a idade merece
atencdo por tornar o individuo vulneravel a fatores de risco controlaveis, alertando a
necessidade de um controle mais rigoroso (GAMA; MUSSI; GUIMARAES, 2010).

Estudos realizados com pessoas com DM2 ratificam a associagdo da idade ao controle
metabolico. Neste caso, os autores observaram uma tendéncia de piora nos parametros
lipémico e glicémico com a evolucdo da idade (FARIA, 2011; REIS FILHO et al., 2011).
Mesmo sabendo da faléncia fisioldégica nos quadros de senescéncia, acredita-se que o
emprego de fitoterapia, como é proposta, deveria ser feito 0 mais precocemente possivel.

Outra constatacdo diz respeito a associacdo entre a CC com HOMA-IR e HDL-C. O
mecanismo pelo qual a gordura abdominal influencia no controle matabélico ndo esta
totalmente esclarecido, entretando, evidéncias apontam o execesso de acido graxo como fator
para o estado de resisténcia insulinica em individuos com obesidade visceral. Ademais, essa
resisténcia insulinica hepatica associa-se a diminuicdo de degradacdo de apolipoproteina B,
aumento na sintese hepatica de glicose e de lipoproteinas ricas em triglicerideos (DESPRES;
LEMIEUX, 2006).

Os achados supracitados devem ser levados em consideracdo quando se analisa o
efeito do gengibre na reducdo dos niveis glicémicos, haja vista que dois fatores (tempo de
diagnostico de 2 a 5 anos e CC elevada) associados aos desfechos da pesquisa predominaram
no GE. E mesmo assim, os achados relacionados a glicemia foram melhores nesse grupo.

A anélise estatistica deste estudo ndo se preocupou com o efeito de varidveis
socioecondmicas sobre os desfechos. Em parte, porque 0s grupos ja eram homogéneos acerca
da classificacdo socioecondmica brasileira. Ademais, foram excluidos os participantes que
consumiam em sua rotina produtos naturais com efeito hipoglicemiante. Esses produtos no
atual cenario econdmico brasileiro sdo dispendiosos. Portanto, especula-se que 0s
participantes sejam pessoas com poder econdémico baixo (classe D-E predominantes) e com
uma préatica alimentar isenta de grande variedade de alimentos ou ervas funcionais.

Fato bastante divergente de boa parte dos paises que ja desenvolveram ECR com
gengibre. Neste caso, India e Ird usam produtos naturais em seu cotidiano naturalmente.
Desse modo, é possivel que nesses paises as pessoas consumam doses de gengibre superiores
aos propostos em protocolos de pesquisa.

A esse despeito, Rocha et al. (2015), analisando o uso terapéutico da flora na historia

do mundo, ratificou que a medicina tradicional do Brasil teve grande influéncia da medicina
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ocidental. Na India, a Ayurveda foi um dos sistemas de medicina tradicional mais antigos,
baseado extensivamente no emprego de vegetais para o tratamento de doencgas humanas e
animais (NELLICKAPPILLY, 2010).

Com o intuito de priorizar a seguranca dos participantes, esta pesquisa optou por uma
dosagem baixa de gengibre em relagdo aos ECR prévios no tema. Por isso, no Brasil é
necessario que a politica em salde favoreca ainda mais o emprego da fitoterapia no manejo de
condi¢des crénicas como o diabetes, considerando ndo apenas dosagem, mas também

questdes clinicas e o estilo de vida das pessoas com diabetes.
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7 CONCLUSAO

Este estudo teve o objetivo de avaliar o efeito do gengibre na reducdo dos niveis
glicémicos e lipémicos. Ao final da intervencao, a hipotese se confirmou para um desfecho
dos niveis glicémicos, a saber: redugdo da glicemia venosa em ambos os grupos ( GE > GC).
Interessa saber, ainda, que a variagéo dos valores basais e finais da glicemia esteve associada
ao tempo de diabetes e a idade dos pacientes. A variacdo dos valores de HOMA-IR esteve
associada a idade e a CC dos participantes.

No que se refere aos niveis lipémicos, foi evidenciada reducdo do GE em relagdo aos
valores basais no colesterol e no LDL-C. Apds ajustes, a variacdo dos valores de LDL-C e
HDL-C foram associados a idade dos participantes e apenas os valores de HDL-C foram
associados a CC. A média marginal pés-intervencdo de TG no GE foi menor que o GC.

Houve reducdo estatisticamente significante do GE em relagéo aos valores basais e em
relacdo ao GC para as seguintes variaveis antropomeétricas: peso, IMC, CC, CP, CQ, IAC e
RCE.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Apesar dos achados animadores na amostra deste estudo, é ncessario ter cautela na sua
interpretacdo visto que esses resultados ainda ndo permitem generalizacGes. Acredita-se que
variaveis como tempo de diagnostico, sedentarismo, excesso de peso e até mesmo o controle
metabdlico insatisfatério no GE possam ter interferido no efeito do gengibre, uma vez que
pessoas com descontrole metabdlico apresentam dificuldade em alcancar as metas
terapéuticas.

Além das caracteristicas dos participantes, o protocolo de intervencdo pode ter
refletido no efeito do gengibre, especialmente no tocante a dose, uma vez que foi utilizada
uma dose diaria inferior aos estudos que avaliaram o efeito do gengibre.

Desse modo, apesar de o estudo ndo ter constatado reducdes significativas do GE em
relacdo ao GC para os niveis glicémicos e lipémicos, pode-se concluir que o gengibre pode
ser considerado como terapia coadjuvante para 0 DM2, haja vista a tendéncia de reducédo para
alguns marcadores glicémicos e lipémicos, além das evidéncias cientificas que ratificam sua
eficacia. Assim sendo, é necessaria a realizacdo de estudos que considerem as particularidades
dos participantes para sua incluséo, bem como a elaboracdo de um protocolo de intervencao.

