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Resumo: existe uma escassez na literatura de grandes estudos que avaliam os suplementos nutricionais
orais (SNO) e a orientagdo nutricional (ON) nos cuidados primédrios. Portanto, este estudo examinou os
efeitos de SNO + ON wversus ON isolada sobre a ingestao, peso, qualidade de vida, uso de assisténcia médica
e satisfagdo em idosos desnutridos que vivem sozinhos. Trezentas e oito pessoas (71,5 + 10,7 anos) foram
randomizadas para receber SNO + ON (n154) ou ON isolada (n154) por 12 semanas. Na linha de base, 4,
8, 12 semanas, ingestdo, peso, qualidade de vida, uso de assisténcia médica e satisfagdo foram medidos. O
grupo SNO + ON (ingestdo média didria de SNO 480 kcal; 21 g de proteina; 80% de conformidade) teve
ingestao total de energia e protefna significativamente maior (+401 kcal/d, p <0,001; +15 g/d, p <0,001) e
ganho de peso (+0,8 kg; p < 0,001) em comparagdo com ON. A qualidade de vida melhorou em ambos os
grupos ao longo do tempo com uma melhora significativa no indice com SNO + ON (p = 0,009). Significa-
tivamente mais participantes relataram que SNO + ON fez diferenca para eles (p = 0,011), mas nenhuma
diferenca foi encontrada entre os grupos que usaram Euroqol. Em comparacdo com a ON, o uso de assis-
téncia médica foi reduzido com SNO + ON (visitas de profissionais de satide em 34%, admissoes de emer-
géncia em 50%, LOS em 62%). A aceitabilidade de ambas as intervengoes foi alta (SNO 96%, ON 95%), com
significativamente mais participantes satisfeitos com SNO (89%) do que ON (73%) (p = 0,009). Este estudo
em cuidados primdrios indica que SNOs sdo aceitdveis, fazem a diferenca para os pacientes, melhoram
significativamente a ingestdo e o peso e reduzem o uso de cuidados de satide com potencial economia.

Palavras-chave: desnutricdo; suplemento nutricional oral; orienta¢do nutricional; uso de cuidados de
saude; idosos vivendo sozinhos.

1. Introdugdo

A desnutri¢do relacionada a doenca (DRD) é um problema comum que afeta negativamente a for-
ma e a fung¢do do corpo [1], geralmente resultando em falta de energia, mais complica¢des da doenga,
recuperac¢do mais lenta e qualidade de vida (QV) relacionada a satide prejudicada [1]. Esses desfechos
colocam maiores demandas clinicas e econdmicas sobre os cuidados primadrios e secundarios [2]. No
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Reino Unido, o custo geral da desnutrigdo (doenca sendo a causa mais comum, DRD) é estimado em
cerca de 15% do gasto publico total em satide e assisténcia social (£ 23,5 bilhdes no Reino Unido) [2].
Este relatério econdmico destaca a importdncia da identificagdo e manejo adequados da desnutricao,
uma vez que os custos de satide e assisténcia social de uma pessoa desnutrida sdo 3-4 vezes maiores a
cada ano em comparagdo com uma pessoa ndo desnutrida [2]. E particularmente importante concentrar
esforgos para tratar a desnutri¢cdo na comunidade (atengdo primadria), ja que a grande maioria das pes-
soas desnutridas reside fora do hospital neste ambiente (~93%) [3]. Se ndo for tratada efetivamente no
ambiente de aten¢do primadria, a DRD pode se estender a outros ambientes, por exemplo, cerca de 30%
dos adultos internados em hospitais do Reino Unido estdo desnutridos ou em risco de desnutrigdo [4]

As intervengdes nutricionais para DRD sdo conhecidas por produzir beneficios clinicos e econdmicos
[1,2,5-8], mas ha surpreendentemente pouca informacdo especificamente no ambiente de aten¢do prima-
ria [9], onde as pessoas inicialmente consultam seu CG (médico generalista) para obter orientagdo. A escas-
sez de estudos clinicos na atengdo primadria pode ser devido a dificuldades organizacionais de execugdo de
estudos neste ambiente, uma vez que potenciais recrutas podem ser dificeis de identificar e também estar
amplamente espalhados pela drea local. Normalmente, ha uma limitagdo de recursos nutricionais na aten-
¢do primadria, entdo outros profissionais de satide com treinamento varidvel em nutricdo frequentemente
controlam a desnutri¢do. No entanto, os tratamentos de primeira linha recomendados atualmente incluem
orienta¢do nutricional (ON), frequentemente oferecida na forma de uma ficha de informagdes escrita, e
suplementos nutricionais orais (SNOs) [9]. Os SNOs liquidos, prontos para consumo, demonstraram ter
beneficios clinicos e econdmicos em uma variedade de grupos de pacientes (incluindo DPOC, pacientes
frageis, condic¢des gastrointestinais, feridas, condigdes neurolégicas, cancer e aqueles que receberam alta
hospitalar recentemente) [8] em hospitais e casas de repouso [7,10-12], mas as evidéncias em pessoas que
vivem sozinhas permanecem limitadas. Até onde sabemos, poucos (se houver) grandes estudos randomi-
zados na ateng¢do primadria foram realizados de intervengdes nutricionais de primeira linha, como ON e
SNO. Isso ocorre apesar da orientagdo dada pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE), e
seus célculos das economias substanciais de custos feitas pelo manejo da desnutricdo [13]. O NICE reco-
mendou a necessidade de estabelecer uma base de evidéncias para o uso de SNO e outras intervengdes nu-
tricionais na comunidade [9]. Portanto, este estudo randomizado pragmatico foi realizado para investigar
o seguinte: (i) se o tratamento de primeira linha para desnutri¢do, usando uma combinagdo de SNO e ON
é mais eficaz do que ON isolada, na melhoria dos desfechos nutricionais, QV, uso de assisténcia médica
e (ii) a aceitabilidade e satisfacdo das intervengdes SNO e ON, em idosos desnutridos vivendo sozinhos.

2. Materiais e métodos

2.1. Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo prospectivo, randomizado, paralelo e aberto, que ocorreu entre dezembro de
2012 e abril de 2016, em 7 condados na Inglaterra, Reino Unido (Dorset, Hampshire, Wiltshire, Surrey, Sus-
sex, Somerset, Gloucester). Trezentos e oito idosos com desnutrigdo que vivem sozinhos recrutados da clini-
ca geral e randomizados para receber SNO altamente energético, prontos para consumo (2,4 kcal/mL), além
de ON na forma de uma ficha de informagdes nutricionais ou ON isolada por um periodo de 12 semanas.

