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RESUMO

Introdug¢ao: O envelhecimento populacional ¢ uma realidade global crescente, com
previsdes da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) indicando que até 2030 um em
cada seis individuos tera 60 anos ou mais no mundo. A obesidade, uma doenca
metabolica cronica caracterizada pelo acimulo excessivo de gordura corporal, ¢ um
fator importante para as limitagdes fisicas em idosos, aumentando o risco de doengas
metabolicas e cardiovasculares, além da mortalidade. A sarcopenia, definida como a
perda de massa e funcdo muscular, também afeta negativamente o desempenho fisico
dos idosos. Ambas as condi¢des podem ocorrer simultaneamente, caracterizando a
obesidade sarcopénica (OS), que exacerba a infiltragdo de gordura no musculo,
reduzindo a funcdo fisica e aumentando o risco de morte. Objetivo: Verificar a
associacdo entre OS e limitacdo na aptidao fisica em idosos italianos hospitalizados com
obesidade severa, conforme o sexo. Métodos: O estudo transversal utilizou dados de
um projeto de pos-doutorado no Instituto Auxologico Italiano IRCCS, envolvendo 90
idosos obesos severos (graus II e III pela OMS) hospitalizados. O diagnostico de
obesidade sarcopénica (OS) foi feito pela presenga simultinea de trés critérios: 1) baixa
forca muscular por meio do teste de forca de preensdo manual (FPM) (<26 kg para
homens e <16 kg para mulheres) ou pelo teste de sentar e levantar (SLC5rep) (>17
segundos para ambos 0s sexo0s); 2) excesso de gordura corporal (>43,0% para mulheres
e >31,0% para homens) e 3) baixa massa magra apendicular ajustada ao peso corporal
(<19,4% para mulheres e <25,7% para homens), mensuradas por densitometria de raios-
X (DXA). A aptidao fisica foi avaliada com a bateria Senior Fitness Test (SFT),
classificando os participantes com baixa aptidao se os resultados estivessem abaixo dos
estabelecidos conforme referéncia por sexo e faixa etdria. As associacdes entre OS e os
desfechos foram analisadas com o teste qui-quadrado, adotando significancia de 5%
Resultados: As prevaléncias de OS foram maiores nas mulheres em comparacdo aos
homens, independente do teste de forca utilizado (25,5% pelo SLC5rep e 27,6% pela
FPM). Para as mulheres, houve associagdes significativas entre a OS diagnosticada pela
FPM com limitagdo na aptiddo no teste de caminhada de 2,44m (p=0,04), também
através do diagnostico de OS pelo teste SLC5rep com a limitagdo da aptidao no teste de
sentar e levantar da cadeira de 30seg (p=0,00) e no teste de flexdo de antebraco com
halter (p=0,04); Para os homens, a OS aferida pela FPM foi associada a limitagdo na
aptiddo no teste de flexdo de antebracgo (p=0,02), e a OS aferida pelo teste de SLC5rep

com limita¢g@o na aptiddo nos testes de sentar e levantar da cadeira de 30seg (p=0,05) e



sentado e alcancgar (p=0,04). Conclusao: Concluiu-se que as prevaléncias de OS foram
mais elevadas quando a mesma foi detectada pelo teste de FPM em comparagao ao uso
do teste SLC5rep, para ambos os sexos. Houve associagdes significativas entre OS e a
baixa aptidao fisica em diferentes testes, variando conforme o sexo e teste de funcdo

muscular utilizado para confirmar a presenga de OS.

Palavras-chave: Obesidade, Sarcopenia, Desempenho Fisico, Aptidao fisica, Idosos.



ABSTRACT

Introduction: Population aging is a growing global reality, with forecasts from the
World Health Organization (WHO) indicating that by 2030 one in six individuals will
be 60 years of age or older in the world. Obesity, a chronic metabolic disease
characterized by excessive accumulation of body fat, is an important factor in physical
limitations in the elderly, increasing the risk of metabolic and cardiovascular diseases,
as well as mortality. Sarcopenia, defined as the loss of muscle mass and function, also
negatively affects the physical performance of the elderly. Both conditions can occur
simultaneously, characterizing sarcopenic obesity (SO), which exacerbates fat
infiltration in the muscle, reducing physical function and increasing the risk of death.
Objective: To verify the association between SB and physical fitness limitations in
hospitalized Italian elderly with severe obesity, according to gender. Methods: The
cross-sectional study used data from a post-doctoral project at the Italian Auxological
Institute IRCCS, involving 90 hospitalized severely obese elderly people (WHO grades
I and III). The diagnosis of sarcopenic obesity (SO) followed two stages: 1)
Assessment of muscle function by handgrip strength (<26 kg for men and <16 kg for
women) and the sit and stand test (=17 seconds for both sexes); 2) Analysis of excess
body fat (>43.0% for women and >31.0% for men) and low appendicular lean mass
adjusted for body weight (<19.4% for women and <25.7% for men), measured by X-ray
densitometry (XRD). Physical fitness was assessed with the Senior Fitness Test (SFT)
battery, classifying participants with low fitness if the results were below the reference
standard. Associations between OS and outcomes were analyzed using the chi-square
test, with a significance level of 5%. Results: The prevalences of OS were higher in
women compared to men, regardless of the muscle function test used (25.5% by
SLCSrep and 27.6% by FPM). For women, there were significant associations between
OS diagnosed by the FPM with physical fitness limitations in the 2.44m walk test
(p=0.04), and OS diagnosed by the SLC5rep test with fitness limitations in the 30-sec
sit and stand test (p=0.00) and the dumbbell forearm flexion test (p=0.04); For men, the
OS measured by the HGS was associated with limited fitness in the forearm flexion test
(p=0.02), and the OS measured by the SLC5rep test with limited fitness in the 30-sec sit
and stand test (p=0.05) and the sit and reach test (p=0.04). Conclusion: It was
concluded that the prevalence of SB was higher when it was detected by the FPM test

compared to the SLCS5rep test, for both sexes. There were significant associations



between OS and low physical fitness in different tests, varying according to gender and
the muscle function test used to confirm the presence of OS.

Keywords: Obesity, Sarcopenia, Physical performance, Physical fitness, Elderly.
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1. INTRODUCAO

Globalmente o envelhecimento é uma realidade presente devido ao seu
processo natural e progressivo (DEZAN, 2015). O crescente e acentuado avancar da
média de idade populacional indica que até 2030 um em cada seis individuos tera 60
anos ou mais (KUMARI et al., 2022). No continente europeu ja ¢ possivel observar uma
estrutura populacional mais envelhecida (EUROSTAT, 2021). De acordo com as
recentes estatisticas, mais precisamente na Itdlia, pessoas com 65 anos ou mais
representam 22,8% da populagdo atualmente (EUROSTAT, 2021).

Ao analisar os sexos perante ao envelhecimento, podemos elencar algumas
diferengas como o padrio de acumulo de gordura corporal sendo os homens com
formato androide (gordura presente no térax,costas e abdémen) e mulheres as mulheres
ginecoide ( padrdo de gordura no quadril e nas pernas) (Matsudo et al., 2000). Ainda
assim, com o envelhecimento as mulheres apresentam o climatério/menopausa, fator
esse da interrupg@o do ciclo menstrual e hipoestrogenismo progressivo, com redugao da
massa muscular e além de altera¢des cardiovasculares e psicologicas(Selbac et al.,2018).

Considerada como um fator importante para as limitagdes fisicas em pessoas
idosas, a obesidade ¢ uma doenca metabodlica cronica caracterizada pelo acumulo
excessivo de gordura corporal (WANDERLEY; FERREIRA; 2010), que eleva o risco
de desenvolver outras doencas metabolicas ¢ cardiovasculares, aumentando assim o
risco de mortalidade (ROH; CHOI KM; 2020). Neste sentido, ¢ uma doenga com
origem multifatorial, que surge por fatores genéticos, dietéticos e de estilo de vida
sedentario, com alteracdes na composicdo corporal, declinio da fungdo muscular,
aumento da inflamagdo ¢ do estresse oxidativo e redugdo da atividade de células
satélites musculares (PRADO et al., 2024).

