FACULDADE DE MEDICINA DE SAO JOSE DO RIO PRETO

PROGRAMA DE MESTRADO EM PSICOLOGIA E SAUDE




THAIS PILLOTTO DUARTE CALDEIRA

FATORES ASSOCIADOS AO REGANHO DE PESO

APOS CIRURGIA BARIATRICA

Dissertagio de Mestrado apresentada ao
Programa de Pos-Graduagdo Stricto Sensu em
Psicologia e Saude da Faculdade de Medicina de
Sdo Jos¢ do Rio Preto como requisito para

obtencao do Titulo de Mestre.

ORIENTADORA: PROF®. DR*. NEIDE A MICELLI DOMINGOS

SAO JOSE DO RIO PRETO - SP

2018



Caldeira, Thais. P. D.

Fatores associados ao reganho de peso apos cirurgia bariatrica / Thais P D
Caldeira - - Sdo José do Rio Preto - SP, 2018.

xiii, 46fls.

Disserta¢ao (Mestrado) — Faculdade de Medicina de Sao José do Rio Preto —
FAMERP. Programa de Pés-graduagdo em Psicologia e Saude.
Area de Concentragdo: Psicologia e Saude.

Factors associated with weight regain after bariatric surgery.

Orientadora: Profa Dra Neide Aparecida Micelli Domingos

1.Cirurgia Bariatrica; 2. Aumento de Peso; 3.Qualidade de Vida.




THAIS PILLOTTO DUARTE CALDEIRA

FATORES ASSOCIADOS AO REGANHO DE PESO APOS CIRURGIA

BARIATRICA

BANCA EXAMINADORA

DISSERTACAO PARA OBTENCAO DO TiTULO DE MESTRE

Presidente e Orientadora: Profa. Dra. Neide Aparecida Micelli Domingos

FAMERP

1* Examinadora: Profa. Dra. Tainara Costa Singh

UNILAGO e IMES Catanduva

2? Examinadora: Profa. Dra. Karina Kelly Borges

FAMERP

Sao José do Rio Preto, 28/03/2018



Dedicatoria

SUMARIO

AGEAdECTIMEIILOS. ....ueeiiiiiiieite ettt ettt et st et e st e e sabe e b e ene

Lista de tab

LS et

LiSta de FIGUIAS. ...c.iiiiiiieiieieeteee e ettt ettt

LiSta de APENAICES. ..cuvviiiiieeciie ettt ettt e e e e e tae e st eesaaeeessaeesaaeensaaenereaeas

LIS € ATICXOS e

Resumo......

Abstract.....

INEEOAUGAOD. ..ot ettt et et ettt e e e e e e ae e e

Objetivo

e et a e

IMELOAOIOZIA. ...ttt ettt ettt et et e et e et e enbeenbeeeneeenbee e

Delineamento dO €STUAO. .. ... e e e e e e e

PartiCIPANTES. ... viiiiiie ettt et e et e et e et e e et e e s b e e eaaaeeeenreeas

Y B0 W T2 1T

PrOCEAIIMENTO .« e et e e e e e e e e e e e e e

ASPECLOS CTICOS. . euvteiutietieeitie ettt et ee ettt et ettt et e et e st e e bt eebeessteebeeeabeenbeesseeenbeenneeenne

ANALISE A€ A0S it

RESUILAAOS € DISCUSSAO . ... ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eraaaeeas

Conclusio..

Referéncias



DEDICATORIA

Dedico este trabalho aos meus pais que sempre me inspiraram a procurar ser uma
pessoa melhor a cada dia, incentivaram, apoiaram e proporcionaram condi¢des para o meu

desenvolvimento tanto académico quanto pessoal.



AGRADECIMENTOS

Meus eternos agradecimentos a minha orientadora Prof*. Dr”. Neide Aparecida Micelli
Domingos por ter acreditado em mim e em meu projeto, proporcionando a realizacdo de um
grande sonho que era poder cursar pds-graduacao Stricto Sensu.

Agrade¢o a todos que aceitaram o convite para participar da pesquisa e assim
prontamente doaram seu tempo e atengdo para que O projeto se concretizasse.

Agradeco a minha méie por todo o seu carinho e dedicagdo, ao meu pai por todos os
seus ensinamentos e por ser um grande exemplo a seguir, e as minhas irmds que sempre
apoiaram minhas escolhas para que eu tivesse condigdes de seguir por esse desafio.

Agradeco ao Mateus, meu esposo, por sempre incentivar meu crescimento e
desenvolvimento, por sua paciéncia, sabedoria e cada palavra de incentivo nos momentos em
que mais precisei.

Agradeco a todos os professores do presente curso e também a todos os outros com
quem aprendi desde a escola, faculdade e pds-graduagdes.

A todos aqueles que direta ou indiretamente contribuiram para este trabalho, muito

obrigada!



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 — Caracterizagao da amOStIA. ...........ccuvieeiiieeiie et 11
Tabela 2 — Caracterizag@o dos grupos por géneros Masculino (M) e Feminino (F)......... 11
Tabela 3 — Variagdes antropPOMELIICaAS. .....cc.uievieruieeiieriieeieeniieereerieeereesieeereesseeseseeseesenas 13
Tabela 4 — Descrigao dos dados clinicos da amostra.............cceeeeeveeeiieeeciieeeiee e 15
Tabela 5 — Motivos do reganho de peso sob a perspectiva dos pacientes...........c..ccc.eeu... 19

Tabela 6 — Sintomas de Ansiedade e Depressdo segundo a Escala de Ansiedade e
Depressao (HAD) nos Grupos Nao Reganho de Peso e Reganho de Peso....................... 21
Tabela 7 — Comparac¢do do impacto do peso na qualidade de vida entre os grupos

GNRP € GRP....o ettt 22

Vi



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 — Sele¢do dos participantes e distribuicdo em Grupo nio reganho de peso e

rupPO ReGANNO A€ PESO.....viiiiiiiiieiie ettt ettt ees 10
Figura 2 — Estado nutricional da amostra...........ccceeoeriiiriiiinienieiiececeeeee e 13
Figura 3 — Estado nutricional dos Grupos Ndo Reganho de Peso e Reganho de Peso.......... 14

Figura 4 — Prevaléncia doengas cronicas nos grupos nao reganho de peso e reganho de

Figura 5 — Média do impacto do peso na qualidade de vida dos grupos ndo reganho de

PESO € TEZANNO AE PESO...uuiieiiiieiiiieeciiie et etee e et ee et e et e e et eeeteeesabeeessbeeesssaeensseeenseaensseeenssnes 22

Figura 6 — Distor¢do da imagem corporal nos grupos reganho de peso e ndo reganho de

Figura 7 — Grau de insatisfagdo com a imagem corporal nos Grupos Reganho de Peso e

NAO ReaNh0 A€ PESO0.....cccouiiiiiiieciiieeeeee ettt e 25

vii



LISTA DE APENDICES

Apéndice 1: Questionario SOCiodemoOgrafiCo.........ccocevvvvieeirieniiiiieieeieeee e

Apéndice 2: Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa..............

Apéndice 3: Termo de consentimento livre e esclarecido.........cceeveeevieniieenennen.

viii



LISTA DE ANEXOS

Anexo 1: Escala HAD (Hospital Anxiety and Depression Scal

Anexo 2: Autorizagdo para uso do instrumento - IWQOL-Lite

<) NPT



Caldeira, T. P. D. (2018). Fatores associados ao reganho de peso apos cirurgia baridtrica.

(Dissertagao de Mestrado). Faculdade de Medicina de Sao José do Rio Preto/SP.

Resumo

A frequéncia da realizacdo de cirurgias baridtricas aumentou bastante nos ultimos
anos. Entretanto, apesar da eficicia do tratamento cirdrgico, alguns individuos apresentam
recidiva de aumento de peso. Objetivos: Identificar as varidveis associadas ao reganho de
peso em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica; avaliar o impacto do peso na qualidade de
vida; avaliar percepcdo e satisfacdo da imagem corporal; avaliar sintomas de ansiedade e
depressdo e comparar os grupos: reganho de peso versus nao reganho de peso. Método:
Trata-se de um estudo do tipo descritivo / transversal. Participaram 43 individuos, de ambos
os sexos, com idade entre 28 e 63 anos que foram submetidos a cirurgia bariatrica por
intervencdo cirurgica restritiva (Bandagem géstrica ajustavel e Gastroplastia vertical com
bandagem) ou predominantemente restritiva (Derivagdes gastricas em “Y de Roux”, com ou
sem anel de conteng@o) ha pelo menos cinco anos (entre 2008 — 2012). Para a coleta de dados
foram utilizados os seguintes instrumentos: Questionario sdcio demografico; Questionario
Impacto do peso na qualidade de vida IWQOL-Lite); Escala de Figuras de Silhuetas (EFS) e
Escala HAD (Hospital Anxiety and Depression Scale). Os participantes foram convidados a
participar do estudo apds andlise dos prontuarios e foram divididos em 2 grupos: no grupo 1
foram incluidos os casos em que ndo houve reganho de peso (GNRP) e no grupo 2 os casos de
reganho de peso (GRP). Foram agendados encontros com os participantes, individualmente,
data na qual foi realizada nova pesagem, que serviu como indicador para avaliar se houve ou
ndo reganho de peso. Resultados e Conclusdes: Do total de participantes, observou-se que

(31) 72,1% ainda apresentam obesidade e (11) 25,6% estdo com sobrepeso, apenas (1) 2,3%

X



atingiu a eutrofia. Em relac@o ao reganho de peso, (30) 69,8% apresentaram reganho acima de
15% do peso perdido. Comparando os dois grupos observou-se que hd uma maior prevaléncia
de sedentarismo no GRP. Sintomas de depressdo foram encontrados em (4) 13,3% do GRP.
Espera-se que os resultados da pesquisa possam subsidiar estratégias para auxiliar estes

pacientes a melhor enfrentar os problemas associados a cirurgia bariatrica.

