Efetividade do gengibre
no tratamento do diabetes
mellitus tipo 2:
estudo-piloto do tipo ensaio
clinico randomizado*

Tematica: praticas baseadas em evidéncias.

Contribuicado para a disciplina: a contribuicdo mais relevante deste estudo é tornar evidente que o uso do gengibre, nas doses
indicadas, tem potencial como fitoterapico adjuvante no tratamento do diabetes tipo 2 assim como pode oportunizar a redugdo de
biomarcadores que influenciam diretamente no controle metabélico da enfermidade em destaque. Ademais, por ser efetivo, de facil
acesso e de baixo custo, pode servir como tecnologia complementar a ser ofertada na pratica clinica de enfermeiros, subsidiando
a atuacao desses profissionais atuantes nas Redes de Atengdo a Saidde, promovendo uma melhor cobertura e acesso a salde.

RESUMO

Objetivo: analisar a efetividade do gengibre na reducdo dos niveis glicémicos, lipidicos e antropométricos de pessoas com diabetes
mellitus tipo 2. Materiais e método: estudo-piloto, do tipo ensaio clinico randomizado, duplo-cego, realizado entre outubro de 2017 e
janeiro de 2018. Os critérios de inclusdo foram: pessoas com diabetes tipo 2, de 18 a 80 anos, em uso de antidiabéticos orais e com
valores de hemoglobina glicada entre 7 % e 10 %. Os participantes foram randomizados e alocados em dois grupos distintos. No grupo

DOI: 10.5294/aqui.2021.21.1.5

To reference this article / Para citar este artigo / Para citar este articulo
Carvalho GNC, Lira-Neto JCG, Nunes LCC, Alencar AMPG, Marques RLL, Damasceno MMC. Effectiveness of ginger in the treatment of Type 2 Diabetes Mellitus: A pilot study
of the randomized clinical trial type. Aquichan. 2021;21(1):e2115. DOI: https://doi.org/10.5294/aqui.2021.21.1.5

* Este artigo é derivado da tese de doutorado intitulada “Efeito do gengibre (Zingiber officinale) no controle glicmico e lipémico de pes-
soas com diabetes tipo 2: ensaio clinico randomizado duplo-cego controlado por placebo”, apresentada ao Programa de Pés-Graduagéo
em Enfermagem da Universidade Federal do Ceard e financiada pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico,
Grant: 310496/2017- 9. Disponivel em: http://www.repositorio.ufc.br/handle/riufc/36485.

https://orcid.org/0000-0001-9625-7617. Universidade Estadual do Piauf, Brasil. gerdanecelene@pcs.uespi.br
DX https://orcid.org/0000-0003-2777-1406. Universidade Federal do Piaui, Brasil. jclira@ufpi.edu.br
https://orcid.org/0000-0002-1178-7940. Universidade Federal do Piaui, Brasil. liviocesar@ufpi.edu.br
https://orcid.org/0000-0003-0459-4291. Universidade Regional do Cariri, Brasil. ana.parente@urca.br

https://orcid.org/0000-0003-0242-2488. Centro de Pesquisas em Diabetes e Doengas Enddcrino Metabélicas, Brasil.
regina.lino@hemoce.ce.gov.br

6 https://orcid.org/0000-0003-4461-0145. Universidade Federal do Cear4, Brasil. marta.damasceno@pg.cnpg.br

g W N

ARO 21 - VOL. 21 N° 1 - CHiA, COLOMBIA - ENERO-MARZO 2021 o €2115 “|



https://orcid.org/0000-0001-9625-7617
mailto:gerdanecelene@pcs.uespi.br
https://orcid.org/0000-0003-2777-1406
mailto:jclira@ufpi.edu.br
https://orcid.org/0000-0002-1178-7940
mailto:liviocesar@ufpi.edu.br
https://orcid.org/0000-0003-0459-4291
mailto:ana.parente@urca.br
https://orcid.org/0000-0003-0242-2488
mailto:regina.lino@hemoce.ce.gov.br
https://orcid.org/0000-0003-4461-0145
mailto:marta.damasceno@pq.cnpq.br
https://doi.org/10.5294/aqui.2021.21.1.5
https://orcid.org/0000-0001-9625-7617
https://orcid.org/0000-0003-2777-1406
https://orcid.org/0000-0002-1178-7940
https://orcid.org/0000-0003-0459-4291
https://orcid.org/0000-0003-0242-2488
https://orcid.org/0000-0003-4461-0145
https://doi.org/10.5294/aqui.2021.21.1.5