Um dos métodos de avaliagdo mundialmente utilizado para determinar a
obesidade é o Indice de Massa Corporal (IMC), sendo calculado como a razio entre o
peso € a altura ao quadrado (kg/m?), sendo considerados individuos obesos aqueles que
se encontram com valores iguais ou superiores a 30 Kg/m? (FANTIN et al., 2024). Em
uma pesquisa autorrelatada aplicada em 12 paises da Europa, com o total de 10.810
participantes, 48,1% relataram estar com sobrepeso/obesidade, sendo 54,1% homens e
42,5% mulheres (STIVAL et al., 2022).

Além da obesidade, a sarcopenia também ¢ uma condi¢do prevalente na pessoa

idosa. Segundo o Grupo de Trabalho Europeu de Sarcopenia em Pessoas Idosas



(EWGSOP2) (CRUZ-JENTOFT et al., 2019), a sarcopenia ¢ definida como uma doenca
que se baseia em alteragdes musculares adversas que se acumulam ao longo da vida,
sendo diagnosticada por valores considerados inadequados de forca e
quantidade/qualidade muscular e baixo desempenho fisico (DONINI ef al., 2022).

A obesidade ¢ a sarcopenia podem se apresentar também de forma concomitante,
caracterizando-se como Obesidade Sarcopénica (OS) (ATKINS; WANNAMATHEE,
2020). Uma revisao de literatura, realizada com 75.757 idosos ndo hospitalizados com
idade acima de 65 anos, apontou que a prevaléncia da OS naqueles com alguma
comorbidade foi de 33%, considerada elevada (LUO ef al., 2024).

De acordo com o European Society for Clinical Nutrition and Metabolism
(ESPEN) and the European Association for the Study of Obesity (EASO), para realizar o
diagnéstico da OS deve-se adotar critérios definidos que englobam desde a triagem até
o seu estadiamento. Na etapa de triagem deve ser considerada a presenga de valores
elevados de IMC ou da Circunferéncia da Cintura (CC), além da aplicacdo de
questionarios de rastreio validados (exemplo: SARC-F) devido ao fato de ser uma
ferramenta para identificar a sarcopenia e para avaliar forga, assisténcia para se
locomover, for¢a para levantar da cadeira e historico de quedas (DONINI et al., 2022).
Além do mais ¢ usado para idendificacdo da OS testes de forca como FPM, forcga
extensora do joelho e SLCSrep. Posteriormente, deve-se avaliar a alteracdo dos
parametros da composicdo corporal (massa magra muscular e gordura corporal) por
meio da absorciometria de raios X de dupla energia (DXA) ou da Andlise de
Impedancia Bioelétrica (BIA) (DONINI et al., 2022). Além disso, € possivel verificar o
estadiamento considerando-se a presenga ou auséncia de complicagdes relacionadas a
OS (DARTAGNAN et al., 2013).

Com relacdo aos testes sugeridos para avaliar a forca seja FPM e o teste de
SLC5rep, estes ndo ha um consenso entre os estudos recentemente publicados, porém
sugere-se que seja realizado pelo menos um dos testes citados anteriormente (Donini et
al., 2022).

O estudo de Chang et al. (2015), realizado em Taiwan, demonstrou que idosos
tanto homens como mulheres com idade igual ou acima de 65 anos que tinham OS,
apresentaram valores de velocidade de marcha e for¢a de preensao manual menores do
que as de individuos com obesidade ou sarcopenia isoladamente. Nesse sentido, a OS se
associa a limitacdo na aptidao fisica nos idosos, a qual reflete a capacidade para realizar

atividades funcionais que dependem das habilidades fisicas de locomogao com fungado
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central e periférica, incluindo o equilibrio, além de outras que envolvem a forga
muscular periférica e a velocidade da marcha habitual (CHANG et al., 2015).

A aptidao fisica pode ser avaliada de diversas formas, mas normalmente t€ém-se
adotado baterias de testes especificas que identificam os comprometimentos nessas
habilidades motoras, tais como a Senior Fitness Test (SFT), que foi desenvolvida e
inicialmente validada para idosos americanos (RIKLI ez al., 1999) e, posteriormente,
para demais idosos de diferentes paises (FOURNIER et al., 2012). Em estudo
transversal com amostra de 4.712 portugueses de ambos os sexos, com idades entre 65 e
103 anos, foram observadas perdas de funcionalidade em ambos os sexos quando
avaliadas por meio da SFT (MARQUES et al., 2014).

Ainda, de acordo com Stenholm et al., (2008), o aumento da gordura
intramuscular nas coxas esta relacionado diretamente na reducdo da velocidade de
marcha, ¢ os individuos com OS tém menor forca, declinio na velocidade da marcha e
maiores chances de desenvolverem novas incapacidades que ja estejam relacionadas ao
envelhecimento. Assim, observa-se que tanto a obesidade, quanto a sarcopenia, geram
implicagdes negativas no desempenho fisico dos idosos (LUO et al., 2024).

Desse modo, justifica-se o presente estudo, considerando a caréncia atual de
evidéncias em relagdo as prevaléncias de OS em idosos com obesidade severa, assim
como de sua associa¢do com testes de desempenho fisico, em especial, considerando as
diferengas existentes entre os sexos. Com os resultados da presente pesquisa espera-se
contribuir para identificagao dos idosos em maior risco de declinio fisico e funcional, e
orientar futuras intervengdes visando minimizar os efeitos deletérios da OS e promover

maior independéncia as pessoas idosas.
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OBJETIVO

OBJETIVO GERAL

Verificar a associacao entre obesidade sarcopénica (OS) e limitagdo na aptidao

fisica em idosos italianos hospitalizados com obesidade severa, conforme o sexo.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Descrever as caracteristicas sociodemograficas da amostra;

Identificar as prevaléncias de OS na amostra, conforme o0s sexos;

Identificar a prevaléncia de OS na amostra, conforme a presenga da baixa fun¢ao
muscular.

Identificar as prevaléncias de limitacdo na aptidao fisica em diferentes testes
aplicados na amostra, conforme os sexos.

Testar associagdes entre a OS e a limitagdo fisica na amostra, conforme os sexos.

Comparar a diferenca nos testes de avaliagdo( FPM e SLC5rep) para diagndstico

de OS.
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3. METODOS

3.1 DESENHO E POPULACAO DO ESTUDO

Trata-se de um estudo transversal com dados de projeto de pds-doutorado no
exterior, intitulado “Avaliacao do desempenho fisico em idosos italianos com obesidade
sarcopénica”, apoiado pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnologico (CNPq) (Chamada n° 402574/2021-4), realizado no Laboratério
Experimental para Pesquisa Auxo-endocrinoldgica, localizado no Istituto Auxologico
Italiano (IRCCS), Piancavallo, Verbania, Italia.

A populacdo de estudo foi composta por idosos (> 60 anos), de ambos 0s sexos,
com obesidade severa (graus II e III conforme a OMS), internados na Divisdo Pulmonar
e na Divisdo de Medicina Reabilitativa do IRCCS. Todos os participantes foram
hospitalizados para seguir um programa multidisciplinar integrado de reducdo de peso
corporal, que consiste, brevemente, em uma internagao hospitalar de trés semanas com
uma dieta integrada restrita em energia caldrica, combinada com reabilitagdo fisica,
aconselhamento psicoldogico e educacdo nutricional. Maiores detalhes dessas

intervengdes podem ser verificados no estudo (DE USUBINI et al., 2022).

3.2 CALCULO DO TAMANHO AMOSTRAL

Para estimar o quantitativo de individuos a serem amostrados foi realizado
calculo prévio, considerando-se o numero de idosos com obesidade mensalmente
hospitalizados no IRCCS de Piancavallo (VB), propor¢ao esperada de pacientes com
obesidade sarcopénica (OS) de 30%, nivel de confianca de 95% e precisdo de 5%,
estimando-se um tamanho amostral minimo de 50 individuos. Para o calculo foi
utilizado o software PASS 14 Power Analysis and Sample Size Software (2015), NCSS,
LLC. Kaysville, Utah, EUA, ncss.com/software/pass.

3.3 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE
Os critérios de inclusio da amostra foram: idade > 60 anos e Indice de Massa

Corporal (IMC) > 35 kg/m?, que classificam a obesidade como grau II e III, de acordo
com a OMS (OMS, 1995). Individuos que tinham proteses, incapacidade total de
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caminhar e doengas cardiopulmonares ou metabolicas que impediam o esforco fisico

foram excluidos.