Palavras-chave: Cirurgia Baridtrica, Aumento de Peso, Qualidade de Vida.
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Caldeira, T. P. D. (2018). Factors associated with weight regain after bariatric surgery.

(Master’s Degree). School Medicine Sao José do Rio Preto/SP.

Abstract

The frequency of bariatric surgeries has increased significantly in recent years.
However, despite the efficacy of the surgical treatment, some individuals present weight gain
relapse. Objectives: To identify the variables associated with weight regain in patients
undergoing bariatric surgery; assess the impact of weight on quality of life; evaluate
perception and satisfaction of body image; evaluate symptoms of anxiety and depression and
compare the groups: weight regain versus non-weight regain. Method: This is a
descriptive/cross-sectional study. A total of 43 individuals, between 28 and 63 years old, who
underwent bariatric surgery due to restrictive surgery (adjustable gastric banding and vertical
banded gastroplasty) or predominantly restrictive (Roux-en-y gastric bypass, with or without
the containment ring) for at least five years (between 2008 - 2012), participated in the study.
The following instruments were used to collect data: Socio-demographic questionnaire;
Impact of weight on quality of life Questionnaire (IWQOL-Lite); Silhouetted Figures Scale
and Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS). Participants were invited to participate
in the study after their medical records were analyzed. They were divided into 2 groups: in
group 1, cases in which there was no weight regain (GNRP) and in group 2 cases of weight
regain (GRP). Individual meetings were scheduled with each participant, when a new
weighing was performed, which served as an indicator to assess whether or not there was
weight regain. Results and Conclusions: Out of the total number of participants, it was
observed that (31) 72.1% were still obese, (11) 25.6% were overweight, and only (1) 2.3%

were eutrophic. Regarding weight regain, (30) 69.8% presented a relapse above 15% of the

xii



weight lost. By comparing the two groups it was observed that there is a greater prevalence of
sedentary lifestyle in the GRP. Symptoms of depression were found in (4) 13.3% of GRP. We
expect that the results of this research may subsidize strategies to help these patients better

deal with the problems associated with bariatric surgery.

Keywords: Bariatric Surgery; Weight Gain; Quality of Life.
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Introducio

Enquanto a incidéncia de desnutricdo no Brasil declinou significativamente desde os
anos 70, a obesidade tem aumentado continuamente no mesmo periodo atingindo nimeros
preocupantes: a prevaléncia de obesidade aumentou em mais de quatro vezes para homens e
em mais de duas vezes para mulheres (Ministério da Saude, 2011).

O estado nutricional pode ser determinado pelo IMC (Indice de Massa Corporal) que ¢
obtido dividindo-se o peso em quilos pela altura em metros ao quadrado (kg/m?). De acordo
com a classificacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) quando o IMC ¢ abaixo de 18,5
¢ considerado baixo peso, entre 18,5 e 24,9 ¢ eutrofia, entre 25 e 29,9 ¢ considerado
sobrepeso, de 30 a 34,9 ¢ obesidade grau I, entre 35 e 39,9 ¢ indicativo de obesidade grau Il e
acima de 40kg/m? ¢ classificado como obesidade grau III (Associacdo Brasileira para o
Estudo da Obesidade e da Sindrome Metabdlica, 2016).

A obesidade tem como caracteristica o acimulo excessivo de gordura corporal, muitas
vezes acompanhado de comorbidades como o diabetes mellitus tipo 2, hipertensdo arterial
sist€émica, doencas cardiovasculares, dislipidemias e sindrome metabdlica. A causa da
obesidade é multifatorial e inclui varidveis como: habitos alimentares inadequados, estilo de
vida, interacdes enddcrino-metabolicas, componentes hereditarios, fatores socioecondmicos,
comportamentais, psicoldgicos e ambientais (Cheng, Gao, Shuai, Wang and & Tao, 2016;
Marques-Lopes, Marti, Moreno-Aliaga & Martinez, 2004; Moreira, Espinola & Azevedo,
2015).

Os principais tratamentos para o excesso de peso sdo baseados em orientacdo dietética,
atividade fisica e fArmacos. No caso da obesidade grau III, que é o estdgio mais avangado da
doenga, tem sido observado que 95% dos pacientes recuperam o peso inicial em até dois anos.

Nesse cenario, a cirurgia bariatrica tem sido apontada como o Unico tratamento para alcangar



a perda de peso adequada e durdvel (Bastos, Barbosa, Soriano, Santos & Vasconcelos, 2013;
Tavares, Nunes & Santos, 2010).

Além de ser o tratamento mais eficaz para a obesidade mdrbida, a cirurgia bariatrica
reduz a incidéncia de comorbidades, diminui a prevaléncia de disturbios pré-existentes e
reduz a mortalidade (Mancini, 2014). Existem varias técnicas de cirurgia bariatrica, ¢ a de
Fobi-Capella com by-pass gastrico em Y de Roux (BGYR) € a considerada padrdo-ouro,
sendo a mais eficaz ¢ de baixa morbidade (Moreira et al., 2015).

A técnica BGYR ¢ considerada mista. Diminui o tamanho da cavidade gastrica
fazendo com que uma quantidade menor de alimentos possa ser ingerida, além de reduzir a
superficie intestinal em contato com o alimento, causando menor absor¢do de nutrientes,
fenomeno também conhecido como disabsor¢cdo (Bordalo, Teixeira, Bressan & Mourdo,
2011)).

A realizacdo de cirurgia bariatrica aumentou significativamente nos ultimos anos, ja
que este tem sido considerado o mais eficaz tratamento da obesidade (Bastos et al., 2013;
Mancini, 2014). No entanto, alguns pacientes ndo atingem a perda de peso esperada e muitos
reganham parte do peso perdido entre 2 e 10 anos do pds-cirtrgico (McGrice & Paul, 2015).
A cirurgia bariatrica induz uma redug@o de 60 a 70% do excesso de peso corporal, com perda
maxima no periodo entre 18 e 24 meses, com reganho ponderal significativo observado apos
cinco anos (Bastos et al., 2013; Magro et al., 2008; McGrice & Paul, 2015).

Os individuos submetidos ao tratamento cirargico da obesidade podem apresentar uma
recidiva de aumento de peso se ndo alterarem seus habitos alimentares e ndo praticarem
atividade fisica (Cambi, Marchesini, & Baretta, 2015). Estudo realizado por Magro et al., em
2008, envolvendo 782 obesos de ambos os sexos submetidos a cirurgia baridtrica observou
reganho de peso em aproximadamente 50% dos individuos dentro de dois anos de pds-

operatorio.



Adams et al., em 2012, realizaram um estudo sobre beneficios apds seis anos do
procedimento BGYR. Concluiram que 24% dos pacientes pesquisados ndo conseguiram
manter mais que 20% da perda de peso, o que teve impacto negativo nos beneficios
metabdlicos obtidos no pds cirtrgico.

Muitas vezes, quando o cliente observa que estd reganhando peso, opta por ndo buscar
auxilio da equipe que o acompanhou por sentimento de fracasso no emagrecimento efetivo
buscado cirurgicamente (Cambi et al., 2015). Alguns dos fatores apontados como possiveis
responsaveis para o reganho de peso sdo habitos alimentares inadequados, dilatagdo da bolsa
gastrica, redu¢do da pratica de atividade fisica, adaptagdes hormonais, tempo de pos-
operatério, aderéncia do paciente ao grupo de apoio, indice de Massa Corporal (IMC) no pré-
cirirgico, baixa autoestima e depressdo (Bastos et al., 2013 Magro et al., 2008; McGrice &
Paul, 2015).

Warkentin et al. (2014) demonstraram que uma perda de 20% do peso corporal ¢
capaz de gerar melhora significativa na qualidade de vida relacionada a satde.

Estudos apontam que, quanto mais severa for a obesidade, maiores as chances de
desordens psicoldgicas (Magro et al., 2008). O excesso de peso esta associado a reducdo da
qualidade de vida e a incapacidades funcionais (Araujo et al., 2014). Uma melhora da saude
mental é observada na maior parte dos individuos submetidos a cirurgia bariatrica, porém em
alguns casos 1sso ndo acontece e os fatores com maior frequéncia associados a isso incluem:
perda de peso insuficiente, reganho de peso e alteragdes indesejadas da pele (Kubik, Gill,
Laffin & Karmali, 2013).

Esclarecer quais sdo os fatores associados ao reganho de peso apds a cirurgia
bariatrica ¢ fundamental para a ado¢do de condutas que evitem com que esse fendmeno

ocorra.



Existem poucos trabalhos na literatura sobre reganho de peso apds a cirurgia
bariatrica. E importante observar que, como os individuos que recuperam o peso podem néo
retornar para posterior triagem, este é um viés em potencial dos estudos envolvendo cirurgia
bariatrica, ja4 que muitos possuem baixa taxa de retengdo dos participantes (Adams et al.,
2012).