AQUICHAN - ISSN 1657-5997 - eISSN 2027-5374

experimental, os participantes usaram 1,2 g de gengibre €, no grupo controle, 1,2 g de placebo. O desfecho primério foi a reducdo da gli-
cemia. A reducdo dos niveis lipidicos e antropométricos foi o desfecho secundario. A intervengdo durou quatro semanas. Resultados: 21
participantes fizeram parte do estudo. O uso de 1,2 g de gengibre trouxe perceptiveis redugdes dos niveis antropométricos e lipidicos em
30 dias de acompanhamento, mas nao se mostrou suficiente para a redugdo dos niveis glicEmicos. Conclusées: neste estudo, mostrou-se
que capsulas de gengibre, em doses de 1,2 g por dia, podem ajudar a reduzir medidas antropométricas e niveis lipidicos na populagao
estudada, no entanto sem efeito nos niveis glicEmicos.

PALAVRAS-CHAVE (Fonte: DECS)

Diabetes mellitus tipo 2; gengibre; ensaio clinico; atengao priméaria a salide; terapias complementares.

ANO 21 - VOL. 21 N° 1 - CHIA, COLOMBIA - ENERO-MARZO 2021 o 2115




Efetividade do gengibre no tratamento do diabetes mellitus tipo 2: estudo-piloto do tipo ensaio clinico randomizado e Gerdane Celene Nunes Carvalho e outros

RESUMEN

Objetivo: analizar la efectividad del jengibre en la reduccion de los niveles glicémicos, lipidicos y antropométricos de personas con
diabetes mellitus tipo 2. Materiales y método: estudio piloto, del tipo ensayo clinico aleatorizado, doble ciego, llevado a cabo entre
octubre de 2017 y enero de 2018. Los criterios de inclusion fueron los siguientes: personas con diabetes tipo 2, de 18 a 80 afios de edad,
en uso de antidiabéticos orales y con valores de hemoglobina glicada entre 7 % y 10 %. Los participantes fueron aleatorizados y asigna-
dos en dos grupos distintos. En el grupo experimental, los participantes usaron 1,2 g de jengibre y, en el de control, 1,2 g de placebo. El
resultado primario fue la reduccién de la glicemia. La reduccién de los niveles lipidicos y antropométricos fue el resultado secundario. La
intervencién duré cuatro semanas. Resultados: 21 participantes formaron parte del estudio. El uso de 1,2 g de jengibre evidenci6 per-
ceptibles reducciones de los niveles antropométricos y lipidicos en 30 dias de seguimiento, pero no se mostré suficiente para reducir los
niveles glicémicos. Conclusiones: en el estudio se demostré que capsulas de jengibre, en dosis de 1,2 g por dia, pueden ayudar a reducir
medidas antropométricas y niveles lipidicos en la poblacién del estudio, sin embargo, sin efecto en los niveles glicémicos.

PALABRAS CLAVE (Fuente: DECS)

Diabetes mellitus tipo 2; jengibre; ensayo clinico; atencién primaria de salud; terapias complementarias.