Nesse aspecto é imperativo considerar as varidveis inerentes ao perfil socioeconémico
e clinico para a realizacdo de novos estudos incluindo pessoas que possuam recursos
financeiros para manter o tratamento farmacolégico e ndo farmacologico, pessoas com
controle metabdlico intermediario e que sejam investigadas quanto ao diagnostico de anemia
ferropriva. Desse modo, o efeito do gengibre sera avaliado como uma terapia coadjavante que
complementa o tratamento realizado pelos participantes.

Outrossim, devem ser consideradas questfes relacionadas a intervencao, no que diz
respeito ao tempo de intervencdo, a dosagem e a forma farmacéutica do gengibre e ao
seguimento dos participantes. Destaca-se que a intervencdo deve ser realizada por um periodo
mais longo, visto que a pesquisa ndo diferiu das anteriores neste aspecto.

Quanto a dosagem e a forma farmacéutica, sdo necessarios estudos que definam a dose
efetiva e que seja segura para os participantes. Assim, sugere-se a utilizacdo de doses diarias
maiores que a do presente estudo. Vale considerar a forma farmacéutica, no que diz respeito a
seguranca do paciente, com a opcdo de utilizar capsulas gastrorrestistentes para evitar a
ocorréncia de eventos adversos relacionados ao revestimento, favorecendo uma avaliacéo

mais fidedigna dos eventos desencadeados pelo gengibre.
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No tocante a avaliacdo dos pacientes, sugere-se um protocolo de acompanhamento
mais rigoroso das variaveis, incluindo a supervisdo de tomada das capsulas semelhante ao
tratamento recomendado pelo MS, o acompanhamento semanal dos participantes e a
realizacdo mensal dos exames, glicemia venosa, Alc e lipidograma, para avaliar o efeito
dose-tempo, além do controle de variaveis inerentes a antropometria.

Reportando-se as limitagBes do estudo, destaca-se que a auséncia de registro no
sistema de informacédo em salde, E-SUS, em relacdo aos resultados dos exames dos pacientes
com diabetes, foi um entrave na fase de recrutamento, haja vista que poderia ser realizada
uma consulta prévia de registro para proceder ao convite dos pacientes que apresentassem um
controle metabodlico intermediario. A disponibilidade dos registros da Alc teria facilitado o
estabelecimento de um critério de inclusdo em relagdo ao controle glicémico.

Durante o seguimento ocorreram dificuldades de definicdo de cronograma, uma vez
que a maioria dos participantes realizava o acompanhamento trimestral e ndo recebia o
medicamento na UAP e, portanto, ndo comparecia ao servico de saude mensalmente.

Contudo, pode-se presumir que a pesquisa contribua para reforcar a importancia da
fitoterapia na reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos junto aos profissionais de saude, de
modo que eles reconhecam as potencialidades regionais, implementem estratégias para
operacionalizar as diretrizes da PNPIC, além de considerar o saber popular como ferramenta
para 0 planejamento do tratamento com vistas a estimular a autonomia e o empoderamento
dos usuarios da APS.

Ademais, por se tratar de um estudo pioneiro no Brasil, acredita-se que a pesquisa
possa mobilizar profissionais da area de saude a investigar estratégias para reducdo dos niveis
glicémicos e lipémicos associando a fitoterapia aos tratamentos disponiveis, além da
conducdo de estudos de custo-efetividade para subsidiar a tomada de decisdo dos

profissionais, levando em consideracao os beneficios da fitoterapia e o acesso pela populacao.
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APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O(a) sr(a) esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa
intitulada: Efeito do gengibre (zingiber officinale) no controle glicémico e lipémico de
pacientes com diabetes tipo 2: Ensaio clinico randomizado duplo cego controlado por
placebo”, que tem como objetivo geral: Avaliar o efeito do gengibre (Zingiber officinale) na
reducdo dos niveis glicémicos e lipémicos de pacientes com DM2, e como objetivos
especificos: Associar 0s niveis glicémicos e lipémicos com variaveis clinicas e
antropométricas nos grupos em estudo. Os niveis glicémicos referem-se ao controle do seu
“acticar” no sangue através dos exames de glicemia venosa, glicemia capilar e a hemoglobina
glicada, que reflete o acucar dos ultimos trés meses, além do HOMA-IR, que avalia a
resisténcia a insulina, ou seja, como seu corpo deixa a insulina agir para baixar o agtcar no
sangue. E os niveis lipémicos referem-se aos exames para dosar a “gordura” no sangue, que se
compdem do colesterol, triglicérides (TG), bom colesterol (HDL-C) e o mau colesterol (LDL-
C).

O Sr(a) ndo deve participar contra a sua vontade. Leia atentamente as informagoes
abaixo e faca qualquer pergunta que desejar, para que todos os procedimentos desta pesquisa
sejam esclarecidos e o Sr(a) decida forma autdnoma, consciente, livre e esclarecida se deseja
participar da pesquisa. ApoOs a leitura e compreensdo do termo de consentimento livre
esclarecido sera marcado, de acordo com a disponibilidade do sr(a), outro encontro previsto
para semana seguinte para que o Sr(a) confirme o desejo ou ndo de participar da pesquisa,
podendo para isso consultar um membro da familia, e caso aceite participar, deve comparecer
apos jejum de 8 horas.

Caso aceite participar da pesquisa, o Sr (a) sera solicitado (a): Inicialmente, a realizar a
puncdo venosa para realizacdo da hemoglobina glicada, glicemia venosa, HOMA-IR e
lipidograma para o pesquisador identificar seu controle glicémico, caso os valores de
hemoglobina glicada sejam > 6%, o0 senhor sera incluido no estudo e caso ndo esteja entre
esse valor, o senhor serd excluido no estudo, entretanto, recebera o resultado dos exames e as
orientagdes de como proceder ao acompanhamento.

