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Titulo: Eficicia da intervencdo educativa para restricdo de sodio em pacientes

hipertensos em tratamento: Um ensaio clinico randomizado

Resumo:

Estudos tém demonstrado a eficacia das intervengdes néo farmacoldgicas na
reducado da pressao arterial (PA). No entanto, a adesao a dieta hipossddica é baixa e
as intervencdes de mudanca de comportamento devem promover a motivacdo e
desenvolver habilidades para superar os obsticulos da realizacdo da restricdo de
soédio. O Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) foi desenvolvido para
avaliar as dificuldades e facilitadores da adesado a dieta hipossodica. O instrumento
foi validado para pacientes com hipertenséo; porém, ndo ha estudos avaliando seu
uso em intervencdes educativas e também ndo h& ponto de corte estabelecido para
definir adesdo. Assim, o presente estudo tem como objetivos avaliar a eficacia de
uma intervencdo educativa planejada a partir da aplicacdo do DSRQ em pacientes
hipertensos na reducédo da ingestdo de sodio e avaliar a validade de critérios do

DSRQ comparado com o sodio urinario.

Foi realizado um ensaio clinico randomizado, com alocacdo dos participantes
em dois grupos: (1) grupo de intervengao educativa, com orientagdes para restricao
de sddio e plano alimentar tipo DASH; e (2) grupo controle com cuidados usuais. Em
ambos grupos, as sessdes foram individuais, mensais, durante seis meses. Foram
realizadas monitorizacdo ambulatorial de pressédo arterial de 24 horas (MAPA),
coleta de sangue e amostra spot de urina, aplicacdo do DSRQ, avaliacéo

antropométrica e medida de PA.

Participaram desse estudo 120 individuos, com valores de PA sistdlica de 24
horas de 122,3 + 18,3 mmHg e PA diastdlica de 24 horas 72,7 £ 12,7 mmHg. Mais
da metade dos participantes relataram ja estar seguindo dieta hipossddica, 68,3% no
grupo de intervencao e 66,7% no grupo controle. Apés 0 seguimento, 0s escores da
subescala Atitude e Norma Subjetiva aumentaram em ambos os grupos (p = 0,039),
0s escores da subescala do Controle Comportamental Percebido diminuiram (p =
0,023) e os escores do Comportamento Dependente ndo apresentou diferenga (p =
0,369). O sodio de 24 horas estimado diminuiu em ambos 0s grupos ao longo do
tempo (p > 0,05).



A avaliacdo de sensibilidade e especificidade do DSRQ foi realizada com
andlise dos dados da linha de base. Foram incluidos no estudo 120 participantes,
coletas spot de urina, MAPA, DSRQ, avaliacdo antropométrica e medida de PA. Foi
construida uma curva Receiver Operating Characteristic (ROC) para cada subescala
do DSRQ visando determinar um ponto de corte indicativo de baixa adesdo a
restricdo de sodio. A area sob a curva ROC foi 0,463 (IC95%: 0,262 — 0,665) na
subescala Atitude e Norma Subjetiva, 0,623 (1C95%: 0,451 — 0,796) na subescala
Controle Comportamental Percebido e 0,473 (1C95%: 0,320 — 0,627) na subescala
Comportamento Dependente. O DSRQ apresentou acuracia ndo satisfatéria para
diagnosticar baixa adesdo: = 28,5 para a subescala Atitude e Norma Subjetiva; <
14,4 para a subescala Controle Comportamental Percebido; e < 19,5 para a

subescala Comportamento Dependente.

Portanto, a intervencéo educativa para restricdo de sédio com base no DSRQ
em pacientes hipertensos néo foi eficaz, mas os dois grupos apresentaram reducao
na ingestdo de sédio, sugerindo que o acompanhamento mensal por uma equipe de
saude pode melhorar a adeséo do paciente.



Title: Effectiveness of an education intervention for sodium restriction in patients with

hypertension: A randomized controlled trial

Abstract:

Even though some studies have already demonstrated the effectiveness of
non-pharmacological interventions to reduce blood pressure (BP), low-sodium diet
adherence is poor. Such interventions should also aim at behavior change,
promoting motivation and developing skills to overcome obstacles to sodium
restriction. The Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) was developed to
evaluate difficulties and facilitators to low-sodium dietary adherence. The instrument
was Vvalidated for patients with hypertension; nevertheless, the efficacy of
interventions based on DSRQ and cut-off points for satisfactory adherence have not
yet been assessed. Thus, the objectives this study are to evaluate the effectiveness
of an education intervention guided by the application of DSRQ in hypertensive
patients in sodium intake reduction, as well as to evaluate validity of criteria of the

DSRQ compared to urinary sodium.

Therefore, a randomized clinical trial was conducted with participants allocated
in two groups: (1) education intervention group, with sodium restriction advice and
DASH-type diet; and (2) control group with usual care. Both groups were individually
treated in monthly sessions for six months. BP was monitored 24-hour; blood and
urine spot were collected; DSRQ was applied; BP and anthropometric measurements

were performed.

A total of 120 individuals participated in this study, with 24-hour systolic BP of
122.3 + 18.3 mmHg and 24-hour diastolic BP of 72.7 + 12.7 mmHg. More than half of
the participants reported following low-sodium diets previously, 68.3% in the
intervention group and 66.7% in the control group. After the follow-up, Attitude and
Subjective Norm subscale scores increased in both groups (p = 0.039), Perceived
Behavior Control subscale scores decreased (p = 0.023) and Dependent Behavior
presented no difference (p = 0,369). In both groups, 24-hour sodium estimated
decreased over time (p > 0.05), although no significant differences between groups

were showed (interaction p = 0.761).



Baseline data analysis was used to assess both sensitivity and specificity of
the DSRQ. Urine spot samples were collected to estimate 24-hour sodium, ABPM,
DSRQ, anthropometric and BP were measured. Receiver Operating Characteristic
(ROC) curve was constructed for each DSRQ subscale to determine best points of
sensitivity and specificity to define adherence cut-off points. The area under ROC
curve was 0.463 (95%CI: 0.262 - 0.665) for Attitude and Subjective Norm subscales;
0.623 (95%CI: 0.451 - 0.796) for the Perceived Behavioral Control subscale; and
0.473 (95%CI: 0.320 - 0.627) for the Dependent Behavior subscale, suggesting poor
accuracy. The DSRQ presented unsatisfactory cut-off point values for adherence: =
28.5 for the Attitude and Subjective Norm subscale; < 14.4 for the Perceived

Behavior Control subscale; < 19.5 for the Dependent Behavior subscale.

As a conclusion, even though both groups showed sodium reduction,
suggesting that a month follow-up provided by a health care team may improve
patient adherence, the education intervention proposed by the present aimed at

sodium restriction based on DSRQ in hypertensive patients showed no effect.



1. REVISAO DA LITERATURA

1.1. Hipertenséo Arterial Sistémica e Doenca Cardiovascular

As doencas cardiovasculares (DCV) estao entre as principais causas de
mortalidade e morbidade no mundo, assim como no Brasil'. Em 2007, cerca de 72%
das mortes no Brasil foram atribuidas as doencas ndo transmissiveis (doencas
cardiovasculares, doencas respiratorias crbnicas, diabetes, cancer e outros,
incluindo doencas renais)®. Aproximadamente 80% das DCV est&o associadas com
alimentacdo e estilo de vida ndo saudaveis®, possivelmente decorrentes de
mudancas no estilo de vida relacionadas a urbanizacéo e globalizacdo. Observou-se
aumento de ingestdo caldrica e sedentarismo, e também, o envelhecimento da
populacdo, dado a maior expectativa de vida e menor fertilidade*”.

Entre os fatores de risco modificaveis para DCV, o principal € a Hipertensao
(HAS), responsavel por 62% dos acidentes vasculares encefalicos (AVC) e 49% de
doenca cardiaca isquémica®. HAS tem sido definida por niveis de pressdo arterial
sistdlica (PAS) = 140 mmHg e diastdlica (PAD) = 90 mmHg, porém a partir de 115/75
mmHg, a mortalidade por DCV aumenta progressivamente de forma linear, continua
e independente de outros fatores de risco’.

Revisdo sistematica estimou a prevaléncia de HAS no Brasil de 28,7%
(IC95%: 26,2 — 31,4) entre adultos® e 68,9% (IC95%: 64,1% - 73,3%) na populacdo
com 60 anos ou mais’. Conforme a Pesquisa Nacional por Telefone de 2016
(Vigite)'°, a prevaléncia de HAS diagnosticada em adultos brasileiros aumentou
mais de 14%, passando de 22,5% para 25,7% em um periodo de dez anos (2006 a
2016).

Dados do Estudo Longitudinal de Satude do Adulto (ELSA-Brasil)* mostram
gue 35,8% dos participantes sao hipertensos. Desses, 80,2% receberam o
diagnéstico e somente 53,3% apresentavam PA controlada. Também identificou
61,5% de hipercolesterolémicos (> 200 mg/dL de colesterol total) e 31,2% com
hipertrigliceridemia (= 150 mg/dL), apesar do uso frequente de estatinas. O estudo
INTERHEART para América Latina® constatou que obesidade abdominal, valores

de lipidios plasmaticos alterados, tabagismo, historia de HAS, diabetes mellitus e
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sedentarismo arcam com 86% do risco populacional para infarto do miocardio. Entre
os brasileiros, os maiores riscos atribuiveis na populacdo foram observados para
alta relacdo ApoB/ApoA-1 (57,0%; 1C95%: 38,6% - 73,4%), relacdo cintura-quadril
(51,0%; 1C95%: 27,2% - 74,4%), estresse permanente (43,8%; 1C95%: 25% -
64,7%), HAS (43,2%; 1C95%: 35,4% - 51,4%) e tabagismo (40,3%; 1C95%: 28,9% -
52,8%).

Mudancas de estilo de vida reduzem a PA, assim como a mortalidade
cardiovascular’*®. Diminuicdo de 12 a 13 pontos na PA associa-se a reducéo em
21% de eventos cardiacos, 37% de doencas cerebrovasculares e 25% de mortes

por doencas cardiovasculares™®.

1.2. Fatores de risco para Hipertensé&o Arterial Sistémica

A PA é regulada por sistemas interativos complexos, incluindo o volume
circulatério, resisténcia vascular periférica, sistema nervoso central, rins e 0s
componentes do sistema enddcrino. Fatores que alteram esse equilibrio levam ao
aumento agudo ou crénico da PA, sendo que a interacdo entre sal e rins é a base
para o desenvolvimento de HAS™ uma vez que o consumo excessivo leva a
retencdo hidrica pelos rins e ao aumento do volume plasmatico e da PA'°. A
persisténcia de niveis pressoricos aumentados acarreta alteracdes funcionais e/ou
estruturais de 6rgdos como coracéo, rins e vasos sanguineos’, caracteristicas da
adaptacao do sistema circulatério a PA aumentada.

Cerca de 90% dos casos de HAS sao classificados como HAS primaria, sem
causa estabelecida, mas diversos fatores de risco tém sido identificados. A idade é
fator de risco ndo modificavel para elevacdo da PA e a prevaléncia de HAS é
significativamente mais alta na faixa etaria acima de 65 anos’®. Os fatores de risco
modificAveis estdo associados ao estilo de vida e incluem sedentarismo®®,
obesidade®, consumo excessivo de soédio dietético® e abuso de bebidas
alcodlicas?***. O avanco da idade associado ao consumo de calorias em excesso e
sedentarismo acentuam a elevacdo dos niveis presséricos, principalmente da PAS?,

Além da obesidade, o consumo excessivo de sddio e inadequada ingestdo de outros
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nutrientes como potéassio, proteinas, fibras, estdo associados com a elevacéo da PA
e risco cardiovascular.

Dieta ndo saudavel - rica em gorduras e sal, pobre em frutas e verduras - &
um importante fator de risco modificaveis para DCV?. Modificacdo da dieta com
aumento do consumo de vegetais (cereais, leguminosas, frutas, verduras e legumes)

26-27

pode reduzir o risco em 30%““’, devido ao conteudo de fibras alimentares,

potassio, componentes antioxidantes e fitoquimicos?®.

1.3. Transic¢ao nutricional

A transicao nutricional ocorrida entre a metade da década de 70 até inicio dos
anos 2000 foi caracterizada por mudancas nos padrbes demograficos,
socioecondémicos, agricolas e de satde?®. O desenvolvimento de novos sistemas de
vida nas zonas urbanas, somados a incorporacdo da mulher no mercado de
trabalho, a falta de tempo para preparar refeicbes em casa, ao aumento da distancia
entre a casa e o trabalho, a vasta oferta de alimentos processados e o efeito da
midia sobre a alimentacdo sdo determinantes conjunturais da oferta, consumo e
disponibilidade de alimentos®.

O processamento industrial cria produtos alimenticios com ingredientes e
aditivos alimentares para melhorar o sabor, aumentar a durabilidade e contribuir
para a conveniéncia do consumidor. Esses alimentos tém mais calorias, maiores
indices glicémicos, mais gorduras trans, acucares e sédio e menor teor de fibras,
micronutrientes e fitoquimicos®>%. Alimentos ultraprocessados s&o formulacées de

ingredientes industriais que contém pouco ou nenhum alimento integral®*3

, Sao
ricos em energia, gorduras saturadas, acgucar livre e sal e apresentam menor teor de
fibra alimentar em comparagdo com a combinacdo de alimentos ndo processados e
alimentos processados minimamente, como ingredientes utilizados em pratos e
refeicdes>°.

As dietas tradicionais, que apresentam alimentos minimamente processados
e enfatizam o preparo de alimentos caseiros, foram sendo, em boa parte,
substituidas por dietas compostas de produtos alimenticios processados e

preparados industrialmente®8,
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Nas ultimas décadas, o Brasil passou por um rapido crescimento de renda,
expansdo da urbanizacdo e grandes mudancgas no sistema geral de alimentos, com
o desenvolvimento de supermercados modernos e aumento da promocdo de
alimentos e bebidas pela midia de massa®**'. Consequentemente, inimeras fontes
de alimentos comerciais com alto conteido energético e baixa densidade de
nutrientes estdo amplamente disponiveis em diferentes ambientes sociais. Além
disso, o crescimento da renda trouxe maior acesso a esses alimentos e bebidas,
mesmo entre familias muito pobres assistidas por programas de transferéncia de
renda*. As compras domiciliares de alimentos ultraprocessados representaram
18,7% (1987-1988), 21% (1995-1996), 26,1% (2002-2003) e 29,6% (2008-2009) de
todas as compras de alimentos em quatro pesquisas sucessivas de orcamento
familiar, sendo maior nos dois ultimos periodos em todos os grupos de renda,
porém, entre as classes de maior renda a aquisicdo desses produtos foi maior®.

Em conformidade, os dados do estudo Elsa-Brasil** revelaram maior
contribuicdo calorica dos alimentos ultraprocessados entre os individuos de nivel
socioeconémico mais alto, porém, alimentos ndo processados ou minimamente
processados e ingredientes culinarios processados contribuiram com 65,7% do total
de calorias ingeridas, seguidos pelos alimentos ultraprocessados com 22,7% e
processados 11,6%. A contribuicdo energética dos alimentos ultraprocessados esta
associada com maiores valores de indice de massa corporal (IMC) e circunferéncia

da cintura, independentemente da ingestdo energética total*

. Os brasileiros que
consomem mais alimentos ultraprocessados, consomem quantidades excessivas de
gordura total, saturada e trans, excesso de acucar e sédio e teor insuficiente de
fibras e potassio; por outro lado, os brasileiros que consomem menos alimentos
ultraprocessados ingerem quantidades proximas das recomendacfes nutricionais
internacionais, com excecéo do sodio.

O sal e condimentos a base de sal adicionados aos alimentos sdo as
principais fontes de sédio na dieta*’. O consumo médio de sédio dos brasileiros
(4700 mg/dia) € mais de duas vezes a recomendagdo maxima da Organizagao
Mundial da Saude e 70-90% dos adolescentes e adultos consomem sodio dietético
excessivo (acima de 2000 mg/dia)*®. Conforme as Diretrizes Dietéticas para a

Populacéo Brasileira, o sal deve ser utilizado em pequenas quantidades ao cozinhar

18



e consumir os alimentos, além disso, os alimentos ultraprocessados, ricos em sédio,

aclcares e gorduras devem ser evitados®.

1.4. Afericdo do consumo de sodio

O sal € composto por 40% de sédio, ou seja, em 1 g de sal ha 400 mg de
sédio e o restante é cloreto. O sodio é importante para manutencdo do fluido
extracelular, equilibrio acido-basico, pressdo oncoética, bem como para a atividade
muscular e do sistema nervoso. A homeostase da 4gua e sédio é regulada pelo rim,
gue controla sua excrecdo e conservacdo. Muitas funcdes do soédio séo
dependentes do potassio® que também é importante no desenvolvimento de HAS. O
excesso de sddio e deficiéncia de potassio tem impacto nas células musculares lisas
dos vasos e pode aumentar a PA>’. A quantidade de sédio necesséaria para
manutencdo da homeostase em adultos é extremamente baixa (< 500 mg) em
comparacao com a quantidade média consumida pela maioria dos americanos (>
3200 mg)*.