3.4 PROCEDIMENTOS E INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

Os dados foram coletados entre os meses de abril de 2023 e novembro de 2023
por trés pesquisadoras vinculadas ao Laboratorio de Pesquisa, as quais realizaram
treinamento prévio para calibragdo da aplicacdo de todos os instrumentos ¢ testes a
serem aplicados. Inicialmente os prontudrios dos idosos hospitalizados diariamente
eram verificados pelas pesquisadoras, a fim de selecionar aqueles que se enquadravam
nos critérios de elegibilidade. Apds, os individuos selecionados eram convidados a
participarem da pesquisa e, caso aceitassem, era realizado o agendamento com data e
horario para a aplicacdo dos instrumentos de coleta. Cada entrevista face-a-face foi
realizada no quarto/leito do paciente com duragdo média de 40 minutos.

O instrumento de pesquisa foi elaborado pelas pesquisadoras vinculadas ao
projeto, e consistiu em um questiondrio com questdes autorreferidas sobre as
caracteristicas sociodemograficas, estilo de vida e comorbidades. Além disso, incluiu
avaliagdo objetiva da forca de preensdo manual por dinamometria, e a aplicacdo das
seguintes baterias de testes para avaliagdo do desempenho fisico-funcional: Senior
Fitness Test (SFT),; Short Physical Performance Battery (SPPB),; Physical Performance
Test (PPT), e dois questionarios validados para avaliagdo da funcionalidade (Oswestry
Low Back Disability Questionnaire), e qualidade de vida (Short Form Health Survey
(SF-12) (ANEXO I).

As medidas antropométricas (peso, estatura, IMC e circunferéncia da cintura)
foram coletadas diretamente dos prontudrios, realizadas na admissao de cada paciente
ao hospital por profissionais treinados, de acordo com o Manual de Padronizagdo
Antropométrica de Referéncia. Além disso, todos os idosos amostrados foram
submetidos a avaliagdo da composigdo corporal por meio da Densitometria Ossea de
Raios-X (DXA) (Hologic Discovery Wi, Hologic Inc, Waltham, MA, USA) e da
Bioimpedancia (Multifrequency Tetrapolar Impedancemeter - BIA, Human-IM Scan,
DS-Medigroup, Milan, Italy)

3.5 VARIAVEIS DE ESTUDO
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3.5.1. Variaveis de caracterizacio da amostra

Os 1idosos amostrados foram caracterizados conforme as caracteristicas
sociodemograficas: sexo (feminino/masculino), faixa etaria (60-69; >70 anos), nivel de
escolaridade (primario, médio, superior, graduacao) e estado civil (solteiro, divorciado,
casado, vilivo); caracteristicas do estilo de vida: uso de alcool (nunca, mensalmente ou
menos, 2/4 vezes por més e > 4 vezes por semana); tabagismo (nunca fumou, fumou e
parou e fumando atualmente); pratica de atividade fisica regular antes da hospitaliza¢ao
(sim ou ndo); e presenca de comorbidades (1-3 e > 4): dor nas costas, artrite, cancer,
diabetes, hipertensdo, bronquite ou asma, apneia do sono, doenca cardiovascular,
insuficiéncia renal, acidente vascular cerebral, osteoporose, labirintite ¢ incontinéncia

urindria.

3.5.2 Variaveis de exposicao

A OS foi considerada a exposi¢do do presente estudo, conforme as etapas de
diagnostico recomendado pelo Consenso ESPEN/EASO de 2022 (DONINI et al., 2022).

1) Avaliagdao da baixa fun¢do muscular foi realizada por meio do teste de Forca
de Preensao Manual (FPM) e pelo teste de sentar e levantar da cadeira de 5 repeti¢cdes
(SLC5rep). A FPM foi medida com um dinamometro de mao (Lafayette Instrument,
Inc., Lafayette, Estados Unidos) na posi¢ao sentada, com o ombro e o punho em posi¢ao
neutra e o cotovelo a 90 graus de flexdo (SCHMIDT; TOEWS, 1970). Foram realizadas
trés medi¢des com a mao dominante, ¢ o valor médio foi utilizado nas analises
considerando-se os pontos de corte inferiores a 16 kg para mulheres e 26 kg para
homens (CHEN et al., 2020), O teste de SLC5rep foi realizado solicitando-se aos
participantes que se levantassem e sentassem em uma cadeira cinco vezes, 0 mais rapido
possivel, com os membros superiores cruzados sobre o peito, sendo o tempo total em
segundos registrado. O ponto de corte igual ou superior a 17 segundos foi adotado para
ambos os sexos (CESARI, et al., 2009).

2) A avaliacdo e confirmacdo diagnoéstica foi realizada considerando a presenca
concomitante de excesso de massa gorda e de baixa massa muscular, avaliados por
DXA. Para o percentual de gordura foram considerados valores maiores que 43,0% para

mulheres e 31,0% para homens (GALLAGHER et al., 2000), e a massa muscular foi
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estimada por meio do percentual de massa magra apendicular ajustada ao peso corporal
(MM/P*100), adotando-se valores de corte inferiores a 19,4% para mulheres e 25,7%
para homens (LEVINE; CRIMMINS, 2012).

3.5.3 Variaveis de desfecho

As variaveis de desfecho foram os testes fisicos avaliados pela bateria SFT,
utilizada para estimar o nivel de aptiddo fisica em adultos e idosos (RIKLI; JONES,
1999). A bateria é composta por seis testes motores que avaliam a for¢ca dos membros
superiores ¢ inferiores, flexibilidade dos membros superiores e inferiores,
agilidade/equilibrio dindmico e resisténcia aerdbia, classificados de acordo com a faixa
etaria (RIKLI; JONES, 1999). As medigdes obtidas permitem classificar as habilidades
em alta funcao ou baixa fungdo. Abaixo estdo descritos os procedimentos de cada teste:

e Sentar e levantar da cadeira: o avaliado inicia o teste sentado com os bracos

cruzados sob o peito, devendo erguer-se, ficar totalmente em pé e entdo retornar
a posi¢do sentada. A pontuacdo ¢ obtida pelo numero total de execugdes corretas
num intervalo de 30 segundos, para ser avaliada a forca e resisténcia muscular
de MMIL.

o Flexdo de antebrago com halter: o avaliado sentado na cadeira segurando um

halter (2,3 kg para mulheres e 3,6 kg para homens). O antebrago inicia estendido
e deve ser flexionado em amplitude total de movimento e entdo retornado para
uma posicdo completamente estendida. O avaliado ¢ encorajado a executar
tantas repeticdes quanto possivel em 30 segundos, para ser avaliada a for¢a e a
resisténcia muscular de MMSS.

e Sentado e alcancar: o avaliado inicia o teste sentado com a perna estendida e

deve inclinar-se lentamente para a frente, mantendo a coluna a mais ereta
possivel, e tentar tocar os dedos dos pés escorregando as maos, uma em cima da
outra, com as pontas dos dedos médios, na perna estendida. A pontuacio
conforme a distancia registrada (cm) com uma fita métrica das pontas dos dedos
médios até os dedos dos pés (resultado minimo) ou para além dos dedos dos pés
(resultado maximo), teste usado para avaliar a flexibilidade de MMII.

e Teste de caminhada de 2.44m: o avaliado inicia o teste sentado devendo levantar

e caminhar o mais rapidamente possivel até fazer a volta em um cone
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posicionado a 1,22m de distancia da cadeira, devendo retornar para a cadeira e
sentar. O avaliador deve registrar o tempo em segundos decorrido entre o sinal
de “partida” até o momento em que o participante estd sentado na cadeira, teste
usado para avaliar a mobilidade fisica.

e Alcancar atras das costas: o avaliado em pé deve colocar uma das maos aberta e

com os dedos estendidos até¢ o meio das costas tanto quanto possivel (cubito
apontado para cima). A mao do outro braco deve ser colocada atrds das costas,
com a palma para cima, alcancando o mais distante possivel na tentativa de tocar
ou sobrepor os dedos médios estendidos de ambas as maos. A pontuagdo deve
ser feita registrando-se com uma fita métrica a distdncia (cm) da sobreposi¢ao
(resultado maximo), ou a distancia entre as pontas dos dedos médios (resultado
minimo), teste usado para avaliar o a flexibilidade de MMSS.

e Marcha estaciondria de 2 minutos: o avaliado deve permanecer em pé e

caminhar (ndo correr) no lugar o maior nimero de vezes possivel em dois

minutos. Durante a execugao, os dois joelhos deverdo ser elevados até a altura

do quadril. A pontuagdo sera registrada contabilizando o numero de execugdes
de cada passo com o joelho elevado em 2 minutos, objetivo de avaliar
capacidade aerobica.