2.2. Selegdo de participantes

Os individuos eram elegiveis para participar se tivessem idade > 50 anos, estivessem em risco mé-
dio ou alto de desnutricdo (de acordo com a Malnutrition Universal Screening Tool (MUST), descrita pos-
teriormente), se a desnutrigdo fosse relacionada a doenga e fossem capazes de se alimentar, ingerir
liquidos e fornecer consentimento informado. Os critérios de exclusdo incluiram galactosemia ou into-
lerancia a lactose conhecida (contraindicagdes para SNO), aqueles que ja estavam recebendo qualquer
forma de suporte nutricional, doenga renal cronica que requer diélise, disfagia, diabetes mal controlada,
insuficiéncia hepatica, cancer (malignidade ativa), cuidados de fim de vida, residindo em uma insti-
tuigdo, participagdo em outros estudos clinicos, incapazes de fornecer consentimento informado (por
exemplo, deméncia) e aqueles que ndo estavam em risco de DRD.

A triagem de participantes em potencial em relagdo aos critérios de inclusdo e exclusdo foi reali-
zada em duas fases, a fase 1 por meio de pesquisas em bancos de dados usando cédigos de leitura em
consultdrios de CG e a fase 2 pela equipe de pesquisa por telefone inicialmente e depois pessoalmente,
se fossem potencialmente elegiveis.
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Os consultérios de CG, atuando como centros de informacdes para participantes, foram abor-
dados pela equipe de pesquisa diretamente ou por meio das equipes da National Institute of Health
Research Primary Care Research Network (NIRA PCRN). Os interessados em participar foram visita-
dos por um membro da equipe de pesquisa e receberam uma pasta de informacdes contendo todas
as informacdes relevantes sobre o estudo. Os consultérios de CG realizaram pesquisas para incluir
individuos com 50 anos ou mais e excluir cuidados paliativos, deméncia, insuficiéncia renal cronica
(nivel 3-5) e diabetes mal controlada. Apds as pesquisas em bancos de dados de pacientes, realizadas
pelos consultérios, foi usado um sistema de correio eletronico confidencial e seguro (Docmail, CFH
Docmail Ltd., Radstock, Reino Unido) para enviar uma carta padrado aos participantes em potencial,
que foram convidados a entrar em contato com a equipe de pesquisa (por e-mail, nimero de telefone
gratuito ou correio fisico gratuito). No total, 332.024 cartas foram enviadas de 179 clinicas gerais, e
8.905 pessoas contataram a equipe de pesquisa. Destes, 8.138 participaram de uma chamada telef6-
nica de triagem realizada pela equipe de pesquisa (767 ndo puderam ser contatados, apesar das ten-
tativas feitas em trés ocasides distintas). A equipe de pesquisa pediu aos individuos que relatassem
sua altura, peso e peso anterior, para que pudessem estabelecer uma categoria de risco de desnutricdo
com base no MUST [14], que inclui IMC (etapa 1 do MUST) e porcentagem de perda de peso néo in-
tencional (etapa 2 do MUST). Se o individuo estivesse em risco de desnutri¢do, outras perguntas eram
feitas sobre peso, doenca e enfermidade, prescricdo atual de qualquer tipo de suporte nutricional e
participagdo em outros estudos clinicos. Se o individuo fosse potencialmente elegivel neste estégio,
uma visita domiciliar era agendada e o procedimento completo de triagem era realizado. No total, 615
individuos receberam uma visita de triagem em casa e, destes, 308 foram inscritos no estudo ap6s for-
necer consentimento informado (Figura 1). Os motivos para a inelegibilidade incluiram; pessoas sem
risco de DRD (n = 6.702), ndo interessados em participar (n = 492), recebendo SNO (n = 197), receben-
do orientagdo nutricional (n = 141), cancer (malignidade ativa ou malignidade ativa recente) (n = 120),
deméncia ou preocupagdes com relagdo ao consentimento (n = 50), diabetes mal controlado (n = 38),
ndo dar uma razdo para ndo querer participar (outros motivos) (n = 34), participagdo em outro estudo
(n = 17), intolerancia a lactose /galactosemia (n = 11), disfagia (n = 7), insuficiéncia renal cronica que
requer didlise (n = 6), em casa de repouso (n = 6), insuficiéncia hepética (n = 4) em qualquer forma de
alimentacdo por sonda (n = 3), cuidados paliativos (n = 2) (Figura 1).

2.3. Procedimento de Randomizagio

Os participantes foram randomizados em um dos dois grupos de interven¢do usando tabelas de
numeros aleatérios geradas por computador com estratificagdo para risco de desnutricdo (risco médio
ou alto). Listas de randomizagdo foram geradas, usando um programa de computador, pelo pesquisa-
dor chefe e pesquisador-assistente antes do inicio do estudo, cujos detalhes eram desconhecidos pelo
nutricionista investigador que realizou a visita domiciliar. Ao final da visita da linha de base, o nutricio-
nista investigador inscreveu os participantes e atribuiu as intervencdes entrando em contato com o as-
sistente de pesquisa baseado no escritério que forneceu o cddigo de randomizagdo ap6s abrir o proximo
envelope opaco lacrado contendo a intervengdo designada.

2.4. Intervencdes

O nutricionista investigador forneceu todas as interveng¢des nutricionais, pessoalmente na casa
dos participantes. Os participantes receberam ON isolada, na forma de instrugdes verbais sobre a
modificacdo da ingestdo de alimentos (por exemplo, fortificacdo de alimentos, adi¢do de lanches) e
receberam uma ficha nutricional amplamente disponivel para consultar (“Eating well with a small appe-
tite”, NAGE, Older People Specialist Group, British Dietetic Association) ou a mesma ON em conjunto com
SNOs liquidos, altamente energéticos, prontos para consumo, ricos em proteina, em uma variedade
de sete sabores ad libitum (125 mL contendo 300 kcal, 12-18 g de proteina, vitaminas e minerais, linha
Fortisip Compact, Nutricia, Trowbridge, Wiltshire, Reino Unido). Se um participante ndo gostasse de
leite (n9), era oferecido a ele um SNO sem leite, também em uma variedade de sete sabores (200 mL
contendo 300 kcal, 8 g de proteina, vitaminas e minerais, Fortijuce, Nutricia). Os SNOs eram entregues
na casa do participante pelo nutricionista investigador, que realizou um teste de sabor para aqueles
no grupo SNO para que as preferéncias de sabor pudessem ser consideradas. Instrugdes verbais e
uma ficha de informagdes sobre SNO foram fornecidas. Embora a ingestdo fosse voluntaria, os par-
ticipantes foram solicitados a ter como objetivo consumir pelo menos 600 kcal e 16 g de proteina por
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dia (250-400 mL/dia). Os participantes foram orientados a consumir o SNO por 12 semanas e perma-
neceram no estudo independentemente da quantidade de SNO consumida.