Diante deste cendrio, o presente trabalho pretende recrutar os pacientes que
reganharam peso € os que tiveram sucesso em manter o peso perdido, avaliando tanto dados
socio-demograficos como fatores psicoldgicos e de qualidade de vida, a fim de obter maiores
esclarecimentos sobre os fatores envolvidos no reganho de peso no periodo entre cinco e oito
anos apds o procedimento cirtrgico.

Este tipo de abordagem ¢ importante para fornecer dados para que os profissionais
envolvidos com o tratamento da obesidade aprimorem suas condutas clinicas, com o objetivo
de reduzir a incidéncia do reganho de peso, evitando prejuizos fisicos € emocionais aos
pacientes.

Em funcdo destas consideragdes, estabeleceram-se os objetivos do estudo.



Objetivos

Identificar fatores associados ao reganho de peso em pacientes submetidos a cirurgia
bariatrica. Avaliar o impacto do peso na qualidade de vida, a percepcdo e satisfagdo com a
imagem corporal, sintomas de ansiedade e depressdo e comparar os grupos: reganho de peso

versus ndo reganho de peso.



Metodologia

Delineamento do Estudo: trata-se de um estudo do tipo descritivo / transversal.

Participantes

Participaram 43 individuos de ambos os sexos, com idade entre 28 e 63 anos, que
foram submetidos a cirurgia bariatrica por intervengdo cirirgica restritiva (Bandagem géstrica
ajustavel e Gastroplastia vertical com bandagem) ou predominantemente restritiva
(Derivagdes gastricas em “Y de Roux”, com ou sem anel de conten¢do) ha pelo menos cinco
anos (entre 2008 — 2012).

Critérios de Inclusdo: ter disponibilidade para participar da entrevista e residir na
cidade de Sdo José do Rio Preto. Este critério foi adotado para facilitar o encontro do
participante com o pesquisador, ja que as entrevistas precisavam ser feitas pessoalmente.

Critérios de Exclusdo: diagnodstico de cancer apos a cirurgia e alteragdes cognitivas
que impossibilitassem responder aos questionarios.

Selecdo da Amostra: Foi realizado um levantamento dos prontudrios de pacientes que
se submeteram a cirurgia bariatrica no Hospital de Base de Sao José do Rio Preto entre 2008 a
2012. Os prontuarios foram analisados e excluidos os que ndo preencherem aos critérios de
inclusdo/exclusdo.  Os participantes que preencheram os critérios de inclusdo foram
convidados a participar do estudo por meio de um telefonema, onde foi agendado um horario
para a coleta de dados individual e pessoalmente, conforme a disponibilidade dos mesmos. O
local do encontro entre participante e pesquisador para responder aos questiondrios e realizar
a pesagem variou de acordo com a comodidade e disponibilidade do entrevistado, ocorrendo
em alguns casos na casa ou trabalho do participante, clinica particular do pesquisador, pontos

de onibus, taxi e até mesmo supermercado.



Materiais

1. Questionario socio demografico (Apéndice 1).

2. Escala HAD (Hospital Anxiety and Depression Scale): ¢ um questionario composto por
14 questdes de multipla escolha, que sdo alternadas entre questdes referentes a ansiedade e
referentes a depressdo, com pontuagdo de 0 a 3 cada questdo, sendo 0 a resposta que
indica menor grau de ansiedade/depressdo e 3 o maior grau. Ao final soma-se a pontuacao
e ¢ indicativo de ansiedade quando atinge 8 pontos e ¢ indicativo de depressdo quanto
atinge 9 pontos. (Botega, Bio, Zomignani, Garcia & Pereir, 1995) (Anexo 1).

3. Questionario “Impacto do peso na qualidade de vida” (IWQOL-Lite) (Kolotkin, Crosby,
Kosloski & Williams, 2001)): é composto por 31 itens e cinco dominios (fungdo fisica,
autoestima, vida sexual, dificuldade publica e trabalho). Os escores variam de 0 a 100,
sendo que 100 representa a melhor qualidade de vida relacionada a saude e 0 representa a
pior. O escore do dominio ¢ calculado somente se o participante responde a, pelo menos,
50% dos itens e a pontuacdo total ¢ calculada apenas se o participante responde a, pelo
menos, 75% dos dominios do instrumento, O Anexo 2 apresenta a autorizag¢@o para uso do
instrumento (reproducdo proibida).

4. Escala de Figuras de Silhuetas (EFS) (Kakeshita, 2008): verifica a percepcdo da imagem
corporal e satisfagdo atual com o peso: € constituida por 15 cartdes plastificados para cada
sexo. Neles cada figura corresponde a um indice de Massa Corporal (IMC), variando de
12,5 a 47,5kg/m? e com diferenga constante de 2,5kg/m? entre as figuras. E solicitado ao
participante que escolha a figura que melhor representa seu tamanho de corpo atual e a
figura que melhor representa o corpo que gostaria de ter. A diferenga entre essas escolhas
¢ usada como indicativo de algum grau de insatisfacdo. A diferen¢a entre o IMC

percebido e o IMC real ¢ a indicativa de distor¢do da percepc¢do da imagem corporal.



Procedimento

Os participantes foram divididos em dois grupos: Grupo 1 (Grupo Ndo Reganho de
Peso/ GNRP) incluiu os casos em que ndo houve reganho de peso e Grupo 2 (Grupo Reganho
de Peso / GRP) os casos com reganho de peso. Foi considerado reganho de peso o reganho de
15% ou mais do peso que foi perdido apds a cirurgia. O valor de 15% foi usado como ponto
de corte porque recuperar menos do que este nivel de peso ¢ comumente descrito na
populacdo pds-operatoria (Odom et al. 2010).

Para fazer a classificagdo do reganho de peso foi perguntado ao paciente, durante a
entrevista qual era o seu peso no pré-operatorio imediato e em seguida qual o menor peso
apds o procedimento cirurgico. Na data agendada para o encontro, foi realizada nova pesagem
que serviu como indicador para avaliar se houve ou ndo reganho de peso. Ainda nesta data,
antes de iniciar os procedimentos, os individuos assinaram o Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido e em seguida responderam aos questionarios.

Aspectos Eticos

O projeto foi enviado ao Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de
Sao José do Rio Preto e aprovado (CAAE: 57420216.7.0000.5415 — Apéndice 2). O Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido foi assinado pelos participantes que aceitaram participar

do estudo, e eles ficaram com uma cépia do mesmo (Apéndice 3).

Analise de Dados
Os dados foram analisados qualitativa e quantitativamente por meio de estatistica ndo

paramétrica (Mann-Whitney), nivel de significancia < 0,05.



Resultados e Discussiao

Levantamento dos prontudrios, realizado por meio eletrdnico, contatou-se que foram
realizadas 412 cirurgias bariatricas no Hospital de Base de Sdo José do Rio Preto pelo
Sistema Unico de Saude (SUS) no periodo entre janeiro de 2008 ¢ dezembro de 2012. Destes,
110 foram selecionados para o estudo (Figura 1).

Houve certa dificuldade em localizar os candidatos, pois muitos telefones estavam
desatualizados, ndo completava a ligagcdo ou ndo atenderam, e, em consequéncia disso, 41,8%
ndo foram contatados. Apenas 10% dos pacientes ndo quiseram participar da pesquisa ou
referiram ndo ter disponibilidade de horarios, cinco pessoas concordaram em participar € ndo
compareceram na data agendada ou ndo atenderam no local combinado e depois ndo
atenderam mais aos telefonemas.

Uma paciente ndo participou da pesquisa por apresentar peso acima da capacidade
métrica da balanga utilizada (180 kg) e ndo foi realizada pesagem em outra balanca porque
seu IMC ultrapassou o limite maximo do instrumento das escalas de silhuetas, ndo sendo
possivel realizar a medicdo de distor¢do da imagem corporal adequadamente, a paciente nio
ficou sabendo que foi excluida da pesquisa por questdes éticas.

Houve outra exclusdo por o paciente ter passado por tratamento de cancer no periodo
pos-operatorio, ele ndo foi contatado, pois essa informacgao foi obtida no prontudrio eletronico

previamente, bem como trés pacientes com obito registrado (Figura 1).
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Sele¢ao dos participantes e distribui¢do em Grupo ndo reganho de peso e grupo Reganho de

peso

Participaram efetivamente do estudo 43 individuos, de ambos os sexos, sendo 35

mulheres e oito homens, com idade entre 28 e 63 anos (45,72+8,85) sendo 72,1% sedentarios,

39,5% consomem bebidas alcodlicas e 20,9% sdo fumantes (Tabela 1).



11

TABELA 1

Caracteriza¢ao da amostra

VARIAVEIS n=43 %
Sexo

Feminino 35 81,4
Masculino 8 18.6
Nivel de atividade fisica

Ativo fisicamente 12 27,9
Sedentario 31 72,1
Etilismo

Etilista 17 39,5
Nao etilista 26 60,5
Tabagismo

Tabagista 9 20,9
Nao tabagista 34 79,1

A tabela 2 mostra a caracterizag¢do da dos grupos GNRP e GRP em géneros masculino
e feminino. A predominancia de mulheres compondo a amostra estudada também foi
observada em outras pesquisas que avaliaram pacientes pos-cirurgia bariatrica (Sarwer et al.,

2010, Bastos et al., 2013, Pajecki et al., 2007).