Caso o sr(a) seja incluido no estudo, serd convidado a responder um formulério, cujo
tempo para respondé-lo é de aproximadamente 30 minutos referentes as informacdes
socioecondmicas e do diabetes; realizar mensuracdo de medidas antropométricas e de pressao

arterial; realizar puncdo digital para glicemia capilar, e participar da intervencdo, em que o
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senhor fara o consumo durante 3 meses de 1,2 gramas (g) de gengibre extrato seco 0,1% em
capsula divididos em duas tomadas, uma antes do café e outra antes do almogo, ou placebo,
com capsulas idénticas ao gengibre, divididos em duas tomadas, uma antes do café e outra
antes do almocgo. Vale ressaltar, que o efeito do gengibre ja é objeto de estudo e tem
comprovacao na reducdo dos niveis de glicemia, de colesterol e de triglicérides em pessoas
com diabetes, e a realizacdo de mais estudos pode contribuir para confirmar seu efeito e
definir sua dosagem para ser utilizado como tratamento coadjuvante no controle do diabetes,
em associacdo aos tratamentos ja existentes, terapia farmacoldgica e nao farmacoldgica.

Quanto a intervencdo, caso o Sr (a) fara parte do grupo experimental, consumindo o
gengibre, ou do grupo controle, consumindo o placebo. A escolha dos grupos sera aleatdria e
realizada através de sorteio, sendo que o Sr (a) tera a mesma chance de participar de um ou do
outro grupo. Vale ressaltar, que nem o Sr(a) e nem a pesquisadora sabera em qual grupo o
sr(a) participara. O placebo é uma substincia “neutra”, que ndo possui propriedades
farmacéuticas e ele contribuira para avaliar o efeito do gengibre no outro grupo.

Durante a intervencdo, o Sr(a) serd& acompanhado mensalmente na Unidade de
Atencdo Primaria ou no domicilio, e na ocasido serdo coletadas informaces sobre o exercicio
fisico, o consumo alimentar, a ocorréncia de eventos adversos e seré realizada a glicemia
capilar, a contagem de cépsulas consumidas e entregas das capsulas para o consumo mensal.
No final da intervencdo sera realizada a puncdo venosa para repetir os exames realizados
antes da intervencao, além da mensuracdo das medidas antropométricas.

Quanto aos riscos imediatos, no decorrer da entrevista o Sr(a) podera sentir-se
desconfortavel e constrangido por responder perguntas relacionadas ao perfil socioeconémico,
aos diabetes, a alimentacdo e a atividade fisica. Entretanto, os objetivos da pesquisa serdo
esclarecidos pausadamente, assim como a aplicacdo do formulario e caso necessario, sera
interrompida ou esclarecida as duvidas.

No tocante a puncéo digital e puncdo venosa para realizacdo dos exames, a pesquisa
poderd causar desconforto aos participantes no momento do exame. Para minimizar o
desconforto, o procedimento sera realizado por pessoas habilitadas, com material descartavel,
mantendo toda técnica asséptica e a seguranca do participante. No momento da coleta do
sangue, em caso de desconforto por dificuldade de acesso venoso ou outros fatores, a coleta
sera imediatamente suspensa e sera exercida pressdo no local da pun¢édo durante 1 a 2 minutos
para evitar hematomas e sangramento e apds esse procedimento, serd realizado curativo

oclusivo no local da puncéo.
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Quanto a intervencdo que terd duracdo de trés meses, serdo esclarecidos 0s riscos
minimos de reacdo adversa do consumo do gengibre e do placebo quanto as possiveis
manifestacdes gastrointestinais, visto que ja foram realizados estudos de toxicidade. Durante o
acompanhamento, o Sr (a) sera avaliado mensalmente quanto a ingestdo das capsulas e
possiveis reagdes. Serdo consideradas reagdes gastrointestinais, nuseas, vomitos, diarreias e
pirose, sem causas aparentes.

Em caso de danos eventuais causados pela pesquisa, o Sr(a) tem direito de procurar
obter indenizacgdo, sendo que pesquisador sera obrigado a indeniza-lo na constatacdo do dano
ocasionado pela pesquisa.

Reportando-se aos riscos tardios, a pesquisa assegurara o sigilo das informacdes, de
modo a evitar qualquer tipo de acidente ou problema, na qual a identidade do participante
venha a ser revelada, em caso de extravio. Caso ocorram 0s riscos ou danos supracitados, que
afete o bem estar do Sr(a), a pesquisa serd suspensa imediatamente e sera prestada a
assisténcia imediata ou integral necessaria pela pesquisadora, que disponibilizara seu contato
para os participantes, ou pela Unidade e Atencéo Primaria.

Quanto ao acesso ao gengibre, vale ressaltar que trata-se de uma especiaria que
compde a Relacdo Nacional de Plantas Medicinais de Interesse ao SUS, cujo estudo é
indicado pelo Ministério da Salde para desenvolver a cadeia reprodutiva inerente a
regulamentacdo, cultivo, manejo, producdo, comercializacdo e dispensacdo, assim como
servira de subsidio para elaborar a Relacdo Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterapicos
(RENAFITO). Desse modo, existe uma perspectiva futura de acesso ao gengibre no rol de
plantas medicinais disponiveis pelo Ministério da Salde, que depende da realizacdo de mais
estudos sobre o consumo do gengibre e seus efeitos benéficos na populacdo. Entretanto, a
especiaria é disponivel e acessivel nos mercados e lojas de produtos naturais, cuja aquisicao
ndo depende de prescricdo médica.