Os valores de referimentos normais que foram adotados de acordo com os
valores ja estabelecidos pelo Senior Fitness Test para cada teste, variam conforme a
faixa etdria e estdo descritos no quadro abaixo (Quadro 1). Os idosos que ndo obtiveram
as pontuagdes indicadas para sua faixa etaria foram considerados com limitacdo na

aptidao fisica.

Quadro 1- Valores de Referéncia dos Testes

Teste Medida Faixa etaria

n° vezes 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94

Sentar e levantar da cadeira Mulheres 12-17 11-16 10-15 10-15 9-14 8-13 4-11
Homens 14-19 12-18 12-17 11-17 10-15 8-14 7-12
n° vezes 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94

Flexdo de antebrago com halter Mulheres 13-19 12-18 12-17 11-17 10-16 10-15 8-13
Homens 15-22 15-21 14-21 13-19 13-19 11-17 10-14
n° vezes 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
Marcha estacionaria (2 min) Mulheres 75-107 73-107 68-101 68-100 60-90 55-85 44-72
Homens 87-115 86-116 80-110 73-109 71-103 59-91 52-86
distancia (cm) 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94

Sentado e alcancar
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Mulheres -7.6/+3.8 -8.8/+3.8 -10.1/+2.5 - -13.9/+0 -17.7/+2.5 -20.3/+2.5
12.7/+1.2
Homens -6.3/+10.1 -7.6/+7.6 -7.6/+7.6 - -13.9/43.8 | -13.9/+1.2 -16.5/+1.2
10.1/45.0
distancia (cm) 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
. Mulheres -7.6/+3.8 -8.8/+3.8 -10.1+2.5 - -13.40 -17.7+2.5 -20.3/+2.5
Alcangar atras das costas 12.7/41.2
Homens -16.5/+0 -19.0/+2.5 -20.3/+2.5 - -24.145.0 | -24.1/+7.6 | -22.6/+10.1
22.8/+5.0
tempo (s) 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
Teste de caminhada de 2,44m Mulheres 6.0-4.4 6.4-4.8 7.1-4.9 7.4-5.2 8.7-5.7 9.6-6.2 11.5-7.3
Homens 5.6-3.8 5.9-43 6.2-4.4 7.2-4.6 7.6-5.2 8.9-5.5 10.0-6.2

3.6 ASPECTOS ETICOS

Fonte: Elaborado pelo autor (2024).

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica do Instituto Auxologico Italiano,

IRCCS, Milao, Italia (nimero de protocolo: 2023 03 21 07; codigo de pesquisa:

01C313, acronimo: PREFISAR) e foi conduzido em conformidade com a Declaracdo de

Helsinque. Todos os pacientes forneceram consentimento informado por escrito para

sua participagdo no estudo (ANEXO II).

3.7 ANALISES ESTATISTICAS

Todas as varidveis categoricas foram apresentadas com as suas prevaléncias e

respectivos intervalos de confianga de 95% (IC95%). Para testar as associagdes entre a

OS e cada um dos desfechos foi realizado o teste de Chi-quadrado de Pearson,

considerando valores de p < 0,05 como estatisticamente significativos. As andlises

foram realizadas no software estatistico STATA versdo 14.0 (Stata Corp., College

Station, EUA).




4. RESULTADOS

A amostra analisada foi composta por 47 mulheres e 43 homens (N=90). A
maioria (34,0%) das mulheres estudou até o ensino médio, 44,7% eram viuvas, 57,5%
nunca fumaram, 55,3% nao consumiam alcool, 87,2% nao realizavam atividade fisica e
91,4% tinham >4 comorbidades. Dentre os homens, 34,9% tinham o ensino superior
completo, 62,8% eram viavos, 53,5% fumaram e pararam, 37,2% nunca consumiram
alcool, 79,1% nao realizavam atividade fisica e 58,1% tinham >4 comorbidades. Houve

diferengas significativas entre os sexos para as variaveis estado civil, tabagismo e

comorbidades, com valores de p <0,05 (Tabela 1).

Tabela 1. Carateristicas sociodemograficas, estilo de vida e estado de satide na amostra total, de acordo

cOom 0 SeX0 € 0 grupo etario.

i . Sexo
Varidveis Total (N=90) Mulher (n=47) Homem (n=43) p-valor
Sociodemogridficas
n (%)
Nivel de escolaridade
Basico 26 (28,9) 13 (27,7) 13 (30,2)
Meédio 25(27,8) 16 (34,0) 09 (20,9) 0.420
Superior 30 (33,3) 15 (31,9) 15 (34,9) ’
Graduagio 06 (10,0) 03 (6,4) 06 (14,0)
Estado Civil
Solteiro/Divorciado 20 (22,2) 08 (17,0) 12 (27,9)
Casado 22 (244) 18 (38,3) 04 (9,3) 0,010%*
Viuvo 48 (53,3) 21 (44,7) 27 (62,8)
Estilo de vida n (%)
Tabagismo
Nunca fumou 41(45,6) 27 (57,5) 14 (32,5)
Fumou e parou 40 (44,4) 17 (36,1) 23 (53,5) 0,050%*
Fuma Atualmente 09 (10,0) 03 (6,4) 06 (14,0)
Uso de Alcool
Nunca 42 (46,7) 26 (55,3) 16 (37,2)
Mensal ou menos 21(23,3) 10 (21,3) 11 (25,6) 0.240
> 2 vezes no més 14 (15,6) 07 (14,9) 07 (16,3) ’
> 4 vezes na semana 13 (14,4) 04 (8,5) 09 (20,9)
Atividade Fisica
Nao 75 (83,3) 41(87,2) 34 (79,1) 0.290
Sim 15 (16,7) 06 (12,8) 09 (20,9) ’
Condicao de saude n (%)
Comorbidades
1-3 22 (24,4) 4 (8,5) 18 (41,8) 0,001%*
>4 68 (75,5) 43 91,4) 25 (58,1)

*p valor <0,05 estatisticamente significativo
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Figura 1. Prevaléncias de Obesidade Sarcopénica (OS), comparando-se os diagnosticos
pelos de testes de Sentar e levantar da cadeira de 5 repeti¢des e pela Forca de Preensao

Manual, conforme os sexos.

E Homens E Mulheres
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25

20
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A Figura 1 apresenta as prevaléncias de OS em homens e mulheres,
considerando os dois testes diagnosticos utilizados (SLCS5rep e FPM). As maiores
prevaléncias, independente do teste utilizado para detec¢do da OS, foram observadas
nas mulheres, sendo de 25,5% com o teste SLC5rep e de 27,6% com a FPM. Ao
comparar as prevaléncias de OS entre os dois testes, verificaram-se os maiores valores
quando utilizada a FPM, tanto em homens (23,2%), quanto em mulheres (27,6%).

Para as mulheres, houve associacdo significativa entre OS aferida pelo teste
FPM e a baixa aptiddo no teste de caminhada de 2,44m (p=0,04). Além disso, houve
associacdo entre OS diagnosticada pelo teste SLCS5rep e baixa aptidao nos testes de
sentar e levantar da cadeira de 30 segundos (p=0,00) e flexdo de antebrago com halter
por 30 segundos (p=0,04) (Tabela 2).

Para os homens, verificou-se associagao significativa entre OS aferida pela FPM
e a baixo desempenho no teste de flexdo de antebraco com halter por 30 segundos

(p=0,02). Ja a OS classificada com o teste SLC5rep foi associada significativamente aos
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baixos desempenhos nos testes de sentar e levantar da cadeira de 30 segundos (p=0,05)

e sentado e alcangar (p=0,04) (Tabela 2).



Tabela 2. Prevaléncias de baixa aptiddo fisica conforme a presenca de OS-FPM e de OS-SLC5rep em mulheres.