Em condic¢@es fisiologicas, as concentracbes séricas de sédio variam de 136
a 145 mEqg/L enquanto a excre¢do urinaria varia de 120 a 240 mEg/dia em adultos
saudaveis com ingestdo média diaria de 7 a 14 g de cloreto de sédio3. Em situacéo
de equilibrio, a excrecdo de sédio reflete a ingestédo™*. O sédio é liviemente filtrado
pelos glomérulos renais e reabsorvido principalmente nos tabulos proximais (cerca
de 70%) e na alca de Henle (25%) juntamente com o cloreto e agua, enquanto os
tubulos distais e ductos coletores sdo responsaveis pela reabsorcdo da maior parte
restante®.

O soOdio dietético estd associado com outros efeitos, como hipertrofia
ventricular esquerda, aumento da espessura da parede do ventriculo esquerdo®® e
massa ventricular’’; aumento da excrecdo urinéria de albumina, que s&o fatores de
risco para doenca cardiovascular®®. Estimulacdo compensatéria do sistema nervoso
simpatico, que tem multiplos efeitos adversos no sistema cardiovascular, incluindo
progressdo da hipertrofia ventricular esquerda, remodelacdo vascular, rigidez e

aterosclerose®, contribuem para aumento do risco cardiovascular.
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Reduzir o consumo habitual de sodio ndo é facil, tanto pela mudanca do
paladar como pela dificuldade em estimar a quantidade consumida nas refeigdes. O
sbdio esta presente nos alimentos in natura, adicionado no preparo dos alimentos e
a mesa, e nos alimentos industrializados® 2. Adicionalmente, variabilidade inter e
intraindividual da ingestéo de sodio é alta, devido a grande variabilidade do consumo
usual de alimentos®. Assim, a coleta de dados sobre a ingestdo de sédio pode ser
subestimada, quando avaliada por inquéritos alimentares ou incompleta, quando
medida por coleta de urina de 24 horas®*.

O método padréo ouro para afericdo da quantidade de sédio consumido é a

566 Contudo, € um método de dificil

sua dosagem em urina de 24 horas
implementacdo e tem sido substituido pela dosagem do sédio em amostra de
urina®’, que tem sido amplamente utilizada para avaliar aspectos nutricionais e
clinicos®®®. A coleta de uma Unica amostra de urina pode ser facilmente coletada e
armazenada, e assim, incorporada em estudos epidemiolégicos. A partir da
dosagem do so6dio em uma amostra de urina € possivel estimar a excrecao diaria de
sédio com uso de equacdes’’. Varias formulas tém sido propostas para converter o
sodio de uma amostra de urina em estimativa de 24 horas. Assim, os valores de
referéncia para a ingestdo de cloreto foram derivados com base nos valores
estimados para a ingestao de sodio. Considerando o peso molecular do cloreto, 1
mmol de sédio € equivalente a 23,0 mg de sbédio e 1 mmol de cloreto é equivalente a
35,5 mg de cloreto, o que significa que 1 mg de sédio (0,04 mmol) corresponde a
1,54 mg de cloreto’*. Outros parametros que também podem ser incluidos nas
férmulas de conversdo séo idade, sexo, peso, altura, creatinina e potassio urinarios.
Portanto, a interpretacdo dos resultados da estimava do sddio urinario de 24 horas
deve levar em conta a férmula utilizada para seu célculo’.

Estudos anteriores®®®" "> demonstraram que equacdes preditivas para
estimar a média individual de excrecdo de sodio de 24 horas podem ser uma
ferramenta util para monitorar a ingestao, uma vez que a ingestdo média de sodio de
24 horas estimada por equacgdes em uma populacdo, se aproxima da média de
sédio excretado na urina de 24 horas nessa populacdo’. No entanto, sua validade
para estimar a ingestdo de sodio ainda estd sob investigacdo e permanece
controversa’®. Estudos encontraram correlacdo positiva, embora fraca, entre
excrecdo de sodio de 12 horas e PAS (r = 0,15; P < 0,001) e PAD (r = 0,19; P <
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0,001)"" e entre excrecdo de sédio urinario de 24 horas e recordatério alimentar de
24 horas (RA24h), com valores de correlacéo entre 0,30 a 0,428,

Estudos utilizando amostras de urina noturna evidenciaram que o coeficiente
de correlacdo varia com diferentes niveis de ingestdo de sal, assim, para utilizar a
urina noturna como preditora do sodio ingerido, o consumo de sal ndo pode sofrer
flutuaces, devendo manter-se constante, antes e durante a coleta®. Portanto, a
precisdo da estimativa do sédio ingerido, a partir de uma Unica amostra de urina
noturna, é influenciada negativamente pela grande variacao individual na ingestéao
de sal®®, mas mdiltiplas coletas podem melhorar sua acuracia.

Luft e colaboradores (1982)%* compararam a excrecdo de sédio em amostras
de urina noturna com urina de 24 horas, em participantes randomizados para
receberem quantidades diarias de sodio controladas (10, 200 e 400 mEq) durante
sete dias. Houve correlacdo em todos os niveis de sodio ingerido (r = 0,86) e, apos
ingestdo de cada dieta por cinco dias ou mais, a excrecdo de soédio era
relativamente constante. Esses dados sugerem que a amostra de urina noturna é til
para avaliar a adesao do individuo a dieta com restricdo de sal. Contudo, estimativas
baseadas na avaliacdo urinaria ndo fornecem informagfes sobre fontes alimentares
de ingestao de sbdio, que sdo necessérias para o planejamento de intervencdes de
salde publica. Por outro lado, coleta de urina de 24 horas permite comparacdes
internacionais, validas em diferentes populacées, padrdes e culturas alimentares”.

Outra alternativa para estimar o consumo de sédio é por meio da avaliacdo da
ingestdo de alimentos, porém ndo existe um método considerado padrao ouro e
estdo sujeitos a variacdes e erros de medida®. Por exemplo, a percepcédo de dieta
saudavel pode induzir & omiss&o ou superestimacéo de determinados alimentos®®; a
quantificacdo do soédio dietético e o teor do sdédio nas preparacdes caseiras e
alimentos processados nao é precisa, pois, a quantidade de sal é variavel e muitas
vezes nao sao incluidos em pesquisas sobre o padrédo de consumo alimentar. Outro
aspecto a ser considerado é que a ingestdo de sodio esta correlacionada com a
ingestdo total de energia, devido a sua inclusdo em uma ampla variedade de
alimentos e refeices®’. A subestimac&o do consumo de energia (e, assim, de sodio)
€ comum e ja foi demonstrado ser maior em individuos com maiores valores de
IMC®8,
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Os instrumentos mais utilizados para afericdo de consumo alimentar sdo:
questionario de frequéncia alimentar (QFA) e RA24h. O RA24h consiste em definir e
quantificar todos os alimentos e bebidas consumidos no periodo anterior a
entrevista, isto €, nas 24 horas precedentes®. E importante o detalhamento das
porgbes em quantidades e volumes consumidos, assim, o uso de albuns fotograficos
ou réplicas de alimentos podem facilitar a quantificar as porces®®. A preciséo deste
meétodo depende da memoaria do entrevistado, além de informacfes sobre a maneira
de preparo dos alimentos, ingredientes das receitas, alimentos adicionados e homes
comerciais de alguns produtos®. Pode ser utilizado para avaliar a ingestdo de
alimentos individuais ou coletivamente®. O método de RA24h é facil de ser aplicado,
nao influencia o consumo alimentar, pode ser utilizado para qualquer faixa etaria ou
analfabetos, e possui baixo custo. Por outro lado, é dependente da memoria do
entrevistado e da capacidade do entrevistador em evitar a indugéo de respostas®.

Para estimar ingestdo habitual de individuos com objetivo de descrever
padrdes alimentares ou analisar as relacdes entre dieta e doenca, é necessario mais
de um RA24h, pois o consumo alimentar varia entre os dias da semana, de modo
que sdo necessérias informacbes de dias de semana e de finais de semana, com
intervalo entre os recordatérios, para observar a variabilidade na dieta®.

Em estudos epidemiolégicos, os dados obtidos com a aplicacdo dos RA24h
devem ser ajustados para o consumo total de energia®® para controlar o
confundimento, reduzir a variacdo externa e prever o efeito das intervencdes
dietéticas. Confundimentos podem resultar se a ingestédo total de energia estiver
associada ao risco de doenca, talvez, devido a diferencas na atividade fisica,
tamanho corporal, eficiéncia metabdlica ou relato tendencioso. A maioria dos
nutrientes esta associada a ingestdo total de energia, porque eles contribuem
diretamente para a ingestdo de energia ou porque os individuos que consomem
mais energia total também comem, em média, mais de todos os nutrientes
especificos. Os ajustes de ingestdo de nutrientes para energia total podem ser
realizados por analise multivariada — modelos de regressdo ou modelos de
densidade de nutrientes - mas se a ferramenta de avaliacdo alimentar esta
subestimando significativamente a ingestdo total de alimentos (e ingestdo de

energia), havera subestimacao do sédio da dieta®.
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Embora a validade dos instrumentos de avaliacdo alimentar seja variavel, eles
sd0 essenciais para o planejamento de intervengfes para reducdo dietética de
sédio, pois permitem identificar fontes de ingestdo de sédio”. No entanto, os dados
gerados aplicando-se tais instrumentos podem estar comprometidos, pois além de
possivel viés de recordacdo, também h& limitacdes inerentes aos bancos de dados
de composicdo de alimentos aplicados para converter o consumo de alimentos
relatado em consumo de energia e nutrientes’. Assim, a identificacdo de alimentos
associados a alta ingestdo em diferentes populagcdes e grupos culturais € essencial
para o planejamento de intervencdes de salde publica com base na reformulacéo

de alimentos processados, educacao e mudangca no comportamento alimentar.

1.5. Intervencdes dietéticas e HAS

Estudos que avaliaram o consumo de sédio com aplicacdo do QFA e
guestionario psicossocial em hipertensos brasileiros mostraram que 61% do total de
sédio consumido, estava relacionado com a adi¢cdo de sal durante o cozimento e
preparacdo dos alimentos®*®*. J4, em paises com dieta ocidental, a maior parte da
ingestdo de sodio (75% - 80%) € proveniente de alimentos processados e apenas
10% adicionado no preparo de refeicdes ou no alimento pronto’. Modificacdes na
composicéo da dieta, como a reducdo do consumo de sal e acticar®® e do consumo
de alimentos ultraprocessados € uma maneira de promover alimentacao saudavel e
também evitar o consumo excessivo de sédio.

A eficacia de intervencBes ndo farmacologicas para reducdo da PA, como
restricdo do consumo de sédio, dieta para reducdo de peso corporal e atividade

9-98 & metanalises®® 1%, Metanalise® de

fisica esta evidenciada por estudos clinicos
ensaios clinicos randomizados mostrou efeito em longo prazo da reducéo de sal na
dieta de hipertensos e de pessoas sem HAS. A reducao de 2,0 a 4,6 gramas por dia
de sal, pode levar a uma pequena reducéo da PAS, mas clinicamente significativa.
No entanto, a adesdo a dieta hipossodica € baixa. Conforme Evers e
colaboradores'®, a falta de adesdo ocorre porque grande parte dos pacientes é
assintomatica e apresenta dificuldades em adotar e perceber os beneficios de dietas

com reducgédo de sbdio por considerar muito restritivas. Além do mais, a auséncia de

23



padrdao ouro para medir adesao ao tratamento dificulta a percepcdo da ndo adesao
pelo profissional de satde®®,

Conforme a Organizacdo Mundial da Saude, o termo adesdo a terapia de
longo prazo reflete o grau em que o comportamento de uma pessoa corresponde as
recomendacdes do profissional de salude que lhe prestou atendimento, ou seja,
tomar o medicamento prescrito, seguir a dieta orientada e mudar o estilo de vida®®.
Para uma recomendacdo ser bem-sucedida é preciso superar barreiras
comportamentais para a mudanca na dieta e a influéncia de variacdo interindividual
na resposta dietética’®. HA diversas teorias comportamentais que conceituam
comportamentos em saude. A mais utilizada, inclusive para comportamentos
relacionados com alimentacdo, € a Teoria do Comportamento Planejado - TCP
(Theory of Planned Behavior — TPB)'%.

As intervengbes para mudanga de comportamento devem desenvolver a
motivacdo para atingir os objetivos, além disso, os profissionais de saude devem
considerar a necessidade de incorporar estratégias que visem aprimorar as
habilidades necessarias para superar os obstaculos a realizacdo do comportamento,
e assim, auxiliar a transformar a intengéo em agao, e fortalecer a intengéo por meio
de melhora na percepcdo de auto efichcia e mudanca de habitos™. Equipe
multidisciplinar de salde pode facilitar a adesdo ao tratamento da HAS, e as
recomendac¢des nutricionais fornecidas por nutricionista podem aumentar o controle
da PA, devido a melhor compreens&o do papel da nutricdo na HAS®.

Porém, o controle da HAS continua sendo um grande desafio, pois as
prevaléncias estdo aumentando, enquanto as propor¢cdes de tratamento e controle
ndo estdo melhorando ou estdo até mesmo diminuindo. Assim, s80 necessarios
programas nacionais para melhor controle da HAS com base na cultura local,

caracteristicas econémicas e recursos disponiveis na populacdo™®’.

1.6. Dietas com restricdo de sodio

A eficacia de restricdo de sodio na reducéao da PA foi demonstrada em varios

estudos. Resultados dos principais ensaios clinicos randomizados que avaliaram

196—98.

intervengdes nutricionais estdo resumidos na tabela Entre eles, o estudo
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DASH (Dietary Approaches to Stop Hypertension), avaliou o efeito de uma dieta
pobre em carnes, doces e acUcares adicionados, e rica em frutas, vegetais,
leguminosas, oleaginosas, leite e derivados desnatados, cereais integrais, potassio,
magneésio, calcio, proteinas e fibras sobre a PA, mostrou que a dieta foi eficaz na
reducdo da PA, apresentando reducao de 5,5 mmHg de PAS e 3,0 mmHg na PAD
(Tab.1)®. A dieta DASH quando associada com diferentes niveis de sédio dietético
reduz a PA, tanto nos individuos hipertensos como nos normotensos e a reducao
adicional de sodio abaixo de 2400 mg por dia associou-se com reducao ainda mais
acentuada da PA®’, bem como com reducéio de colesterol total, LDL colesterol e de
HDL colesterol ao final de oito semanas de intervencdo®.

A dieta tipo DASH passou a ser recomendada no tratamento da HAS e sua
efetividade da foi avaliada no estudo PREMIER®. Houve reducdo significativa na
PAS/PAD de 3,7/1,7 mmHg no grupo intervengcdo comportamental com
recomendacdes estabelecidas e de 4,3/2,6 mmHg no grupo que recebeu
recomendacdes para seguir dieta DASH. A combinacédo de dieta DASH e programa
de reducdo de peso corporal mostrou reducdo ainda maior da PA, melhora nas
funcdes vascular e autonémica e reducdo da massa ventricular esquerda’® (Tabela
1). A reducdo dos valores pressoricos persistiu apds oito meses de seguimento, e
outros oito meses apés o término do estudo, mas com atenuacdo dos beneficios™°.
Assim, a combinacao de dieta DASH com préatica de exercicios fisicos € mais eficaz
para reducao e controle da PA a longo prazo.

Interven¢Bes nado farmacoldgicas foram avaliadas no estudo TOHP (Trials of

I e fase NI?

Hypertension Prevention) fase (Tabela 1). Apdés 36 meses de
seguimento, o grupo de reducédo de sddio reduziu 1,2 mmHg na PAS e 0,7 mmHg na
PAD e houve menor incidéncia de HAS (RR 0,82; p = 0,005) em comparacdo com o
grupo controle**?. Apés 10 anos do fim do estudo TOHP | e 5 anos ap6s o TOHP I,
foi analisado o efeito da reducéo da ingestdo de sodio sobre a incidéncia de eventos
cardiovasculares, observando-se redugcdo de 25% no risco de eventos no grupo
intervencao (RR 0,75%; IC95%: 0,57 — 0,99; p = 0,34)*°,

Em estudo brasileiro com a dieta DASH, adaptada para alimentos regionais e
de baixo indice glicémico, houve reducao de 14,4/9,7 mmHg na PAS/PAD no grupo

intervencao, e 6,7/4,6 mmHg no grupo controle, apds seis meses de seguimento O
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grupo intervencdo também apresentou reducdo na excrecdo de sodio de 43,4
mEq/24 horas™*®,

Outra abordagem dietética brasileira para controlar a HAS é a dieta BRADA
(Brazilian Dietary Approach to Break Hypertension)'** baseada em principios da
dieta DASH, com alimentos de baixo indice glicémico e pobre em sodio, encontrou
uma diferenca média de: -7,0 mg/dL na glicemia de jejum (p < 0,01); -0,2 mg/dL na
hemoglobina glicada (p < 0,01), -28,6 mg/dL no colesterol total (p < 0,01) e -23,8
mg/dL no LDL colesterol (p < 0,01) para o grupo intervencdo comparado com o
controle.