TABELA 2
Caracterizacdo dos grupos por géneros Masculino (M) e Feminino (F)
Género M F Total
% n % n %
GNRP 2 15% 11 85% 13 100%

GRP 6 20% 24 80% 30 100%
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Constatou-se que 69,8% (n=30) apresentaram um reganho de peso igual ou acima de
15% do total perdido com a cirurgia, sendo entdo alocados no grupo denominado Grupo
Reganho de Peso (GRP) e 30,2% (n=13) classificados no Grupo Ndo Reganho de Peso
(GNRP) por nio ter apresentado esse grau de reganho de peso.

O percentual de participantes que reganharam peso foi maior do que o encontrado no
trabalho de Kofman, Lent & Swencionis (2010), onde 47% dos participantes apresentaram
reganho de peso superior a 10%. Os dados de Kofman et al. (2010) foram obtidos por
pesquisa online, onde o proprio participante relatou o seu peso atual e é possivel que tenha
subestimado o proprio reganho de peso. Bastos et al. (2013) também encontraram menor
incidéncia de reganho de peso em seu trabalho, envolvendo 64 individuos pds bariatrica,
encontrou-se que 71,9% ndo apresentaram reganho ponderal superior a 15% do peso perdido
com a cirurgia e observaram que o reganho de peso foi diretamente proporcional ao tempo de
pos-operatorio. O tempo de pds-operatorio da amostra no trabalho citado foi a partir de dois
anos, ¢ isso pode explicar a divergéncia com o presente estudo, que avaliou pacientes de 5 a 8
anos de pds-operatorio.

Comparando os dois grupos (GNRP X GRP), foi observado que nao houve diferenga
estatisticamente significante em relacdo ao IMC pré-operatorio, além de ndo haver diferenca
significante no total de peso perdido com a cirurgia, demonstrando que eles apresentavam
grau de obesidade semelhante ao optar pelo tratamento cirurgico e obtiveram praticamente os
mesmos resultados de perda de peso com a cirurgia (Tabela 3). Os dois grupos apresentam

diferenca estatisticamente significante entre o peso atual e peso pré-operatorio.
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TABELA 3
Variagdes antropométricas
. s M¢édia p
Varidveis antropométricas GNRP GRP

Perda Peso (Kg) 50 56,35 0,578
IMC pré-operatorio (Kg) 49,4 50,59 0,509
IMC atual (Kg/m?) 29,41 35,47 0,000
Reganho de peso apds cirurgia (kg) 33 14,3 0,000

Do total de participantes, observou-se que (31) 72,1% ainda apresentam obesidade e

(11) 25,6% estao com sobrepeso, apenas um entrevistado (2,3%) atingiu a eutrofia (Figura 2).

2,3%
(n=1)

9,3%

O Eutrofia

W Sobrepeso
32,6% M Obesidade grau |
(n=14)
B Obesidade grau ll
M Obesidade grau llI
FIGURA 2

Estado nutricional da amostra

No GNRP observou-se que (1) 7,7% esta eutrdfico, (7) 53,8% apresentam sobrepeso,

(4) 30,8% obesidade grau I, (1) 7,7% obesidade grau II e nenhum caso encontrado de

obesidade grau III foi encontrado (Figura 3).

No GRP nio houve eutrofia, (4) 13,3% apresentam sobrepeso, (9) 30% obesidade grau

I, (13) 43,3% obesidade grau Il e (4) 13,3% obesidade grau III (Figura 3).
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FIGURA 3

Estado nutricional dos Grupos Nao Reganho de Peso e Reganho de Peso

A maior parte dos entrevistados, (36) 83,7%, afirmou que dentre suas tentativas

anteriores a cirurgia para emagrecimento incluiu acompanhamento com profissional da area

da saude médico ou nutricionista.

Na tabela 4 estao apresentados os dados clinicos encontrados.
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TABELA 4
Descrigdo dos dados clinicos da amostra
Dados Clinicos GNRP GRP

F M F M

n % n % n % n %
Faz acompanhamento nutricional 2 154 0 0 6 20 1 33
Faz acompanhamento psicologico 1 7,7 0 0 3 10 0 0
Realizou tentativas anteriores para emagrecer 10 76,9 2 154 24 80 6 20
Pratica atividade fisica 6 46,2 1 7,7 5 16,7 0 0
Prativava atividade fisica antes da cirurgia 3 23,1 0 0 6 20 1 33
Faz uso de bebida alcoolica 3 23,1 1 7,7 10 333 3 10
Fazia uso de bebida alcdolica antes da cirurgia 4 30,8 1 7,7 10 333 4 13,3
Fuma 2 154 1 7.7 6 20 0 0
Fumava antes da cirurgia 0 0 0 0 6 20 2 6,7
Foi indicado uso de suplemento alimentar 11 84,6 2 154 24 80 6 20
Faz uso correto do suplemento alimentar indicado 5 38,5 0 0 7 233 3 10
Apresenta compulsdes alimentares 2 154 0 0 7 233 4 133
Apresentava compulsdes alimentaresantes da cirurgia 7 539 2 154 22 733 5 16
Teve diagndstico de transtorno mental antes da cirurgia 0 0 0 0 7 233 1 33
Teve diagndstico de transtorno mental depois da cirurgia 0 0 0 0 6 20 2 6,7
Trabalha com alimentos 5 38,5 0 0 12 40 1 33
Trabalhava com alimento antes da cirurgia 3 23,1 0 0 15 50 1 33
Tem diabetes 1 7,7 0 0 1 33 0 0
Tem hipertensao 0 0 0 0 5 16,7 0 0
Tem hipotireoidismo 0 0 0 0 3 10 0 0
Tem dislipidemias 1 7,7 0 0 0 0 0 0
Apresenta outras doengas cronicas 0 0 0 0 3 10 0 0
Tinha diabetes antes da cirurgia 2 154 1 7,7 4 13,3 1 33
Tinha hipertensio antes da cirurgia 5 38,5 2 154 15 50 5 16,7
Tinha hipotireidismo antes da cirurgia 0 0 0 0 4 133 0 0
Tinha dislipidemias antes da cirurgia 3 23,1 0 0 5 16,7 2 6,7
Tinha outras doengas cronicas antes da cirurgia 0 0 0 0 4 133 3 10
Foi orientado quanto a possibilidade de reganho de peso
no pré operatorio 11 84,6 2 154 22 73,3 6 20
Faria a cirurgia novamente se pudesse voltar no tempo 10 76,9 2 154 24 80 6 20

Observou-se um baixo indice de pacientes que mantém os acompanhamentos
nutricionais e psicologicos em ambos os grupos, sendo que do total de participantes apenas
(9) 20,9% deles se consulta com nutricionista regularmente e (4) 9,3% segue em
acompanhamento com profissionais da psicologia. Comparando a adesdo entre os dois
grupos, observa-se um percentual maior de pacientes do GRP mantém os acompanhamentos
tanto nutricionais quanto psicoldgicos.

Os motivos mais frequentemente relatados para justificar essa baixa adesdo aos

tratamentos desses profissionais foi o fato de o acompanhamento oferecido ser em grupo na
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maioria das vezes, o longo espacamento de tempo entre as consultas agendadas pelos
profissionais, falta de disponibilidade de tempo para comparecer aos atendimentos ¢ falta de
pontualidade das consultas.

Os dados de Bastos et al. (2013) divergem dos dados desta pesquisa em que
encontraram alta adesdo ao acompanhamento nutricional. E interessante observar que no
trabalho citado os dados foram coletados durante as consultas ambulatoriais de nutri¢do, por
meio dos prontudrios e nas reunides do Grupo de Apoio ao Paciente Obeso Mdrbido e, apos
isso, foi realizada busca ativa dos pacientes, diferentemente da metodologia para recrutamento
da amostra desta pesquisa.

Galioto, Gunstad, Heinberg e Spitznagel (2013), apds revisdo de literatura,
concluem que o comparecimento as consultas de acompanhamento esta intimamente
associado aos resultados de perda de peso em pacientes bariatricos.

Em relagdo a atividade fisica apenas (12) 27,9% relatou que pratica, sendo ativo
fisicamente (7) 53,9% do GNRP e (5) 16,7% do GRP. A maior prevaléncia de sedentarismo
no GRP pode ser um fator que contribuiu para o reganho de peso.

Quando questionado se foi orientado no pré-operatorio sobre a possibilidade de
reganho de peso apds a cirurgia, todos os do GNRP afirmaram que sim, e no GRP apenas (1)
3,3% disse que ndo e (1) 3,3% que ndo se recorda.

Quando questionados sobre indicacdo de uso de suplementos alimentares apds a
cirurgia, todos relataram que sim, porém apenas (15) 34,9% referiram fazer uso conforme
recomendado. Dentre os motivos responsaveis pelo ndo uso, os mais frequentes foram dois:
desconforto gastrico com o uso dos suplementos e dificuldades financeiras para a aquisi¢ao
dos mesmos. A adesdo ao uso dos suplementos alimentares foi maior no GRP.

Quando questionado se o participante apresenta compulsdo alimentar, (2) 15,4% do

GNRP relatam que sim, e (11) 36,7% do GRP também afirmam apresentar tal sintoma. A



17

presenca ou nido de compulsdo alimentar indicada foi baseada na percep¢do do proprio
paciente, sem a aplicacdo de testes validados para este fim.

Investigando se os participantes exercem alguma atividade laboral que envolva
alimentos observou-se que isso ¢ mais frequente no GRP, onde 43,3% (n=13) trabalham com
alimentos e no GNRP 38,5% (n=5) exercem tal tipo de atividade.