* El articulo es resultado de la tesis doctoral “Efeito do gengibre (Zingiber officinale) no controle glicmico e lipémico de pessoas com diabetes tipo 2: ensaio clinico randomizado duplo-cego con-
trolado por placebo” (“Efecto del jengibre (Zingiber officinale) en el control glicémico y lipémico de personas con diabetes tipo 2: ensayo clinico aleatorizado doble ciego controlado por placebo”),
presentada al Programa de Posgrado en Enfermeria de la Universidade Federal do Ceard y financiada por el Consejo Nacional de Desarrollo Cientifico y Tecnolégico, Grant: 310496/2017— 9.
Disponible en: http://www.repositorio.ufc.br/handle/riufc/36485.
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ABSTRACT

Objective: To analyze the effectiveness of ginger in the reduction of the glycemic, lipid and anthropometric levels in people with
Type 2 Diabetes Mellitus. Materials and method: A double-blind pilot study of the randomized clinical trial type, conducted between
October 2017 and January 2018. The inclusion criteria were as follows: individuals with type 2 diabetes, aged from 18 to 80 years old,
using oral antidiabetic drugs, and with glycated hemoglobin values between 7 % and 10 %. The participants were randomized and allocated
in two different groups. In the experimental group, the participants used 1.2 g of ginger and, in the control group, 1.2 g of placebo. The
primary outcome was the reduction in blood glucose. The reduction in the lipid and anthropometric levels was the secondary outcome.
The intervention lasted four weeks. Results: A total of 21 participants were included in the study. The use of 1.2 g of ginger resulted in
noticeable reductions in the anthropometric and lipid levels in 30 days of follow-up, but it did not reduce the glycemic levels. Conclusions:
In this study, it was shown that ginger capsules, in doses of 1.2 g a day, can help to reduce anthropometric measures and lipid levels in
the population under study; however, it had no effect on the glycemic levels.

KEYWORDS (Source: DECS)

Type 2 diabetes mellitus; ginger; clinical trial; primary health care; complementary therapies.

* This article derives from the doctoral thesis entitled “Efeito do gengibre (Zingiber officinale) no controle glicémico e lipémico de pessoas com diabetes tipo 2: ensaio clinico randomizado duplo-
cego controlado por placebo”, presented to the Graduate Program in Nursing at the Universidade Federal do Ceard and funded by the Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecno-
I6gico, Grant: 310496/2017-9. Available in: http://www.repositorio.ufc.br/handle/riufc/36485.
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Introducao

Mesmo ap6s anos de investigacao, o diabetes mellitus do tipo
2 (DM2) ainda se caracteriza como uma das principais doencas
cronicas do mundo (1). Quando diagnosticado com essa enfermi-
dade, o paciente geralmente apresenta desregulacdes metabdli-
cas que exigem cuidados continuos e dispendiosos. Atualmente,
o tratamento clinico estd focado, sobretudo, em intervencdes
farmacoldgicas. No entanto, medicamentos antidiabéticos orais
comumente sdo associados a efeitos adversos indesejados que
levam a descontinuacdo da terapia ou a inércia clinica, influen-
ciando no grau de cronicidade da doenca (2).

Pensando nisso, pesquisas tém sido desenvolvidas na tenta-
tiva de incorporar estratégias que possam minimizar a falta de
adesdo medicamentosa e melhorar o controle glicémico. Dado o
exposto, especialistas tém ressaltado as propriedades antidia-
béticas de suplementos alimentares tradicionalmente utilizados
em diferentes culturas ao redor do globo. Entre elas, destaca-se
o gengibre (Zingiber officinale), o qual tem sido utilizado tanto
Como especiaria, especialmente na culindria, por seu sabor acido
picante e aroma Unico, como fitoterapia, no tratamento da artrite,
da doenga hepética gordurosa néo alcodlica, da dismenorreia pri-
maria, do enjoo e nas terapias oncoldgicas (3).