Por fim, o Programa de Dieta Cardioprotetora Brasileira''® — ensaio clinico
randomizado com 117 participantes — comparou trés dietas adaptadas a partir da
dieta mediterranea, com 50 - 60% de carboidratos, 15% de proteinas e 25 - 35% de
gorduras, sendo 7% de acidos graxos saturados, 20% de acidos graxos
monoinsaturados e 10% de &cidos graxos poli-insaturados, 20 - 30 g/dia de fibras e
2.000 mg/dia de sodio, porém a dieta cardioprotetora recomendou ainda aos
pacientes que evitassem alimentos de alta densidade energética (> 1 kcal/g).Os
participantes do grupo da Dieta Cardioprotetora Brasileira tiveram reducdo mais
acentuada na PAS (7,8%) e PAD (10,8%), diminuicdo da glicemia de jejum em 5,3%
e reducao de 3,5% no IMC, porém sem diferenca estatisticamente significativa em
comparacao com 0s outros dois grupos.

As intervencdes dietéticas demonstraram eficacia na reducdo da PA, no
tratamento da HAS. A restricdo de sal na dieta, e outras medidas nao
farmacoldgicas como exercicios fisicos - portanto, mudancas de estilo de vida - séo
dificeis de manter em longo prazo, mas intervencdes bem planejadas, com
orientacdes sobre habitos saudaveis, e ndo apenas o fornecimento de plano
alimentar, podem ser eficazes para reducéo dos valores pressoricos, peso corporal e

parametros bioquimicos.
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Tabela 1 — Resumo dos principais resultados dos Ensaios Clinicos Randomizados para reducéo da presséo arterial

Referéncia Populacdo Intervencédo Seguimento Resultados (PAS/PAD)
TOHP I 2182 adultos Grupos 18 meses Resultados ap6s 18 meses de seguimento:
USA Reducéo de peso corporal Reducédo da PA no grupo de Perda de peso comparado com o
35-54 anos Reducao de sodio grupo controle:
PAD 80-90mmHg Manejo do estresse PAS: -2,9 mmHg(p<0,01)
Sem uso de anti- Grupo - Controle: dieta usual PAD: -2,4 mmHg(p<0,01)
hipertensivo Reducéo da PA no grupo de Reducdo de sddio comparado
com o grupo controle:
PAS: -1,7mmHg(p<0,01)
PAD: -0,9mmHg(p<0,05)
TOHP 1I'*? 2382 adultos Grupos: 36 meses Reducéo da PA nos grupos de intervengdo comparados com o
USA Reducso de peso grupo controle:
30-54 anos Reducdo de sodio Reducéo de peso: -3,7-/2,7mmHg (p<0,001)

PAD 83-89mmHg
PAD <140mmHg

Sem wuso de anti-

hipertensivo

Reducéo de peso
+ reducéo sodio

Grupo - Controle: cuidados

usuais

Reducéo de sodio: -2,9/-1,6 mmHg (p<0,001)
Reducéo de peso+ sédio: -4,0/-2,8 mmHg (p<0,001)

Apébs 36 meses - reducdo da PA nos grupos de intervencao

comparados com o grupo controle:

Reducéo de peso: -1,3/0,9mmHg (p<0,001)
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Appel, 1997%°

Sacks, 2001%’

459 adultos
USA
PAS <160mmHg

PAD 80-95mmHg

412 adultos
USA

PA>120/80mmHg
HAS estagio 1

ou

Grupos:

Frutas e vegetais (FV)
Combinacéo (DASH)
Grupo — Controle

(dieta americana)

Grupos: 30 dias
Dieta DASH

Grupo controle

(dieta americana)

Estratificados em trés de niveis

de sddio:
Alto (150mmol)
Intermediario (100mmol)

Baixo (50mmol).

8 semanas

Reducéo de sodio- PAS -1,2mmHg (p=0,02)

Grupos de intervencdo apresentaram menor incidéncia de
HAS: RR= 0,82 (p=0,05)

Reducédo da PA nos grupos de intervengdo comparados com o

grupo controle:

Dieta DASH: -5,5/-3,0mmHg (p<0,001)

Frutas e vegetais: -2,8/-1,1mmHg (p=0,07)

Redugédo da PA comparando o grupo DASH com FV:

-2,7/-1,9mmhg no grupo DASH (p=0,001/p=0,002)

Grupo dieta DASH comparada com controle:
Menor PAS em cada nivel de sédio (p<0,001)

Menor PAD nos niveis alto e intermediario de sodio (p<0,001)
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PREMIER,
2003%

ENCORE,
2010

810 adultos
USA
Pré-hipertensos ou

HAS estagio 1

144 adulto
USA

sobrepeso ou
obesidade

Pré-hipertensos ou

HAS estégio

Grupos:

Intervencéo +
recomendacfes
tradicionais;

Intervencao +
recomendacfes
tradicionais e dieta DASH;
Controle com apenas

Recomendacfes

Grupos:

Dieta DASH

Dieta Dash + intervencdo para

perda de peso

Grupo — Controle (dieta usual e

exercicio fisico usual)

6 meses

4 meses

Reducédo da PA nos grupos de intervengdo comparados com o

grupo controle:

Intervencéo: -3,7mmHg/-1,7mmHg (p<0,001)

Intervencdo+DASH:-4,3mmHg/-2,6mmHg (p<0,001)

Reducéo da PA nos grupos apdés seguimento:

Dieta DASH+intervencédo:-16,1/-9,9mmHg (p<0,001)
Dieta DASH: -11,2/-7,5mmHg (p<0,001)

Controle: -3,4/-3,8mmHg (p<0,001)

Houve reducdo da PAS/PAD nos grupos de intervencédo

guando comparado com o grupo controle (p<0,001)

Houve reducdo da PA no grupo de dieta DASH+ intervencéo

comparado com o grupo apenas dieta DASH:

PAS (p=0,01) e PAD (p=0,06)
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Lima, 1013 206 participantes do

programa HiperDia
para tratamento da

HAS

>20 anos

Lima, 2014 206 hipertensos em
tratamento na ateng&o

basica

Grupo intervencao: dieta

brasileira de baixo indice
glicémico + principios da dieta
DASH +orientacdo para reducao

do consumo de sal
Grupo controle:

aconselhamento baseado em
cuidados usuais e orientacfes
para reducdo do consumo de

sal

Grupo intervencgéao:

dieta BRADA (abordagens da
dieta DASH, com alimentos de
baixo indice glicémico e pobre

em sédio)

Grupo controle com tratamento

usual

6 meses

6 meses

Grupo intervencéo: -14,4 mmHg na PAS e -9,7 mmHg na PAD
(p=0,02)

Grupo controle: - 6,7mmHg na PAS e -4,6 mmHg na PAD
(p=0,04)

Excrecéo de sodio urinario:
Grupo intervencdo: -43,4 (IC95%: 99; 114) mEqg/24h (p=<0,01)

Grupo controle: 2,5 (IC95%: 120; 152) mEq/24h (p=0,77)

Excre¢éo de potassio urinario:
Grupo intervengédo: 3,4 (IC95%: 42; 48) mEq/24h (p=0,13)

Grupo controle: -4,1 (IC95%: 39; 48) mEq/24h (p=0,07)

Diferenga média entre grupos:

Glicemia de jejum: -7,0 mg/dL (p <0,01)
Hemoglobina glicada: -0,2 mg / dL (p <0,01)
Colesterol total: - 28,6 mg / dL no (p <0,01)

LDL colesterol: -23,8 mg / dL no (p <0,01)
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Weber, 2012

117 pacientes com
doenca cardiovascular

aterotrombotica,

> 45 anos

Grupo A - Dieta Cardioprotetora
Brasileira e sessdes semanais

com nutricionistas;

Grupo B - terapia nutricional
usual com base nas diretrizes
brasileiras para portadores de
doencas cardiovasculares e
sessdes semanais com

nutricionistas;

Grupo C - terapia nutricional
usual com base nas diretrizes
brasileiras para portadores de
doencas cardiovasculares e
sessdes mensais com

nutricionistas

12 semanas

Comparagao entre 0s grupos:

Grupo A: apresentou maior reducéo: 7,8% na PAS e 10,8% na
PAD; 5,3% na glicemia de jejum e 3,5% no IMC

Grupo B: reducdo de 2,3% na PAS e 7,3% PAD; 2,0% na

glicemia de jejum e 3,3% no IMC

Grupo C: reducao de 3,9% na PAS e 4,9% PAD; 2,0%; e

aumento de 3,7 % na glicemia de jejum

Os dados néo foram estatisticamente significativos.

PAS= pressdo arterial sistlica; PAD= pressdo arterial diastélica; DCV= Doencas cardiovasculares; IMC = indice de massa

corporal.

31



1.7. Adesdo a recomendacdo de restricdo na ingestao de sodio

A deteccéo precoce, o tratamento e o bom controle da HAS estdo associados
a efeitos positivos significativos nos aspectos de saltde e econémicos™'’. Porém, a
taxa de adesdo aos medicamentos entre os hipertensos situa-se entre 30% e
88%'1%119 e a taxa de ndo adesdo as recomendacdes de modificacdo do estilo de
vida é ainda maior'®. Individuos hipertensos tendem a apresentar elevada ingestéo
de sal, gordura saturada e total e proteinas, além de serem menos provaveis de
seguir dieta saudavel para controle da PA quando comparados com individuos sem
HASlZO-lZl.

O comportamento de adesédo € complexo e multifacetado. A capacidade do
paciente de seguir o tratamento proposto pode ficar comprometida devido a
alteracbes relacionadas a idade, como declinio na audicdo, visdo e estado
funcional*®®. Outros fatores, como baixa renda, baixa escolaridade, falta de apoio
social, comorbidades e sintomas multiplos, também podem comprometer o0s
comportamentos de adesdo™**%. Sendo assim, os programas educacionais podem
ndo funcionar para todos, e desta forma, a orientacdo deve ser flexivel o suficiente
para responder as necessidades individuais.

Adesdo, geralmente, é avaliada pela aplicacdo de questionarios durante
entrevista com 0 paciente, por serem mais acessiveis e de menor custo’®. As
recomendacdes para controle de peso e dieta hipocalorica, dieta hipossodica e
pratica de atividade fisica avaliadas de acordo com a adesdo auto referida,
demonstraram que a proporgao de pacientes com reducao de pelo menos 10 mmHg
em PAS ou de 5 mmHg na PAD foi significativamente maior em individuos com
relato de adesdo as recomendacfes nutricionais, sugerindo que adesédo a dietas
hipossddica e hipocalérica est4 associada com reducao clinicamente relevante na
PA em longo prazo e melhor controle de HAS em ambiente clinico*?’.

Intervengbes de educacdo em saude, como a educacdo nutricional,
aumentam o conhecimento e as habilidades que, por sua vez, influenciam a
mudanca de comportamento®?®. Por outro lado, intervencdes focadas apenas em
conhecimento, atitudes e comportamentos podem ter eficacia limitada'®. Dessa
maneira, intervenc¢des de mudanca de comportamento e aconselhamento nutricional

com uso da teoria da mudanca de comportamento em combinagcdo com o
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treinamento cognitivo-comportamental tem sido mais eficaz na modificacdo da dieta

e fatores de risco cardiovasculares e metabélicos™®.

1.8. Teoria do Comportamento Planejado

Na Teoria do Comportamento Planejado (TCP) o comportamento €
determinado pela intencdo de realizar um comportamento e pelo controle
comportamental percebido. O preditor do comportamento € a intengéo, determinada
pelas atitudes, normas subjetivas e controle comportamental percebido (Figura 1).
Isto é, a intencdo de uma pessoa para executar um comportamento é o
determinante fundamental desse comportamento, porque reflete o nivel de
motivacdo e a prontiddo para implementar esforcos no desempenho do
comportamento’®>*3*,

A atitude reflete uma avaliacdo positiva ou negativa do comportamento
executado (ex.: bom/mau, favoravel/desfavoravel, concordo/discordo); a norma
subjetiva reflete a percepcédo da pressao social que os individuos podem sofrer para
executar ou ndo o comportamento; e o controle comportamental percebido € a
percepcdo da facilidade ou dificuldade em executar o comportamento, e que
também pode influenciar diretamente o comportamento, se for a reflexdo exata do
atual controle da pessoa sobre o comportamento™®°.

Segundo a TCP, o comportamento é funcédo da intencdo de agir (efetivar o
comportamento) e da percep¢ao de controle sobre o comportamento. Pessoas com
maior percepcdo de suas capacidades geralmente percebem as dificuldades como
desafios a serem enfrentados e ndo como ameacas a serem evitadas, por outro
lado, pessoas em duvida sobre suas capacidades, percebem as tarefas dificeis
como ameacadoras, e assim, quanto mais confiantes a pessoa estiver na sua
capacidade de seguir uma dieta saudavel e pobre em sbédio, maior sera a
probabilidade de seguir essa recomendagaog“. No entanto, enquanto as pessoas
acreditarem que o conteudo de sal de sua alimentacdo € adequado, dificilmente

mudar&o seu comportamento alimentar'3?,
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Figura 1: Teoria do Comportamento Planejado
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1.9. Intervenc®es utilizando a Teoria do Comportamento Planejado

Intervencdes para mudar o comportamento podem ser direcionadas a um ou
mais de seus determinantes: atitudes, normas subjetivas ou controle do
comportamento percebido, e devem objetivar mudancas nas intengdes
comportamentais, assim, com o0 controle adequado sobre o comportamento, as
novas intencdes devem ser realizadas sob circunstancias apropriadas'®. O Dietary
Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) desenvolvido para IC (Insuficiéncia

133 & também validado para HAS™**** ¢ um exemplo de instrumento que

Cardiaca)
pode auxiliar no planejamento de intervencdes adaptadas as dificuldades individuais.

Cornélio e colaboradores® avaliaram os preditores psicossociais do consumo
de sal em hipertensos, utilizando uma escala psicométrica para avaliar 0s
determinantes do comportamento em relacdo a recomendacdo de restricdo do
consumo de sal, baseada na TCP, e encontrou que 0S comportamentos
relacionados ao consumo de sal envolvem varios determinantes, principalmente os
relacionados com 0s aspectos motivacionais e hedbnicos, assim, 0s participantes
gue relataram escores mais altos de prazer no consumo de alimentos com baixo teor
de sal, eram mais propensos a evitar 0 consumo de alimentos ricos em sal (OR =

1,42; 1C95%: 1,01 — 1,98)%. Deste modo, as intervencdes para mudanca de
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comportamento devem desenvolver a motivagcdo para atingir os objetivos, como
reduzir a adicdo de sal durante a preparacdo da refeicdo e reduzir o consumo de
alimentos com alto teor de sal, utilizando estratégias para melhorar e reforcar as
habilidades necessarias para superar os obstaculos do comportamento de restricao
da ingestao de sal, e auxiliando a transformar a intencdo em acao, e fortalecendo a
intencdo por meio da melhora na percepcéo de autoeficacia e mudanca de habitos™.

Intervencdo com base na TCP visando a motivacdo e o comportamento de
limitar o uso de sal durante o cozimento aumentou significativamente a intencéo e
autoeficicia percebida e reduziu o habito de usar mais de 4 g/dia de sal para
cozinhar (p < 0.001), demonstrando que o uso de uma teoria coerente e soélida é
muito importante no desenvolvimento, implementacdo e avaliacdo de uma

intervencdo visando mudanca comportamental*3®.

Outra intervencdo guiada por
teoria, com objetivo de promover menor ingestao de sal pela reducéo da adicéo de
sal e condimentos salgados as refeigcbes resultou em reducdo significativa na
ingestao de sal, avaliada por excrecao urinaria de sodio 24 horas (p = 0,001), porém
a ingestdo total de sal ndo foi significativamente menor (p = 0,05), e néo
encontraram diferenca significativa entre as variaveis psicossociais, intencdo e
autoeficacia™’.