Avaliado para elegibilidade (n = 8.138)

Excluido (n = 7.830)
- NaoDRD (n = 6.702)
- Nao interessado/outro (n = 526)

[ Cadastro

- Em suporte nutricional (n = 341)

- Malignidade ativa (n = 120)

- Deméncia/consentimento (n = 50)
- Diabetes mal controlada (n = 38)

- Outro estudo clinico (n = 17)

- Intolerancia a lactose (n = 11)

\ - Disfagia (n=7)

- Residéncia em casa de repouso (n = 6)
Randomizado (n = 308)

- Renal em didlise (n = 6)

\ Intervencao ] l
SNO + ON (n = 154) ON (n = 154)
65 RM; 89 AR 69 RM; 95 AR

Semana de acompanhamento ]

12 (n = 239)
SNO + ON (n = 130) ON (n=109)
58 RM; 72 AR 53 RM; 56 AR
Perdido no acompanhamento (n = 24) Perdido no acompanhamento (n = 45)
(Satide n = 10; sem motivo n = 6; 6bito n = 1; ndo (Satide n = 13; sem motivo n = 13; ébito n = 3; ndo
conveniente n = 1; insatisfeito com a intervengdo n = 6) conveniente n = 6; insatisfeito com a intervengdo n = 10)

Figura 1. Diagrama de fluxo dos participantes da triagem até a visita de acompanhamento da semana 12.
SNO: suplemento nutricional oral; ON: orientagdo nutricional; RM: risco médio; AR: alto risco.

2.5. Medidas e Desfechos

Idade, sexo, histérico médico, indice de comorbidade de Charleston (ICC) e altura (com precisdo
de 1 cm usando a Medida de Altura de Leicester) foram registrados apenas na visita de base. Em cada
ponto no tempo, todas as outras medidas foram realizadas. O peso corporal foi medido com precisdo
de 0,1 kg usando balangas calibradas Marsden (MS-4202L), IMC (peso/altura?) (etapa 1 do MUST), por-
centagem de perda de peso ndo intencional (etapa 2 do MUST), escore MUST e categoria de risco geral
(risco médio ou alto) foram calculados.

A medida do desfecho primario foi a QV e os desfechos secundarios foram uso de assisténcia médica
(visitas de profissionais de satide, incluindo CG, internagdes hospitalares e tempo de internacgao hospita-
lar), mortalidade, ingestao alimentar, peso, conformidade e satisfagao. Todos os dados foram coletados nas
préprias casas dos participantes na linha de base, semana 4 (+2 dias), semana 8 (+2 dias) e semana 12 (+2
dias). A qualidade de vida foi avaliada usando a ferramenta Euroqol EQ-5D-5L [15,16], que consiste em
um sistema descritivo de cinco dominios (mobilidade, autocuidado, atividades habituais, dor/desconforto,
ansiedade/depressdo), cada um com cinco niveis (sem problemas, problemas leves, problemas moderados,
problemas graves, problemas extremos). O participante foi solicitado a indicar seu estado de satide mar-
cando a caixa ao lado da declaragdo mais apropriada para cada uma das cinco dimensdes para que cada
dimensao pudesse ser codificada em um niimero de um digito. Os digitos para as cinco dimensdes foram
entdo combinados para estabelecer o indice geral de qualidade de vida do participante (faixa de estado de
satide -0,281 a 1,00). A qualidade de vida também foi estabelecida usando a Escala Visual Analdgica (EVA)
Euroqol variando de 0 a 100, com 0 representando a “pior satide que vocé pode imaginar” e 100 a “melhor
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satide que vocé pode imaginar”. Além disso, todos os participantes responderam a uma pergunta subjetiva
de qualidade de vida: “A intervencdo fez alguma diferenca para vocé?” O uso de assisténcia médica (todas
as consultas com profissionais de satide, interna¢des hospitalares e duracdo da internagdo hospitalar) foi
registrado pelos participantes em didrios e verificado pelo nutricionista investigador em cada visita plane-
jada. Se o participante ndo tivesse concluido o didrio antes de sua visita da linha de base, o nutricionista
investigador solicitaria que ele o concluisse durante a visita. O niimero necessario para tratar foi obtido
pelo reciproco das redugdes de risco absoluto [17]. A ingestdo alimentar foi avaliada por um nutricionista
na linha de base usando o método recordatério alimentar de 24 horas e nas semanas 4, 8 e 12 usando um
registro alimentar de trés dias. Esse registro foi preenchido pelo participante nos trés dias anteriores a cada
visita domiciliar. Se o participante ndo preenchesse o registro alimentar, o nutricionista preencheria um
recordatério alimentar de 24 horas. Ambos os métodos inclufam a ingestdo de todos os alimentos, bebidas
e SNO. Uma lista de verificacdo foi usada para garantir que todos os itens relevantes fossem considerados
e os registros alimentares foram revisados pelo nutricionista investigador com o participante para escla-
recer quaisquer dividas. As ingestdes de energia e proteina da dieta isolada, do SNO e da ingestdo total
foram analisadas (WISP versao 4, Tinuviel, Anglesey UK). A conformidade com o SNO, também avaliada
pelo nutricionista investigador, foi considerada a quantidade de SNO consumida como uma proporcao
daquela recomendada (600 kcal). A conformidade com a ON foi avaliada perguntando aos participantes se
eles fizeram alguma mudanca na dieta. A satisfacdo, conveniéncia e aceitabilidade para SNO e ON foram
avaliadas por uma série de perguntas feitas pelo nutricionista, que incluiam trés perguntas de “sim e ndo”:
“Vocé achou a intervencgao conveniente?”, “Vocé achou a intervencao aceitavel?”, “Vocé achou a ON facil de
seguir?” e uma pergunta de satisfacdo “Qual foi sua satisfacdo geral com a interven¢ao?”, avaliada usando
uma escala de 5 pontos, com 5 sendo “mais satisfeito” e 1 “menos satisfeito”.

2.6. Etica

A aprovagao ética do Comité de Etica em Pesquisa A de Southampton Central Southampton foi conce-
dida em setembro de 2012 e o estudo foi conduzido de acordo com seus padrdes éticos e a Declaragdo de
Helsinque. O estudo foi registrado no banco de dados ISRCTN em 3 de outubro de 2012; ntiimero de re-
gistro ISRCTN26004104. O estudo foi patrocinado pelo University Hospital Southampton NHS Foundation
Trust e foi adotado pelo National Institute of Health Research (NIRA). Todos os “eventos adversos graves”
(EAG) foram registrados e relatados ao comité de ética em pesquisa. Os participantes ndo receberam
qualquer incentivo para participar do estudo, incluindo custos com transporte, uma vez que foram visi-
tados em suas proprias residéncias.

2.7. Estatisticas e Andlise de Dados

Os célculos do tamanho da amostra para o desfecho primério (QV) foram realizados usando o indice
de QV (intervalo -0,281 a 1) e EVA (intervalo 0-100). Assumiu-se que o DP do indice EQ-5D-5L era 0,27,
para um grupo misto de individuos sofrendo de uma variedade de condicoes [18], e que a correlagdo entre
os valores de linha de base e pds-intervencao era de 0,75, em linha com observacdes de nossos estudos
clinicos randomizados anteriores envolvendo SNO e ON. Um tamanho de amostra de 150 por grupo foi
considerado suficientemente grande para detectar mudangas dentro do participante que diferiam entre
os grupos em 0,062, uma diferenca clinicamente relevante, com poder de 80% e um valor de p de 0,05.
Usando diferentes suposic¢des, antes que os valores normativos para EQ-5D-5L fossem disponibilizados
para grandes amostras de participantes com uma ampla gama de condigdes clinicas, foi calculado que um
tamanho de amostra de 150 por grupo seria suficiente para detectar uma diferenca em EVA de 7,5 entre os
grupos (DP da mudanga dentro do grupo 23; correlagdo 0,5) com o mesmo poder e valor de p.