Bastos et al. (2013) encontraram associacdo estatisticamente significativa entre exercer
atividades laborais que envolvam alimentos e reganho de peso, onde 38,9% dos individuos
com reganho de peso significante trabalhavam com alimentos e apenas 6,5% dos que ndo
reganharam peso estavam envolvidos com esse tipo de atividade.

Observou-se uma baixa prevaléncia de doengas cOnicas na amostra, sendo mais
prevalente no GRP a presenca de Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS), hipotireoidismo e
outras doencgas crdnicas, ja o Diabetes Mellitus tipo 2 (DM II) e as dislipidemias foi mais
frequentes no GNRP (Figura 4). E interessante destacar que todos os relatos de doencas
cronicas foram de pacientes do sexo feminino, ndo havendo nenhum caso de doengas cronicas
em homens da amostra nos dois grupos.

Foi observado que 75% dos pacientes que apresentavam diabetes no pré-operatorio
mantiveram a remissdo da doenga até o presente momento e isso ocorreu tanto no GNRP
como no GRP.

Em 2012, Mingrone, et al, realizaram estudo prospectivo, randomizado com 60
pacientes, a fim de comparar os efeitos das cirurgias bariadtricas com a terapia médica
convencional. Nao foi encontrado nenhum caso de remissd@o do diabetes com a aplicagdo do
tratamento convencional enquanto que no grupo que passou por gastroplastia com derivacdes
gastricas em “Y de Roux” isso aconteceu em 75% dos casos apds 2 anos de pds-operatorio,

independente do IMC e do grau de perda de peso.
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Adams et al. (2012) pesquisaram 418 individuos que passaram por cirurgia baridtrica

e encontraram que a remissao do diabetes foi mantida apds 6 anos em 62% dos casos.
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FIGURA 4

Prevaléncia doengas cronicas nos grupos ndo reganho de peso e reganho de peso

Foi perguntado ainda aos participantes se, hipoteticamente, pudessem voltar no tempo
com a experiéncia que tem hoje com a cirurgia bariatrica, optariam por passar pelo processo
cirirgico novamente. Apenas uma pessoa respondeu que ndo, e 97,7% (n=42) respondeu
afirmativamente, o que pode indicar um contentamento com a cirurgia realizada.

Em 1997 Powers, Rosemurgy, Boyd e Perez também perguntaram se os pacientes
fariam a cirurgia bariatrica novamente a fim de medir o grau de satisfagdo com o
procedimento realizado e encontraram elevados indices de satisfagcdo, onde 81% responderam
afirmativamente a pergunta e concluiram que a satisfacdo ndo estava associada a quantidade
de peso perdida, e sim a melhora da satude fisica e mental.

A pesquisa contou com uma pergunta aberta: Qual o motivo vocé acredita ser o maior

responsavel pelo reganho de peso apds a cirurgia? A maioria respondeu que esta relacionado a
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uma alimentagdo inadequada (48,8%) e aos fatores comportamentais (44,2%). Também foi
relatado estar relacionado a fatores psicologicos (23,3%), adaptacdes do metabolismo
(16,3%), sedentarismo (9,3%) e falhas no acompanhamento com profissionais da saude

(9,3%). A Tabela 5 mostra as respostas obtidas dos pacientes com as palavras dos mesmos.

TABELA 5

Motivos do reganho de peso sob a perspectiva dos pacientes

CATEGORIA EXEMPLOS N=43 %

Alimentagdo inadequada Comer o que ndo pode voltar a comer como antes, 21 48,8
exagerar no consumo de alimentos liquidos, comer mais
dos alimentos de facil digestibilidade, comer a mais, comer
tudo o que tem vontade, consumo de chocolates, sorvetes e
massas, consumo de bebidas alcodlicas, ma alimentagao.

Fatores comportamentais Continuar comendo mesmo sentindo dor, indisciplina, falta 19 442

de consciéncia de que ndo pode comer toda hora que sente
vontade ¢ de que precisa mudar seus habitos, falta de
respeito ao proprio corpo, falta de dedicacdo, ndo seguir
orientagdes, sabotar a dieta com alimentos mais toleraveis,
empenhar-se a cada vez menos com o passar do tempo,
ndo se alimentar nos horarios corretos, falta de
persisténcia, comer muito rapido, comodismo, falta de
autocontrole, ndo fazer a sua parte no tratamento.

Fatores psicoldgicos Compulsdo alimentar, falta de controle psicoldgico, 10 23,3
ansiedade, problemas psicoldgicos, continuar com a
“"mentalidade de gordo™"

Adaptacdes do Com o tempo passa a conseguir comer mais do que antes, 7 16,3
metabolismo passar a tolerar o desconforto de comer a mais, o

organismo se adapta e passa e engordar mesmo comendo

pouco, ansiedade faz engordar sem perceber, dificuldade

do cérebro em perceber a diferenga entre fome e saciedade,

0 organismo passar a absorver mais os alimentos.

Sedentarismo Indisciplina com atividade fisica, sedentarismo. 4 9,3
Falhas no Nao fazer o acompanhamento recomendado com a equipe 4 9,3
acompanhamento com no pos-operatdrio, falta do interesse médico em investigar

profissionais da saude cada caso individualmente.

Alguns dos fatores apontados pela literatura como possiveis responsaveis pelo reganho
sd0: habitos alimentares inadequados, dilatacdo da bolsa gastrica, reducdo da pratica de

atividade fisica, adaptacdes hormonais, tempo de pds-operatorio, aderéncia do paciente ao
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grupo de apoio, Indice de Massa Corporal (IMC) antes da cirurgia, baixa autoestima e
depressdo (Bastos et al., 2013; Magro et al., 2008; McGrice & Paul, 2015).

Apds revisdo sistematica, Karmali et al. (2013) classificaram os principais fatores
causais associados a recidiva do aumento de peso apds cirurgia bariatrica citadas pela
literatura em 5 categorias: ndo cumprimento da dieta, desequilibrio hormonal/metabdlico,
saude mental, inatividade fisica e fatores anatomicos/cirirgicos. O ndo cumprimento da dieta
¢ um importante fator etiologico associado ao reganho de peso apos cirurgia bariatrica e foi o
motivo mais apontado pelos participantes do presente estudo (Karmali et al., 2013).

Os motivos mais frequentemente associados ao reganho de peso citados pelos
participantes deste trabalho estdo de acordo com a literatura, demonstrando bom nivel de
consciéncia sobre 0s pontos que merecem mais aten¢do para se controlar o reganho de peso
pos-cirurgico.

Comparando-se a porcentagem de participantes que ingerem bebidas alcodlicas
atualmente com o periodo pré-operatorio ndo foi observada mudanga expressiva, ja que antes
da cirurgia 30,2% faziam o uso de alcool e atualmente 32,55% o fazem. Foram relatados dois
casos de alcoolismo, ambos em mulheres, apds o procedimento cirurgico, o que corresponde a
4,7% da amostra total.

Ertelt et al. (2008) avaliaram 70 individuos com 6 a 10 anos pds cirurgia bariatrica a
fim de verificar o consumo de alcool e, com base em seus dados, concluem que a maioria das
pessoas ndo muda o seu uso de alcool apos a cirurgia, e sugerem que 3% dos individuos
podem desenvolver dependéncia de alcool. Esses dados estdo de acordo com os encontrados
neste trabalho.

Quando analisados os resultados obtidos com a Escala de Ansiedade e Depressdo
(HAD) foi observado que no GNRP (4) 30,8% apresentam sintomas de ansiedade e (1) 7,7%

sintomas caracteristicos de depressdo, ja4 no GRP, observou-se que (8) 26,6% apresentam
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sintomas de ansiedade e (4) 13,3% dos participantes apresentam sintomas caracteristicos de

depressdo (Tabela 6).

TABELA 6

Sintomas de Ansiedade e Depressdo segundo a Escala de Ansiedade e Depressao (HAD) nos
Grupos Nao Reganho de Peso e Reganho de Peso

Depressao Ansiedade
HAD F M F M
n % n % n % n %
GNRP 1 7,7 0 0 3 23,1 1 7,7
GRP 3 10 1 3.3 6 20 2 6,7

Pesquisa de Porcu, Franzin, Abreu, Previdelli e Astolfi (2011) usando a escala HAD
em pacientes bariatricos também encontraram maior prevaléncia de ansiedade do que de
depressdo em sua amostra, constatando que apds 6 meses da cirurgia 14% apresentavam
quadro sugestivo de ansiedade e 8% de depressao.

Nao se pode concluir se sintomas de depressdo apresentados pelos participantes do
GRP foram devido ao préprio reganho de peso ou se eles ja apresentavam sintomas
depressivos antes e isso pode ter contribuido para o reganho de peso, ja que nao foi aplicado
este teste nos pacientes antes do reganho de peso acontecer.

Almeida, Zanatta e Rezende (2012) avaliaram sintomas de depressdo e ansiedade em
trés momentos: no pré-operatorio, 6 € 12 meses apds a cirurgia. Encontraram nivel de
ansiedade minimo nos trés periodos e uma redugdo dos sintomas de depressdo
estatisticamente significativa apds o procedimento cirdargico.

Os resultados obtidos com avaliagdo da qualidade de vida (IWQOL-Lite)
demonstraram escores superiores de qualidade de vida no GNRP em todos os quesitos em

relacdo ao GRP (Figura 5) e quando comparado qualidade de vida com peso ndo encontramos
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diferenca estatisticamente significante (Tabela 7), isto é, o reganho de peso ndo interferiu na

qualidade de vida, em qualquer dominio, independentemente do grupo.