Assim, interven¢gdes com base em teorias para mudanca de comportamento
podem auxiliar profissionais de saude no planejamento de estratégias que melhorem
as habilidades e superem as dificuldades para o0 desenvolvimento de
comportamentos saudaveis. Simples aconselhamento, mesmo que em ambientes
clinicos e administrados a cada visita, tende a apresentar baixa efetividade, porém,
mesmo com aconselhamento intensivo, apenas 20% a 40% dos participantes em
ensaios clinicos de restricdo de sodio reduziram seu consumo para abaixo do limite
méximo recomendado de 2300 mg/dia (100 mmol/dia)®®*3¥**°_ portanto, adesdo a
um programa de modificacdo de estilo de vida, com objetivo de modificar o
comportamento de saude, é muito dificil, pois existem muitas barreiras para a
mudanga comportamental, como o conhecimento sobre a doenga, as crencas de
saude, as relacdes com os profissionais de saude, bem como uma variedade de
fatores sociais e ambientais, incluindo as dificuldades financeiras, auséncia de

transporte, e espera por longos periodos em filas de hospitais e clinicas*.
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1.10. Questionario de Restricdo de Sdédio na Dieta (Dietary Sodium

Restriction Questionnaire - DSRQ)

O DSRQ foi desenvolvido por pesquisadores americanos, devido a
importadncia da dieta hipossodica na IC e baixa adesdo a restricdo de sodio por
esses pacientes, aliada a falta de instrumentos para avaliar os aspectos
relacionados com o ndo seguimento da recomendacdo de uma dieta hipossédica'®:.

P 105

Esse instrumento tem como base a TC , Cujo objetivo é identificar os fatores que

afetam a adesdo & recomendacdo da dieta pobre em sédio™*?, auxiliando na
identificacdo de facilitadores e barreiras para a adeséo, além de ser util na prética
clinica, para orientar o desenvolvimento de intervencbes de educacdo e
aconselhamento aos pacientes™3,

O DSRQ é composto por 16 itens, divididos em trés subescalas: (I) Atitude;
(I1) Norma Subijetiva; e (lll) Controle Comportamental Percebido. A subescala Atitude
apresenta seis itens que avaliam as crencas dos pacientes sobre os resultados da
realizacdo do comportamento. Os escores variam de 6 a 30 e escores mais altos
indicam melhor atitude em relagcdo a dieta hipossédica. A subescala Norma
Subjetiva é composta por trés itens, avalia a importdncia da aprovacao ou
reprovacao pelas pessoas para realizacdo do comportamento, os escores variam de
3 a 15 e gquanto mais alto o escore melhor a motivagcdo em respeitar as crencas dos
outros em relacdo a dieta hipossddica. E a subescala Controle Comportamental
Percebido, composta por sete itens, avalia a capacidade em identificar as barreiras e
facilitadores referentes ao comportamento, o escore varia de 7 a 35, maiores
escores indicam menor controle percebido para seguir uma dieta com reducdo de
s6dio*®,

O instrumento esta adaptado™**

para utilizacdo no Brasil em pacientes com IC
e mostrou-se confiavel para avaliar barreiras e facilitadores relacionados a adeséo a
recomendacdo de dieta hipossodica (Alfa de Cronbach total de 0,77; consisténcia
interna de 0,66, 0,50 e 0,85 para as subescalas Atitude, Norma Subjetiva e Controle
Comportamental Percebido, respectivamente). O coeficiente de correlagdo item-total
variou 0,35 a 0,69, indicando a homogeneidade do instrumento, ou seja, 0s itens

estdo correlacionados entre si e medem o mesmo atributo.
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A validacdo do DSRQ para o Brasil**?

sugeriu uma alteragdo na composicao
das subescalas: (I) Atitude e Norma Subjetiva, compreende a 9 itens, apresentando
alfa de Cronbach de 0,71; (Il) Controle Comportamental Percebido, constituida por 4
itens e apresentou alfa de Cronbach de 0,67; e (lll) Comportamento Dependente
(avalia situagdes que exigem escolhas fora de casa), com 3 itens e valor de alfa de
Cronbach de 0,79. Com o reagrupamento dos itens nas subescalas, o instrumento
mostrou-se valido e confidvel para avaliar as barreiras relacionadas com adeséo a
dieta hipossédica em pacientes brasileiros com IC. Essa versdo também apresentou
pontos de corte de adesdo satisfatoria a restricdo de soédio: = 40 pontos para
subescalas Atitude e Norma Subjetiva; < 8 pontos para subescala Controle
Comportamental Percebido; e < 3 pontos para Comportamento Dependente®?.

O DSRQ também se mostrou confiavel e com consisténcia interna de seu
construto para avaliar as barreiras e atitudes de pacientes com HAS, relacionadas a
restricdo de sodio no Brasil'** e na Indonésia’®. Na versdo brasileira para HAS, o
instrumento apresentou melhor performance com a exclusdo de um dos itens e as
mesmas subescalas encontradas na versao validada para pacientes brasileiros com
IC, porém com alteracdes na distribuicdo dos itens: (I) subescala Atitude e Norma
Subjetiva, com 8 itens, apresentando alfa de Cronbach de 0,76; (ll) subescala
Controle Comportamental Percebido, composta por 3 itens e alfa de Cronbach de
0,77; e (lll) subescala Comportamento Dependente, com 4 itens e valor de alfa de
Cronbach de 0,77 (Anexo a versao final do DSRQ validado para pacientes com
HAS)™*,

Wels e colaboradores'** avaliaram a eficacia de uma intervencdo educativa,
com base na TCP, para reducéo da ingestdo de so6dio em pacientes com IC durante
seis semanas. As sessfes de aprendizagem foram baseadas na aplicacdo do DSRQ
e na TCP, direcionadas para melhorar a adesédo a restricdo de sédio na dieta, sendo
as atividades desenvolvidas conforme as subescalas do instrumento, de forma
flexivel e individualizadas**. Os autores evidenciaram que a intervencéo
educacional ndo apresentou diferenga entre 0os grupos na ingestao de sodio em seis
semanas (p = 0,64), porém, o consumo de sodio foi menor no grupo intervencao em
6 meses (p = 0,01). Também verificaram que a atitude em relacdo a dieta
hipossddica melhorou com 6 semanas de intervencéo (p = 0,009), concluindo que os

programas educacionais cuidadosamente projetados tém o potencial de produzir os
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resultados desejados, como a adesdo a dieta hipossédica em pacientes com 1C**4,
Entretanto, é importante destacar que as orientacdes e as intervencdes sobre
restricdo de sodio ndo foram realizadas por nutricionistas, e sim por enfermeiros,
assim como, a checagem das informacfes coletadas pelo registro alimentar. Os
dados avaliados foram subjetivos, tanto o registro alimentar, como o proprio DSRQ,
além do limitado tempo de contato com o paciente em cada sesséo de intervencao,
pois as visitas eram domiciliares, e com pouco tempo de seguimento (seis

semanas).

2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS
2. 1. Justificativa

Ha evidéncias bem estabelecidas que modificacbes no estilo de vida,
envolvendo perda de peso, restricdo de sodio e dieta DASH podem contribuir para
reducdo dos valores pressoricos. Considerando-se a eficacia demonstrada da
restricdo de sodio na dieta para reducdo dos niveis pressoricos, mas a baixa
efetividade pela dificuldade de adesdo em longo prazo, um instrumento que permita
identificar as dificuldades pode contribuir para a equipe de saude planejar
intervencdes que melhorem a adesdo a dieta hipossodica e, consequentemente, 0
controle da hipertensdo. O DSRQ foi submetido a adaptacdo transcultural e
validagéo para pacientes com IC no Brasil e sua validade de constructo foi testada
pelo nosso grupo para aplicacdo a pacientes com HAS, mostrando-se valido para
identificar barreiras e facilitadores da adesao a dieta hipossédica. Assim, este estudo
visa determinar a sensibilidade e especificidade do DSRQ comparado a medida de
sédio urinario para avaliar a adesdo a restricdo de sodio, e avaliar a eficacia de
intervencdes baseadas nos resultados do questionario na melhora da adeséo e

controle pressoérico.
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2. 2. Hipotese

1. Hipertensos que participam de uma intervencdo educativa para adeséo a
restricdo de sédio melhoram sua adesao a dieta hipossaédica, diminuindo os valores
pressoricos e a excrecao urinéria de sodio.

2. Questionario de restricdo de sodio na dieta (DSRQ) apresenta validade de

critério para avaliar adeséao a restricdo do s6dio em pacientes hipertensos.

2. 3. Objetivos

2. 3. 1. Objetivos gerais

1. Avaliar a eficacia de uma intervencdo educacional planejada a partir da

aplicacao do Questionario de Restricdo de Sodio na Dieta em pacientes hipertensos.

2. 3. 2. Objetivos especificos

1. Comparar os deltas de pressdo arterial entre o grupo da intervencao

educativa e o grupo controle em tratamento usual.

2. Avaliar a sensibilidade e especificidade do DSRQ comparado com a

medida do soédio urinario.
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patients with hypertension: study protocol
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Abstract

Baduground: The effectiveness of nonpharmacological intenentions in blood pessure reduction has been evidenced
by several studies. Nevertheless, as adherence to a low-sodium diet is poor, interventions regarding habit changing
should be of a mothvational nature in order to develop the ability of overcoming obstades mgarding sodium-restriction
behaviar.

The present study aims to desoibe the protocol and randomization of a clinical trial design in order to evaluate
the eflectiveness of an educational intervention based on Digtany Sodium Restaction Questionnaine (DSR0) scores The
effectivenes measures are the R0 score variaton and reduction in wrirary sodium values from baseline to after 2
and & maonths

Methods/design: This parallg, randomized dinical trial will indude 120 participants, ecruited and randomized as folows
&0 of them to be allocated toa sodium-restaction educational intervention group whose esults ae based on the DSROD
application; and the other &) allb@ated to a control group with wsual care. Bducational onentation and usual care
sessons will be conducted once a month for a period of & manths. Both spot wrine collection - estimating sodium
intake — and the DARO) will be applied at the baselineg, in the eighth week and at the end of the follow-up. There will
also be blood collection and 24-h ambulatory Blood pressure monitoring (ABFM) at the beginning and end of the
foliow-up. Anthopometric measuements, blood presure measurement and 2+-h food recall will be collected during
follow-up

Disoussion: The study “The dfectivensss of an educational intervention to sodium restriction in patients with
hypertension” is based on the results of the D5R0O) application, whose objective is to evaluate aspects rdated 1o
ranadhenence to the recommendation of a low-sodium diet, identifying adherence barriers and fadlitators, contributing
to the planning of interventiors for improving the adoption of a lowsodium diet and, consequently, by petension
contnol

Trial registration number Clinical Trialegov, identifer NCTO2848820. Registerad retmspectivaly an 27 July 2014

Keywords: Hypertension, Sodium estaction, Bducational intervention, Dietany sodium restriction questionnaie [D5R0),
Lowv-sodium diet, Adherence
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Badground

Clinic trials have demonstrated the efficacy of nutritional
interventions in the reduction of blomd pressure [1-46].
According to a meta-analysis, sodium-intake restriction
has shown effectivenss in reducing Bood presuwe in
hypertensive and normotensive  individuals [7]. Even
salt-restriction diets, such as DASH [Distary A pproaches
tor Stop Hypertension ) [1, 2] and the Mediteranean dist
[6]. wers associated with a decrease in Bood presums
levels. The guidelines to reduce salt intake to 5-6 giday
should, therefore, have a major effect on blood presure,
but a further reduction to 3 giday will have an even
greater effect and should become the longterm targst
tor population salt intke [7].

In contrast, evidence has demonstrated that there is
an increased risk of cardicvascubr disease events and
deaths associated with 24 h urinary sodium excretion of
lem than 3 g'day in both hypertensive and normotensive
inddividuals However, high-sodium intake [greater than
6 giday) was amociated with an incressed risk in individ-
uals with hypertension. Thess data suggest that kywering
sodium intake is best targeted at popubstions with hyper-
current evidence suggssts a recommendation for maoder-
ate sodium intake in the general popubition (3-5 giday),
targsting the lower end of the moderate rangs among
those with hypertension [9].

According to hypertension treatment  guidelines, a
daily intake of approvimately 37 giday (1500 mg of
sofivm) is recommended [10, 11]. Furthemmore, a reduc-
tion of 2.0-&6 gday of salt can result in dinically sig-
nificant lower systolic blood presure [7]. However low-
sofium diet adherence i podr, since mist patients ame
wsymptomatic and present difficulties in adopting and
percsiving the benefits of redueed sodium intke, waally
considering them too restrictive [12]. Alss, thers & no
measure considered a5 “gold standard® for assesming
treatment adherence, making the perception of nonad-
herencs difficult e health profesionals [13].
tivation to achieve gmls such a5 reducing salt addition
during meal preparation a5 well as the consumption of
salty fowek besides that, health professionals should con-
sider the need to incorpomte strategies to improve the
necemary skils to overcome obstackes ehisd to salt-
intake- restriction. behavior,  ths, help  tmnsorming
intention inte action and strengthen such intentions by
imprwving the pemeption of self-efficacy and  habit
change [14].

Onby providing information about food to be avoided
windd not be enough to change this behaviog it & also
necemary to help patients find out other kinds of food,
replacing salty aliments with a healthier dist but with
the mme level of distary plesmmre [15]. Ths, a hedomic

FageZof 8

change to lower salt levels may be achisved by grdual
exposure to food with low-mlt content, rsulting in a
reduction of the salty taste thrshald [16]. Furthermor,
simple advising, thowgh in dinical emimnments and
administered in each vist, tends to show low efficiency:
marsrver, even in intensive counseling, only 20 to $0%
of the participants in clinical triaks of sodium restriction
reduced  their consumption to below the maxmum
recommended imit of 2300 mg/day (100 mmal 'day)
[3 17, 18].

The Distary S5odium Restriction  {uestionnaie
(DSRO) was developed due to the lack of instruments
for measuring low-sodium dists among patients with
heart failure (HF), in order to improve adherence to a
low-sodium diet [19]. This questionnaire aims to help
identify fBcilitators and bamriers to adherence to 2 low-
sodium diet, which is meful in dlinical practics in onder
to guide the development of interventions for patient
education and counseling [19].

Adherence to a likstyle modification progmm, in
order to madify health behavior, & very difficult because
there are many lamies to behavioral change, suwch as
knowladge about the disess, health belisfs, rebtionships
with health pmdesmionals, as well as a vanety of soial
and envimnmental Botors, including finandial difficul-
ties, lack of transportation, and long periods of waiting
in hanpitals and clinics [20].

Objective
This study aims to describe the protom] aud randomization
of the dinical trial design in order to svaluate the =
fectivenes of an educational intervention based on
DER{) scoms. The efectvenss mesurs are DSR0)
soore variation and urinary reduction in sodivm values
from baseline and after 2 and & months.

Hypathesis
Patients with hypertension who particimie in the inter-
vention group show low-sodium diet adherence, which
decreases blood pressure vahes assemed by ABPM and
sodium urine excretion values after 2 and & months in
comparison b the contmol group.

Methods/deskgn

Study design

This study is mndomized, single-center, paralle] dlinical
trial, with a follow-up period of & monthe The hyperten-
sive gutmtients of Hospital de Clinicas de Porto Alegre
{HCPA), will be recruited and then invited by telephane
to participate in a study. After 2 bassline evahation, the
participnts will be randomly allocated into two growps:
{1} an edwational intervention group and (2) 2 contml
gmup; and monitored monthly. The fow of the study
design is presentsd in Ag L The study timeline and
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schedule of enmllment, interventions and asesments
[Standord Protocs] Hemrs: Recommendations for Inberven-
tional Trials (SPIRIT) fgure} and the SFIRIT Checldist
are provided 2 Fig. 2 and Additional file 1, respectively.

Eligibility criteria

The study will includes female and male individuals, aged
from 40 to 80 yeas, who are in teatment and being
mumitored at the hypertensive outpatient demriment of
HCFA. Participants must not have besn mondtored by a
nuiritionist or followed a nutritional orientation for
mure than & months.

Farticipants will be sxchuded from the study if they fit
into one or more of the following crteria: pregnancy or
lactation; gastmintestingl fract disesse; infammatory
disease; chemothenpy treatment; dishetes diagnosiz in-
capacity to engage in an interview and/or to participate
in the intervention progam without the nesd of thind-
party invihement.

Randomization, allocation and confidentiality
The fimst visit will consist of: (1) eligibility confirmation,
[2) indrmed consent signature and 3) sociodemographic

and ¢linic data collection. After this initial visit, patients
will be allocated to a contml group or an intervention
gmup, according to a mndomized code. An independ.-
ent person ot involved in this study will posess a list
with the computer-genemted randomization oodes.
Randomization sequence will be generated in blocks of
6, according to specific software, a5 further explained.
Participants will be alkecated to one of the two groups,
using numbered envelopes, by simpls mndom ampling
determined by a mndomization list.

Controd group

Participants allocated to the contra group will attend a
nutritionist consulaton regarding geneml recommenda-
tions for hypertension, such as increassing their con-
sumption of fruits and vegetbles reducing =it intake,
avoiding processed food and high-sodium food, redwcing
bemdy weight if Bady Mas Index (BMI) 25 Kgm® and
redwcing their consumption of aloohaic beverages, and
will be provided with an explnatory iolder about hyper-
tension. During 6 months, mrticipants of the contml
group will have their blood pressure (BF), body weight

and waist cicumfersno: measuress amesmed monthhy.
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Druring the mme pericd of time, participants will be also
asked if they have any questions about food

Educational intervention group

The intervention sessions are designed acoonding to the
sutwcales of the DR [21], and they will all be devel-
oped and perirmed by the naritionist, who i the in-
vestigator responsible fnr the sducational intervention,
based on the Theory of Planned Behavior (TPE) [22].