Dois tipos de andlises foram realizados para comparar os resultados obtidos no grupo ON com aque-
les do grupo SNO + ON: Uma anélise de intencdo de tratar (ITT) e uma andlise por protocolo (PP) para
aqueles com conjuntos de dados completos em 4, 8 e 12 semanas. Dados de desfecho primdrio e secun-
dério sem ajuste para covariaveis ou varidveis de confusdo foram analisados usando testes qui-quadrado
(varidveis categdricas) e testes t pareados e ndo pareados (varidveis continuas). Andlises envolvendo ajuste
para covariaveis ou varidveis de confusdo, valores basais, categoria MUST, idade, género e ICC também
foram realizadas usando regressao logistica bindria e o Modelo Linear Geral (Anélise de Varidncia Univa-
riada). A anélise de intengdo de tratar foi realizada apds imputagdo multipla [19] envolvendo 5 conjuntos
de dados imputados. O agrupamento de dados foi realizado usando as regras de Rubin [20] e os graus de
liberdade e valores de p associados foram calculados usando a metodologia recomendada por Barnard e
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Rubin [21], que independe do tamanho da amostra e pode ser aplicada a tamanhos pequenos e grandes.
Todas as andlises e imputagdes foram realizadas usando o SPSS versdo 22.0 (Chicago). Todas as analises
estatisticas foram realizadas por um estatistico independente ndo envolvido no estudo clinico, cego a alo-
cacdo do grupo. Os resultados sdo apresentados como proporgdes (para varidveis categoricas), razdo de
chances (varidveis bindrias de resultado) e média + DP (ou média + EP) para andlises envolvendo mode-
lagem, usando o Modelo Linear Geral (Anélise Univariada de Variancia) (varidveis continuas) ou razdo de
chances (varidveis binarias de desfechos). Todos os dados foram ajustados para valores basais, categoria
MUST, idade, género e ICC, a menos que indicado de outra forma.

3. Resultados

3.1. Recrutamento e Caracteristicas Basais dos Participantes

Trezentos e oito (308) idosos que vivem sozinhos (média + DP idade 71,47 + 10,74 anos; IMC
19,40 + 2,49 kg/m? 67% mulheres; 44% risco médio e 56% alto risco de acordo com MUST) foram
recrutados entre dezembro de 2012 e janeiro de 2016, com visitas de acompanhamento da semana
12 concluidas em abril de 2016. Cento e cinquenta e quatro (154) participantes foram randomizados
para receber SNO mais ON e 154 para receber apenas ON (Tabela 1; Figura 1). O estudo foi conclui-
do quando a meta de recrutamento foi atingida e todos os participantes finalizaram suas visitas de
acompanhamento. Os principais problemas de satide do grupo foram respiratérios (34%, incluindo
DPOC, que representou 75% deste grupo), gastrointestinais (29%, incluindo colite ulcerativa, doenga
de Crohn) e musculoesqueléticos (13%, incluindo artrite, fraturas e osteoporose). Nao foram observa-
das diferencas significativas entre os grupos na linha de base para género, idade, peso, altura, IMC,
ICC, ingestdo de energia e proteina ou problemas de satide (Tabela 1).

Tabela 1. Caracteristicas dos participantes na linha de base de acordo com o tipo de intervencao.

Caracteristicas SNO + ON (n154) ON (n154) TODOS (n308) Valor p*
Género 0,716
Masculino: n 52 49 101
Feminino: n 102 105 207
Categorias MUST 0,646 2
MUST—Risco médio: n 65 69 134
MUST—AIto risco: n 89 85 174
Idade (a): média + DP 71,31 £ 11,18 71,63 = 10,31 71,47 £ 10,74 0,795°
Altura (m): média + DP 1,64 + 0,09 1,64 + 0,09 1,64 + 0,09 0,704 °
Peso (kg): média + DP 51,94 + 8,72 52,29 + 10,28 52,12 +9,52 0,749 "
IMC (kg/m?): média + DP 19,32 + 2,31 19,49 + 2,66 19,40 + 2,49 0,561°
ICC: média + DP 0,94 + 0,92 1,09 + 0,94 1,02+093 0,159°
Numero de sistemas T média + DP 2,62 +£1,22 2,45+ 1,11 2,54 +1,17 0,188°
Ingestao de energia (kcal): média + DP 1.759 + 565 1.712 + 564 1.735 + 564 0,465°
Ingestao de proteina (g): média + DP 65,4 + 21,6 64,0 £ 22,1 64,7 £ 21,8 0,579 ©
Indice EQ-5D-5L: média + DP 0,75+ 0,22 0,72+0,24 0,74 0,23 0,155°
EQ-5D-5L EVA: média + DP 66,54 + 19,18 63,53 + 19,03 65,03 + 19,28 0,172°
Problemas de saiide 0,608 2
Respiratorio; 1 (%) 54 (35,1%) 52 (33,8%) 106 (34,4%)
Gastrointestinal; 11 (%) 40 (26,0%) 50 (32,5%) 90 (29,2%)
Musculoesquelético; 1 (%) 24 (15,6%) 17 (11%) 41 (13,3%)
Sistema cardiovascular; 1 (%) 10 (6,5%) 12 (7,8%) 22 (7,1%)
Sistema nervoso central; 1 (%) 7 (4,5%) 4 (2,6%) 11 (3,6%)
Outro; 1 (%) 19 (12,3%) 19 (12,3%) 38 (12,3%)

SNO: suplemento nutricional oral; ON: orientagdo nutricional; ICC: indice de comorbidade de Charleston;
EQ5D: Euroqol; EVA: escala visual analégica; MUST: ferramenta universal de triagem de desnutri¢do; a Qui-
quadrado; b Teste t de amostras independentes. *Relaciona-se a comparagdes entre grupos. + Refere-se ao
ntmero de sistemas corporais afetados por problemas de satide.
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3.2. Abandonos e EAGs

De todo o grupo, 69 participantes (22,4%) abandonaram o estudo em 12 semanas, sendo os princi-
pais motivos a satide dos participantes (33,4%), insatisfagdo com a intervengdo (23,2%), nenhuma razao
dada (27,5%), ndo conveniéncia para visita (10,1%) (Figura 1). As caracteristicas basais dos participantes
(idade, sexo, ICC, categoria MUST) daqueles que abandonaram ndo diferiram significativamente daque-
les que concluiram o estudo, exceto a QV, que foi significativamente menor naqueles que abandonaram
(indice EQ-5D médio 0,663 vs. 0,756; p = 0,008; EVA EQ-5D médio 59,1 vs. 66,7, p = 0,004).