Quanto a assisténcia integral, o Sr(a) sera informado e orientado sobre todos 0s
resultados. A pesquisa poderd trazer beneficios diretos e imediatos por disponibilizar
informagdes sobre os niveis glicémicos e lipémicos do Sr(a). Em se tratando dos beneficios a
longo prazo, o resultado pode constatar o efeito do gengibre na reducéo os niveis glicémicos e
lipémicos, e em caso de significancia estatistica podera constituir um subsidio para elaboragéo
da Relacdo Nacional de Fitoterapicos, somando-se a outros estudos. Ademais, a pesquisa pode
trazer evidéncias cientificas para os profissionais da ESF no que se refere a recomendacgéo do

uso do gengibre no tratamento coadjuvante do DM2.
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Caso ocorram o0s riscos ou danos citados acima, que afetem o bem-estar dos
participantes, a pesquisa sera suspensa imediatamente e sera prestada a assisténcia imediata
ou integral necessaria.

Gostaria de informa-lo que:

- A sua participacao € voluntéria e 0s riscos serdo minimizados.

- O Sr.(a) terd o direito e a liberdade de negar-se a participar da pesquisa ou dela
retirar-se quando assim desejar, sem que isto traga prejuizo moral, fisico ou social, bem como
a continuidade da assisténcia.

- As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com 0s outros participantes,
nédo sendo divulgado a sua identidade (seu nome), bem como qualquer informagéo que possa
identifica-lo.

- O Sr(a) tem o direito ser mantido atualizado acerca das informac6es relacionadas a
pesquisa.

- 0 Sr(a) ndo terd nenhuma despesa pessoal ao participar da pesquisa, também néo
havera compensacao financeira decorrente de sua participacao.

-Comprometo-me em utilizar os dados coletados unicamente para fins académicos,
afim de atender os objetivos da pesquisa.

- Para esclarecimento de eventuais duvidas quanto a ética, que se refere a garantia da
integridade e dos direitos do Sr(a), entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da
UESPI, que é composto por um grupo de pesquisadores que avaliam a ética de pesquisa
envolvendo seres humanos, localizado na rua Olavo Bilac, n. 2335. Telefone (86)3221-6658.

- Para o esclarecimento de dlavidas quanto a pesquisa, incluindo informacdes sobre
objetivos, exames, intervencdo, dentre outros, entre em contato com a pesquisadora
responsavel, Gerdane Celene Nunes Carvalho, telefone (89) 99929 1920.

Caso o Sr.(a) se sinta suficientemente informado a respeito das informacdes que leu ou
que foram lidas sobre os propdsitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes e
que sua participacdo € voluntaria, que ndo ha remuneracdo para participar do estudo e se o

Sr.(a) concordar em participar solicitamos que assine no espaco abaixo.

Assinatura do pesquisador Data [

Assinatura do participante Data [
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APENDICE B - FORMULARIO DE VARIAVEIS SOCIOECONOMICAS, CLINICAS,
ANTROPOMETRICAS E DOS NiVEIS GLICEMICOS E LIPEMICOS

| - DADOS DE IDENTIFICA(;AO
Nome:

Numeragéo:

Unidade: Data:

Endereco:

Bairro:

N°:__ Telefones para contato:

Il - VARIAVEIS SOCIOECONOMICAS
1. Idade: _ anos
2. Sexo:
1.( ) Masculino
2.( ) Feminino
3. Cor:
1.( ) Negra
2.( ) Branca
3.( ) Amarela
4.( ) Parda
4. Anos de estudo:
5. Escolaridade:
1.( ) Analfabeto

Ponto de Referéncia:

2.( ) Ensino fundamental completo/incompleto

3.( ) Ensino médio completo/incompleto e superior completo/incompleto

6. Atividade laboral:
1.( ) Trabalha
2.( ) N&o trabalha

7. Se trabalha, o que faz:

8. Somatdrio da renda familiar R$:
1.( ) até 1 salario minimo
2.( )>1 a 3salarios
3.( ) > 3saléarios

9. Renda familiar:
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ITENS Quantidade de itens
Produtos/servigos 0 1 2 3 >4
Banheiro 0 3 7 10 14
Empregados domésticos 0 3 7 10 13
Automoveis 0 3 5 8 11
Microcomputador 0 3 6 8 11
Lava louca 0 3 6 6 6
Geladeira 0 2 3 5 5
Freezer 0 2 4 6 6
Lava roupa 0 2 4 6 6
DVD 0 1 3 4 6
Microondas 0 2 4 4 4
Motocicleta 0 1 3 3 3
Secadora de roupa 0 2 2 2 2
PONTUACAO Total=

Grau de instrucéo do chefe
ou
responsavel pela familia

Analfabeto / Fundamental |
incompleto

Fundamental | completo /
Fundamental Il incompleto

Fundamental Il completo / Médio
incompleto

Médio completo / Superior
incompleto

Superior completo

PONTUACAO

Total=

PONTUACAO FINAL

Total final=

Classe econdmica:
1.( ) Al (45-100)
2.( ) B1 (38-44)
3.( ) B2 (29-37)
4.( ) C1(23-28)
5.( ) C2 (17-22)
6.( ) D-E (0-16)
10. Situagéo conjugal:
1.( ) casado/unido estavel

2.( ) Solteiro/Divorciado/Viavo

11. Com quem mora:
1.( ) Com pessoas
5.( ) Sozinho
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11 - VARIAVEIS CLINICAS RELACIONADAS AO DIABETES MELLITUS
12. Ha quanto tempo foi realizado o diagnostico do diabetes:
1.( )2a5anos
2.( ) De5a10anos
3.( )>10anos
13. Vocé tem hipertensdo?
1.( )Sim
2. ( ) Nao
14. Frequéncia de acompanhamento na UAP:
1.( ) Mensal
2.( ) Trimestral
3.( ) Semestral
4.( ) Qutros
15. Local de aquisi¢do dos medicamentos:

1.( ) Unidade de Atencdo Primaria

2.( ) Farmécia popular

3.( ) Secretaria Municipal de Saude

4.( ) Recurso proprio

5.( ) Outros
16. Periodicidade na realizacdo da glicemia venosa em jejum:

1.( ) Trimestral

2.( ) Semestral

3.( ) Anual

4.( ) N&o sabe

5.( )Outros
17. Periodicidade na realizacdo da hemoglobina glicada:

1.( ) Trimestral

2.( ) Semestral

3.( ) Anual

4.( ) N&o sabe

5.( )Outros
18. Periodicidade na realizacdo do lipidograma (colesterol, HDL-C, LDL-C e triglicérides):

1.( ) Trimestral

2.( ) Semestral
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3.( ) Anual
4.( ) N&o sabe
5.( )Outros
19. Recebeu orientacdo sobre tratamento farmacologico na UAP? (Se ndo, passe para a 23)
1.( ) Sim
2.( ) Nao
20. Profissional responsavel pela orientacéo do tratamento farmacologico?
1.( ) Medico da ESF
2.( ) Enfermeiro da ESF
3.( ) Outros profissionais da ESF:
4.( ) Outros:
21. Recebeu orientacdo sobre tratamento ndo-farmacoldgico na UBS? (Se ndo, passe para a
25)
1.( ) Sim
2.( ) Néo
22. Profissional responsavel pela orientacdo do tratamento ndo-farmacoldgico?
1.( ) Médico da ESF
2.( ) Enfermeiro da ESF
3.( ) Outros profissionais da ESF:
4.( ) Outros:

23. Orientacdo sobre a utilizacdo de pratica integrativa e complementar para a reducéo do

acucar no sangue (glicémico)? ( Se ndo, passe para a 28)
1.( ) Sim
2.( ) Néo

24. Se sim, quais produtos?

25. Recebeu orientacdo sobre a utilizacdo de prética integrativa e complementar para a
reducdo da gordura no sangue (lipémico)? ( Se ndo, passe para a 31)

1.( ) Sim

2.( ) Nao

26. Se sim, quais produtos?

27.Profissional responsavel pela orientacéo da pratica integrativa e complementar?
1.( ) Médico da ESF
2.( ) Enfermeiro da ESF
3.( ) Outros profissionais da ESF:
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4.( ) Outros:
28. Consumo ocasional de produtos naturais que vocé considera que pode reduzir o agucar no

sangue (glicémico)?

1.( ) Canela

2.( ) Beringela

3.( ) Quiabo

4.( ) Outros

5.( ) N&o consome
29. Cosumo ocasional de produtos naturais que vocé considera que pode reduzir a gordura no
sangue (lipémico)?

1.( ) Beringela

2.( ) Quiabo

3.( ) Alcachofra

4.( ) Outros

5.( ) N&o consome

IV_ VARIAVEIS RELACIONADAS AO EXERCICIO FiSICO, COMPORTAMENTO
ALIMENTAR E MUDANCA DE TRATAMENTO FARMACOLOGICO

30. Vocé pratica exercicio fisico que some pelo menos 150 minutos de atividade aerdbica de
intensidade moderada, ou pelo menos a soma de 75 minutos de atividade aerobica intensa por

semana?

Ante da 1° 20 Apos a

intervencdo | acompanhamento | acompanhamento | intervencao

1. Sim
2. Naéo

31. Em quantos dias os alimentos foram consumidos durante a Ultima semana ( se ele ndo
responder prontamente, citar os dias da semana e perguntar se consumiu em cada um desses
dias)?

Ante da 1° 2° Apbs a

intervencdo | acompanhamento | acompanhamento | intervengéo

Salada crua (alface, tomate,
cebola, pepino e repolho e etc)

Legumes e verduras cozidas
(couve, abdbora, chuchu,
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brécolis, espinafre etc) (ndo
considerar batata e mandioca)

Frutas frescas ou salada de
frutas

Leite ou iogurte

Feijao

Batata frita, batata de pacote e
salgados fritos (coxinha, quibe
e pastel)

Hambdrguer e  embutidos
(salsicha, mortadela, salame,
presunto e linguica)

Bolachas/biscoitos salgados ou
salgadinhos de pacote

Doces, balas e chocolates (Em
barra ou bombom

Refrigerantes (ndo considerar
diet ou light)

32. Mudanga de tratamento farmacoldgico

1° acompanhamento

2° acompanhamento

3° acompanhamento (depois)

( )Sim
( ) Néo

( ) Sim
( ) Nao

( ) Sim
( ) Nao

V_VARIAVEIS CLINICAS RELACIONADAS AOS EVENTOS ADVERSOS, AS
COMPLICACOES AGUDAS E A PRESSAO ARTERIAL
33. Ocorréncia de evento adverso

1° acompanhamento

2° acompanhamento

3° acompanhamento (depois)

() Sim ()Sim ( )Sim
( ) Naéo ( ) Néo ( ) Naéo
Qual? Qual? Qual?

1. Pirose 1. Pirose 1. Pirose

Diarreia

2

3. Epigastralgia
4. Nauseas

5

Outros

2. Diarreia

3. Epigastralgia
4. Nauseas
5

. Outros

2. Diarreia

3. Epigastralgia
4. Nauses
5

Outros

34. ComplicacOes agudas do diabetes:

Antes

Depois
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Hipoglicemia nos altimos 30 dias () Sim ( ) Sim
( ) Néo ( ) Néo
Hiperglicemia nos ultimos 30 dias: ( )Sim ( )Sim
( ) Néo ( ) Néo
Internacdo devido ao DM nos ultimos 30 dias: ( )Sim ( )Sim
( ) Nao ( ) Nao