Participants allecated to the sducational intervention
gmup will attend a distitian consultation and receive
distary planning based on a diet rich in fruits and vege-
tables, low in fat, bow in precessed food and high in
nonfat dairy products. During & months they will have
manthly sducation sessions on sodium estriction to
enhamee and follow the distary planning.

Educational intervention about sodium  mestriction
will be based on the msulis of the DSR) application.
The instrument will be applied at the baseline to guide
intervention activities and strategies and this will be ap-
plied again after 2 and & months and at the end of the
followup to evahate low-sodium dieary adherence.

The inenentional sssons will be Gos-to-bes, 1-h-
long amd with the aim to encourage and motivate kw-
sodium diet adhernee, wing appmaches that prvide
individual skills to achieve the goals (sodium restriction),

progress towards the skills nesded to reduce the barriems
and difficulties of sedium-restricted distary adhemnee.
Table 1 describes the instructions for the intervention in
each visit

The activities will be developed according to the in-
strumental subscales [23]:

L Attitude - explanation to understand the low-sodium
distary imporiance

2 Subjective nomm - s=mions about the influence of
family and others in choices and food premration.
Family suppart in sodiume- restri ction-diet ad herence

3 Pemeived contml = learning sessions to incremss
infyrmation absout food choices, cooking or premring
food without salt, evaluating reacipes and making
suggestions for changes o low-sodium food, learning
tor read bnbeds (strategies dr increass low- sodium dist
adhemence)

& Dependent behavior - larning ssssions on the
amaunt of sodium in food, including st quantity
demonstrations, kyw-sodium food selection, changes
in food choices in restaurnis, being aware of the
need to change both tasie and fod prefensnoes

Study varisbles and methods of asessment
The research team will be responsible for the triage and
selection of eligible mricipnts, and thres members of
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the team will obtain the written informed consent
signatures rior to entering the study. Ressarches will
not be blindsd to participant intervention. The inves-
tigators will be tmined to perdom  anthmpoemetric
standandiza ion and BF measurements as well as the ap-
plication of questionnaires. A bbomtory technician will
oollect both spot urine and blood collsction after 12-h
fasting and the samples will be forwarded for anabsis.

Blood presure [BP]

BF will be messured with the participant ssated quistly,
with feet om the foor and arm supporeed at heart level,
according to guidelines [24]. The cuff size will be wsed
according to arm cimumference; two measrements will
be taken and the avenge moonded. BP will be meammed
at all visits.

Anthropometric megsurements

The anthropometric measurements i be oollected will
be body weight (BW), height, waist circumference (WC)
{midpaint betwesn the last b and the supesrior sdge of
the ilize crest) and Body Mass Index (BMI ) in all visits.

Blood collection

Blwwd collection will be anabzed after 12-h bsting at
baseline and at the end of the Blowup ke dinical as-
semment (total cholsternl,  high-density  lipoprotsin
(HDL}-cholesternl, low-density lipoprobsin (LDL b chal-
esteml, triglycerides, gluoose, sodium and potassium ).

Spot urine analysis
Spot urine will be collected to estimate sodivm intake, at
baseline, afeer 2 months and at the end of the follow-up
{6 months).

24-h ambulatory bload presure manitoring [ABPM)
AMPE will be performed using Spacelabs 90207 devices
{Redmond, WA, USAL The pmotocol includes BP mea-
surements svery 15 min during daytime (6300 am to
100 pm) and every A min during nighttime
{10400 p.m. to 600 am.). ABPM will be considered sit-
isbetory if at least 16 valid madings during daytime
and 8 valid readings during nighttime are obtained [25].
Participants vill be evaluated by AEPM at the baseline
amnd at the end of the follow-up (6 months) in order to
register BP during both slesp and wakehulness

Diietary Sodium Restriction Ques Bonnaire [DSRQ)

The participants will answer the TSR for the assssment
of sodivmerestricton adherenoe at the basdine, 2 months
and at the end of the follow-up Thisapplication will guide

Dhietetic ouses smank

The participants will answer the 24-h distary recall for
munitoring kow-sedium diet adherence, detailing of fod
and portion comsumed, a5 well a5 the ingredients, in-
¢huding indyrmation on time, plce and quanitity.

Study outcomes

Primary outcomes: changes fmom baseline, and after 2
and & months, in DSR0) score, urinary sodium vahees
and mean BP a5 amesed by ABPM

cificity by the comparison of DSR0) scores to whinary so-
dium values
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Saruple shre
Sodium reduction is amesed by urinary sodivm valwes
amid estimated sodiuvm intake; thus, mmple size was cal-
culated acoording to sodium reduction. The DERD) was
developesd in order to improve sodium -restriction adher-
ence [19], the mom adherence the les sodium intake,
which, in turn, reduwoes m'.i:rm'p:uﬁmn\nhlu amd mean
EF [26]. Sample size was estimated based on the data of
the previous study with the same hypertensive popula-
tion, with an estimated mean of 3900098 ¢ 16022 mg/
day (1685 mmual) of sodium [27]. We expect to obiin a
100-mmol (2500-mg/day) reduction with the interven-
tismg maorsgver, in onder to detect 2 80-mmal urinary so-
dium difference, a stndand deviation of approcimately
692 mmol. an alpha emor of 5% and power of 80%, the
study will inchede 48 participants in sach gmoup

We opted for a 20% increase aver the initial number to
acoount for lw-up s o subject withdmwal so that
we arrived at a tolal of 120 participants incleded and
amsignesd toy sither the intervention orthe contml group.

5tatisti cal anabysis plan

The mmple chamcteristios will be presenied by descrip-
tive sttistics, and the rsuls will be spressed 2 mean,
standan] deviation and pementage. Peason’s chi-sgquars
test and Student’s § best will be used to compre categor
gmaps. In order to anahyre sducational intervention =f-
fectivensss, delizs of sodivm wrinary sweretion will be
compared by anahsis of covariance.

The questionnaire: sensitivity and specificity to identify
lomwr sl ium -restriction adherenees will be svahated com-
paring DER0) score msulis to sodium vahess estimated
by urine collection and ROC curve.

All ot will be analyzed according to the intention-to-
treat principle. The statistics analysis will be carbed out
in PASW Statistics 15 (International Busines Machines
Corp, Armonk, WY, LEAL A P vale < 005 will be con-
sidersd statistically significant.

Dis cusslon

This trial svahiates the hypothesis that ptients with byper-
tension, when participating in an sduational inbervention
for sodium restricton, improve their low-sodivm . diet 2d-
herence, thus decrasing blood presure values and sodium
adapeed to Brazilon Portugmwese [28] and validated for
heart Gilere HF) [29] to help identifying Geilitatos and
bamiers & sodium-restriction adherence, and to be wmeful
in clinical prctics to guide the development of sducational
amd coamseling interventions o patients [19]. Considering
the impaortance of amessing slt-restriction adherence and
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the lack of instruments for sasy application in the care -
tine, the DERE) was validated for hypertension [21] with
the purpise of being an instrument to 2sses low-sodium
educational interventions in patients with hypertension

The DER) was developed for patients with HF [19] and
applied to evalwmte the efectivenss of an eduwational
intervention, bassl on the TPR. It has been demomstrated
that swch an infervention was efective to reduce sodium
intake compared to the contml group after & months Tt
was abso lound out that the atitwde towards a low-sodium
diet improved during the 6wesks of the inbervention. Con-
cluding, educational programs that am carehlly designed
have the potental to produce the desired resulis, such as
lomy-soedivm diet addherencs in patients with HF [26].

Fuor any health recommendation to be sucossful it is
necemary o overcome behavioml bamiers to distary
changs and the influsnce of interindividual variation in
distary response [30]. However, it is not yet clear what
theoretical besis is the best to select intervention
methods and straeegies; nevertheles, TPE is the theory
mast used to wnderstand and predict health behaviors,
inchuding feed -re bbed belavioms [22] Acconding to TPE,
behavior is a function of intention te 2ct and the percep-
tiom of contml aver behandion, the intention being deter-
mined by thres vanables: attitudes related to beavion
subjective narm and perceived behavioral contmel [23].

Penple with higher perception of their capabilities uwa-
ally percsive the difficulties 2 problems to be eqperi-
enced and naot 2= threats o be avoided; on the other
hhamd, ])-nqﬂe who are hesitant mgmﬁngﬂ'hdr (ANTE Ce-
acities, pemeive difficult tsls 25 theatening, and thus,
the muore confident that the peson is in their ability to
follw a healthy and bw-sodium diet, the mome likel

Potential biases

This study has some limitations. It is difficult to et a
specific behavior concerning =it intake because salt can
originate from several natuml soumess or be added to
is self-reported, and self-reported behavior messremenis
can present 2 mnge of bias such as data credibility. The
wpen-abel design can intmdwce some potental for biases
and the smple size limits the ademal validit:

Trial status

Participant recruitment of this mndomized clinical trial
begum in Mowvem ber 2015

Addidonal file
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4. 2. Effectiveness of an education intervention for sodium restriction in

patients with hypertension: a randomized controlled trial

Abstract

Non-pharmacological interventions effectiveness in reducing blood pressure was
evidenced by several studies. However, low-sodium diet adherence is poor; thus,
behavior change interventions should promote motivation, develop skills to overcome
performance obstacles of low-sodium restriction. The objective of this study is to
evaluate the effectiveness of an education intervention in dietary sodium reduction,
based on Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) scores. This clinical trial
was randomized, single centered, parallel, with a 6-month follow-up. Participants
were randomized into two groups: (1) education intervention group with individual
dietitian visit including dietary planning; and (2) control group with usual care. 24-h
ambulatory blood pressure, 12-hour fasting blood test, spot urine, DSRQ,
anthropometric measurements and blood pressure were collected. A total of 120
participants were randomized, 67.5% were women, and 68.3% were Caucasian. The
performance of the adjusted generalized estimating equation model (GEE) showed
no significant differences between-group for 24-hour sodium estimated. Changes
over time in follow-up study were associated to statistically significance in both
groups (p<0,001). The education intervention for sodium restriction based on DSRQ
in hypertensive patients was not effective to improve patient adherence and blood

pressure control.
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Introduction

Cardiovascular diseases (CVD) are among the main causes of mortality and
morbidity in the world, as well as in Brazil." Around 80% of CVD are associated with
an unhealthy diet,? possibly due to changes in lifestyle related to urbanization and
globalization. Hypertension is the main modifiable risk factor for CVD. The overall
prevalence of hypertension in Brazil is 28.7% (95%CI: 26.2% to 31.4%) among
adults (> 18 years old)® and 68.9% (95%CIl: 64.1% to 73.3%) among elderly (> 60

years old).*

Hypertension can be prevented by diet composition changes as by reducing salt and
sugar intake.®> Sodium intake among the Brazilian population (4700 mg / day) is more
than twice as high as the WHO maximal recommendation. From 70% to 90% of
teenagers and adults (> 18 years old) intake sodium excessively (higher than 2000
mg / day).® According to the Dietary Guidelines for the Brazilian Population,’ salt
should be used in small amounts when cooking and consuming food. In addition,

ultra-processed foods, which are rich in sodium, sugars and fats, should be avoided.’

Evidence has demonstrated dietary sodium restriction efficacy on blood pressure
(BP) reduction.®** Reducing usual sodium intake is not an easy task, considering
taste change or the difficulty in estimating its consumption, since sodium is present in
processed food or in natura, it is also added in food preparation and at the table.***3
When interventions based on a healthy habit orientation program are well planned,
changes may be effective in reducing BP, body weight and biochemical parameters.

However, the level of low-sodium diet adherence is poor. A large number of patients

is asymptomatic and presents difficulties in adopting and perceiving low-sodium diet
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benefits as those individuals consider such diet to be very restrictive.'* Thus,
according to the Theory of Behavior Change, behavioral interventions and nutritional
advice in combination with cognitive-behavioral therapy have been proved to be most
effective in modifying diet and in minimizing cardiovascular and metabolic risk
factors.'® There are several theories that conceptualize health behaviors. Those of
most use are food-related, such as the Theory of Planned Behavior (TPB).'°
Furthermore, multidisciplinary care team, in which a dietitian is included, can optimize
hypertension treatment and nutritional recommendation adherence, increasing BP

control due to a better understanding of the nutrition role in hypertension.*’

It was observed the need of an instrument for the identification of the difficulties and
facilitators which affect low-sodium diet adherence to contribute to the healthcare
team in the planning of advice and education interventions for patients.'® Therefore,
the Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) was developed with the
objective of identifying factors that affect adherence to Ilow-sodium diet
recommendations.'® The instrument was adapted’® and proved to be reliable and its
construct internal consistent to evaluate barriers and attitudes related to sodium

restriction in patients with hypertension in Brazil.?°

Considering the demonstrated efficacy of dietary sodium restriction to reduce BP
levels, but the insufficient effectiveness due to its poor adherence, the objective of
this study was to evaluate the effectiveness of an education intervention to dietary

sodium intake, based on patient's DSRQ scores to reduce salt consumption.
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Materials and Methods

This clinical trial was randomized, open label, single centered, in parallel, with a 6-
month follow-up. Participants were recruited from the hypertensive outpatient unit at
the Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA - Brazil) and by advertisements
about the study posted in the local newspapers and on the medical center website.
Potentially eligible individuals were invited by telephone to participate, and they
signed an informed consent term before inclusion in the study. The study protocol
was approved by the Institutional Review Board of HCPA (protocol number 150496)
and registered at Clinical Trials.gov (NCT02848690). The details of the study design,

randomization and intervention have been described.?!

Participants and group allocation

Eligible criteria included adults aged 40 to 80 years old, with previous diagnosis of
hypertension, and they could not have been monitored by a dietitian or followed a
nutritional orientation in the last six months. Individuals with one or more of the
following criteria were excluded: pregnancy or lactating; gastrointestinal tract
disease; inflammatory disease; chemotherapy treatment; diabetes diagnosis;
cognitive dysfunction to answer the interview and/or to participate in the intervention

program without the need of a third-party involvement.

Participants were randomized and allocated into (1) education intervention group or
(2) control group. Both groups were monitored monthly for a 6-month period.
Randomization sequence was generated in block sizes of six, according to specific

software. The allocation code determined by the randomization list was kept inside
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opaque and sealed-envelope in order to preserve concealment. Researchers were

not blinded to participant’s intervention during follow-up.

Education Intervention Group

Participants allocated in the education intervention group were provided with
individual dietitian visit and received dietary planning rich in fruits, vegetables, low-
fat, low processed food and high nonfat dairy. Sessions were face-to-face, one hour-
long, aimed at encouraging and motivating low-sodium diet adherence. Approaches
included the promotion of individual’s abilities to achieve goals, to develop behavioral
changes, as well as to monitor the progress towards the skills needed to reduce the
barriers and difficulties to sodium restricted diet adherence, identified by the patient’s
DSRQ. Education sessions were provided monthly for a 6-month period by same

dietitian.

Activities and strategies to increase low-sodium diet adherence were developed
according to the results of DSRQ subscales,?® such as learning sessions to provide
understanding of the importance of a low-sodium dietary and to increase information
on food choices; 3-day food recall to evaluate food consumption; cooking or
preparing food using less salt; learning to read labels and low-sodium food selection;
changes in food choices in restaurants; being aware of the need to change both taste

and food preferences.

Control group
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Participants allocated in the control group continued usual care provided by others
trained researches, monthly for a 6-month period. In the first visit, participants
received explanatory folder and general recommendations for hypertension, such as
to increase fruit and vegetable consumption, to reduce salt and high-sodium food
intake as well as alcoholic beverages consumption, to reduce body weight if BMI>
25Kgm?, and to practice physical activities . In the second to fifth visit participants
received no nutritional orientation and blood pressure and anthropometric measures

were recorded.

Instrument

The DSRQ is a 26-item instrument validated for patients with hypertension.®® The
instrument is divided into two sections; the first section consists of 11 descriptive,
multiple-choice items, and the second section is divided into three subscales using
Likert scale to score each question: i) Attitude and Subjective Norm subscale; ii)

Perceived Behavioral Control subscale; and iii) Dependent Behavior subscale.