Obesidade Sentar e P- Flexao de P- Sentadoe  p- Caminhar P- Alcancar P- Marcha p-valor
sarcopénica levantar da valor antebraco valor alcancar valor 2,44m valor atras das valor estacionaria 2

(0S) cadeira costas min

OS-FPM

Nio 21(61,7) 0,32 10 (29,4) 0,27 17 (50,0) 0,09  21(61,7) 0,04* 31 (91,1) 0,90 33 (97,0) 0,47
Sim 10 (76,9) 6 (46,1) 10 (76,9) 12 (92,3) 12 (92,3) 12 (92,3)

OS-SLCSrep

Néo 19 (54,2) 0,00* 9 (25,7) 0,04* 18 (51,4) 0,15 23 (65,7) 0,24 31(88,5) 0,22 34 (97,1) 0,41
Sim 12 (100,0) 7 (58,3) 9(75,0) 10 (83,3) 12 (100,0) 11 (91,6)

*p valor <0,05 estatisticamente significativo

Tabela 3. Prevaléncia de baixa aptidao fisica conforme a presenca de OS-FPM e de OS-SLC5rep em homens.

Obesidade Sentar e p- Flexao de P- Sentadoe  p- Caminhar  p- Alcancar P- Marcha p-valor
sarcopénica levantar da  valor antebraco valor alcancar valor 2,44m valor atras das valor estacionaria 2

(0S) cadeira costas min

OS-FPM

Nio 20 (60,1) 0,97 5(5,1) 0,02* 7(21,2) 0,07  21(63,6) 0,71 24 (72,7) 0,25  28(84,8) 0,19
Sim 6 (60,0) 5(50,0) 5(50,0) 7 (70,0) 9 (90,0) 10 (100,0)

OS-SLCS5rep

Nio 18 (52,9) 0,05* 6 (17,6) 0,09 6 (17,6) 0,04* 20 (58,8) 0,09  25(73,5) 0,33 29 (85,2) 0,22
Sim 8 (88,8) 4 (44,4) 6 (66,6) 8 (88,8) 8 (88,8) 9 (100,0)

*p valor <0,05 estatisticamente significativo

21
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5. DISCUSSAO

Os principais achados deste estudo mostraram que as prevaléncias de OS foram
mais elevadas quando seu diagnostico foi feito pelo teste de FPM em comparacdo ao
uso do teste SLC5rep, para ambos os sexos. A OS aferida pela FPM foi associada a
baixa aptidao no teste de caminhar 2,44 m entre as mulheres, ¢ no teste flexdo de
antebraco entre os homens. J4 a OS aferida pelo teste SLC5rep foi associada a baixa
aptiddo fisica nos testes sentar e levantar da cadeira de 30 segundos e flexdo de
antebraco nas mulheres, sentar e levantar da cadeira de 30 segundos e sentar e alcangar
nos homens.

No estudo realizado por Ma et al. (2020), a prevaléncia de OS para homens foi
de 13,5% e para mulheres foi de 7,5%, sendo que o grupo de mulheres apresentou forca
de preensdo reduzida (15,4 + 3,2 kg) enquanto nos homens nao houve diferenga. Ainda
nesse sentido um estudo com idosos turcos (423 pacientes) realizado por Ozturk et al,
(2018); a prevaléncia de OS foi de 11% na amostra, sendo que o maior numero de OS
foi no grupo de mulheres e apresentou que a velocidade da marcha e a forga de preensdo
manual (0,6+£0,3 m/s e 19,7+9,8 kg, respectivamente) foram menores em pacientes com
OS.

De maneira consistente, a pesquisa de Cruz-Jentoft et al. (2019) também
descreve a baixa FPM como critério para o diagndstico de sarcopenia e correlaciona
essa condicdo com menor aptiddo funcional, especialmente em idosos com obesidade.
Ainda assim o estudo de Casagrande et al. (2022), realizado em 423 idosas de
comunidade e institucionalizadas na cidade de Caxias do Sul, registrou OS em 12,5%
das idosas de comunidade e 15,1% em institucionalizadas, sendo esse 2,4% da amostra
total e que a FPM coletada foi reduzida nos dois grupos principalmente em idosos
institucionalizados.

Esses achados destacam a relevancia da FPM como um bom indicador, uma vez
que a combinagdo de sarcopenia e obesidade amplifica as dificuldades de mobilidade e
a perda de independéncia em idosos, bem como aumenta o risco de desenvolver a
presenga de comorbidades e sindromes geriatricas (Atkins, Wannamathee., 2020; Prado
et al., 2024). Assim como foi verificado no estudo conduzido por Li et al. (2024), no
qual incluiram 1027 idosos residentes da comunidade de Hunan na China, entre eles 337
homens e 690 mulheres para verificar presenga de sarcopenia, sarcopenia confirmada e
sarcopenia grave, de acordo com os testes realizados de FPM e SLC5rep, a FPM foi
significativamente maior no qual o valor de Kappa foi de 0,26;0,51 ¢ 0,62 (p < 0,001)

respectivamente para confirmag¢ao, demonstrando maior prevaléncia.
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No presente estudo, foi observada associagdo significativa entre OS avaliada
pela baixa FPM e pior desempenho no teste de caminhada de 2,44 metros em mulheres
(p=0,04). Esse achado ¢ apoiado pela pesquisa de Yamada et al. (2017), que relata que
mulheres com OS frequentemente apresentam maiores limitacdes de mobilidade em
comparagdo com homens, devido a uma menor massa muscular e uma composi¢ao
corporal que reduz a eficiéncia da locomocgao. Outro fator que direciona os resultados
voltados para o sexo feminino se deve, pela entrada na menopausa no inicio do
envelhecimento, influenciando diretamente na perda de massa magra e for¢ca muscular,
gerando assim fragilidade e incapacidade (Petroni et al., 2019; Hwang, Park et al.,2023).

Além disso, para mulheres houve associagdo entre a presenca de OS avaliada
pelo teste SLC5rep e o pior desempenho no teste de sentar e levantar da cadeira de 30
segundos (p=0,05) e no teste de flexdo de antebraco com halter por 30 segundos
(p=0,04). Diante dos dados, a pesquisa de Barbat-Artigas et al. (2014) apoia os achados,
indicando que a OS contribui para uma reducdo significativa da forca e resisténcia
muscular, especialmente em mulheres, tornando desafiadoras as atividades que exigem
forca dos membros inferiores e superiores, € esse cendrio aumenta o risco de perda de
autonomia e eleva a propensao a quedas.

Neste estudo, observou-se associagdo significativa entre OS aferida com a FPM
e o pior desempenho no teste de flexdo de antebraco com halter por 30 segundos
(p=0,02) em metade da amostra masculina. A pesquisa de Atkins et al. (2020) corrobora
essa relacdo, sugerindo que homens com OS apresentam perdas mais acentuadas de
forca nos membros superiores, o que compromete atividades que exigem resisténcia
muscular, mesmo que eles apresentem, em média, menores prevaléncias de limitagdes
de mobilidade em comparagdo as mulheres. Outro estudo realizado na Coreia do Sul
com 2.303 participantes, verificou-se que no grupo de homens com OS, os valores de
FPM foram menores que nas mulheres, porém as fungdes fisicas ndao foram
significativamente diferentes entre os sexos (Kong, Won, Kim., 2020).

Os presentes achados também evidenciaram que, para os homens, houve
associacdo significativa entre a presenca de OS aferida com o teste SLC5rep e a baixa
aptiddo nos testes de sentar e levantar da cadeira de 30 segundos (p=0,05) e sentado e
alcangar (p=0,04). Tais achados indicam que homens com OS tém limita¢des funcionais
e de flexibilidade associadas, especialmente em atividades que demandam forg¢a dos
membros superiores e inferiores, corroborando com o estudo de Scott et al. (2023) onde
1416 homens apresentaram baixos valores de FPM, velocidade da marcha mais lenta e

maiores chances de desenvolverem incapacidades nas atividades de vida didria. De
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modo semelhantes, o estudo publicado por Valentin et al. (2024), investigou como a
OSO impactou na funcionalidade em homens, demonstrando que os baixos valores de
FPM e o desempenho reduzido no teste de flexdo de antebraco foram associados as
dificuldades em mobilidade e maior risco de incapacidade fisica.