35. Presséo arterial:
Antes Classificacao Depois Classificacdo

12, Medida

22, Medida

32 Medida

Média das duas

Gltimas

1. Normal;
2. Pré-hipertenséo
3. HAS I; 4 HAS 2

1. Normal;
2. Pré-hipertensdo
3. HAS I; 4 HAS 2

VI_VARIAVEIS CLINICAS RELACIONADAS A ANTROPOMETRIA

Antes | Classificacao Depois Classificacao

36. Peso
37. Altura
38. IMC 1. Normal 1. Normal

2. Excesso de peso 2. Excesso de peso
39. Circun de 1. Eutrofico 1.Eutrdéfico
cintura 2. Elevado 2. Elevado
40. Circun do 1.Eutrofico 1.Eutrofico
pescoco 2. Elevado 2. Elevado
41.Circunferéncia 1.Eutréfico 1.Eutréfico
do quadril 2. Alterado 2. Alterado
42. Cintura/quadril 1.Eutréfico 1.Eutréfico

2. Elevado 2. Elevado
43. 1AC 1. Normal 1. Normal

2. Excesso de peso

2. Excesso de peso




44. Cintura/estatura

1.Normal a
2. Elevado

1. Normal
2. Elevado
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VII- VARIAVEIS LABORATORIAIS RELACIONADAS AOS NIVEIS GLICEMICOS

E LIPEMICOS

45. Valor da glicemia capilar:

Antes 1. Acompanhamento 2. Acompanhamento | pepois

Valor: Valor: Valor: Valor:
1. Normal 1. Normal 1. Normal 1. Normal
2. Elevada 2. Elevada 2. Elevada 2. Elevada

46. VValores dos exames laboratoriais:

EXAMES LABORATORIAIS

Valor basal Classificacdo Pds-intervencao Classificacdo
Glicemia venosa 1.Normal 1.Normal
2.Elevada 2.Elevada
Alc 1.Normal 1.Normal
2.Elevada 2.Elevada
Colesterol 1. Desejavel 1. Desejavel
2. Alterado 2. Alterado
HDL 1. Desejavel 1. Desejavel
2. Alterado 2. Alterado
LDL 1. Desejavel 1. Desejavel
2. Alterado 2. Alterado
Triglicérides 1. Desejavel 1. Desejavel
2. Alterado 2. Alterado
HOMA 1. Desejavel 1. Desejavel
2. Alterado 2. Alterado
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ANEXO A - MINI EXAME DO ESTADO MENTAL

MINI EXAME DO ESTADO MENTAL

Orientac¢do temporal- pergunte ao individuo: (dé um ponto para cada resposta correta)

Que dia é hoje?

Em que més estamos?

Em gue ano estamos?

Em que dia da semana estamos?

e el e

Qual a hora aproximada? (considere a variacdo demais ou menos uma hora)

Orientacao espacial -pergunte ao individuo: (dé um ponto para cada resposta correta)

Em que local nds estamos? (consultdrio, dormitdrio, sala-apontando para o chdo) 1

Que local é este aqui? (apontando ao redor num sentido mais amplo: hospital, casa de repouso,| 1
prdpria casa).

Em que bairro nés estamos ou qual 0 nome de uma rua préxima. 1
Em que cidade nés estamos? 1
Em que Estado nds estamos? 1

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

Carro, vaso, tijolo 3

Calculo: subtracdo 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 0 examinado
espontaneamente se autocorrigir.

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

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

Carro, vaso, tijolo [3 ]

Repeticdo: Preste atencéo: vou lhe dizer uma frase e quero que vocé repita depois demim:Nem aqui,
nem ali, nem la.Considere somente se a repeticéo for perfeita (1ponto)

Nem aqui, nem ali, nem & 1]

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

Reldgio, caneta [2 |

Comando: Pegue este papel com a mao direita (1ponto), dobre-o ao meio (1 ponto) e coloque-o no chéo
(1 ponto). Total de 3 pontos. Se o sujeito pedir ajuda no meio 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. Nao auxilie se pedir ajuda ou se s6 ler a frase sem realizar o comando.
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Frase: Peca ao individuo para escrever uma frase. Se ndo compreender o significado, ajude com:
alguma frase que tenha comego, meio e fim; alguma coisa que aconteceu hoje; alguma coisa que queira
dizer. Para a correcdo nao sdo considerados erros gramaticais ou ortograficos (1 ponto).

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

[1

TOTAL 30

CLASSIFICACAO:
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ANEXO B - QUESTIONARIO DO COMPORTAMENTO ALIMENTAR

Tabela 5: Questionario de comportamento alimentar

DATA

Na coluna ao lado, marque um X no niamero | Nomero de dias da Gltima semana
de dias da dltima semana nos quais vecg | o | ¢ |2 [ 3 [ als| 6 | 7
consumiu os seguintes alimentos:

Salada crua (alface, tormate, cenoura, pepino,
repalho etc)

Legqumes e verduras cozidos (couve,
abdbora, chuchu, brdcolis, espinafre etc)
(ndo considerar batata e mandioca)

Frutas frescas ou salada de frutas

Feijao

Leite ou logurte

Batata frita, batata de pacote e salgados
fritos (coxinha, quibe, pastel ete.)
Hambirguer & embutidos (salsicha,
mortadela, salame, presunto, linguica etc.)
Bolachas/biscoitos salgados ou salgadinhos
de pacote

Bolachas/biscoitos doces ouw  recheados,
doces, balas e chocolates (em barra ou
bombom)

Refrigerante (ndo considerar os diet ou fight)

Fonte: BRASIL, 2008.
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ANEXO C - TESTE DE MORISKY E GREEN AMPLIADO

1. Vocg, alguma vez, esquece de tomar seu remédio?

2. Vocé, as vezes, é descuidado quanto ao horario de tomar seu remédio?

3. Quando vocé se sente bem, algumas vezes, vocé deixa de tomar o seu remédio?

4. Quando vocé se sente mal, com o remédio, as vezes, deixa de toma-lo?

5. Vocé sabe os beneficios a longo prazo de tomar seus remédios conforme dito pelo seu
médico e farmacéutico? PERGUNTAR: VOCE SABE PORQUE E BOM FAZER O
TRATAMENTO PRESCRITO PARA O DIABETES AO LONGO DO TEMPO?