A cut-off point for DSRQ validated for hypertension has not been established up to
now; however, Attitude and Subjective Norm subscale scores ranged from 8 to 40,
and highest scores indicated a better attitude towards low-sodium diet and patient’s
motivation enhancement following significant others’ approval. Perceived Behavioral
Control subscale scores ranged from 3 to 15, and higher scores indicated lower
perceived control to follow low-sodium restriction. Finally, Dependent Behavior
subscale scores ranged from 4 to 20, and higher scores indicated increased

difficulties to follow the low sodium diet.
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Trial conduct

Participants were invited to Research Center’s Outpatient Clinic in HCPA for baseline
assessment and blood sample collection. The 24-hour ambulatory blood pressure
monitoring (ABPM) was performed at the beginning and at the end of the 6-month
intervention period, with Spacelabs 90207 devices (Redmond, WA, USA), BP
measured every 15 minutes during daytime (6AM to 10PM) and every 20 minutes
during nighttime (10PM to 6AM). ABPM was considered satisfactory if at least 16
valid readings/daytime and 8 valid readings/nighttime are obtained.?> A 12-hour
fasting blood test was requested; laboratory technician collected it at baseline and in
the end of follow-up for clinical assessment (total cholesterol, HDL cholesterol, LDL
cholesterol, triglycerides, glucose, sodium and potassium). Spot urine was collected
to determine urinary sodium excretion and to estimate dietary sodium intake in the
baseline and at the end of the study. DSRQ was applied for the assessment of
sodium restriction adherence at baseline, after 2 months and after 6 months of
implementation.

Office blood pressure was measured by automatic Equipment - Omni 612 Model, in
each visit, with the participant seated quietly, with feet on the floor and arm supported
at heart level, according to guidelines,?® two measurements were realized and the
average recorded; anthropometric measurements (body weight, height and waist
circumference); and 24-hour dietary recall for low-sodium diet adherence monitoring
was performed in each visit. The researchers were trained to standardize

anthropometric and BP measurements and to apply the questionnaires.

Outcome
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Spot urine was collected to estimate 24-hour sodium excretion using simple formula,
with high sensitivity in detecting patients with sodium consumption higher than 3.6
g/day from isolated urine sample.?* Sodium spot urine (mEg/L) was transformed in
mg/dL using Conversor Unidades Electrolitos® and results were divided by 100,

considering 1 g/L = 100 mg/dL.

Statistical analysis

Sample size was estimated based on the previous study data with the same
hypertensive population, with an estimated sodium consumption mean of 3900.98 +
1602,2 mg/day (168,5 mmol).?*® As it was expected a 100mmol (2300 mg/day)
reduction in sodium consumption with the intervention, a total of 48 participants were
included in each group to detect a 40 mmol urinary sodium difference with a standard
deviation of approximately 69.2 mmol, an alpha error of 5% and power of 80%.
Considering follow-up loss or subject withdrawal, the sample size was increased by

20%; thus, totalizing 60 participants included and assigned to each group.

Sample characteristics were analyzed, and the results expressed as mean, standard
deviation and percentage. Pearson’s Chi-square test and Student's t test were used
to compare variables between groups. In order to analyze the education intervention
effectiveness, deltas of sodium urinary excretion and BP were compared using
analysis of covariance (ANCOVA) and general linear model (GLM). 24-hour sodium
estimated was compared by generalized estimating equation model (GEE) between
groups, adjusted for SBP and DBP at baseline, and drugs used for hypertension

(diuretic, adrenergic blocker, beta blockers, angiotensin-converting enzyme inhibitor,
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vasodilator, calcium channel blockers, antagonist of AT1 receptor, angiotensin Il-

receptor antagonists).

All data were analyzed according to the intention-to-treat principle. The statistics
analysis was performed using PASW Statistics 18® (International Business
Machines Corp., New York, USA). A P value < 0.05 was considered statistically

significant.

Results

A total of 460 individuals were screened from November 2015 to October 2017. From
those, 120 were randomized in education intervention group or control group. Follow-
up finished in April 2018 (Figure 1). Most study participants were women (67.5%),
Caucasian (68.3%), aged 61.8 + 10.0. Time of hypertension was similar in both
intervention (18.3 = 12.0 years) and control groups (18.5 + 14.9). No significant
differences in any of the characteristics were observed between groups (Table 1).
Intervention and control groups presented loss to follow-up of 31.7% and 25%,

respectively.

A total of 68.3% participants had received previous nutrition orientation in the
intervention group, and 66.7% in the control group. Most of the participants in both
groups reported having received advice to decrease sodium intake, and 30% in each
group followed low-sodium diet regularly. Attitude and Subjective Norm subscale
scores increased in the 6-month period in both groups (p=0.039), and Perceived
Behavioral Control subscale scores demonstrated improvement in the ability to

identify facilitators and barriers to follow low-sodium restriction (p=0.023) (Table 2).
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Differences in mean in 24-hour sodium estimated and in ABPM at baseline and 6-
month visit are presented in Table 3. The performance of the GEE, adjusted for SBP
and DBP and drugs at the baseline, showed no significant differences between
groups for 24-hour sodium estimated (interaction p = 0.761). The decrease of sodium
intake over time seen in the follow-up was significant in both groups (p<0.001)

(Figure 2).

Discussion

The validated version of DSRQ for patients with hypertension was used for the first
time in this randomized clinical trial. This study demonstrated no nutrition education
intervention effectiveness in low-sodium diet adherence improvement. Both groups
showed statistical significance in the reduction of sodium intake estimated over time

measured by sodium urinary excretion in urine spot.

DSRQ scores in intervention and control groups with regards to the Attitude and
Subjective Norm subscale indicated high knowledge on the importance of following a
low-sodium diet and demonstrated a positive influence of significant others in relation
to patients’ sodium restriction behavior. The Perceived Behavioral Control subscale
showed participants had the ability to identify facilitators and barriers related to
sodium reduction, such as the willpower to change their behavior and skills to
prepare meals using little salt. In addition, the Dependent Behavior subscale
demonstrated that out-of-home decisions (restaurant or food shopping) did not

influence participants’ commitment of following the low-sodium diet.

The present study demonstrated a significant improvement in the Attitude and
Subjective Norm subscale in the intervention group; it suggests participants were
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more aware of behavior execution outcomes and the importance of receiving
approval from significant others in relation to low-sodium restriction. A previous study
with heart failure patients also showed that Attitude subscale scores were improved
in a 6-week intervention, indicating a better attitude toward following a low-sodium
diet.?”  Additionally, the Perceived Behavioral Control subscale presented a
significant difference between groups, showing improvement in the abilities to identify
barriers and facilitators behavior-related in the intervention group; participants
reported being adapted to the taste of low-sodium food, decreasing salt amount in
meal preparation, and not-adding salt-based condiments. In contrast, Behavioral
Control subscale showed no significantly influence in the low-sodium adherence.
Participants reported not going to restaurants, as they preferred to cook and to eat at
home; as for food purchases, participants gave preference to not ready-to-eat food:

meat, cereals, fruit and vegetables, and no ultra-processed food.

As in our study, other studies demonstrated that most part of participants reported
having received advices about sodium restriction, followed by the prescribed diet and
considered it easy to fulfill.?"*° However, the 24-hour sodium estimated at baseline
was higher than the sodium intake goal for patients with hypertension, indicating poor
dietary adherence. The same study with heart failure patients, which also applied
DSRQ, demonstrated no difference in sodium intake?’ or 24-hour urinary sodium?®
indicating that interventions based on the application of DSRQ may not influence
sodium intake, corroborating interventions focused on knowledge, attitudes, and
behaviors may have limited effectiveness.®® Furthermore, if individuals continue
believing that their salt intake amount is adequate, they will not change their eating

behavior.3!
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As the spot urine to estimated 24-hour sodium excretion collected in our study
represents very recent salt intake, it may not be representative of all intake
fluctuations over time and it can be influenced negatively by using the diuretics,>
frequently used by this population. In addition, only one food recall was applied along
with spot urine collection, not estimating usual food consumption. Sodium sources
may come from several food, besides salt addition to cooking, as well as processed

or ultra-processed food.

On the other hand, both groups decreased sodium intake over time, suggesting that
a continuous follow-up by a health care team may also improve patient's adherence.
It is important to mention that several individuals under this study also participated in
previous researches, being assisted by different health care teams for a considerable
amount of time and, therefore, they were granted access to substantial advice on
diet, sodium restriction, and lifestyles. It is possible that they had received general
advice on hypertension and healthy lifestyles previously. Although self-reports about
low-sodium behavior is inaccurate, this instrument evaluated subjectively adherence,

thus, it is difficult to determine its accuracy.

Our findings corroborate previous interventions based on TPB in Brazilian
hypertensive patients aimed at promoting low-salt intake, resulting in a significant
decrease in total salt addiction to meal preparation; nevertheless, no significant
reduction of 24-hour urinary excretion was found,*®* and, besides that, behaviors
related to salt intake involved determinants, such as motivational (intention) and
hedonic aspects.> Therefore, low-sodium dietary adherence is complex; it involves
several aspects, as barriers, skills, knowledge, and motivation to sodium restriction. It

is important to identify dietary adherence factors, such as treatment, difficulty in
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changing eating behaviors, lack of motivation, inadequate knowledge, poor social

support, and no perceived benefit.'%%°

The findings of this study present several limitations. First, the urine spot collection,
as it is not considered a gold standard method, and its validity for estimating sodium
intake in the population is still under investigation and remains controversial.>®
Nonetheless, predictive equations for estimated individual mean 24-hour sodium
excretion may be a useful tool to monitor sodium intake.**° Second, the formula®
used to estimate sodium intake was developed by Brazilians, who present a high
sodium intake (4.7g of sodium per day),* targeted at individuals with renal disease,
and does not use urinary creatinine and potassium data; therefore, such data was
not available to be included in our study. Finally, participants loss, which happened
due to several reasons: telephone number change, and non-availability of other
contact information, research dropouts due to disease treatment or illness in the

family, or even individuals who decided not to participate any longer.

Conclusion

The education intervention for sodium restriction based on DSRQ in patients with
hypertension compared to usual care showed no effectiveness in low sodium dietary
adherence improvement. Sodium intake reduction was statistically significant, in both
groups, over the 6-month follow-up, and participants improved scores in Attitude
Subjective Norm and Perceived Behavioral Control subscales related to low-sodium
adherence. The continuous follow-up by a health care team may improve patient's
adherence as it reinforces knowledge, skills, low-sodium benefits perception,

showing participants how to overcome obstacles.
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Figure 1: Screening, randomization and follow-up.

Assessed for eligibility (n=460)

Excluded (n=340)

+« Mot meetinginclusion criteria (n="160)
« Declinedto participate (n=132)

« Otherreasons(n=42)

Randomized (n=120)

!

k4 Y
Allocatedto intervention (n=60) Allocatedto control group (n=60)
+ Received allocated intervention (n=57) « Received allocated intervention (n=57)
« Didnot receive allocated intervention (give +« Did not receive allocated intervention (give
reasons)(n=3) reasons)in=3)
Y L
Lost to follow-up (give reasons)(n=45) Lost to follow-up (give reasons) (n=50)
Discontinued intervention (give reasons) (n=15) Discontinued intervention (give reasons) (n=10)
k r
Analysed (n=45) Analysed (n=50)




Table 1: Baseline sample’s characteristics

Intervention Control group p
group (n=60)
(n=60)

Women, n (%) 41(68.3) 40(66.7) 0.845
Caucasians, n (%) 39(65) 43(71,7) 0.392
Age, years 61.9 +10.2 61.7+9.9 0.913
Education, years 8.3+4.2 8.0x44 0.760
24-hour SBP (mmHg) 123.3+18.8 121.4+18.0 0.625
24-hour DBP (mmHg) 722 +11.7 73.1 +13.7 0.736
Waist circumference (cm) 98.5+10.6 100.0 £ 20.2 0.611
BMI (kg/m?) 30.5+5.4 30.4+4.9 0.963
Cholesterol (mg/dL) 190.4 £45.8 188.7 £ 37.9 0.824
LDL (mg/dL) 105.1 +31.6 105.9 + 35.7 0.896
HDL (mg/dL) 53.0+15.9 50.4+14.0 0.351
Triglycerides (mg/dL) 171.2 £ 2435 158.4 £ 98.2 0.713
Glucose (mg/dL) 96.4 + 13.5 96.1 + 13.0 0.903
Creatinine (mg/dL) 0.8+0.3 09+0.3 0.654
Potassium (mEq/L) 45+0.4 45+0.5 0.890
24-hour sodium estimated (mg) 1703.5+724.0 1729.0 £ 721.8 0.852
24-hour sodium dietary recall 2111.2 (1.5; 3.0) 2344.8 (193.4; 0.744
(mg)* 8016.2)
Diuretic (mg/day)* 57.4 (0; 440) 62.6 (0; 150) 0.393
Adrenergic blocker (mg/day)* g4 (0; 300) 57.6 (0; 300) 0.268
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Beta blocker (mg/day)*
ACE inhibitor (mg/day)*
Vasodilator (mg/day)*
Calcium channel blocker
(mg/day)*

ATl receptor antagonist

angiotensin Il (mg/day)*

57.5 (0; 720)
62.7 (0; 225)
58.8 (0; 400)

57.1 (0; 200)

of 54.2 (0; 100)

62.6 (0: 400)
57.3 (0; 300)
61.2 (0; 305)

62.9 (0; 40)

65.9 (0; 200)

0.405

0.359

0.618

0.312

0.012

Values are expressed as mean + SD or percentages.

Abbreviation: SBP, systolic blood pressure; DBP, diastolic blood pressure; BMI, body

mass index.

*median (min-max)
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Table 2: Patient barriers, benefits and attitudes about low-sodium dietary adherence

Intervention Group Control Group p
N=60 N= 60

Baseline 6-months Baseline 6-months
Attitude subscale* 355+37 38.3+24 35.9+5.0 37.1+31 0.038
Perceived 53+3.1 35+1.2 47 +2.6 39+1.6 0.023
Behavioral Control
subscale
Dependent Behavior 9.0+5.2 7.2+44 8.9+47 75+33 0.369

subscale

Values are expressed as mean + SD.

*In the Attitude and Subjective Norm subscale higher scores indicate a better attitude

towards low sodium diet.
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Table 3: Delta differences between groups in estimated 24h-sodium consumption,
blood pressure, weight and body mass index.

24-hour SBP
(mmHg)

24-hour DBP
(mmHgQ)

PAS day time
(mmHgQ)

PAD day time
(mmHg)

PAS nighttime
(mmHgQ)

PAD nighttime
(mmHgQ)

Weight (Kg)
BMI(kg/m?)

24-hour sodium
estimated (Q)

24-hour sodium
dietary recall

(mg)

Delta IG (IC95%)

3.13(-2.14; 8.40)

3.92(0.71; 7.13)

5.02(0.37; 9.68)

2.77(-0.15; 5.70)

-0.71(-9.10; 7.64)

0.72(-3.98; 5.42)

-1.32 (-2.10; -0.60)
-1.54 (-2.50; -0.58)
-1.63 (-1.84; -1.41)

19.87 (16.22;
23.51)

*Intervention delta minus control delta

Deltas’ difference were compared using analysis of covariance (ANCOVA) and

general linear model (GLM).

Delta CG (IC95%)

0.13(-3.69; 3.95)

-0.93(-4.93; 3.06)

-1.71(-5.04; 1.62)

0.42(-2.20; 3.04)

3.87(-2.92; 10.65)

3.33(-1.32; 7.98)

-0.18 (0.73; 0.36)
-0.18 (-0.40; 0.04)
-1.60 (-1.80; -1.40)

22.45(18.40;
26.52)

Delta
difference
(1C95%)*

5.1(-0.01;
10.19)

3.5(-0.53; 7.7)

4.3(-1.0; 9.7)

1.3(-2.5; 5.0)

-0.1(-9.0; 8.9)

-1.5(-7.1; 4.2)

-1.1(-2.0; -0.1)
-0.7(-1.5; 0.1)

-1.59 (-3.96;
77.1)

-2.26(-7.5; 3.0)

0.050

0.087

0.113

0.502

0.997

0.606

0.024
0.083
0.183

0.393

Abbreviation: 1G, intervention group; CG, control group; SBP, systolic blood pressure;

DBP, diastolic blood pressure; BMI, body mass index.
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Figure 2: 24-hour sodium intake estimated over measured by sodium urinary

excretion in urine spot
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Comparison 24-hour sodium estimated adjusted for baseline SBP, baseline DBP,
diuretic, adrenergic blocker, beta blocker, ACE inhibitor, vasodilator, calcium channel
blocker, AT1 receptor antagonist of angiotensin Il using GEE. The decrease of
sodium intake over time seen in the follow-up was significant in both groups
(p<0.001).
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4. 3. Performance of Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ) to low-

sodium dietary adherence assessment

Abstract

Background: Dietary sodium restriction is effective for the control of hypertension.
The Dietary Sodium Questionnaire (DSRQ) is an instrument used to evaluate the
difficulties and facilitators to low-sodium adherence. The instrument was validated for
patients with hypertension; however, no cut-off point was identified to define
adherence.

Objective: To evaluate DSRQ validity of criteria in hypertensive patients.

Methods: In the baseline of a clinical trial spot urine samples were collected to
estimate sodium intake. Blood pressure (BP) was recorded through 24-hour
ambulatory blood pressure monitoring (ABPM). DSRQ was applied to evaluate
participants’ adherence to sodium restriction diet. Receiver operating characteristic
(ROC) curves and Youden index were used to identify the satisfactory cut-off point

for DSRQ to define low-sodium dietary adherence.