Além disso, evidéncias tém sinalizado que o gengibre apresenta
potencial na reducao dos niveis glicmicos de pessoas com DM2
assim como de suas complicagdes, por interagir em diferentes
vias moleculares envolvidas na génese da doenga, como a inibicdo
de varias vias de transcricdo, a peroxidacao lipidica, a reducdo de
enzimas metabolizadoras de carboidratos e a ativagdo da capaci-
dade das enzimas antioxidantes e dos receptores de lipoproteinas
de baixa densidade. Essa cascata de eventos acaba por refletir no
aumento da sintese da insulina, na reducdo da resisténcia a insu-
lina e no actimulo de gordura, além dos efeitos protetores contra
as complicagdes provenientes do diabetes (4-9).

Uma metanalise mostrou que o gengibre pode ser considerado
um efetivo e promissor adjuvante no tratamento do DM2, uma
vez que nao apresenta eventos adversos importantes e tem sido
benéfico na atenuacao dos niveis glicmicos, lipidicos ou mesmo an-
tropométricos das pessoas com a doenga. Apesar disso, pesqui-
sadores continuam recomendando o desenvolvimento de novos
estudos que explorem a capacidade terapéutica desse produto
(3). No Brasil, estudos sobre esse tema sdo escassos e, por esse

motivo, o objetivo desta pesquisa foi analisar a efetividade do
gengibre na reducao dos niveis glicémicos, lipidicos e antropomé-
tricos em pessoas com DM2.

Métodos

Tipo de estudo

Trata-se de estudo-piloto, do tipo ensaio clinico aleatorizado,
duplo-cego e controlado por placebo, realizado conforme as re-
comendacoes do CONSORT, entre outubro de 2017 e janeiro de
2018, em uma Unidade Basica de Salde (UBS), na cidade de Pi-
cos, Piaui, Brasil.

Populacao

A populagdo foi constituida de 50 pessoas com DM2, cadas-
tradas e acompanhadas em uma UBS localizada na zona urbana
do municipio, elegida por conveniéncia.

Critérios de selecdo

Os critérios de inclusdo foram: pessoas com idade entre 18 e 80
anos; em uso de antidiabéticos orais; hemoglobina glicada (HbAlc)
entre 7 % e 10 %; fungbes cognitivas preservadas. A faixa etaria
escolhida se deu pelos seguintes motivos: 1) pessoas maiores de
18 anos tém melhor entendimento sobre a doenga e poderiam
ter ciéncia sobre a relacdo do estudo; 2) pessoas acima de 80
anos comegam a apresentar declinio das fungdes cognitivas e,
para nao registrarmos algum viés com relagdo a isso, optamos
por limitar tal condigdo. A func@o cognitiva dos participantes foi
avaliada por meio do Mini-Mental State Exam. Os critérios de
exclusdo estabelecidos foram: ser alérgico ao gengibre, estar
gestante ou lactante, ser usuario de alcool ou tabaco, estar em
uso de insulina, apresentar complicagdes graves associadas ao
DM2 (doengas renais, isquémicas, autoimunes, hepaticas, cardio-
vasculares graves, gastrointestinais e inflamatdrias cronicas) e
utilizar suplementac@o de gengibre. Além disso, foram adotados
critérios de descontinuidade, a saber: hospitalizacao, ter iniciado
insulinoterapia e/ou apresentar reagdo alérgica.

Definicdo da amostra

Por se tratar de um estudo-piloto, em que os pesquisadores
envolvidos buscaram avaliar a efetividade e a exequibilidade da
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proposta de intervencdo, além de estimar o tamanho amostral
para um estudo futuro, a amostra desta pesquisa se deu por con-
veniéncia. Dos 50 pacientes recrutados, apenas 41 se mostraram
interessados em participar e, destes, 17 foram excluidos pelos
seguintes motivos: um utilizava suplementagdo diéria de gengi-
bre; um tinha ascite; um estava em insulinoterapia; trés relata-
ram ter problemas cardiacos graves, e 11 tiveram resultados de
HbALC < 7 %. Assim, 24 participantes foram aleatorizados.