Ao considerar cada grupo separadamente, houve significativamente menos desisténcias do grupo
SNO + ON do que do grupo ON em todos os pontos de tempo (Tabela 2). Quando subdividido por
tipo de intervencdo, ndo houve diferengas significativas em nenhuma das caracteristicas na linha de
base, incluindo QV. Da mesma forma, quando aqueles que completaram o periodo de intervengao de 12
semanas foram subdivididos por tipo de interven¢ao, nenhuma das caracteristicas diferiu significativa-
mente entre os grupos na linha de base (por exemplo, indice EQ-5D 0,747 (ON) ws. 0,762 (SNO + ON),
p =0,648; EQ-D EVA 65,9 vs. 67,5, p = 0,499).

Foram relatados 46 EAGs no grupo ON e 31 no grupo SNO + ON (p = 0,722). O ntimero de parti-
cipantes com um ou mais EAG ndo foi diferente entre os grupos (ON n30; SNO + ON n24, p = 0,383).
Todos os EAGs foram classificados como “improvéaveis” ou “nédo provaveis” de estarem relacionados
com o produto do estudo.

Tabela 2. Anélise de desisténcias.

Ponto no tempo SNO + ON (n154) ON (n154) TODOS (n308) Valor de p* Valorde p®
Semana 4
% de desistentes 12/154 (7,8%)  27/154 (17,5%) 39/308 (12,7%) 0,010 0,016
Desistentes vs. Nao desistentes 12 v 142 27 v 127 39 v 269
Semana 8
% de desistentes 19/154 (12,3%)  37/154 (24,0%) 56/308 (18,1%) 0,008 0,006
Desistentes vs. Nao desistentes 19 v 135 37v 117 56 v 252
Semana 12
% de desistentes 24/154 (15,6%) 45/154 (29,2%) 69/308 (22,4%) 0,004 0,006
Desistentes vs. Nao desistentes 24 v 130 45 v 109 69 v 239

SNO: suplemento nutricional oral; ON: orientagdo nutricional; comparagdes de valor p entre grupos;
@ Teste qui-quadrado (bicaudal); ® Teste exato de Fischer (bicaudal). Os dados sdo cumulativos.

3.3. Qualidade de Vida (QV)

3.3.1. Comparagio com valores normativos e mudangas dentro dos grupos

O indice EQ-5D 5L basal médio, 0,735 (DP 0,232) (n = 308) para este grupo de participantes com
risco médio e alto de desnutrigédo, foi semelhante ao estimado para a populagédo geral na Inglaterra, uma
vez ajustado para idade (0,021 unidades abaixo; 2,8%) [22]. O EVA EQ-5D basal, 65,0 (DP 19,28), foi 15%
(10,9 unidades) abaixo do estimado para a populacgdo geral [22]. O coeficiente de correlacdo entre o in-
dice EQ-5D 5L basal e o EVA EQ-5D foi de apenas 0,632 (2 = 0,400).

Durante o periodo de interven¢do de 12 semanas, para ambos os grupos combinados, os valores
médios para EVA EQ-5D (média + EP) foram considerados significativamente maiores do que os valores
basais em 1,9 + 0,9 unidades (correspondendo a 2,9% + 1,4% do valor basal) usando a andlise ITT (p =
0,045) e em 3,4 + 0,7 unidades (5,0% + 1,1%) usando a analise PP (p = 0,001). As melhorias obtidas com o
EVA EQ-5D foram maiores do que aquelas com o indice EQ-5D-5L nos mesmos participantes (em 1,3%
+1,5%, p = 0,298 usando a analise ITT, e em 2,23% + 1,09%, p = 0,042 usando a anélise PP).

Além disso, foram observadas melhorias dentro dos grupos de intervencdo. Durante as 12 sema-
nas, o valor médio do EVA EQ-5D aumentou significativamente acima dos valores basais no grupo SNO
+ ON nas andlises ITT e PP, mas apenas na anélise PP do grupo ON. Com o indice EQ-5D-5L, os valores
em 12 semanas foram universalmente maiores do que os valores basais, com a tinica melhoria significa-
tiva observada no grupo SNO + ON (aumento de 0,022 + 0,008; p = 0,009; analise PP).
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3.3.2. Diferencas entre os grupos

Nao houve diferencgas significativas na linha de base entre os grupos para QV, incluindo EVA e
escores de indice combinados (média total do grupo + DP 0,74 + 0,23 indice; 65,03 + 19,28 EVA). Além
disso, ndo houve diferencas nos dominios na linha de base, exceto para “ansiedade/depressdo”, que foi
ligeiramente pior no grupo ON; p = 0,043 (dados ndo mostrados).

Nao houve diferencas significativas na QV entre os grupos em nenhum momento durante o pe-
riodo de intervencao de 12 semanas, e nenhuma diferenca significativa nos valores médios (Tabela 3).
Também ndo houve diferengas significativas entre os grupos nos dominios especificos da QV. Quando
os participantes foram questionados “A intervengdo fez alguma diferenca para vocé?”, a resposta fa-
voreceu significativamente o grupo SNO + ON (70-75% responderam “sim” em 4, 8 e 12 semanas no
grupo SNO + ON v 50-62% no grupo ON, com valores de p variando de 0,004 a 0,045). No geral, em 12
semanas, mais participantes no SNO + ON (75%) relataram que a intervengdo fez diferenga, em com-
paracdo a ON isolada (61%), o que foi significativo entre os grupos na andlise ITT e PP (OR 2,256; IC de
95% 1,218-4,176; p = 0,011 ITT; OR 2,014; IC de 95% 1,131-3,584; p = 0,017 PP).

Tabela 3. Qualidade de vida média (indice e EVA) para o periodo de 12 semanas de acordo com o tipo
de intervengdo e analise (intengao de tratar e por protocolo).

Qualidade de vida Linha de base Média sobre a invencdo Valor de p*
SNO + ON ON
Anilise de intencio de tratar
n =154 n =154
Indice EQ-5D-5L 0,735 0,753 0,011 0,743 0,010 0,425
EVA ED-5D-5L 65,0 67,6 11 66,2 1,3 0,344
Analise por protocolo
n =126 n =104
Indice EQ-5D-5L 0,735 0,783 0,009 0,780 0,010 0,815
EVA ED-5D-5L 66,8 69,8 1,0 70,6 1,1 0,582

SNO: suplemento nutricional oral; ON: orientagdo nutricional; EQ5D: Euroqol; EVA: escala visual analdgica; * uma analise
univariada ajustada para a linha de base; EQ-5D: categoria MUST; ICC; idade e sexo; Dados apresentados como média + EP.