Results: A total of 120 individuals participated in the study. Participants presented
24-hour systolic BP of 122.3 + 18.3 mmHg, and 24-hour diastolic PB of 72.7 + 12.7
mmHg. The area under ROC curve was 0.463 (95%CI: 0.262 - 0.665) for Attitude
and Subjective Norm subscales; 0.623 (95%CI: 0.451 - 0.796) for the Perceived
Behavioral Control subscale; and 0.473 (95%CI: 0.320 - 0.627) for the Dependent
Behavior subscale, suggesting poor accuracy. The ROC curve analysis and Youden
index yielded cut-off point: = 28.5 for Attitude and Subjective Norm subscales; < 14.4
for the Perceived Behavioral Control subscale; and < 19.5 for the Dependent

Behavior subscale.
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Conclusion: No satisfactory cut-off points for low-sodium adherence were determined

with the application of DSRQ.

Introduction

The overall prevalence of hypertension in Brazil is 28.7% (95%CI: 26.2% - 31.4%)
among adults (> 18 years old)* and 68.9% (95%CI: 64.1% - 73.3%) among elderly (=
60 years old).? Additionally, in the course of ten years (2006-2016), the prevalence
among Brazilian adults increased 14%, from 22.5% to 25.7%.% Previous literature has
already evidenced that the decrease of 12 to 13 points in BP is associated with a
reduction of 21% in cardiac events, 37% in cerebrovascular diseases and 25% in

deaths due to cardiovascular diseases.*

Modifiable risk factors for hypertension are associated with lifestyle, as sedentarism,>
obesity,® high-sodium intake,” and alcohol abuse.®*° Evidence has demonstrated
dietary sodium restriction efficacy on BP reduction.’*** However, lifestyle changes,
such as salt restriction and physical activity, are difficult to follow in the long run.

Changes in lifestyle may be more effective if compared to dietary changes solely.

Adherence is usually assessed by the application of questionnaires during an
individual interview, as they are more accessible and less costly.” It was observed
the need of an instrument for the identification of difficulties and facilitators that could
affect low-sodium diet adherence in order to contribute to the health care team in
patient advice and education intervention planning.'® Therefore, the Dietary Sodium
Restriction Questionnaire (DSRQ) was developed with the objective of identifying
influential factors to low-sodium diet adherence.’® The instrument was validated for

evaluation-purpose of the barriers and attitudes related to sodium restriction in
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1618 and hypertension.'®?° Satisfactory adherence cut-

patients with heart failure (HF)
off point was defined for the questionnaire with regard to HF patients,** however, no
cut-off point has been validated for patients with hypertension so far. The objective of

this study is to evaluate DSRQ validity of criteria, and to define a cut-off point for

adherence to sodium restriction in hypertensive patients.

Materials and Methods
Trial conduct

Individuals were invited to participate in a randomized, single centered, parallel trial,
with the objective to evaluate the effectiveness of an education intervention based on
DSRQ scores and the comparison of sodium restriction group and control group
using usual care, with 6-month follow-up. The study was performed from November
2015 to April 2018. Adults with hypertension aged from 40 to 80 years old, not
previously monitored by a nutritionist neither followed a nutritional orientation for over
than six months. The study and terms of consent were approved by the Institutional
Review Board of Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA) under protocol number

150496.

The study was based on the clinical trial baseline data. Participants received
telephone calls inviting them to refer to the research center outpatient clinic in HCPA
for a first visit and informed consent signature. Baseline assessment included a spot
urine sample to estimate sodium intake, using a simple formula.?> Blood pressure
was recorded through 24-hour ambulatory blood pressure monitoring (ABPM) using
Spacelabs 90207 devices (Redmond, WA, USA), BP measurement every 15 minutes

during daytime (6AM to 10PM) and every 20 minutes during nighttime (10PM to
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6AM). ABPM was considered satisfactory if at least 16 valid readings/daytime and 8
valid readings/nighttime are obtained.”> DSRQ was applied to evaluate the

association between urinary sodium and DSRQ score.

Dietary Sodium Restriction Questionnaire (DSRQ)

The DSRQ is a 26-item instrument validated for patients with hypertension.*® The
instrument is divided into two sections; the first section consists of 11 descriptive,
multiple-choice items, and the second section is divided into three subscales using
Likert scale to score each question: i) Attitude and Subjective Norm; ii) Perceived

Behavioral Control; and iii) Dependent Behavior.

Firstly, the Attitude and Subjective Norm subscale corresponds to the eight-item
regarding the low-sodium diet. The results evaluate sodium restriction diet
performance and the approval or disapproval from others in relation to the patient’s
behavior concerning such restriction. Scores range from eight to 40. The minimum
score is indicated by “strongly disagree”, and the maximum score, “strongly agree”.
Higher scores indicate a better attitude towards low sodium diet and a higher

motivation on behalf of patient to comply with the beliefs of significant others.

Secondly, the Perceived Behavioral Control subscale is comprised of 3-items to
assess the ability of the patient to identify the facilitators and barriers in relation to
sodium reduction. Scores range from three to 15. The minimum score is indicated by
“not at all”, and the maximum score, “a lot”. Higher scores indicate lower perceived
control to follow low-sodium restriction, such as poor willpower and little knowledge
on meal preparation of low-sodium content foods, considering that taste preferences

do not include low-sodium content food.
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Finally, the Dependent Behavior subscale consists of the 4-items to assess the
presence or absence of resources and constraints for a patient to follow a sodium-
reduced diet. Scores range from four to 20. The minimum score is indicated by “not
at all”, and the maximum score, “a lot”. The higher the score, the more difficulties are

found to follow a low sodium diet.

Statistical analysis

Sample size was estimated based on the previous study data with the same
hypertensive population, and an estimated mean of 3900.98 + 1602.2 mg/day (168.5
mmol) of sodium.® It was expected a 100 mmol (2300 mg/day) reduction with the
intervention; moreover, in order to detect a 40 mmol urinary sodium difference, a
standard deviation of 69.2 mmol, an alpha error of 5% and power of 80%, a total of
48 participants were included in each group. The initial number accounted for follow-
up loss or subject withdrawal with an increase of 20%; thus, totalizing 120

participants included and assigned to either intervention or control group.

Sodium spot urine (mMEg/L) was transformed into mg/dL using Conversor Unidades
Electrolitos %° and the result was divided by 100, considering 1 g/L = 100 mg/dL.
Sodium spot urine in g/L was represented in equation resulting in the 24-hour sodium

estimate.?

The sample characteristics were analyzed, and the results expressed as mean,
standard deviation and percentage. Chi-square test of Pearson, Student's t test or
Mann-Whitney test were used to compare variables between groups, according to

data distribution.
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Youden index and ROC curves were used to determine the optimal cut-off point for
DSRQ. The 24-hour sodium estimated and DSRQ subscales scores were compared
for cut-off point definitions. ROC curve was constructed for each subscale and
compared to 24-hour sodium estimated to determine the best point of sensitivity and

specificity in regard to low-sodium dietary adherence.

Data were analyzed using PASW Statistics 18® (International Business Machines

Corp., New York, USA). A P value < 0.05 was considered statistically significant.

Results

Data was collected from November 2015 to April 2018. A total of 120 individuals
participated in the study. Most participants were women (67.5%), Caucasian (68.3%),
married or cohabitated (60%). They aged 61.8 + 10.0 years old; their education level
corresponded to 8.2 + 4.3 years, and family income was of 3.4 = 2.7 Brazilian
minimum wages. Clinical characteristics included body mass index (BMI) of 30.5 +
5.1 Kg/m?, 24-hour systolic BP of 122.3 + 18.3 mmHg, and 24-hour diastolic BP of
72.7 + 12.7 mmHg. Sociodemographic and clinical characteristics of the study
participants are presented in Table 1.

The question “Eating a low-salt diet will keep my breathe easier” was excluded to
improve the area under ROC curve. The Kaiser - Meyer - Oklin (KMO) test showed a
result of 0.70, indicating adequacy of the sample. The Cronbach’s Alpha coefficient
was 0.63. The area under ROC curve was 0.463 (95%CI: 0.262 - 0.665) for Attitude
and Subjective Norm subscales; 0.623 (95%CI: 0.451 - 0.796) for the Perceived
Behavioral Control subscale; and 0.473 (95%CI. 0.320 - 0.627) for the Dependent

Behavior subscale (Figure 1).
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The DSRQ showed poor sensitivity and specificity values according to Youden index.
Subscales presented Youden index, sensitivity and specificity of 0.127, 82.7% and
30.0% for the Attitude and Subjective Norm; 0.251, 55.1% and 70.0% for the
Perceived Behavioral Control; and 0.127, 32.7% and 80.0% for the Dependent
Behavioral, respectively. Thus, cut-off point for dietary adherence was = 28.5 for
Attitude and Subjective Norm subscales; < 14.4 for the Perceived Behavioral Control

subscale; and < 19.5 for the Dependent Behavior subscale (Table 2).

Discussion

The present study is the first to estimate cut-off points for DSRQ subscales aimed at
hypertension. This version of DSRQ showed no sensitivity and specificity to define
satisfactory adherence scores to low-sodium diets, although it presents reliability and
construct validity and internal consistency to evaluate the barriers and attitudes of
patients with hypertension related to sodium restriction in Brazil.*°. This questionnaire
is useful to identify facilitators and barriers to low-sodium diet adherence to guide the

development of interventions for the education and counseling of patients.®

DSRQ showed high scores in the Attitude and Subjective Norm subscale, indicating
knowledge on the importance of following a low-sodium diet and demonstrating a
positive influence of significant others related to sodium restriction diets. However,
knowledge alone showed not enough to translate into adherence. It is suggested
behavior change needs the incorporation of other skills, such as maotivation,

willpower, and the influence of others.

Even though participants cooked low-sodium meals and consumed low-salt foods,

the Perceived Behavioral Control subscale showed such facts did not influence low-
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sodium diet adherence. Though participants reported having willpower enough to
follow low-sodium diets, neither going to restaurants, nor buying ready-to-eat food,
the Dependent Behavior subscale indicated no influence on low-sodium diet

adherence.

The question “Eating a low-salt diet will keep my breathe easier” was excluded from
the analysis to improve instrument performance given that participants presented
difficulties in the identification of hypertension symptoms and low-sodium
consumption benefits. Confirmed by the answers given of not perceiving any
difference in breathing while consuming low-sodium foods. Previous literature shows
that sodium restriction is fundamental to HF self-management, considering that it

may reduce dyspnea and decrease edema.?’

Opposing to its version for hypertension, DSRQ validated for HF in Brazilians showed
cut-off points for satisfactory to adherence scores: Attitude and Subjective Norm
subscale presented = 40 points; Perceived Behavioral Control subscale showed < 8
points; and Dependent Behavior subscale demonstrated < 3 points. In addition, it
presented area under the curve higher 0.5.*' Such finding may explain the
satisfactory performance of DSRQ for HF as patients presented more symptoms due
to the severity of this disease. Compared to our study, DSRQ to HF indicated higher
scores in Attitude and Subjective Norm subscale and Perceived Behavioral Control

subscale and lower scores in Dependent Behavior subscale.

Low-sodium dietary adherence is complex; it involves barriers, skills, knowledge, and
motivation. It is important to identify dietary adherence factors, such as treatment,
difficulty in eating behaviors change, lack of motivation, inadequate knowledge, poor
social support, and no perceived benefit.!*?® Participants reported having received

and followed the low-sodium diet, which they considered it easy to fulfill. In contrast,
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the 24-hour sodium estimated was higher than the sodium intake goal for patients
with hypertension, indicating poor dietary adherence. It is suggested that, if
individuals continue believing that the salt intake amount is adequate, they will not

change their eating behavior.*

The study limitation regards to urine spot collection, given that it is not considered a
gold standard method, and its validity for estimating sodium intake in the population
is still under investigation and it remains controversial. *° Nonetheless, predictive
equations for estimated individual mean 24-hour sodium excretion may be a useful
tool to monitor sodium intake.*** The formula® used to estimate sodium intake was
developed for Brazilians with renal disease, whose sodium intake is high, and it does
not use urinary creatinine and potassium data. As well, our study does not include
data on urinary creatinine and potassium excretion. Another limitation is the lack of
studies aimed at the definition of cut-off points for satisfactory adherence to DSRQ

validated for hypertension.

Conclusion

The DSRQ validated to Brazilians with hypertension presented no cut-off points for
satisfactory low-sodium adherence. Barriers, facilitators, knowledge, attitudes and
other people’s judgment did not influence low-sodium dietary adherence in patients
with hypertension. However, we suggest further sensitivity and specificity evaluation

of the DSRQ validated to hypertension in other cultures.
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Table 1: Sample characteristics

Sample (n=120)

Women n (%) 81(67.5)
Caucasians n (%) 82(68.3)
Diuretic n (%) 102(85)
Adrenergic blocker n (%) 9(7.5)
Beta blocker n (%) 77(64.2)
ACE inhibitor n (%) 61(50.8)
Vasodilator n (%) 30(25)
Calcium channel blocker n (%) 1(8)
AT1 receptor antagonist of angiotensin Il n (%) 27(22.5)
24-hour SBP (mmHg) 122.3 £18.3
24-hour DBP (mmHg) 72.7+12.7
24-hour sodium estimated (g) 45+1.1

Values are expressed as mean + SD or percentages.
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Figure 1: ROC curves for DSRQ subscales
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Table 2: Cut-point for adherence established to the DSRQ subscales scores

Subscale Scores Scores Cut-point Sensitivity Specificity
(meant SD) (Min-max) (adherence) (%) (%)

Attitude and Subjective 31.8+£3.7 7.0-35.0 228.5 82.7 30.0

Norm subscales

Perceived Behavioral 13.0+£2.9 3.0-15.0 <145 55.1 70.0

Control

Dependent Behavior 15.05+4.9 4.0-20,0 <19.5 32.7 80.0
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5. CONSIDERACOES FINAIS

Nossos achados sugerem que a intervencdo educativa com base na
aplicacdo do DSRQ néo foi eficaz para reducéo do consumo de sédio dietético e ndo
foi demonstrado diferencas significativas entre os grupos. Porém, ao longo do tempo
ambos grupos apresentaram reducdo na ingestdo de soédio indicando que o
monitoramento continuo pela equipe de saude pode ter efeito positivo na adesdo do
paciente.

Mesmo com o DSRQ apresentando aumento no score da subescala Atitude e
Norma Subjetiva e reducdo na subescala de Comportamento Percebido nao
influenciou a ingestédo de sddio dietético, indicando que conhecimento, aprovacéo de
terceiros e aspectos como forgca de vontade e habilidades culinarias ndo sao
suficientes para melhorar adesao a restricdo de sédio, sendo necessario incorporar
outros fatores como habilidades e motivacéao.

As estratégias utilizadas no grupo intervencdo, como informacdes sobre
causa, efeito e consequéncias da HAS em forma de video e folder explicativo,
aplicacao de registro alimentar de 24 horas para monitorar o0 consumo alimentar,
ensinamento e pratica de como ler rotulos de alimentos e incentivo para uso de
condimentos naturais ndo foram suficientes para provocar mudanca de
comportamento em relacdo ao consumo de sodio. O grupo controle recebeu apenas
um folder explicativo e mesmo numero de sessdes individuais com cuidados usuais
e também apresentou reducdo da ingestdo de sodio ao longo dos seis meses de
seguimento.

Além do mais, o DSRQ mostrou ndo ter ponto de corte satisfatério para
avaliar adeséao a restricdo de sédio. Apesar da melhora do resultado da curva ROC
com a exclusdo de uma questéo sobre sintomas caracteristicos da IC, ndo contribuiu
para determinar um ponto de corte para definir adeséo satisfatéria a restricdo de
sbédio em hipertenséo.

Concluindo, o DSRQ mostrou ser um instrumento pouco util na pratica clinica
para auxiliar a avaliar adesdo a dieta hipossodica em hipertensos. O efeito de
acompanhamento mensal com monitoragdo da PA e peso corporal também
apresentou resultados positivos, indicando ser uma estratégia para melhor controle
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do tratamento proposto e consequentemente, controle da HAS. Porém, mais estudos
de intervencdo com aplicacdo do DSRQ em outras culturas sdo necessarios para

comparacao dos dados.
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6. ANEXOS
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6.1 Questionario de Restricdo de Sodio na Dieta (DSRQ)

Secéo |
1. Algum profissional da saude Ihe prescreveu uma dieta com pouco sal?
O Sim (va para questao 2) O N&o (pule para questéo 6)

” o«

2. Que instrucdes especificas Ihe foram dadas? (Por exemplo: “Cuidado com o sal.
de 2 gramas de sédio. ”)

Siga uma dieta

3. Com que frequéncia vocé segue sua dieta prescrita com pouco sal?

0 Nunca O alguma vezes [ na maioria das vezes O sempre
4. E facil ou dificil para vocé seguir sua dieta prescrita com pouco sal?