Os pacientes foram alocados de forma aleatéria, em grupos
paralelos (1:1), sendo um experimental (gengibre) e outro controle
(placebo), cada grupo com 12 pessoas. A aleatorizagao foi feita
com base nos valores de HbAlc, por um pesquisador externo ao
estudo, com a utilizagdo do software R, versao 3.1.1. Cada nimero
da sequéncia de aleatorizacdo foi colocado dentro de um enve-
lope, lacrado e entregue ao pesquisador principal somente no
momento da entrega dos frascos. Neste estudo, mantiveram-se
cegos os participantes e o pesquisador principal.

Coleta de dados

Antes do inicio do recrutamento, o pesquisador responsavel
pelo estudo se reuniu com a equipe da UBS escolhida e esclare-
ceu a pesquisa para os profissionais. Os potenciais participantes
foram recrutados no decurso de 15 dias, por meio de convites
impressos feitos pelo pesquisador e entregues pelos agentes co-
munitarios de salde. Dia e horario foram agendados para que o0s
pacientes pudessem comparecer a UBS.

Além da enfermeira da UBS, o pesquisador responsavel esteve
presente para esclarecer a intengdo da pesquisa e convidar 0s
pacientes a participar. Para aqueles que demonstraram interesse,
foi apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE), recolhidas as assinaturas e feita a coleta do exame de
HbALc no local. Ap6s essa etapa, com 0s resultados em maos, 0s
pacientes foram orientados sobre a possibilidade de participagao
no estudo. Aqueles que puderam e quiseram participar, a coleta
dos dados foi feita na mesma ocasiao.

Para a coleta de dados, foi utilizado um questionario com
variaveis socioecondmicas (sexo, cor da pele, escolaridade, ocu-
pagao etc.), varidveis antropométricas (circunferéncia da cintura,
circunferéncia do quadril, circunferéncia do pescogo, relacéo
cintura-quadril, indice de adiposidade corporal, indice de massa
corporal, circunferéncia da coxa, relagdo cintura-estatura), varia-
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veis clinicas (pressao arterial, tempo desde o diagnéstico de DM2,
episddios de hipo/hiperglicemia nos 30 dias anteriores a coleta)
e varidveis laboratoriais (glicemia capilar — GC, glicemia de je-
jum — GJ, lipoproteina de baixa densidade — LDL, lipoproteina
de alta densidade — HDL, colesterol total — CT e triglicerideos
— TG). Previamente, a fim de garantir a uniformidade dos dados
a serem coletados, o pesquisador responsavel treinou os demais
estudantes e profissionais de Enfermagem envolvidos na coleta
de dados.

Quanto as variaveis antropométricas, 0 peso corporal foi me-
dido em jejum, com os participantes usando roupas leves e sem
sapatos. A estatura também foi medida com os participantes des-
calgos, utilizando um estadidmetro acoplado a balanca. O indice de
massa corporal (IMC) foi calculado por meio da razdo peso/altura
ao quadrado (kg/m2), em que < 18,5 kg/m2 indicaram baixo peso;
entre 18,5 e 24,9 kg/m2, eutrofia; entre 25 kg/m2 e 29,9 kg/m2,
sobrepeso e = 30 kg/m2, obesidade. Quando idosos, os pacien-
tes foram classificados com baixo peso quando IMC < 22 kg/m2,
com peso adequado quando IMC entre > 22 kg/m2 e < 27 kg/m2,
e com sobrepeso aqueles com IMC = 27 kg/m2 (10).

Para medir a circunferéncia do pescogo (CP), os participantes
ficaram completamente em pé, com as cabegas posicionadas no
plano horizontal de Frankfurt. Uma fita inelastica foi colocada no
ponto médio do pescoco. Nos homens, a medida foi tomada logo
abaixo da proeminéncia laringea. A CP foi considerada elevada
quando os homens apresentaram valores = 39 cme = 35 cm
para as mulheres (11). A circunferéncia da cintura (CC) foi medida
com uma fita métrica inelastica colocada contra a pele, no ponto
médio entre a crista iliaca e a Ultima costela no final do movimento
de expiracdo. A medida da CC foi considerada de acordo com o
sexo, com o0 ponto de corte < 90 cm para homens e < 80 cm
para mulheres (11).