TABELA 7
Comparacao do impacto do peso na qualidade de vida entre os grupos GNRP e
GRP

Média GNRP Média GRP p
Funcio Fisica 84,09 84,09 0,6626
Autoestima 100 89,28 0,3411
Vida sexual 100 100 0,7711
Dificuldades em locais publicos 100 100 0,3279
Trabalho 100 100 0,5256

Pesquisa de Kofman et al. (2010) encontraram que os individuos que reganharam mais
de 10% do peso perdido apds a cirurgia obtiveram uma pior percep¢do da qualidade de vida

em relacdo aos que nao tiveram reganho de peso, corroborando com os dados desta pesquisa.
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FIGURA 5

M¢édia do impacto do peso na qualidade de vida dos grupos ndo reganho de peso e reganho de
peso.
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Ao se avaliar a percepcdo da imagem corporal de acordo com a Escala de Figuras de
Silhuetas (EFS) verificou-se uma predominancia da propria imagem (enxergar-se maior do
que realmente é) nos dois grupos (Figura 6). Estudo conduzido por Neven, et al (2002)
mostrou melhora significativa da percep¢do da imagem corporal apos 6 e 12 meses da cirurgia

bariatrica.
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FIGURA 6

Distor¢do da imagem corporal nos grupos reganho de peso e ndo reganho de peso

Em relagdo a satisfagdo com a imagem corporal observou-se que (41) 95,4% dos
participantes apresentam algum grau de insatisfacio com a propria imagem, (39) 90,7%
gostariam de estar mais magros € que apenas (2) 4,7% prefeririam estar com o peso maior do

que o atual (Figura 7). Todos os participantes do GRP queriam estar pesando menos.
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Almeida et al. (2012) encontraram uma diminui¢do estaticamente significante da
insatisfacdo com a imagem corporal apds a cirurgia bariatrica, e essa melhora ocorreu nos
primeiros 6 meses. Apesar de a insatisfacdo ter continuado reduzindo, ndo houve diferenca
estatistica no periodo entre 6 e 12 meses de pos-operatério. Apdés um ano da cirurgia
encontrou-se predominio de insatisfacdo com a propria imagem onde, na média, os
participantes gostariam de estar 6,6kg/m* mais magros, dados semelhantes aos encontrados
neste trabalho, onde a média da insatisfacdo foi de 7,7kg/m?.

Jumbe, Hamlet e Meyrick (2017) observaram que a cirurgia baridtrica ¢ capaz de
melhorar a imagem corporal ja que a perda de peso aproxima o corpo do individuo ao que a
sociedade considera como ideal. No entanto o procedimento pode resultar em mudancgas
significativas na aparéncia, como cicatrizes, flacidez da pele e do excesso de tecidos moles
que, por sua vez, impactam negativamente sobre a imagem corporal de um individuo. Queixas

nesse sentido foram frequentemente relatadas pelos pacientes pesquisados no presente estudo.
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Conclusio
Nao praticar atividades fisicas parece estar associado ao reganho de peso apos a cirurgia
bariatrica na amostra estudada.
O reganho de peso ndo impactou na qualidade de vida em nenhum dos cinco dominios
avaliados: funcdo fisica, autoestima, vida sexual, dificuldades em locais publicos e
trabalho.
Alto indice de insatisfacdo com a imagem corporal foi encontrado na amostra, sendo que a
grande maioria gostaria de pesar menos.
Foi observada grande prevaléncia de distor¢do da imagem corporal, com predomindncia
para superestimag@o do tamanho do préprio corpo.
A amostra apresenta baixos indices de depressdo e ansiedade, sendo a ultima mais
frequente.
Nao houve diferenga estatisticamente significante no peso pré-operatério e perda de peso
com a cirurgia entre os grupos GNRP e GRP, entretanto ha diferenca estatistica entre o

peso atual, sendo que os participantes do GNRP apresentaram IMC menor do que o GRP.
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Apéndice 1

Questionario Socio demografico

Nome: Idade: Sexo: F( ) M( )
Data da cirurgia:  / /  Técnica cirurgica:
Peso pré-operatorio: Peso minimo pds-operatorio: Peso atual:

Faz acompanhamento nutricional? S( ) N( ) Frequéncia:

Faz acompanhamento psicolégico? S( ) N( ) Frequéncia:

Tentativas anteriores a cirurgia para perder peso:

( )Nenhuma ( )Sim, sem orientagdo profissional ( )Sim, com orientacdo profissional
Pratica atividade fisica atualmente? ( )Nao ( )Sim,  vezes por semana

Praticava atividade fisica antes da cirurgia? ( )Nao ( )Sim,  vezes por semana

Faz uso de bebidas alcodlicas? ( )S ( )N Frequéncia:

Fazia uso de bebidas alcodlicas antes de operar? ( )S ( )N Frequéncia:

Fuma? ( )S ( )N Frequéncia:

Fumava antes de operar? ( )S ( )N  Frequéncia:

Foi indicado uso de suplementos alimentares? ( )S ( )N Faz o uso correto? ()S ( )N ()NA
Apresenta compulsdes alimentares? ( )S ( )N Ja apresentava antes de operar? ( )S ( )N
Teve diagndstico de alguma doenga psiquiatrica antes de operar? ( )S ( )N Qual?

Teve diagnodstico de alguma doenga psiquiatrica apos a cirurgia? ( )S ( )N Qual?

Trabalha com alimentos? ( )S ( )N Trabalhava com alimentos antes de operar? ( )S ( )N
Habito intestinal: ( )Normal ( ) Constipado ( )Diarreico ( )Alterna constipado + Diarreico
Apresenta: ( )Diabetes mellitus tipo 2 ( )Hipertensdo arterial Sistémica ( )Hipotireoidismo

( )Dislipidemias  ( )Outra doenca cronica:

Apresentava no pré-operatorio:
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( )Diabetes mellitus tipo 2 ( )Hipertensdo arterial Sistémica ( )Hipotireoidismo

( )Dislipidemias ( )Outra doenga cronica:

No pré-operatdrio, foi orientado(a) sobre possibilidade de reganho de peso? ()S ()N
Qual o motivo vocé acredita ser o maior responsavel pelo reganho de peso apds cirurgia

bariatrica?
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Apéndice 2

FACULDADE DE MEDICINA DE
SAO JOSE DO RIO PRETO- %‘W 3
FAMERP - SP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa: Fatores associados ao reganho de peso apds cirurgia bariatrica
Pesquisador: Thais Pillotto Duarte

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 57420216.7.0000.5415

Instituigio Proponente: Faculdade de Medicina de Sio Jose do Rio Preto- FAMERP - SP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.646.782

Apresentagido do Projeto:

Trata-se de um estudo do tipo descrtivo / transversal wvai esclarecer quais s3ao os fatores associados ao
reganho de peso apds cirurgia bariatrica, € fundamental para profissionais envolvidos no tratamento pré e
pos operatorio tenham condutas mais adequadas para evitar que ele ocorra, além de fornecer dados
importantes para o tratamento dos individuos que estdo em processo de engordar apos o procedimento
CIrargico.

Objetivo da Pesquisa:

- Avaliar o impacto do peso na qualidade de vida;

- Avaliar percepcdo e satisfacdo da imagem corporal;

- Avaliar sintomas de ansiedade e depressdo e comparar os grupos e

- Reganho de peso versus nio reganho de peso.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

os riscos sdo minimos, podendo gerar constrangimentos aos participantes Os participantes serdo
convidados a participar do estudo apos analise dos prontuarnios e serao divididos em 2 grupos de 25
pessoas cada um, da seguinte forma: grupo 1 incluira os casos em gue ndo houve reganho de peso e grupo
2 os casos de reganho de peso. Sera marcado um encontro com os participantes, data na qual sera feita

nova pesagem, que servira como indicador para avaliar se houve ou ndo reganho de peso.

Enderego: BRIGADEIRC FARIA LIMA, 5415

Bairro: VILA SAD PEDRO CEP: 15.000-000
UF; SP Municipio: SAD JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (17)3201-5813 Fax: (17)3201-5813 E-mail: cepfamerp@famerp br

Pagina 01 de 03
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FACULDADE DE MEDICINA DE
SAO JOSE DO RIO PRETO- W
FAMERP - SP

Confinuagfo do Parecer: 1.646.782

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo avaliara 50 individuos, de ambos os sexos, com idade entre 20 e 60 anos que foram submetidos a
cirurgia bariatrica por interveng o cirdrgica restritiva (Bandagem gastrica ajustavel e Gastroplastia vertical
com bandagem) ou predominantemente restritiva (Derivacdes gastricas em Y de Roux”, com ou sem anel
de contencdo) ha pelo menos cinco anos (entre 2009 - 2011). Para a coleta de dados serdo utilizados:
Questionario sécio demografico; Questionario Impacto do peso na qualidade de vida (IWQOL-Lite), Escala
de silhuetas de Kakeshita e Escala HAD (Hospital Anxiety and Depression Scale). O estudo espera mostrar

subsidios para auxiliar o melhor enfrentamento dos problemas consequente dessa cirurgia.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Foram apresentados pela pesquisadora responsavel e estao todos preenchidos e assinados devidamente.