3.4. Uso de Assisténcia Médica e Mortalidade

Nao houve diferengas significativas na linha de base entre os grupos no uso de assisténcia médica
(exceto pela duragao da internagao, que foi maior no grupo ON (1,75 + 1,50 dias SNO + ON vs. 6,67 +
2,89 dias ON; p = 0,031). Durante o periodo de intervencdo de 12 semanas, os vérios tipos de uso de
assisténcia médica investigados foram universalmente menores no grupo SNO + ON em comparagéo
com ON (Tabela 4) e foram significativamente menores para alguns. Houve significativamente menos
visitas de profissionais de satide (incluindo o clinico geral) no grupo SNO + ON em comparag¢do com a
ON isolada, de acordo com a anélise ITT (5,1 + 0,7 vs. 7,7 + 1,0; p = 0,010), embora o resultado ndo tenha
sido significativo na andlise PP (Tabela 4). Em média, durante o periodo inicial de intervencao de 4 e 8
semanas para ambas as analises (ITT e PP), houve significativamente menos visitas de profissionais de
satde no grupo SNO + ON em comparagdo com ON grupo (0-4 semanas 1,5+ 0,2 SNO + ON v 2,1 0,2
ON, p = 0,02 (ITT); 0-8 semanas 3,2 + 0,4 SNO + ON vs. 4,9 + 0,5 ON, p = 0,01 (ITT)).

Ao longo de 12 semanas, um total de 19 participantes tiveram 21 admissdes, 9 admissdes no grupo
SNO + ON e 12 no grupo ON, com 2 participantes no grupo ON também tendo uma readmissdo. O
niimero necessdrio para tratar com base nas admissoes foi 24. O total de admissdes hospitalares (emer-
géncia mais eletivas) foi menor com SNO + ON em comparagdo com a ON isolada (42% menos entre
os grupos ITT, p = 0,298; 64% menos PP, p = 0,060), embora ndo significativo (Tabela 4). Mais especifi-
camente, aqueles que receberam SNO + ON tiveram menos admissdes hospitalares de emergéncia em
comparacdo com ON, o que foi significativo na andlise PP (50% menos entre os grupos ITT, p = 0,202;
73% menos PP, p = 0,026).

A duragdo média da internagdo hospitalar também foi menor no brago SNO + ON em comparagao
com ON de acordo com ambas as andlises ITT (0,67 + 0,49 dias vs. 1,78 + 0,81 dias; p = 0,161), atingindo
significancia na andlise PP (0,15 = 0,13 vs. 0,57 + 0,15; p = 0,031) (Tabela 4). Nao houve diferencas signi-
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ficativas na mortalidade entre os dois grupos ao longo do periodo de 12 semanas (trés ébitos no grupo

ON; um 6bito no grupo SNO + ON).

Tabela 4. Uso médio de assisténcia médica por participante durante o periodo de intervengao de 12
semanas de acordo com o tipo de intervengéo e analise (inten¢ao de tratar e por protocolo).

Uso de Assisténcia Médica SNO + ON ON Valor de p?
Intencéo de tratar (n154:n154)
Total de visitas de profissionais de satide* 5,099 0,726 7,676 1,046 0,010
Total de internagdes hospitalares 0,070 0,032 0,118 0,033 0,297
Total de internag¢des de emergéncia 0046 0,028 0,100 0,031 0,202
Total de internagdes eletivas 0,025 0,012 0,021 0,013 0,808
Duragéo total da internagéo (dias) 0,670 0,490 1,782 0,807 0,161

Por protocolo® (nSNO + ON:nON)
Total de visitas de profissionais de satide* n118:n103 4,139 0,458 4,926 0,525 0,261

Total de internagdes hospitalares n128:n108 0,054 0,030 0,140 0,034 0,060
Total de internagdes de emergéncia n125:n106 0,028 0,025 0,114 0,029 0,026
Total de internagdes eletivas n125:n107 0,026 0,013 0,029 0,015 0,877

Duragéo total da internagao (dias) n126:n107 0,152 0,127 0,572 0,146 0,031

SNO:suplementonutricional oral; ON:orientagdonutricional; Andliseunivariada: osresultados (média+ EP) foramajustados
para o valor basal da variavel sendo examinado, categoria MUST; ICC; idade e sexo; ° Teste T de amostras independentes;
*O total de consultas de profissionais de satide inclui consultas de CG; "Para participantes que concluiram as 12 semanas
do estudo.

3.5. Ingestdo alimentar, peso e risco de desnutrigdo

3.5.1. Ingestdo alimentar

A ingestdo de energia e proteina ndo diferiu entre os grupos na linha de base (média total do grupo
+ DP 1735 + 564 kcal/d, 65 + 22 g/d). Ao longo das 12 semanas, a ingest&o total de energia e proteina foi
significativamente maior no grupo SNO + ON do que no grupo de ON isolada, de acordo com a anélise
ITT (+401 kcal; +15 g de proteina; p < 0,001) e andlise PP (+436 kcal; +19 g de proteina; p < 0,001) (Figu-
ra 2). Ndo houve diferencas significativas entre os grupos na ingestdo de alimentos, nem no ITT (1.820 +
41 kcal/d, 68 + 1,6 g de proteina/d SNO + ON vs. 1.848 + 43 kcal/d, 71 + 1,7 g de proteina/d ON, média
+ EP; p > 0,05) nem na andlise PP (1.848 + 43 kcal/d, 68 + 1,4 g de proteina/d SNO + ON vs. 1.867 + 44
kecal/d, 71 + 1,6 g de proteina/d ON, média + EP; p > 0,05). A ingestdo média didria de SNO no grupo
SNO + ON durante o periodo de 12 semanas foi de 480 + 12 kcal, 21 + 0,6 g de proteina na andlise ITT e
497 + 12 kecal e 22 + 0,7 g de proteina na analise PP.

3.5.2. Risco de peso e desnutrigio

O peso corporal ndo diferiu entre os grupos na linha de base (para ambos os grupos, média com-
binada + DP 52,12 + 9,52 kg), mas ap6s a intervengado o peso foi significativamente maior em todos os
pontos de tempo no grupo SNO + ON em comparagdo ao grupo ON. Em média, ao longo das 12 se-
manas, apos o ajuste para varidveis de confusdo (descritas em estatisticas e andlise de dados), o peso foi
significativamente maior (+0,8 kg; p < 0,001) no grupo SNO + ON em comparagao ao grupo ON tanto
na andlise ITT (53,3 + 0,16 SNO + ON vs. 52,5 + 0,2 ON, p = 0,003) quanto na anélise PP (53,0 + 0,17 SNO
+ON vs. 52,2 £ 0,2 ON, p = 0,001). O peso corporal aumentou significativamente da linha de base até o
fim do perfodo de intervengdo de 12 semanas no grupo SNO + ON (+1,5 kg ITT; +1,4 kg anélise PP), mas
néo no grupo ON (+0,4 kg ITT e andlise PP). Consequentemente, a proporg¢do de individuos cujo risco
de desnutrigdo foi reduzido ao final da intervengao foi maior no grupo SNO + ON ((55%) apresentaram
menor risco de desnutrigdo na semana 12 em comparacdo com a linha de base) em compara¢do com o
grupo de ON isolada (37%) (p = 0,021).
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Figura 2. (a) Ingestdo média didria de energia de acordo com o grupo de intervencéo; (b) Ingestao média
diaria de proteina de acordo com o grupo de intervengao; Andlise univariada ajustada para o valor da
linha de base, categoria MUST, ICC, idade e sexo. Dados apresentados como média + EP, * p < 0,001.
Quatro participantes no brago ON relataram tomar SNO de venda livre contribuindo para sua ingestao.
ON, orientacdo nutricional. SNO; suplemento nutricional oral.