Os valores de corte da circunferéncia do quadril (CQ) foram de
< 100 cm, para ambos 0s sexos (11). A relac@o cintura-estatura
(RCE) apresentou um valor de corte de 0,5 para ambos 0s sexos.
Com relacdo a cintura-quadril (RCQ), os pontos de corte foram
0,8 para mulheres e 1,0 para homens (11). Com relagao ao indice
de adiposidade corporal (IAC), os valores considerados foram
de 25 % para homens e 35 % para mulheres (12). A circunferén-
cia da coxa (CCx) foi medida com fita métrica inelastica, no ponto
médio entre a prega inguinal e a borda proximal da patela, e o
valor de corte foi de = 44 cm para homens e = 43,70 cm para
mulheres (12).




Efetividade do gengibre no tratamento do diabetes mellitus tipo 2: estudo-piloto do tipo ensaio clinico randomizado e Gerdane Celene Nunes Carvalho e outros

Para serem considerados hipertensos, os participantes
deveriam apresentar valores de pressao arterial superiores a
139/89 mmHg, de acordo com a VII Diretriz Brasileira de Hiper-
tensdo Arterial. Abaixo desse valor, foram classificados como
normotensos (13).

Os dados laboratoriais corresponderam aos valores estabele-
cidos pela Sociedade Brasileira de Diabetes (14) e pela VI Diretriz
Brasileira sobre Dislipidemias e Prevengao da Aterosclerose (15),
sendo a GJ (< 100 mg/dL), HbAlc (< 7 %), CT (< 190 mg/dL), TG
(= 150 mg/dL), LDL (< 100 mg/dL) e HDL (= 40 mg/dL). Amostras
de sangue de 10 mL foram coletadas apds 12 a 14 horas de jejum.
As amostras foram centrifugadas a temperatura ambiente, a 3000
rpm por 10 minutos, para separar o soro das células sanguineas.
GJ, TG, CT, LDL, HDL e HbAlc foram determinados pelo método
colorimétrico enzimatico com kits comercialmente disponiveis
(Pars Azmun Co., Teerdo, Ird) em um analisador automatizado
(Abbott, modelo Alcyon 300, Abbott Park, IL).

Neste estudo, os participantes do grupo experimental re-
ceberam 60 capsulas de 600 mg/cada, com gengibre (Zingiber
officinale). Ja os participantes do GC receberam 60 capsulas de
600 mg/cada, com celulose microcristalina (placebo). Todos os
participantes foram orientados a tomar duas céapsulas por dia,
sendo uma 30 minutos antes do café da manha e outra capsula 30
minutos antes do jantar, diariamente, por 30 dias. Tanto o gengi-
bre quanto o placebo foram encapsulados e embalados em fras-
cos plasticos idénticos, de coloracado branca opaca, devidamente
lacrados. Cada frasco foi numerado, e a dosagem e o nome do
participante foram registrados em seu rétulo. Os participantes do
experimento foram cuidadosamente instruidos a evitar mudangas
em suas rotinas de atividade fisica ou padrdes alimentares durante
o0 periodo do estudo.

Todos os participantes foram orientados para retorno apés
os 30 dias de intervencao. Além disso, orientagdes foram dadas
quanto a continuidade de ingestao das medicages de tratamento
para DM2, prescritas pelos médicos, e quanto aos cuidados habi-
tuais para o gerenciamento da enfermidade. Apesar de estudos
estrangeiros comprovarem uma dose de seguranga de até 6 g/
dia de utilizagdo do gengibre, no Brasil, as dosagens maximas
permitidas em farméacias de manipulagdo para consumo diario
sdo de 2 g para o gengibre in natura e 1,2 g para o gengibre
extrato seco 0,1 %. Desse modo, optou-se pelo gengibre extrato
seco, no qual a dose didria foi distribuida em duas capsulas de

600 mg em vez do gengibre in natura, que teria sua dose diaria
dividida em quatro capsulas.