6. As vezes vocé esquece de repor seus remédios prescritos em tempo? PERGUNTAR:
QUANDO SEUS REMEDIOS PRESCRITOS PARA O DIABETES ACABAM,
VOCE ESQUECE DE COMPRAR OU E PEGAR NO POSTO?

Cada resposta sim=0 e ndo=1.

O.B.S. Para a questdo 5 o valor da resposta € o contrario. Para sim 1 e para ndo 0.

Classificacao:
Alta adesdo: 4
Média adesdo: 3 ou 2

Baixa adesdo: 1 ou 0
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ANEXO D - TESTE DE BATALLA-MARTINEZ

1) O diabetes ¢ uma doenca para vida toda?

2) O diabetes pode ser controlada com dieta e medicagéo?

3) Cite dois 6rgdos que podem ser afetados pela doenca.



ANEXO E - APROVACAO DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA

UNIVERSIDADE ESTADUAL DO
PIAUI - UESPI

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DO GENGIBRE (ZINGIBER OFFICINALE) NO CONTROLE GLIEEMICO E
LIPEMICO DE PESSOAS COM DIABETES TIPO 2: UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO

Pesquisador: GERDANE CELEME MUNES CARVALHO

Area Temdtica:

Versao: 2

CAAE: 71423617.3.0000.5209

Instituicio Proponente: Universidade Estadual do Piaui - UESPI
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.248.450

Apresentaciao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, duplo cegoe, controlado por placebo que sera realizado em
pessoas com DM2. Esse delineamento permite a manipulagio de varidveis para testar hipdiese que
estabeleca relagio de causa e efeito. O modelo de estudo proposto envolve a observagao da variavel
manipulavel, a independente, sobre a varidavel dependente em dois pontos temporais, antes e depois do
experimento, sendo que as varaveis dependentes do grupo confrole serdo utilizadas como parametro para
avaliar a performance do grupo experimental. A randomizacao € a base para um ensaio clinico e permite a
alocacao aleatdria dos participantes no grupo de intervengao e no grupo controle,

garantindo a compaosicas homogénea dos grupes, de modo que, seja impossivel que falores intencionais ou
nac-intencionais influenciem na randomizacao. Assim sendo, sera estabelecida associagio de causa e
efeito entre 0 consumo de gengibre no controle glicémico e lipémico das pessoas com DM2 por meio de
comprovagbes estatisticas, que aumente a confiabilidade da eficdcia e seguranca dessa espedciaria no
manejo do DM2.

Critérios de Inclusao:
» Ter diagndstico de diabetes tipo 2 confirmado pelo médico da UBS ha pelo menos 2 anos. «

Enderego: Aua Chavo Beac, 2333

Bairra: CenbmSw CEP: g4001-280
UF: A Municipio: TERESmA
Telefone: |zaj3zo1-soma Fax: (@ojaza1-4743 E-mail: comitsdesscave spi@halmall.com

Pigina 01 dm 8
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DO
PIAUI - UESPI

Faixa etaria a partir de 20 anos a < B0 anos.

+ Ser cadastrado como usuario na UBS e acompanhado no sistema E-SUS AB.
+ Realizar fratamento farmacologico com antidiabeticos orais.

+ Ter hemoglobina glicada entre 7 a 10 %.

Coninuacdo do Farecer: 2 248430

Critérios de Exclusao:

+ Gestagio e lactagio.

+ Etilismo e tabagismo.

+ Consumo de gengibre na dieta habitual.

» Uso de insulina no tratamento farmacoldgico.

» Alteragoes cognitivas, como transtomo psicdtico decomrente de uma condicao médica geral e/ou induzido
por substancias, esgquizofrenia, transtomo esquizofreniforme, transtorno esquizoafetivo, transtomo psicdtico
breve, transtorno delirante e transtorno psicotico sem especificagdo (AMORIM.2000). Sera aplicado o Mini
Exame do Estado Mental (MEEM) recomendado pelo Ministério da Saode (2006). O MEEM & um
imstrumento clinico

utilizado para o diagnéstico de perdas cognitivas, no seguimento evolutivo de doengas & no monitoramenio
de resposia ao tratamento ministrado (BRUCKI et al., 2003).

» Presenca de comorbidade efou complicagbes do DM2 como doengas renais, hepaticas, cardiovasculares
severas e gasirointestinais.

Critérios de Descontinuidade:

» Mudanga do tratamenio farmacoldgico gquanto & posologia e ao farmaco prescrito durante a

intervencan;

» Alteracao na diefa e nos exercicios fisicos.

» Participantes com historico de diarreias ou desconfortos abdominais severos e sem causa

aparente durante a intervengao.

» Adesdo inferior a 80% dos suplementos durante do periodo do estudo conforme a contagem de
comprimidos.

Participantes que consumirem menos de 80% do nomero de comprimidos estimado para o intervalo de
tempo avaliado sao classificados como nao aderente (Lee et al., 1996).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primério:

+ Avaliar o efeito do gengibre (Zingiber officinale) no controle glicémico e lipémico de pessoas

Enderego: Aua Chavo Biac, 2333

Bairro: Centro/Su CEF: s4001-280
UF: A Municipio: TERESmMA
Telefone: |mojazz1-soms Fax: (emj3z21-4743 E-mail: comitecsescavespi@hatmail.com
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Coninuacdo do Farecer: 2 248430

com DM2.