3.6. Satisfagdo e Conformidade

A aceitabilidade de ambas as intervengodes foi alta, com 92-96% dos participantes achando-as acei-
taveis nas semanas 4, 8 e 12 (SNO + ON 96%; ON 95% na semana 12). A maioria dos participantes
também achou o ON fécil de seguir (92%). Ndo houve diferencas significativas entre os grupos para
nenhuma das perguntas em nenhum momento. Comparado a ON, mais participantes tomando SNO
acharam a intervencdo conveniente, o que foi significativo na analise I'TT (97% vs. 92% na semana 12; OR
1,908; IC 95% 1,042-3,496; p = 0,036 ITT).

Quando perguntados se estavam “satisfeitos com a intervencdo”, as respostas favoreceram signifi-
cativamente o grupo SNO + ON (89-92% satisfeitos com SNO + ON vs. 73-77% ON nas semanas 4, 8 e
12, com valores de p variando de 0,001 a 0,002). Quando as respostas foram ajustadas para varidveis de
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confusdo usando regressdo logistica bindria, elas também favoreceram significativamente o grupo SNO
+ ON ao longo de todas as 12 semanas (OR 3,351 + 0,091 SNO + ON wvs. 2,908 + 0,130 ON, p < 0,001 ITT).

A conformidade com SNO (quantidade consumida como uma proporc¢ao do prescrito) foi de 80% na
andlise ITT e 83% na analise PP. Para conformidade com ON, 66 + 8,8% relataram fazer mudancas na die-
ta durante o periodo de intervencdo no grupo ON, em comparagdo com 43 + 9,9% no grupo SNO + ON.

4. Discussido

Este é o primeiro grande estudo randomizado com idosos desnutridos na aten¢do priméria a mos-
trar que a combinacdo de ON e SNOs, prontos para consumo e altamente energéticos, é extremamente
aceitdvel e mais eficaz do que a ON isolada no aumento da ingestdo e do peso e na redugdo do uso de
recursos de sadde e do risco de desnutricéo.

As melhorias na QV néo diferiram significativamente entre os grupos, o que pode ser porque am-
bas as intervengoes foram eficazes (ou ineficazes) ou porque o EQ-5D-5L néo foi sensivel o suficiente.
Estudos em grande escala envolvendo as “Medidas de Desfechos Relatadas pelo Paciente” [23], usadas
pelo Servico Nacional de Satide na Inglaterra, mostram que as ferramentas de QV especificas para a
doenca, administradas pelo préprio paciente [24-26], sdo mais sensiveis do que o EQ-5D. As ferramen-
tas especificas para a doenga ndo foram usadas neste estudo, em parte porque nao estdo disponiveis
para a grande variedade de doengas, mas também porque as ferramentas existentes tém escalas diferen-
tes e validade varidvel. Outras explicacdes para a falta de diferencas significativas na QV entre os grupos
incluem participantes relatando boa QV antes do inicio do estudo, com pouca QV a ganhar e a taxa de
abandono sendo maior do que o previsto. E importante notar que os participantes que relataram QV
baixa ou recentemente diminuida na entrada no estudo eram mais propensos a abandonar, limitando
ainda mais qualquer beneficio esperado da intervencao. Essa linha de raciocinio é apoiada por evidén-
cias de estudos de diferentes grupos submetidos a cirurgia, onde as melhorias na QV foram maiores
naqueles com a QV basal mais baixa e menores naqueles com a QV basal mais alta. No presente estudo,
o indice EQ-5D basal médio foi estimado em apenas 2,8% menor do que o valor de referéncia ajustado
pela idade para a populagdo geral da Inglaterra, o que implica que o potencial de melhoria na QV era
limitado. Em contraste, o escore basal médio da EVA EQ-5D foi 15% menor do que o valor de referéncia
para a populagdo em geral. Isso sugere que o EVA EQ-5D e o indice EQ-5D ndo medem os mesmos as-
pectos da QV, explicando por que o EVA EQ-5D basal foi responsavel por apenas 40% da variabilidade
basal no indice EQ-5D. Além disso, a andlise de ITT dos escores EVA mostrou uma melhora significativa
nos grupos ON e SNO + ON, enquanto o indice EQ-5D ndo mostrou melhora significativa em nenhum
dos grupos. A razdo pela qual o indice EQ-5D basal neste estudo foi comparavel ao da populagdo em
geral, apesar da presenca de doenca e desnutricdo, ndo esta clara, dados os relatos de que uma série de
doengas diferentes reduzem o indice EQ-5D-5L abaixo dos valores populacionais normativos. Apesar
da auséncia de diferencas significativas na QV entre os grupos, significativamente mais pacientes que
tomaram SNO relataram que a intervengdo fez diferenca para eles, estando significativamente mais sa-
tisfeitos, em comparacao com a ON isolada. E possivel que os escores de satisfagio sejam influenciados
pelo fato de os pacientes ndo precisarem pagar pelo SNO, como € o caso na pratica clinica no Reino Uni-
do. Como ambos os grupos acharam as intervencdes aceitdveis e faceis de seguir, os melhores escores no
grupo SNO + ON podem refletir aspectos de QV néo totalmente capturados pelo EQ-5D. Além disso, os
escores de satisfacdo mais baixos no grupo ON podem explicar a razdo pela qual mais individuos aban-
donaram esse grupo. A QV foi avaliada em outros estudos usando SNOs prontos para consumo com
resultados varidveis, alguns mostrando melhorias nos escores gerais ou dominios e outros com nenhu-
ma melhoria em comparacido ao grupo de controle ou outras intervencdes [27-35]. Essa variabilidade
pode ser explicada por diferengas no estado nutricional, ambiente de atendimento e escores de QV ba-
sais, avaliadas usando diferentes instrumentos. No entanto, estudos mostrando diferencas significativas
entre os grupos geralmente favoreceram o grupo SNO [27-30,35,36]. Esses estudos também relataram
melhorias significativas na ingestao e no peso, com redugdo no uso de assisténcia médica.