Para a producdo das capsulas de gengibre, foi utilizado o ri-
zoma, processado na forma de pé, e o produto final foi 0 gengibre
extrato seco 0,1 %. Além disso, foi realizada uma extragdo com
agua como solvente e amido como excipiente. A secagem foi feita
por spray dryer. Quanto aos aspectos fisicos, a concentragdo do
extrato em dgua foi de 33,51 % e de alcool 0,89 %. A dosagem foi de
0,36 % para gingerdis totais (6-gingerol, 10-gingerol, 6-shogaol).
Além do teste fisico-quimico realizado pelo fabricante, foi realizado
o0 microbioldgico, com valores na normalidade para contagem de
bactérias, fungos e leveduras, e o teste de pureza com contagem
de metais pesados, como chumbo, cobre e antiménio.

0 gengibre tem uso autorizado no Brasil e compde as pesqui-
sas isentas de autorizagdo. N&o se aplica, portanto, o conceito de
“acesso ao patrimdnio genético”, disponivel na Medida Proviséria
2.186-16/2001. Vale lembrar que essa especiaria, apesar de ser
origindria da ilha Java, na Indonésia, tem seu uso bastante difun-
dido nas regides tropicais do mundo.

Apo6s a aquisi¢ao do pd do gengibre extrato seco 0,1 % pela Ge-
mini Inddstria de Insumos Farmacéuticos Ltda, a pesagem, o encap-
sulamento e a repeticdo dos testes de controle de qualidade, como
fisico-quimico, foram realizados em uma farmécia de manipulacéo
que apresenta o0 selo verde de qualidade, o selo de exceléncia em
franchising e a diplomagdo Sinamm. A pesagem foi computado-
rizada em balanca analitica. As capsulas de gengibre e placebo
foram preparadas por um laboratério particular, certificado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, atendendo as normas
internacionais de manuseio de produtos e medicamentos. Ap6s o
preparo, as capsulas foram analisadas por farmacéuticos asso-
ciados a Universidade Federal do Piaui, por meio de testes bio-
quimicos e toxicoldgicos. O desfecho primario foi a redugdo dos
niveis de GJ e GC. A redugdo dos niveis lipidicos e antropométri-
cos foram estabelecidos como desfechos secundarios.

Andlise e tratamento dos dados

Os dados foram analisados por inten¢do de tratamento, por
meio da repeticdo dos valores da Gltima avaliacdo, segundo re-
comendacdes do CONSORT. Varidveis confundidoras foram mi-
nimizadas por meio da aleatorizagdo em grupos paralelos (1:1).
Para as variaveis escalares, os dados foram apresentados em
média e desvio-padrao ou mediana, minimo e maximo. Nas varia-




AQUICHAN - ISSN 1657-5997 - eISSN 2027-5374

veis categéricas, os dados foram apresentados em frequéncia e
taxa de prevaléncia, a fim de investigar associagdes entre fatores
de risco e doenga. O teste U de Mann-Whitney foi utilizado para
analisar as caracteristicas dos grupos. Para verificar o comporta-
mento das varidveis numéricas em ambos 0os momentos, foi utili-
zado o teste de Wilcoxon. Adotou-se um nivel de significancia de
5 %. O teste do qui-quadrado de Pearson e o teste exato de Fisher
para variaveis categdricas foram utilizados para investigar a as-
sociacdo entre as variaveis. As analises estatisticas foram reali-
zadas com o software Statistical Package for the Social Sciences,
versao 22.0 (Estados Unidos) e R 3.3.1.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado por um Comité de Etica em Pesquisa
sob o Parecer 2.248.450 de 2017 (CAAE: 71423617.3.0000.5209),

registrado na Rede Brasileira de Ensaios Clinicos (RBR-2rt2wy
/TRIAL: U111-1202-1650), e seguiu todas as recomendagdes
éticas do Conselho Nacional de Salde do Brasil, segundo as
Resolugdes 466/2012 e 580/2018. Todos os participantes fo-
ram informados sobre os beneficios e os riscos do estudo, e
estavam livres para abandona-lo, a qualquer momento e por
qualquer motivo.