Desse modo, nossos achados destacam a relevancia da avaliacdo da OS em
idosos, considerando as diferengas existentes entre os testes diagndsticos recomendados
pelos consensos atuais. Além disso, a avaliagdo da aptiddo fisica também se mostra
importante nesses idosos, devendo ser realizada considerando as diferengas existentes
entre homens ¢ mulheres. Dentre as limitagdes do estudo destaca-se o tamanho da
amostra relativamente pequeno e restrito a um unico pais europeu, impossibilitando
extrapolar os achados para amostras brasileiras. Além disso, a transversalidade das
analises impede inferir causalidade entre a OS e os desfechos analisados.

Acredita-se que a detecg¢do precoce ¢ identificacdo da presenca de OS pode
auxiliar na promocao de abordagens com foco na preven¢do e/ou intervengdo da aptidao
fisica que sejam especificas para os movimentos e grupos musculares mais acometidos
em cada sexo. Estratégias com foco na melhora da for¢ca muscular e da mobilidade
também auxiliam a diminuir o impacto dessas condi¢cdes na perda da independéncia e

manuten¢do da boa qualidade de vida de idosos com OS.

6. CONCLUSAO

Concluiu-se que as prevaléncias de OS foram mais elevadas quando a mesma foi
detectada pelo teste de FPM em comparagdo ao uso do teste SLC5rep, para ambos os
sexos. Além disso, observaram-se associacdes significativas entre a presenca de OS e a
baixa aptiddo fisica em diferentes habilidades, as quais variaram conforme o sexo e
também de acordo com teste utilizado para confirmar a presenca de OS. De maneira
geral, a OS foi associada a baixa aptiddo fisica de maneira diferente entre os sexos,
sendo que as mulheres apresentam maiores dificuldades em tarefas de mobilidade e

forca, ja os homens em tarefas relacionadas a forca, resisténcia muscular e flexibilidade.
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ANEXO I — Questionario e Testes

Scheda di Valutazione

Informazioni Generali

Informazione Dettaglio

Data (00/00/0000)

Cognome

Nome

Divisione

Sesso (maschio/femmina)

Data di nascita (00/00/0000)

Eta (anni)

Impiegato (si/no)
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Pensione (si/no)

Istruzione (scuola primaria; elementare; superiore;
Laurea/Post laurea)

Stato civile (singolo-divorziato-vedovo-sposato)

Alcol (Mai - mensilmente o meno - 2/4 volte
al mese - 2/3 volte a settimana - >4 volte a
settimana

Fumo (mai fumato - fumato e smesso - attualmente
fumo)

Attivita fisica regolare (si/no)

Frequenza settimanale (numero)

Minuti a settimana (minuti)

Altezza (m)

Peso (kg)

Circonferenza vita (cm)

Condizioni Mediche

Informazione Dettaglio

Mal di schiena (si/no)

Artrite (si/no)

Cancro (si/no)

Diabete (si/no)

Ipertensione (si/no)
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Bronchite o Asma (si/no)

Malattie cardiovascolari (si/no)

Insufficienza renale (si/no)

Ictus cerebrale (si/no)

Osteoporosi (si/no)

Labirintite (si/no)

Incontinenza urinaria (si/no)

Cadute nell'ultimo anno (si/no)

Luogo delle cadute (Interno/esterno casa)

SCT TEST

Dettaglio

Tempo totale (secondi):

HAND-GRIP TEST (kg):

Destral:

Destra2:

Destra3:

Sinistral:

Sinistra2:

Sinistra3:

SPPB TEST

Prova Tempo

Punti

EQUILIBRIO
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Piedi paralleli 0
Semi Tandem 1
Tandem 0-2" 2
Tandem 3"-9" 3
Tandem 10" 4
CAMMINO 4 mt.

Incapace 0
> 75" 1
74"- 54" 2
53"- 41" 3
<41" 4
SIT to STAND

Incapace 0
> 166" 1
166"- 137" 2
136"- 112" 3
<112" 4
Totale /12

PPT TEST
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Prova Tempo Punti
FRASE

Incapace 0
> 20" 1
155" - 20" 2
105" - 15" 3
<10" 4
ALIMENTAZIONE

Incapace 0
> 20" 1
155" - 20" 2
105" - 15" 3
<10" 4
LIBRO

Incapace 0
>6" 1
45" - 6" 2
25" - 4" 3
<2" 4

GIACCA
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Incapace 0

> 20" 1

155" - 20" 2

105" - 15" 3

<10" 4

MONETA

Incapace 0

> 6” 1

45" - 6" 2

25" - 4" 3

SENIOR FITNESS Riferimento Normali
TEST (STF)

CHAIR N 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
STAND (30 VOLTE
sec)

DONNE DONNE 12-17 11-16 10-15 10-15 9-14 8-13 4-11

UOMINI UOMINI 14-19 12-18 12-17 11-17 10-15 8-14 7-12

ARM N 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
CURL VOLTE
TEST (30
sec)

(2.3kg
donne/3.6K
g uomini)

DONNE DONNE 13-19 12-18 12-17 11-17 10-16 10-15 8-13

UOMINI UOMINI 15-22 15-21 14-21 13-19 13-19 11-17 10-14

STEP N 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
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TEST 2 VOLTE
min)
DONNE DONNE 75-107 73-107 68-101 68-100 60-90 55-85 44-72
UOMINI UOMINI 87- 86- 80-110 73-109 71-103 59-91 52-86
115 116
CHAIR SIT DISTANZ 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
AND A (CM)
REACH
TEST
DONNE DONNE - - - - - - -20.3/+
7.6/+3.8 | 8.8/+3.8 10.142.5 | 12.7/+1. 13.9/40 | 17.7/42. 25
2 5
UOMINI UOMINI - - - - - - -
6.3/+10. | 7.6/+7.6 7.6/+7. 10.1/45. 13.9/43. 13.9/+1. | 16.5/+1.2
1 6 0 8 2
BACK DISTANZ 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
SCRATCH A (CM)
TEST
DONNE DONNE - - -10.1/+ - - - -
7.6/+3.8 | 8.8/+3.8 2.5 12.7/+1. 13./40 17.742. | 20.3/+2.5
2 5
UOMINI UOMINI - - - - - - -
16.5/+0 | 19.0/+2. | 20.3/42.5 | 22.8/+5. | 24.1/+5. | 24.1/+7. | 22.6/+10.
5 0 0 6 1
FOOT UP TEMPO 60-64 65-69 70-74 75-79 80-84 85-89 90-94
AND GO (SEC)
TEST
DONNE DONNE 6.0-4.4 6.4-4.8 7.1-4.9 7.4-5.2 8.7- 9.6-6.2 11.5-
5.7 7.3
UOMINI UOMINI 5.6-3.8 5.9-4.3 6.2-4.4 7.2-4.6 7.6-5.2 8.9- 10.0-
55 6.2
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ANEXO II- Formulario de Voluntariado

Titolo dello studio Valutazione delle prestazioni fisiche negli ancon obesita sarcopenica

Centro: Istituto Auxologico Italiano Paz.N.:
IRCCS, Piancavallo (VR)

FOGLIO INFORMATIVO E CONSENSO PER IL PAZIENTE

CODICE DELLO STUDIO: 01C313 ACRONIMO: PREFISAR

TITOLO DELLO STUDIO: VALUTAZIONE DELLE PRESTAZIONI FISICHE
NEGLI ANZIANI CON OBESITA SARCOPENICA
Gentile Signore/a,
Con questo foglio vogliamo spiegarLe perche riteniamo che Lei possa
prendere parte a questo studio e che cosa dovra fare se Lei decidesse
di partecipare. I Medico che La segue in questo ospedale ¢ a Sua
disposizione per rispondere a tutte le Sue domande. La preghiamo di
leggere attentamente quanto riportato di seguito e di decidere in
assoluta liberta se partecipare a questo studio clinico.

Qual ¢ lo scopo di questo studio?

L'obesita ¢ un importante problema di salute, la cui prevalenza ¢ triplicata in tutto il
mondo negli ultimi cinquant'anni, soprattutto negli anziani. Un'altra criticita nelle
persone anziane ¢ la sarcopenia, caratterizzata dalla progressiva perdita di massa
muscolare e forza. E stato osservato che la sarcopenia ¢ accompagnata da un aumento
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del tessuto adiposo, causando una condizione specifica chiamata obesita sarcopenica
(OS). Non c'¢ ancora consenso sulla definizione di OS, tuttavia, risulta caratterizzata da
un aumento della massa grassa accompagnata da una riduzione della massa muscolare
e della forza, cio¢ dalla combinazione di sarcopenia e obesita. Tra le principali
complicanze della OS vi sono le maggiori possibilita di disturbi cardiovascolari
e disabilita funzionali riscontrate negli anziani con obesita. A causa della mancanza di
standardizzazione dei criteri diagnostici per I’OS in particolare per I’anziano obeso, si
possono osservare importanti differenze riguardo alla sua prevalenza ed eventuali
complicanze.