O uso de assisténcia médica, que variou de consultas com CGs e visitas de profissionais de satde,
ao numero de internagdes hospitalares e duragdo das internagdes, foi universalmente menor no grupo
SNO + ON do que no grupo ON durante o periodo de interven¢do de 12 semanas, com alguns sendo
significativos (Tabela 4). Uma revisdo sistemética sobre o uso de SNO na comunidade mostrou seus efei-
tos de reduzir significativamente as internagdes ou readmissdes hospitalares [10]. No entanto, a maioria
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dos estudos recrutou participantes que tinham acabado de ser hospitalizados, muitas vezes, iniciando o
SNO no hospital e continuando o uso na comunidade, portanto, este estudo randomizado acrescenta a
base de evidéncias. Uma redugdo no uso de assisténcia médica com SNO é muito positiva considerando
o clima econémico atual e apoia a base de evidéncias para sua relagdo custo-eficdcia [2,8,11]. De fato, a
implementacdo de caminhos usando SNOs prontos para consumo no manejo da desnutri¢do na aten¢do
primdria também mostrou que o custo de triagem e tratamento com SNO é mais do que compensado
pela redugao no uso e nos custos da assisténcia médica, especialmente, quando se considera o curto pe-
riodo de intervencdo (12 semanas) [37-40]. Andlises econdmicas completas sdo necessdrias para elucidar
as potenciais economias de custos desse conjunto de dados.

O mecanismo pelo qual o SNO reduziu o uso de assisténcia médica ndo estd claro, no entanto, é
mais provavel que esteja relacionado a melhora da ingestdo nutricional. A ingestao de SNO foi respon-
séavel pelo consumo total significativamente maior de energia e proteina, além de maior ganho de peso
em comparagdo com a ON isolada. A melhora no estado nutricional também foi refletida na proporcao
significativamente maior de participantes com reducado no risco de desnutri¢do no grupo SNO. Na pra-
tica clinica, a reducdo no risco de desnutri¢do e os desfechos melhorados resultantes podem ser mais
importantes do que o aumento do peso corporal isolado. Descobriu-se que o SNO adiciona em grande
parte (em vez de substituir) a ingestdo da dieta, resultado que corrobora outras pesquisas que indicam
pouca supressdo do apetite e da ingestdo de alimentos com o uso de SNO liquido pronto para consumo
[7]. Além de proteina e energia, o SNO continha uma ampla gama de nutrientes, incluindo micronu-
trientes, que também podem ser importantes. O uso de SNOs prontos para consumo de baixo volume
(125 mL) e alta densidade energética (2,4 kcal/mL) disponiveis em uma variedade de sabores também
pode ter contribuido. De fato, sabe-se que 0 aumento da densidade energética auxilia na adesdao ao SNO,
o que foi excelente neste estudo (80-83%) e semelhante ao relatado em uma revisdo sistemética [41]. De-
ve-se notar que este estudo clinico replicou a prética clinica atual no Reino Unido, na qual os pacientes
ndo precisam pagar pelo SNO, uma vez que se trata de alimentos para fins terapéuticos especiais e sdo
prescritos pelo CG, e isso também pode ser um fator de influéncia sobre a melhora dos desfechos.

E possivel que outras formas de suporte nutricional oral possam ter beneficios semelhantes, no en-
tanto, atualmente, existe uma escassez de dados publicados sobre os desfechos clinicos ou econdmicos
de outros tipos de SNO (por exemplo, pés) ou formas de suporte nutricional oral. A ON foi composta
de um conjunto de instrugdes verbais dadas por um nutricionista, juntamente com uma ficha de dieta
correspondente deixada com o participante, semelhante as definicdes de ON descritas anteriormente
[6,9,42]. O objetivo era fornecer instrugdes simples sobre como modificar a ingestdo de alimentos (por
exemplo, fortificagdo de alimentos, adaptagdo do plano de refei¢des) para melhorar a ingestdo nutri-
cional, o que poderia ser replicado na atencdo primaria, fora de um ambiente de estudo clinico. Essa
abordagem ndo substitui a orientagdo nutricional intensiva e individualizada, dada por um nutricio-
nista, que combinada com SNO pode ser a estratégia ideal [43]. Ela pode, no entanto, ser restringida
por recursos limitados da profissdo nutricional, especialmente no ambiente de atencdo primadria, pois
tal ON foi escolhida para este estudo, pois representa uma interven¢do nutricional de primeira linha
pragmatica e vidvel neste ambiente.

Embora ambos os grupos tenham recebido ON, aqueles randomizados para SNO + ON foram sig-
nificativamente menos aderentes a fazer mudangas na dieta, reduzindo a exposicdo a este componente
da intervengdo. De fato, se a adesdo a ON tivesse sido semelhante em ambos os grupos, aqueles que
também receberam SNO poderiam ter tido um beneficio ainda maior sobre os desfechos.

Algumas limitagdes do estudo precisam ser reconhecidas. Em primeiro lugar, como a maioria dos
outros estudos randomizados envolvendo SNO, este foi um estudo aberto. Além disso, o estudo ndo
teve um brago de controle que ndo recebeu tratamento ou cuidados de rotina. No entanto, ndo fornecer
tratamento pode levantar dificuldades éticas, enquanto fornecer cuidados de rotina provavelmente serd
varidvel em todos os cuidados primarios. Na auséncia de um grupo de controle, deve-se tomar cuidado
para ndo concluir que ambos os tratamentos foram ineficazes em melhorar a QV, pois ambos podem
ter sido mais eficazes do que nenhuma intervencao ou cuidados de rotina, ou ambos podem ter evita-
do um declinio na QV. Em segundo lugar, ao final do periodo de intervengao, 22,4% dos participantes
abandonaram o estudo. Os pacientes desistentes tiveram escores de QV significativamente mais baixos
e eram predominantemente do grupo ON, aumentando o risco de viés. No entanto, as caracteristicas ba-
sais ndo diferiram significativamente entre os grupos, nem entre aqueles que permaneceram no estudo
quanto aos que abandonaram e, para minimizar esse risco de viés dos desistentes, uma andlise IIT foi
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realizada. Portanto, vale ressaltar que as tendéncias obtidas pelas analises PP e ITT foram consistentes
entre os grupos: nao mostrando qualquer diferenga significativa no Euroqol e diferengas significativas
na ingestdo alimentar, peso, satisfacdo e aspectos do uso de assisténcia médica, todos favorecendo o gru-
po SNO + ON. Por fim, este estudo pragmatico teve como objetivo replicar o tratamento clinico e, como
tal, alguns desfechos de interesse potencial ndo fizeram parte da coleta de dados, por exemplo, outras
medidas de composi¢do corporal, como massa/fun¢do muscular, além do peso, podem ter adicionado
mais insights clinicos aos resultados. Além disso, estudos maiores, conduzidos por periodos mais lon-
gos, devem ser considerados no futuro.

Em resumo, embora este estudo em idosos com desnutri¢do na atengdo primaria ndo tenha encon-
trado diferengas na QV (Euroqol) entre SNO + ON e ON isolada, melhorias significativas na ingestao
e no peso, com redugdes no uso de assisténcia de satde, foram observadas com o SNO pronto para
consumo, usado por 12 semanas, e podem explicar a razdo pela qual significativamente mais pessoas
reconhecem que o SNO fez diferenca para elas em comparagdo com a ON isolada.
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