Objetivo Secundario:

+ Associar os niveis glicémicos e lipémicos dos pacientes com as variaveis socioecondmicas, clinicas e
antropométricas.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Quanto aos riscos imediatos, no decorrer da entrevista o participante podera sentir-se desconfortavel e
constrangido por responder pergunias concermentes ac perfil socioecondmico, aos diabetes, & alimentagio
€ a atividade fisica. Entretanto, os objefivos da pesquisa serdo esclarecidos pausadamente, assim como a
aplicagao do formulario e caso necessario, serd interrompida ou esclarecida as dividas. Mo tocante a
pungdo capilar e venosa para realizacio dos exames, a pesquisa podera causar desconforio aos
participantes no momento do exame. Para minimizar o desconforio, o procedimento sera realizado por
profissionais habilitadas, com material descartavel, mantendo toda técnica asséptica e a seguranga do
participante. No momenio da coleta do sangue, em caso de desconforto por dificuldade de acesso venoso
ou outros fatores, a coleta sera imediatamente sugpensa e sera exercida pressio no local da pungio
durante 1 a 2 minutos para evitar hematomas e sangramento e apds esse procedimento, sera realizado
curafivo oclusivo no local da pungao. Quanto 4 intervencao, serdo esclarecidos o8 riscos minimos de reagio
adversa do consumo do gengibre e do placebo guanto as possiveis manifestagbes gastrointestinais, visto
que ja foram realizados estudos de toxicidade.

Durante o acompanhamento, oz pariicipanies serdo avaliados mensalmente quanto 4 ingestio das capsulas
€ possiveis reaches. Serdo consideradas reagbes gastrointestinais, nauseas, vomitos, diarreiag, azia e
pirose, sem causas aparentes. Reportando-se aos riscos tardios, a pesguisa assegurard o sigilo das
informagdes, de modo a evitar qualguer tipo de acidente ou problema, na qual a identidade do participante
venha a ser revelada, em caso de extravio. Caso oborram oS riscos ou danos supracitados, que afete o bem
-estar dos participantes, a pesguisa serda suspensa imediatamenie e serd prestada a assisiencia imediata ou
integral mecessaria pela pesquisadora, que disponibilizara seu contato para os

participantes, ou pela Unidade Basica de Salde.

Beneficios:
A pesguisa podera trazer beneficics diretos e imediatos por disponibilizar informagdes sobre o

Enderego: Aua Chavo Biac, 2333

Bairro: Centro/Su CEF: s4001-280
UF: A Municipio: TERESmMA
Telefone: |mojazz1-soms Fax: (emj3z21-4743 E-mail: comitecsescavespi@hatmail.com
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controle do glicémico através do resultado da Alc e lipémico através do lipidograma. Em se tratando dos
beneficios a longo prazo, o resultado pode constatar a eficacia do gengibre no controle glicémico e lipémico,
e em caso de significincia estatistica podera constituir um subsidio para elaboragao do RENAFITO,
somando-se a outros

estudos. Ademais, a pesquisa pode trazer evidéncias cientificas para os profissionais da ESF no que se
refere a recomendacao do uso do gengibre no tratamento coadjuvante do DM2.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Tema relevante para a satude publica.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os documentos obrigatdrios foram apresentados, inclusive a pendéncia gerada anteriormente (TCLE
mais claro em consonancia com a legislacao vigente e respeito as normas éticas e termos relacionados a
Riscos e Beneficios).

Recomendacoes:

APROPRIAR-SE da Resolucao CNS/MS N%466/12 (que revogou a Res. N°196/96) e seus complementares
que regulamenta as Diretrizes Eticas para Pesquisas que Envolvam Seres Humanos.

Confinuacao do Parecer: 2.248430

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

De acordo com a analise, conforme a Resolugcao CNS/MS N*466/12 e seus complementares, o presente
projeto de pesquisa apresenta o parecer APROVADO por apresentar todas as solicitacoes indicadas na
versao anterior.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

APRESENTAR/ENVIAR O RELATORIO FINAL APOS O TERMINO DA PESQUISA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 03/08/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 954929.pdf 22:17:55
TCLE/Termos de | TCLE_versao2.docx 03/08/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
Assentimento / 22:13:36 |NUNES CARVALHO
Justificativa de
Auséncia o
Projeto Detalhado / | Projeto_detalhado_versao2.docx 03/08/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
Brochura 22:12:30 _|NUNES CARVALHO

Endereco: Rua Oravo Bkac, 2333

Bairro: CentroSuwe CEP: 54.001-280
UF: A1 Municipio: TERESmNA
Telefone: |s0)3221-c058 Fax: (es)a221-4749 E-mail: con Pt .com

Pagra 04 oo 0

150



151

UNIVERSIDADE ESTADUAL DO
PIAUI - UESPI

Confinuacao do Parecer: 2.248430

Investigador Projeto_detalhado_versao2.docx 03/08/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
22:1230_|NUNES CARVALHO
QOutros Informacoes_solicitadas.docx 31/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
23:15:30 |NUNES CARVALHO
Qutros Instrumento_Coleta_Formulario.docx 31/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
23:13:36_|NUNES CARVALHO
Qutros Instrumento_coleta_dados.docx 16/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
21:57:48 |NUNES CARVALHO
Declaragao de Declaracao_de_compromisso.padf 05/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
Pesquisadores 15:51:48 INUNES CARVALHO
Outros Autorizacao_institucional pdf 05/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
" 15:42:08 INUNES CARVALHO
Orcamento ORCAMENTO.docx 05/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
15:36:44 INUNES CARVALHO
Cronograma CRONOGRAMA docx 05/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
15:23:13 _INUNES CARVALHO
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 05/07/2017 |GERDANE CELENE | Aceito
15:15:03 | NUNES CARVALHO
Situacdo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
TERESINA, 30 de Agosto de 2017
Assinado por:
LUCIANA SARAIVA E SILVA
(Coordenador)
Endereco: Rua Ouavo Beac, 2333
Bairro: CentroSu CEP: saoo1-2s0
UF: m1 Municipio: TERESmNA
Telefone: |e0)3221-c0%a Fax: (s6)3221-4749 E-mail: commedee PO com

Pagra 0S5 e o