Recomendagdes:

nao ha

Conclusces ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O trabalho & relevante no auxilo aos individuos que sofrem com a obesidade e as suas comorbidades.
Pendéncias:

1) anexar Escala de Silhueta de Kakeshita (2008)

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Projeto Aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 29/06/2016 Aceito
do Projeto ROJETO 743968.pdf 12:29:26
Folha de Rosto FolhaDeRostoAssinada docx 29/06/2016 | Thais Pillotto Duarte | Aceito
12:27.22

Cutros Folha_de_RostoAssinada.jpg 29/06/2016 | Thais Pillotto Duarte | Aceito
12:20:40

Declaracdo de DeclaracacAssinada.jpg 29/06/2016 | Thais Pillotto Aceito

Enderego: BRIGADEIRO FARIA LIMA, 5416

Bairro: VILA SAD PEDRO CEP: 15.000-D00
UF: 5P Municipio: SAQ JOSE DO RIO PRETO
Telefone: (17)3201-5813 Fax: (17)3201-5813 E-mail: cepfamerp@famerp.br
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Instituicdo e DeclaracaoAssinada jpg 12:19:07 |Duarte Aceito
Infraestrutura

Projeto Detalhado / | Projeto_CEP_Thais pdf 20/06/2016 | Thais Pillotto Duarte | Aceito
Brochura 211955

Investigador

TCLE / Tenmos de | TCLE_Thais.pdf 20/06/2016 | Thais Pillotto Duarte | Aceito
Assentimento / 21:17:18

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

Nio

Endereco:

UF: SP
Telefone:

SAO JOSE DO RIO PRETQO, 25 de Julho de 2016

BRIGADEIRQO FARIA LIMA, 5416
Bairro: VILA SAD PEDRO

Municipio:
(17)3201-5813

Assinado por:
GERARDO MARIA DE ARAUJO FILHO
(Coordenador)
CEP: 15000-000
SAD JOSE DO RIO PRETO
Fax: (17)3201-5813 E-mail: cepfamerp@famerp.br
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Apéndice 3

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Modelo em acordo com a Resolugdo n° 466/12 — Conselho Nacional de Sauide)

Titulo do estudo: Fatores associados ao reganho de peso apos cirurgia bariatrica

Vocé esta sendo convidado a participar deste estudo
cientifico, porque vocé foi submetido (a) a cirurgia
bariatrica ha pelo menos cinco anos e podera contribuir
para melhorar o conhecimento a respeito dos fatores
determinantes para o reganho de peso apos cirurgia
bariatrica.

Esse estudo serad realizado para fornecer dados e

aperfeigoar o tratamento de pessoas que passaram pelo mesmo procedimento.

DO QUE SE TRATA O ESTUDO?

O objetivo desse estudo ¢ identificar quais sdo os principais fatores associados ao

reganho de peso em pacientes submetidos a cirurgia bariatrica.

COMO SERA REALIZADO O ESTUDO?
Vocé sera convidado por

meio de um telefonema.

Participardo deste estudo 50 pessoas,

com idade entre 20 e 60 anos, de

ambos 0s sexos, residentes na cidade

de Sdo José do Rio Preto — SP, e que

De que forma irei
participar deste estudo?
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tenham passado por cirurgia bariatrica ha pelo menos 5 anos. Os participantes serdo divididos em 2
grupos de 25 pessoas cada um, da seguinte forma: grupo 1 incluird os casos em que nio houve
reganho de peso e grupo 2 os casos de reganho de peso.

Sera considerado como reganho de peso as pessoas que ganharam 15% ou mais do peso que
foi perdido apos a cirurgia. Sera marcado um encontro individual com cada participante, data na qual
serd feita nova pesagem, que servira como indicador para avaliar se houve ou nao reganho de peso.
Nesta data cada individuo respondera a trés questionarios (sécio demografico, Impacto do peso na
qualidade de vida e avaliagdo da ansiedade e depressdo), além do teste pata verificar a imagem
corporal. Ainda nesta data, antes de iniciar os procedimentos, os individuos assinardo este Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido.

Suas respostas serdo tratadas de forma anénima e confidencial, isto ¢, em nenhum momento
serd divulgado o seu nome em qualquer fase do estudo.

Quando for necessario utilizar os seus dados nesta pesquisa, sua privacidade sera preservada,
j& que seu nome sera substituido por outro, preservando sua identidade.

Os dados coletados serdo utilizados apenas NESTA pesquisa e os resultados divulgados em

eventos ou revistas cientificas apenas para fins de estudo.

ESSES PROCEDIMENTOS SAO DESCONFORTAVEIS OU GERAM RISCOS?

Os procedimentos poderdo trazer riscos minimos como constrangimentos ou dificuldades em
responder aos questionarios. E possivel que vocé ndo receba beneficios ao participar deste estudo,
porém sua participacdo ird contribuir para o desenvolvimento de estratégias para evitar o reganho de

peso apds cirurgia bariatrica no futuro.

O QUE ACONTECE COM QUEM NAO PARTICIPA DO ESTUDO?

Nao lhe acontecera nada se vocé ndo quiser participar desse estudo.
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Também sera aceita a sua recusa em participar dessa pesquisa, assim como a sua desisténcia a

qualquer momento, sem que lhe haja qualquer prejuizo de continuidade de qualquer tratamento nessa

institui¢do, penalidade ou qualquer tipo de dano a sua pessoa. Sera mantido total sigilo sobre a sua

identidade e em qualquer momento vocé poderd desistir de que seus dados sejam utilizados nesta

pesquisa.

Vocé ndo terd nenhum tipo de
despesas por participar da pesquisa,
durante todo o decorrer do estudo, porém
quaisquer despesas que ocorram, como
transporte e alimentagdo, serdo custeadas
pelo pesquisador responsavel por este
estudo. Vocé também ndo recebera

pagamento por participar desta pesquisa.

‘——%&‘\
<\l Receberei algo

¢

por participar?

Vocé sera acompanhado de forma integral, estando livre para perguntar e esclarecer suas

davidas em qualquer etapa deste estudo.

Em caso de duvidas ou problemas com a pesquisa voc€ pode procurar o pesquisador

responsavel Thais Pillotto Duarte pelo e-mail thais pillotto@hotmail.com ou pelo telefone: (17)

99142.0848.

Para maiores esclarecimentos, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos da FAMERP

(CEP/FAMERP) esta disponivel no telefone: (17) 3201-5813 ou pelo email: cepfamerp@famerp.br.
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Declaro que entendi este TERMO DE CONSENTIMENTO e estou de acordo em participar do
estudo proposto, sabendo que dele poderei desistir a qualquer momento, sem sofrer qualquer punigio

ou constrangimento.

Pesquisador Responsavel Orientador

Thais Pillotto Duarte Prof.? Dr.2 Neide Aparecida Micelli Domingos

Participante da Pesquisa ou Responsavel
(Nome e Assinatura)

RG:
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Anexo 1

Escala de Ansiedade e Depressio — HAD

(Botega et al., 1995)

Este questiondrio ajudara o seu médico a saber como vocé estd se sentindo. Leia todas as

frases. Marque um “X” a resposta que melhor corresponder a como vocé tem se sentido na ultima

semana. Nao ¢ preciso ficar pensando muito em cada questdo. Neste questiondrio as respostas

espontaneas t€ém mais valor do que aquelas em que se pensa muito.

Marque apenas uma reposta para cada pergunta

A — Eu me sinto tenso ou contraido
3 () amaior parte do tempo

2 () boa parte do tempo

1 ( ) de vez em quando

0 ( )nunca

D — Eu estou lento para pensar e fazer as coisas
3 () quase sempre

2 () muitas vezes

1 ( )de vez em quando

0 ( )nunca

D — Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas
de antes

0 ( ) sim, do mesmo jeito que antes

1 () ndo tanto quanto antes

2 () s6 um pouco

3 () jando sinto mais prazer em nada

A — Eu tenho uma sensacio ruim de medo,
como um frio na barriga ou um aperto no
estdmago

0 ( )nunca

1 ( )de vez em quando

2 () muitas vezes

3 () quase sempre

A — Eu sinto uma espécie de medo, como se
alguma coisa ruim fosse acontecer

3 ( ) sim, e de um jeito muito forte

2 () sim, mas ndo tao forte

1 () um pouco, mas isso nao me preocupa

0 () no sinto nada disso

D — Eu perdi o interesse em cuidar da minha
aparéncia

3 () completamente

2 () nlo estou mais me cuidando como eu
deveria

1 () talvez ndo tanto quanto antes

0 () me cuido do mesmo jeito que antes

D — Dou risada e me divirto quando vejo
coisas engracadas

0 ( ) do mesmo jeito que antes

1 ( ) atualmente um pouco menos

2 () atualmente bem menos

3 () nlo consigo mais

A — Eu me sinto inquieto, como se eu nio
pudesse ficar parado em lugar nenhum

3 ( ) sim, demais

2 () bastante

1 ( ) um pouco

0 ( ) ndo me sinto assim
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A — Estou com a cabeca cheia de preocupacdes
3 () amaior parte do tempo

2 () boa parte do tempo

1 ( ) de vez em quando

0 () raramente

D - Fico esperando animado as coisas boas que
estio por vir

0 () do mesmo jeito que antes

1 () um pouco menos do que antes

2 () bem menos do que antes

3 () quase nunca

D — Eu me sinto alegre
3 ( )nunca

2 () poucas vezes

1 () muitas vezes

0 () a maior parte do tempo

A — De repente, tenho a sensacdo de entrar em
panico

3 () aquase todo momento

2 () varias vezes

1 ( )devezem quando

0 () nfo sinto isso

A — Consigo ficar sentado a vontade e me
sentir relaxado

0 ( ) sim, quase sempre

1 () muitas vezes

2 () poucas vezes

3 ( )nunca

D — Consigo sentir prazer quando assisto um
bom programa de televisdo, de radio, ou
quando leio alguma coisa

0 ( ) quase sempre

1 () varias vezes

2 () poucas vezes

3 () quase nunca




Anexo 2
Autorizagio para utilizacfio do inventario — Impacto do Peso na Qualidade de Vida

(IWQOL-Lite) (Kolotkin et al., 2001)

Twaow-a2o0

LICENSE AGREEMENT

This Agreement is entered into effective this 15th day of April 2015 (the “Effective Date”) by
and between Duke University (“Duke™), a nonprofit educational, health care, and research
institution located in Durham North Carolina, and Faculty of Medicine of Sio José do Rio
Preto (FAMERP) (“Licensee”) an public medical school located in Sio José do Rio Preto,
Brazil.