O Muito dificil O dificil O facil O muito facil

5. Seguir esta dieta tem ajudado a controlar sua condicéo cardiaca?

O N&o/em nada O pouco O muito

ALGUMAS PESSOAS ESCOLHEM SEGUIR UMA DIETA COM POUCO SAL MESMO SEM A
PRESCRICAO MEDICA.

6. Vocé tenta seguir uma dieta com pouco sal?
0O Sim (va para questédo 7) O N&o (pule para secao Il deste instrumento)

7. Porque vocé decidiu seguir esta dieta? (Por exemplo: “Li em uma revista.” “Ouvi a respeito em um
programa de noticias.” “Um amigo me recomendou.”)

8. O que vocé faz especificamente?

9. . Com que frequéncia vocé segue esta dieta?

O Nunca O alguma vezes 0O na maioria das vezes O sempre
10. E facil ou dificil para vocé seguir esta dieta?

O Muito dificil O dificil O facil O muito facil

11. Seguir esta dieta tem ajudado a controlar sua condi¢édo cardiaca?

O N&o/em nada O pouco O muito
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Secéo Il

Subescala de Atitude e Norma Subjetiva: Para cada afirmagéo abaixo, indicar o quanto vocé

concorda ou ndo circulando o nimero apropriado na escala:

Discordo totalmente

Concordo totalmene

12 | E importante eu seguir uma dieta com pouco sal. 1 |2 4 5 ]
13 | Fazer uma dieta com pouco sal ira evitar que haja acimulo de |1 | 2 4 5 ]
liquido no meu corpo.
14 | Seguir uma dieta com pouco sal evita que eu tenha inchacgo. 1 |2 4 5 |
15 | Fazer uma dieta com pouco sal me ajudara a respirar commais | 1 | 2 4 5 |
facilidade.
16 | Quando sigo uma dieta com pouco sal, sinto-me melhor. 1 |2 4 5 |
17 | Seguir uma dieta com pouco sal manter& meu coracdo |1 |2 4 5 |
saudavel.
18 | Meu cbnjuge e outros membros da familia acham que eu |1 |2 4 5 ]
deveria seguir uma dieta com pouco sal.
19 | Geralmente eu quero fazer o que meu meédico acha que eu |1 |2 4 5 |
devo fazer.
Subescala de Percepcédo de Controle Comportamental: Indique o quanto as afirmagdes a seguir
impedem que vocé siga uma dieta com pouco sal, circulando o nimero apropriado na escala:
De jeito nenhum Muito
21 Eu n&o entendo ou n&o sei como. 1 2 3 |4 5 ]
(Eu ndo entendo: a importancia do controle de sal. Nao sei
como: outra pessoa cozinha e ndo tem como controlar a
quantidade de sal).
22 O gosto dos alimentos com pouco sal. 1 2 3 |4 5 ]
23 N&o tenho for¢ca de vontade para mudar minha dieta. 1 2 3 |4 5 -
Subescala de Comportamento Dependente: Indique o quanto as afirmag¢fes a seguir impedem que
vocé siga uma dieta com pouco sal, circulando o nimero apropriado na escala:
De jeito nenhum Muito
24 N&o consigo escolher comida com pouco sal em restaurantes. 1 2 3 |4 5 ]
25 Os restaurantes de que eu gosto ndo servem comida com | 1 2 3 |4 5 -
pouco sal.
26 N&o consigo escolher alimentos com pouco sal no |1 2 3 |4 5 ]
supermercado.
27 O que eu gosto de comer ndo tem pouco sal. 1 2 3 |4 5 ]

Rodrigues MP, Rabelo-Silva E, Fuchs FD, Fuchs SC, Moreira LB. Validity and reliability of the dietary
sodium restriction questionnaire in patients with hypertension. Eur J Clin Nutr. 2017 71(4):552-554.
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%% CLINICAS

Eficacia de intervencio educativa
para restricio de sodio em pacientez
hipertenzoz em tratamento
Marcela Perdome Redrigues
Carolma Farreira
Lucianz Kaercher John dos Santos

HIPERTENSAO

Vocé sabe o que
€ hipertensto?

Hipertensdo
Arterial

E o aumento da pressio arterial gue
esta associada ac aumento de riscos
para eventos cardiovasculares, como
infarte deo miocardic e
vascular cerebral (AVC).

acidente

E agravada pela presenca de outros
fatores de risco, como dislipidemia,
obesidade. intclerimeia & glicose e
diabetes melittus.

Excesso de peso e obesidade -
orcasiona um grande esforce para o
coracdo e artculacées, aumentando o

risco de doencas cardiovasculares.

Sedenrarismo — a falta de emercicios
regulares dificulta a cireulagio do
sangue pelo corpo e sobrecarrega o

coragio.

Genédrica — a presenca de casos ma
familia aumentam as chances de seu
desenvolvimento.

Tratamento

Modifirardes no estile de vida

Controle do peso — manter um pesc
adequade para o sew corpo @
importants para manter a Pressic
arterial sob controle.

Parar de fumar constitui uma medida
fundamental na prevencio a
tratamento da pressio arterial = das
daoencas cardiovascularas,

Inatividade/sedentarismo — MMaior
problema de saide publica.
Fecomenda-se reducdo do tempo
sentado. levantando-se por 3 minutes
a cada 30 minutos sentado.

Arividade fisica/exercicio — Praticar
atividade fisica moderada, de forma
continua pelo menes 30 minutos por
dia da 3 a 7 dias por semana,
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Plano alimentar
sauddavel

Faca pelo menos 5 refeigdes ao
longo do dia

Mastigue bem e lentamente os
alimentos para auliar  na
digestio e causar a sensacioc de
saciedade.

Consuma wuma variedade de
fruras & vegerais ao longo do dia.
variando cores & taXmuras.

Prefira alimentos integrais como:
Pa0, Massas, CEeraais. ..

Utilize produtos lacteos
desnatados ou semidesnatados.

)

MENOS
SAL

Reducdo do
consumo de sal

Evitar a adicic de sal aos alimentos
como também, molhos e caldes
produtos

PIONLOS, além de
industrializados.

Utilize temperos naturais, de horta,
como por exemplo, temperc werds,
orégano. salsa, cominho, pimenta do

reino...

Utilizar no maximobg de sal adicional

por dia ou conforme orientacio.

1 g de sal = 1 tampinha de caneta Bic.

Recomendacdes
alimentares

Cozinhar todos oz alimentos sem sal.
adicionando os gramas conforme a
quantidade indicada pela equipa ou
de acordo com omentacic da sua

nutricionista ou medico.

Betire o saleiro da mesa.

Ler os romulos dos  alimentos
industrializades. Ewvitar alimentos
que contenham na sua composigdo
cloreto de sodio {NaCl). sal iodado e
glutamaro monossodica,

Feduzir o consumo de café preto a,
no maximo, trés caferinhos por dia,
dando preferéncia ao descafeinado.
Os alimentos devem ser preparados
grelhados, assados ou cozidos,

Evitar frituras em geral,

Dyicas:

A carne pode ser temperada horas antes
do preparo com deos molhos ou com
o5 temperos permitidos.

Uszar limdo & vinagre para temperar os
alimentos.

Uzar azeite de oliva extra virgem com
moderacdo, pois 1 colher de sopa (10
ml} tem B0-90 local.

O teor de sodio no “sal light™ &
reduzido, possui 50% de cloreto de
sodio & 50% de cloreto de potdssio.
Cuidade. pois nic pode ser usado a
wvontads.

Observar a quantidade de sadic dos
alimentos:

a) baixzo teor de sal: contém quantidade
igual ou menor que 140mg de sadio /
100z do alimento;

b} mmito batxo teor de sal: contém igual
ou menor que 35mg de sodio [ 100z do
alimento;

¢} ndo comtem sal: contém quantidade
igunal ou menor que 3mg de sadio [
100g do alimento.
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%% CLINICAS

COLABORADORES

Marcela Perdomo Rodrnigues
Carolina Barcellos Ferreira
Luciana Kaercher John dos Santos

HIPERTENSAO
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RECEITAS DE MOLHOS

olho 1:

gredientes — 1 cebola, 2 dentes de alhe, 1L punhade
= cements de mostarda, 1 pitada de noz moscada, 1
t=da de paprica, 2 cravos, 1 colher de sopa de dlso
= soja, 1 pitada de pimenta do reino, vinagre a gosto,
maolho de tempere verde, 1 litro de Zgua.

ado de preparo - Colocar o= ingredizntes no
quidificader com wum pouco de vinagre, bater até
Zer uma pasia, SCrescentar o resto do vinagre e
quidificar, Deixar descansar por dois 2 dias = coar,
vardar na geladeira por até 2 semanas.

olho 2:

gredientes — & a 8 dentes de alhe, 100ml de d&leo,
ar aromaticas {alecrim, manjercna, pimenta, louro,

=gana, cebola 2 gosto...)

ndo de preparo — Picar os dentes de alho ou triturar,

isturar as ervas aromaticas de swa preferéncia.

glocar 100ml de éleo e deixar a infusao na geladeira

or 2 dias para curtir. Utilizar em carnes, refogados,

0z, feijdo...
| Cheiroverde  Realga sabores de pates. molhos @ cozidos
Cosminho Malhas, carmes, Neijdes, phes o quaijes
Paes, DiSOOTOS, CAMMIES, %8S, PEiMes, S0P,
A caldas, saladas
| Gergelim  Phes. biscoitos, tortas, cames, caldos, amox
| Malhos, cozidos, armar, carmes, pelboes, feijbo,
sopa, vinha o alhes
Moz Erms rechsio de rmassas, carnes, peizes,

ALIMENTOS
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Eficacia de intervencao educativa para restricdo de sodio em pacientes
hipertensos em tratamento

Vocé esta sendo convidado a participar do estudo “Eficacia de intervengao educativa
para restricdo de sbédio em pacientes hipertensos em tratamento”. Este estudo sera
realizado no Hospital de Clinicas de Porto Alegre e foi desenvolvido para o projeto de
Doutorado da nutricionista Marcela Perdomo Rodrigues sob orientagdo da Profa. Dra
Leila Beltrami Moreira.

Justificativa e Objetivos da Pesquisa

Estudos tém demonstrado a eficicia de interven¢des ndo farmacoldgicas na reducéo
da presséo arterial, como restricdo do consumo de sodio, dieta para reducédo de peso
corporal e atividade fisica.

Por outro lado, para uma recomendacdo ser bem sucedida é preciso superar
barreiras comportamentais para a mudanca na dieta, ou seja, € muito dificil aderir a um
programa de modificacdo de estilo de vida, com objetivo de modificar o comportamento
de saude. Considerando a dificuldade de adesdo em longo prazo, este estudo tem o
objetivo de avaliar a eficacia de uma intervencdo educativa para adesédo a dieta com
pouco sal (dieta hipossédica).

Procedimentos da pesquisa

ApoOs 0 seu consentimento, sera realizada uma consulta inicial para coleta de dados.
Nesta consulta, ser&o realizados os seguintes procedimentos:

Afericdo da pressao: A medida de pressao arterial sera aferida no inicio e ao final da
visita. Vocé ficard sentado confortavelmente, com as pernas descruzadas e 0s pés
apoiados no chdo. O tamanho do manguito utilizado serd de acordo com a medida de
sua circunferéncia do brago.

Aplicacdo de um questionario: Vocé devera responder um questionario com
aproximadamente 41 itens sobre sua alimentacao, restricdo de sédio e medicamentos
utilizados.

Avaliacdo antropométrica: Sera realizada através de medidas de peso, altura e
circunferéncia da cintura. Seréo realizadas duas medidas consecutivas ao final da visita.

Coleta de amostra de urina: A coleta de urina corresponde a uma amostra de urina
coletada durante o dia e serd utilizada para avaliar o consumo de sodio na dieta. A
amostra de urina sera utilizada exclusivamente para este estudo.

Coleta de sangue: A coleta de sangue em jejum de 12 horas serda realizada no inicio
do estudo e ao final de oito semanas para avaliacdo laboratorial (niveis de colesterol
total, HDL, LDL, triglicerideos, glicose, sédio, potassio).

Este estudo terd 2 grupos: intervencdo educativa e grupo controle com orientacdes
usuais.

Nesta mesma consulta, vocé sera sorteado para participar em um dos dois grupos
do estudo.

Os participantes do grupo intervencao educativa realizardo uma consulta inicial com
nutricionista, receberdo um plano alimentar com base numa dieta com baixo teor de
sodio, nesta visita, e receberdo orientacbes para restricdo de sodio. Nas visitas
seguintes, durante um periodo de seis meses, participardo de intervencdo educativa
para adesao a dieta hipossodica. As sessdes serdo presenciais e individuais, no Centro
de Pesquisa Clinica-HCPA, com duracéo de aproximadamente 1 hora. As sessfes tém
como objetivo incentivar e motivar para adesédo a dieta hipossddica, com abordagens
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gue permitem aos participantes habilidades individuais para seguir a recomendacgao de
restricdo de sodio, desenvolvendo mudancas no comportamento e monitorando o
progresso para alcancar as habilidades necesséarias para diminuir as barreiras e
dificuldades da adeséo a restricdo de sodio na dieta.

Os participantes deste grupo também serdo acompanhados por contato telefénico a
cada 15 dias e responderdo perguntas sobre as recomendacbes fornecidas nas
consultas anteriores. Essas ligacbes tém o objetivo de incentivar e motivar a manter a
restricdo de sédio.

Os participantes sorteados para o grupo de intervengao educativa deverédo se dispor
a vir ao HCPA uma vez ao més durante 6 meses, para participar da intervencao
educativa. Ou seja, terdo que realizar mais 5 visitas ao HCPA.

Os participantes do grupo com orientacdes usuais receberéo orientacdes gerais para
hipertenséo, dieta saudavel e como restringir o sal da dieta em uma Unica sessédo de
orientacao individual.

Todos os participantes do estudo apds oito semanas e seis meses de participacao
realizardo novamente a afericdo da pressdo, aplicagdo de um questionario sobre
restricdo de sddio, relato dos medicamentos utilizados, avaliagdo antropométrica, coleta
de amostra de urina e coleta de sangue

Todos os participantes manterdo o tratamento usual no ambulatério de HAS do
HCPA conforme orientacdo da equipe assistente.

Desconfortos e riscos

Os procedimentos ndo acarretam riscos para a saude, mas pode haver algum
desconforto devido a presséo sobre o braco para medir a pressao. Vocé também podera
nao se sentir a vontade em responder alguma pergunta sobre sua alimentacéo.

Vocé devera dispor de aproximadamente 1 hora para realizacdo das visitas
presenciais e cerca de 15 minutos para 0s questionarios por telefone.

A coleta de urina pode causar algum desconforto, pois sera necessaria sua
colaboragéo para realizacdo da coleta de 3 amostras de urina durante o andamento do
estudo. Assim como, a coleta de sangue que exige jejum de 12 horas.

Beneficios que se pode obter

Vocé terd como beneficio direto da participacdo no estudo o auxilio para seguir a
recomendacao de uma dieta com restricdo de sodio e informac¢bes sobre dieta saudavel.

Os resultados deste estudo poderdo contribuir com ferramenta para a equipe de
saude planejar intervencdes para melhorar a adesédo a dieta com pouco sal, visando o
controle e prevencao de hipertensao arterial.

Voluntariedade

Sua participacdo no estudo € totalmente voluntaria, se desejar sair do estudo pode
fazé-lo, basta informar aos pesquisadores.

A desisténcia de participacdo no estudo ou a ndo participacdo nao implicara em
prejuizos no atendimento que recebe ou venha a receber na instituig&o.

N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participa¢do no estudo e vocé
nao tera nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos, exceto 0s custos
para deslocamento até o hospital.

Confidencialidade

A confidencialidade das informacdes coletadas durante o estudo sera mantida, pois
apenas os pesquisadores do projeto terdo acesso aos dados do estudo.
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Os resultados serdo apresentados com dados agrupados, assim, 0S nomes e
informacgdes pessoais dos participantes serdo mantidos em sigilo.

Esclarecimentos e contato

Os pesquisadores estardo sempre a disposicdo para tirar qualquer duvida em
relacdo aos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados com a
pesquisa.

Vocé podera entrar em contato com a Nutricionista Marcela Perdomo Rodrigues (51.
33598449) ou com a pesquisadora responsavel pelo estudo, Profa Dra Leila Beltrami
Moreira (51. 33597695), caso tenha novas perguntas sobre este estudo. Para qualquer
davida sobre a participagdo neste estudo vocé também pode entrar em contato com o
Comité de Etica e Pesquisa — CEP pelo telefone 33597640, das 8h as 17h, de segunda
a sexta-feira, ou pessoalmente no segundo andar do HCPA, sala 2227.

Este termo foi elaborado em duas vias sendo uma delas entregue ao participante e a
outra mantida pelo grupo de pesquisadores.

Concordo em participar do estudo.

Porto Alegre, / /
Nome do Participante Assinatura do Participante
Nome do Pesquisador Assinatura do Pesquisador
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