Gli obiettivi del presente studio sono di caratterizzare la OS e identificare i limiti
nelle prestazioni funzionali degli anziani obesi con OS. Saranno selezionati 80
pazienti obesi, di ambo i sessi (BMI > 35), di eta > 60 anni, ricoverati presso
PIstituto Auxologico Italiano, Ospedale San Giuseppe, Piancavallo (VB). Le
variabili e gli indicatori da analizzare saranno: indice di massa corporea,
circonferenza vita e fianchi, composizione corporea (mediante indagine
bioimpedenziometrica e densitometrica ossea), forza prensoria della mano,
batterie di test funzionali e somministrazione di questionari per valutare le
prestazioni fisiche e le difficolta del paziente obeso sarcopenico nello svolgimento
delle comuni attivita della vita quotidiana.

Lei ¢ obbligato a partecipare allo studio?

La partecipazione a questo studio ¢ completamente volontaria. Inoltre se in un qualsiasi
momento Lei dovesse cambiare idea e volesse ritirarsi dallo studio, € libero/a di farlo.
Il Suo ritiro dallo studio non influenzera in alcun modo la cura della Sua malattia.

Cosa succedera se dovesse decidere di partecipare allo studio?

Lo studio, sottoposto per approvazione al Comitato Etico dell’Istituto Auxologico
Italiano, sara condotto presso il Laboratorio di Ricerche Auxo-Endocrinologiche,
Istituto Auxologico Italiano, Piancavallo. Se avra deciso di partecipare allo studio,
verranno rilevate le seguenti variabili:

- parametri antropometrici (statura, peso, BMI, circonferenze vita e fianchi);

- composizione corporea (massa magra, massa grassa), tramite tecnica impedenziometrica

(BIA) e densitometria ossea;

- forza della mano, tramite test con uso di hand grip;

- forza esplosiva degli arti inferiori, mediante test di salita della scala (stair climbing
test); - Senior Fitness Test (SFT), una batteria di test utili per stimare il livello di fitness
negli anziani. E” un test che permette di misurare diversi parametri fisici caratteristici
delle attivita di tutti i giorni: forza arti superiori e arti inferiori, resistenza aerobica,
flessibilita arti superiori e inferiori, agilita e equilibrio dinamico. Le misurazioni
ottenute permettono di classificare le abilita in alta funzione o in bassa funzione. -
Physical performance test (PPT), che valuta 7 aree di capacita fisica del soggetto a
compiere azioni della vita quotidiana. Il cut-off per determinare la condizione di
limitazione motoria ¢ un punteggio < 20 (su un massimo di 28 punti).

- questionario SF-12 (Short Form Health Survey), che permette di avere una misura
multidimensionale della qualita della vita correlata alla salute. E° composto da 12
domande dalle quali si ottengono due indici sintetici, uno relativo alla salute fisica e
uno relativo alla salute mentale.
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- questionario Oswestry Disability Index, elaborato per avere delle informazioni su quanto
i problemi alla schiena, o alla gamba, influenzino le capacita fisiche legate alla vita
quotidiana.

Come deve assumere il/i farmaco/i in studio?
Non ¢ prevista I’assunzione di farmaci.

Quali sono i possibili rischi ed i disagi dello studio?

Non sono presenti rischi.

La procedura di raccolta dati verra effettuata dall’equipe di ricerca, recando il minor
disagio possibile al paziente. Le batterie di test funzionali saranno eseguite sotto stretto
controllo medico, in ambiente adeguatamente attrezzato e seguiti da personale esperto.
La composizione corporea mediante impedenziometria tetrapolare sara effettuata da
personale medico-infermieristico e la densitometrai ossea da tecnici di
radiologia, recando il minor disagio possibile al paziente.

Quali sono i possibili benefici derivanti dallo studio?
Gli obiettivi del presente studio sono di caratterizzare la OS e identificare i limiti nelle
prestazioni fisiche e funzionali degli anziani obesi con OS.

Che trattamenti alternativi ci sono?
Non sono previsti trattamenti alternativi.

Cosa succede alla fine dello studio?

Lo studio ha una durata prevista di 2 anni. Se ¢ interessato a conoscere i suoi risultati,
puo fare richiesta scritta al coordinatore dello studio (dr. Alessandro Sartorio, Istituto
Auxologico Italiano, IRCCS, Via Ariosto 13 — 20145 Milano).

ALTRE INFORMAZIONI IMPORTANTI

La informiamo che lo studio verra condotto in accordo con le “Norme di Buona Pratica
Clinica” definite a livello internazionale e nel rispetto dei principi etici stabiliti nella
“Dichiarazione di Helsinki”. La informiamo anche che questo studio ¢ stato approvato
dal Comitato Etico della Struttura Sanitaria a cui fa riferimento il Medico responsabile
dello studio, dalle competenti Autorita Sanitarie o dalle Istituzioni da queste delegate.

Quali sono i Suoi diritti?

Come Le abbiamo gia detto, la Sua partecipazione a questo studio ¢ del tutto libera.

Se lo vorra, Lei potra uscire dallo studio in qualsiasi momento senza dover dare alcuna
spiegazione. Tuttavia, se dovesse decidere di interrompere lo studio per insorgenza di
disturbi, La preghiamo di fornire al Medico dell’ospedale tutte le informazioni
richieste.

Il Medico potra interrompere la Sua partecipazione allo studio, se egli dovesse ritenere
che cio sia nel Suo interesse o qualora Lei non faccia quanto Le viene richiesto ci
riserviamo di interropere la sua partecipazione allo studio.

Che cosa deve fare per partecipare?
Se decidesse di partecipare allo studio, il Medico dell’ospedale Le chiedera di firmare e
datare la pagina 5-6 (Consenso Informato Scritto) del presente documento prima che
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venga eseguita qualsiasi procedura o test previsti dallo studio. La firma di questo
modulo serve a garantire che Lei abbia ricevuto una informazione completa e che abbia
dato liberamente il Suo consenso a partecipare allo studio. Lei dovra firmare il modulo
del

Consenso Informato prima che venga eseguita qualsiasi procedura o test previsti dallo
studio. L originale del Consenso Informato Scritto da Lei firmato verra conservato
presso ’archivio dell’Ospedale, mentre a Lei ne rimarra una copia.

Se dovesse decidere di partecipare allo studio, e se Lei lo desidera, il Suo Medico di
famiglia (o altro Medico da Lei indicato) ne sara informato e potra contattare il Medico
responsabile dello studio per qualsiasi informazione.

Chi sostiene i costi dello studio?

La partecipazione a questo studio non comportera a suo carico nessun costo.

La preghiamo di informare tempestivamente il Medico dell’ospedale responsabile dello
studio circa ogni danno derivante dalla ricerca e la natura delle spese da sostenere.
Firmando la parte del presente documento denominata “Consenso Informato Scritto”
(pag. 5), Lei non perde alcun diritto legale.
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A chi chiedere ulteriori informazioni?
Se desiderasse ulteriori informazioni su questo studio puo contattare una delle persone
di seguito indicate, che saranno liete di aiutarLa:

1. Dr. Alessandro Sartorio
(nome) (n. telefono)

2. Dr. Laura Abbruzzese
(nome) (n. telefono)

Come viene garantita la riservatezza delle informazioni?

Titolare del trattamento

Titolare del trattamento dei Suoi dati ¢ la Fondazione Istituto Auxologico Italiano, con
sede legale in Milano, via L. Ariosto 13. L’Istituto Auxologico Italiano ha nominato un
Responsabile della Protezione dei Dati (RPD) nella persona del dott. Valerio Gatti
raggiungibile al seguente indirizzo di posta elettronica: dpo@auxologico.it

Finalita di trattamento e tipologia di dati trattati

Tutti 1 dati saranno trattati per esclusive finalita di ricerca e, in particolare, al fine di
condurre lo Studio descritto nella scheda informativa di partecipazione e illustratole dal
medico che la seguira presso 1’Istituto.
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Sono oggetto di trattamento (i) i dati di cui all’art.4, paragrafo 1 del Reg. (UE)
2016/679 che includono, a titolo esemplificativo e non esaustivo, nome, cognome, peso,
altezza, eta, sesso, e (ii) le categorie particolari di dati, in particolare dati idonei a
rivelare il Suo stato di salute.