WHEREAS, Duke has developed and holds copyright in the_Impact of Weight / Quality of Life-
Lite, assessment form ("INSTRUMENT®"), a copy of which is attached hereto as Exhibit A;

WHEREAS, Licensee would like to use the INSTRUMENT in an internally-

project involving approximately fifty (50) human subjects entitled “Determinant variables
associated with weight regain afler bariatric surgery" (referred to herein as the "STUDY"), and
Duke is willing to provide a license to Licensee for such use;

NOW, THEREFORE, in consideration of these premises, the mutual covenants made herein, and
other good and valuable consideration, the parties hereby agree as follows:

B License. Duke hereby grants to Licensee, and Licensee hereby accepts from Duke under
the terms of this Agreement, a limited, non-exclusive license to distribute and copy the
INSTRUMENT and available translations thereof (and to have INSTRUMENT copied
and distributed on Licensee’s behalf), for the sole purpose of producing, and distributing
materials to be used by medical professionals for use in the STUDY. The
INSTRUMENT shall be provided by Licensee at no charge to the recipients.

2. Ownership. Title to the INSTRUMENT and all copyrights therein, shall remain with
Duke, and this agreement shall not be taken in any way to restrict Duke’s ability to use,
copy, modify, or license INSTRUMENT to third parties, Licensee shall have no rights in
INSTRUMENT except those expressly granted by this Agreement,

3. Royalties. In compensation for this license, Licensee shall pay a lump sum royalty of
one hundred and fifty US dollars (3150). This payment shall be made within thirty (30)
days of execution of this Agreement. Licensee may then use the INSTRUMENT in the
STUDY for the number of subjects set forth above without additional compensation to
Duke. Should the Li i the ber of subjects in the STUDY, then Licensee
shall promptly notify Duke and pay Duke thirty dollars ($30) for each additional ten (10)
subjects enrolled in the STUDY. Any such additional amount shall be paid quarterly,

4, Payments & Notices. All payments due to Licensor under this Agrecment must cite
“DUKE File #1803 and must be made payable to “DUKE University” (EIN 56-
0532129). If payments are made by wire, the wiring instructions below must be
followed. Payments made by check, as well as any notices, must be sent to Licensor at
the following address:

For delivery via the U.S. Postal Service:
DUKE UNIVERSITY
BOX 90083
Durham, NC 27708
Atm: Agreements Manager



Bank Wire or ACH Payment Instructions:

Bank: Wells Fargo Bank, N.A.
301 S. Tryon Street
Charlotte, NC 28282, USA
ABA #: 121000248 (Domestic wires only)
Swift Code:  WFBIUS6S (Foreign wires only)
Beneficiary: Duke University Concentration Account
Account #; 202374-0253053
Attentlon: Office of Licensing & Ventures, 919-681-7583*

* This data must appear to ensure payment is credited to your account,

Note: All related fees are the responsibility of the payer.

Licensee’s contact information regarding invoices and payments:
Name: __Neide Aparecida Micelli Domingos
Institution: __FAMERP MedicalSchool
Address: __Av, Brigadeiro Faria Lima. n° 5416

B. 3 osé do Rij 1 SP — Brasil CEP: 15090
Phone number: __+55 17 3201 5842

Email: __micellidomingos@famerp.br

Notice shall be deemed effective on the date of delivery if delivered by personal delivery
(including overnight mail by private carrier) or on the date of mailing if delivered by
certified mail.

Results of Use, Licensee agrees to provide the developer of the INSTRUMENT, Ronette
Kolotkin, Ph.D., with demographic information (BMI, age, gender, race) on each subject
in the STUDY, and weight variables (baseline, gain, loss) with the raw data (IWQOL-
Lite item scores) resulting from each use of the INSTRUMENT by each subject. Dr.
Kolotkin shall be free to use such information in research and continued development of
the INSTRUMENT, and to provide such information to collaborators in such research.
Treatment and patient identifying information will not be provided. Duke will maintain
the confidentiality of such raw data, and will not disclose such data other than to Dr.
Ronette Kolotkin for use in the further development and validation of the
INSTRUMENT.

Translations, The INSTRUMENT is available in English and more than 60 different
regional translations and foreign languages, a list of which will be provided by Duke
upon request. Translations of the INSTRUMENT into other languages are encouraged;
however, to coordinate with existing translations and other ongoing efforts, Licensee
shall contact Duke prior to initiating any translation effort, and shall not proceed without
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first obtaining Duke's approval. All new translations shall be subject to Duke’s approval,
which approval shall not be unreasonably withheld. All translations shall be carried out
in collaboration with the developer of the instrument, Ronette Kolotkin, Ph.D. (Obesity
and Quality of Life Consulting, PLLC) and will be translated in accordance with a
standard process, an outline of which is available from Duke upon request. The
copyright for each new translation will reside with Duke, and Duke will be free to use
the translated version and to provide it to others without obligation to Licensee.

Use of Name. Licensee will not use Duke's name, logo or service marks or the name of
Duke's employees or subsidiaries in advertising or publicity without Duke’s prior written
consent; except that Licensee shall include a standard notice indicating that the copyright
on INSTRUMENT is held by Duke University, the year of creation, and that all rights in
the INSTRUMENT are reserved.

i . If Licensee makes any alterations to the form of the INSTRUMENT
provided by Duke, then Licensee will provide Duke with a copy of the form of the
INSTRUMENT which Licensee intends to distribute for approval by Ronette Kolotkin,
Ph.D. or her designee. Such approval not to be unreasonably withheld and for the sole
purpose of confirming that the INSTRUMENT has been accurately reproduced and is not
printed in 2 manner implying product or program endorsement by Duke or Dr. Kolotkin,
Duke’s approval shall not be taken in any way as an endorsement by Duke or Dr.
Kolotkin of Licensee's research program, or of pharmaceutical products or other
materials to be distributed by Licensee. Neither Licensce nor its agents shall represent
that Duke or Dr, Kolotkin has made any such end at. Li may not publish the
instrument items (in whole or in part) without the prior written authorization of Duke.

Warranty, INSTRUMENT is provided “as Is”, without any warrantles, express or
implied, including any warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. Licensee agrees to defend, indemnify, and hold harmless Duke from any
loss, claim, damage, or liability which may arise from Licensee’s use or distribution
of INSTRUMENT; provided, however, that Licensee shall not be responsible for
negligence or willful misconduct on the part of Duke. Duke shall have no obligation,
express or implied, to supervise, monitor, review or otherwise assume responsibility
for Licensee's clinical practice or for medical or treatment decisions made by
Licensee or its patients,

Term and Termination. This Agreement shall be effective on the date first written above,
and shall terminate upon conclusion of the STUDY. In the event Licensee materially
breaches any of the terms of this Agreement, Duke may, at any time thereafter, give
written notice of the breach to Licensee, and demand that the same be cured. In the
event that such breach is not cured within thirty (30) days afier such notice, this
Agreement shall terminate. Upon termination, Licensee shall immediately cease all use
and distribution of the INSTRUMENT. Termination of this Agreement shall not relieve

- either party of the obligations arising hereunder before termination, including the

responsibility for paying previously accrued royalties.

Assignment. Neither party may assign its rights and obligations under this agreement to a
third party without the written permission from the other party which will not be
unreasonably withheld; except that, either party may assign its rights to its subsidiaries or
other entities controlled by that party.
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12.  Entire Understanding. This Agreement represents the entire understanding between the
parties, and supersedes all other agreements, express or implied, between the parties
concerning its subject matter. No additional rights are provided to Licensee under any
patent applications, trade secrets, copyrights, or other proprietary rights of Duke
University. Any modification or addition to any provision of this Agreement must be
agreed to in writing by a duly authorized representative of each party.

13. Governing Law. The law of the State of North Carolina shall govern this Agreement.

WHEREFORE, the parties hereto place their hands and seals:

DUKE UNIVERSITY LICENSEE

By: {W - 1\/’[( 9 ZMWM‘L/O 41QL 5
Barry Myers, M.D., Ph.D., M. Cristina O.S. Miyaza'k/P@
Managing Director, Health Psychology
Office of Licensing & Ventures Name: _Program Coordinator

Prof.® Dr.* M. Cristing de 0. S Miyazaki
Coordenadora Goral do Programa de Ps Graduagio
Title: Strcto Seusu sm Psioologia @ Saide

Date: 6/// ﬁ // { Date: April 18, 2016