Modalita di trattamento

I Suoi dati saranno raccolti mediante strumenti cartacei e/o elettronici. In particolare, il
Medico che La segue le assegnera un codice che consente la de-identificazione della
scheda con le informazioni mediche, mantenendola separata dai Suoi dati anagrafici, a
garanzia della riservatezza e protezione dei Suoi dati. Le informazioni personali (nome,
indirizzo, ecc.) contenuti nella scheda anagrafica e le informazioni cliniche contenute
nella scheda medica saranno conservati in maniera disgiunta all’interno del database
dell’Istituto. Il Suo Medico dello studio ¢ responsabile del mantenimento di un elenco
di codici che rende possibile associare il numero assegnato a Lei al Suo nome. Tale
elenco viene conservato in un luogo sicuro per garantire che, in caso di necessita,
Lei possa essere identificato/a e contattato/a. Soltanto il medico e 1 soggetti autorizzati
potranno collegare il codice che Le ¢ stato assegnato al Suo nominativo.

I Suoi dati saranno raccolti anche attraverso la compilazione di questionari, i quali
saranno conservati in un database di studio. I risultati del questionario e, in generale, i
dati dello studio saranno raccolti nella forma codificata descritta in un file Excel a cui
puo accedere solo il Medico dello studio.

E possibile che i risultati di questo studio clinico siano pubblicati o presentati in
convegni scientifici, senza tuttavia riportare alcuna informazione tale da permettere ad
altri di risalire alla Sua identita.

Ambito di comunicazione

I Suoi dati sono condivisi, nella forma codificata sopra descritta, con i1 centri partner
dello studio — I’Universita degli Studi di Udine e Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC), Departamento de Ciéncias da Saude (DCS). Laboratério de
Envelhecimento, Recursos ¢ Reumatologia (LERER), campus Ararangué - SC, Brasile
— Uno di questi centri ha sede in Brasile, ove non ¢ garantito lo stesso livello di
protezione del GDPR. Per garantirLe un livello di protezione adeguato Istituto
Auxologico Italiano ha sottoscritto delle clausole contrattuali standard con UFSC. La
informiamo, inoltre, che la documentazione di studio che La riguarda potra
essere visionata dai membri del gruppo di ricerca e/o dai rappresentanti che operano
per suo conto, come personale addetto alle ispezioni, al fine di verificare che i dati
raccolti dallo studio siano corretti e veritieri. Ogni persona autorizzata all’accesso ai
Suoi dati ¢, in ogni caso, tenuta a mantenere stretto riserbo al riguardo.

I Suoi dati non saranno resi accessibili € messi a disposizione di terzi, ad eccezione dei
casi in cui sia obbligatoriamente richiesto dalle autorita competenti, come ad esempio
Ministero della Salute, Comitati Etici, al
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fine di riesaminare le procedure di studio e/o i dati, verificare che la ricerca sia condotta
in conformita delle disposizioni vigenti, il tutto senza violare la Sua riservatezza.

Periodo di conservazione

I Suoi dati saranno conservati per un periodo non superiore a quello necessario per la
conclusione del progetto di ricerca. Al termine del periodo i dati saranno distrutti, salvo
che per l'eventuale conservazione, a norma di legge, dell'atto o del documento che li
contiene.

1 suoi diritti

Il predetto Regolamento (UE) 2016/679 Le conferisce taluni diritti, tra i quali — ai sensi
dell’art. 13 — le ricordiamo il diritto di chiedere al titolare del trattamento 1’accesso ai
dati personali, la rettifica o la cancellazione degli stessi, la limitazione del trattamento
che lo riguarda, nonché il diritto alla portabilita dei dati e il diritto di proporre reclamo
all’Autorita Garante per la protezione dei dati personali. Per 1’esercizio dei succitati
diritti dovra rivolgersi alla Direzione Generale dell’Istituto Auxologico Italiano, con
sede legale in Milano, via L. Ariosto 13, mediante raccomandata A/R o mezzo fax al n.
02 61911 2204, oppure mediante e

mail all’indirizzo: dpo@auxologico.it.

Revoca del consenso ed effetti

Lei avra in ogni momento diritto di ritirare il Suo consenso e la Sua autorizzazione a
quanto indicato al punto precedenti e di interrompere la Sua partecipazione allo studio,
senza che cid comporti conseguenze in alcun modo pregiudizievoli per Lei. Tuttavia, le
informazioni raccolte sino al Suo ritiro potranno comunque essere utilizzati come dati
dello studio.

La ringraziamo per la sua disponibilita ed il Suo aiuto
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CONSENSO INFORMATO SCRITTO
Io
SOTEOSCTITEO A ettt ettt ettt ettt e
........................ dichiaro di accettare la proposta di partecipare allo studio
clinico di ricerca descritto nel presente documento.
Il mio consenso ¢ espressione di una libera decisione, non influenzata da promesse
di benefici economici o di altra natura, né da obblighi nei confronti del Medico
responsabile dello studio.
Sono consapevole di essere libero/a di ritirarmi dallo studio in qualsiasi momento io
lo desideri, e di poter esigere di essere successivamente curato con le terapie di
impiego comune per il trattamento della malattia di cui soffro. Sono consapevole,
inoltre, di non avere l'obbligo di motivare la mia decisione di ritirarmi dallo studio,
a meno che essa non derivi dalla comparsa di disturbi, effetti indesiderati o non
previsti. In tal caso, mi impegno sin d'ora a comunicare tempestivamente al Medico
responsabile dello studio la natura e I'entita dei miei sintomi.



Mi ¢ stata data l'opportunita di leggere le informazioni contenute nella parte
informativa di questo documento (pagine da 1 a 4) e di porre domande circa gli
scopi e le metodiche dello studio, i benefici ed i possibili rischi, gli effetti dei
farmaci in studio ed i miei diritti come partecipante alla ricerca.

Sono a conoscenza della necessita che io osservi le istruzioni che ricevero dal
Medico responsabile dello studio circa la raccolta dei dati clinici.

Ho compreso tutte le informazioni ed i chiarimenti che mi sono stati dati e ho avuto
il tempo sufficiente per prendere in considerazione la mia partecipazione a questo
studio. Esprimo il consenso alla conservazione e all'uso dei dati personali e
particolari oggetto della presente ricerca per fini statistici e di ricerca scientifica e
alla possibilita di essere trasferiti nell forma codificata sopra descritta e con le
modalita previste dalla legge a Enti partner per esclusivi scopi di ricerca scientifica.
(Tale consenso e necessario se vuole partecipare allo studio)

SINO

Esprimo il consenso al trasferimento dei miei dati al di fuori dell'Unione europea per
gli scopi della ricerca sottosi al presente studio nei limiti e con le modalita indicate
nell'informativa fornitami con il presente documento.

(Tale consenso é necessario se vuole partecipare allo studio)

SINO

Qualora da tali attivita di ricerca emergano risultati utili per una migliore
definizione diagnostica, anche mediante test non attualmente disponibili e che si
rendano attuabili in futuro, il sottoscritto richiede che tali informazioni vengano
comunicate:

[ ] Si, personalmente

[ ] Si. attraverso il proprio medico: ........ooevvriviiiiiiiiiiiii e,

(cognome € nome medico) ..........cevuenennn..

(telefono) ....covviiniii i (mail)

[ ] No, non desidero che mi siano comunicati

Confermo che mi ¢ stata consegnata copia del presente documento informativo e di

consenso. FIRMA DEL PAZIENTE e/o di/dei suo/suoi Data DICHIARAZIONE
DELLO SPERIMENTATORE
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Dichiaro di aver fornito al/alla paziente informazioni complete e spiegazioni dettagliate

circa la natura, le finalita, le procedure e la durata di questo studio clinico di ricerca.

Dichiaro inoltre di aver fornito al/alla paziente il foglio informativo ed una copia datata

e firmata del modulo di Consenso Informato.
FIRMA DEL RICERCATORE Data
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