Resultados

Um total de 24 participantes receberam orientacdes sobre o
estudo, assinaram o TCLE e foram randomizados, sendo 12 aloca-
dos no GE e 12, no GC. Em seguida, trés participantes do GE foram
descontinuados pelos seguintes motivos: dois por motivo de via-
gem e um por relatar taquicardia. Assim, 21 pessoas concluiram
o estudo (Figura 1).

Figura 1. Fluxograma dos participantes envolvidos no estudo. Picos, Piauf, Brasil, 2017
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Fonte: elaboracdo propria.
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A maioria dos participantes era do sexo feminino (71,4 %),
parda (66,7 %) e com média de idade de 57,9 anos (DP = 9,22).
0 tempo de escolaridade média geral dos participantes era de
6,95 anos (DP = 5,1) e 85,7 % viviam com um parceiro ou mem-
bros da familia. Apesar de um tergo dos participantes terem se
apresentado como desempregados, recebiam auxilio-desemprego
ou contavam com a renda de outro membro da familia, em que
85,8 % tinham renda mensal de um a trés salarios-minimos (valor
do salario-minimo mensal vigente em 2017 no Brasil), e 85,7 %
eram casados ou estavam em unido estavel.

Quando questionados sobre episddios de hiperglicemia ou
hipoglicemia, nos 30 dias anteriores a intervencdo, 66,7 % dos
participantes relataram episddios de hiperglicemia e nenhum de
hipoglicemia. Quase metade das pessoas (47,6 %) relatou ir a con-
sultas de enfermagem e médicas semestralmente, e uma grande

parcela (76,23 = 4,27) s6 realiza uma investigagao dos niveis glicé-
micos e lipidicos duas vezes por ano. Neste estudo, a hipertensao
arterial foi a doenca mais associada ao DM2 (61,9 %). Dos partici-
pantes da pesquisa, apenas um relatou pirose como efeito adverso.

Na Tabela 1, é possivel observar que, apds a intervengdo com
gengibre, os pesquisadores nao identificaram diferengas signifi-
cativas nos valores percentuais das variaveis analisadas.

Quanto aos valores médios das variaveis antropométricas e
laboratoriais, os participantes que usaram gengibre tiveram re-
dugdo de peso (75,1-74,4/p = 0,021), IMC (29,5-29,3/p = 0,031),
CC (100,8-99,7/p = 0,050), CP (36,7-36,1/p = 0,293), CQ (105,0-
104,4/p = 0,066), CCx (47,1-46,7/p = 0,483), IAC (33,41-32,92/
p = 0,066), HDL (37,78-45,08/p = 0,086), LDL (113,99-108,50/
p = 0,038) (tal como intervalo de confianca de 95 %) (Tabela 2).

Tabela 1. Distribui¢do dos dados dos pacientes com DM2 segundo varidveis clinicas, antropométricas e laboratoriais, no pré e pds-
intervencgdo. Picos, Piaui, Brasil, 2017

Pré-intervencao

Pés-intervencao

Variaveis Total Gengibre Placebo i Total Gengibre Placebo b
Pressao arterial 0,661 0,397
Normal 12 (57,1 %) 06 (66,7 %) 06 (50 %) 14 (66,7 %) 05 (55,5 %) 09 (75 %)
Hipertensao 09 (42,8 %) 03 (33,3 %) 06 (50 %) 07 (33,3 %) 04 (44,5 %) 03 (25 %)
Imct 0,659 1
Eutréfico 06 (28,6 %) 02 (22,2 %) 04 (33,3 %) 05 (23,8 %) 02 (22,2 %) 03 (25 %)
Sobrepeso/obesidade 15 (71,4 %) 07 (77,8 %) 08 (66,7 %) 16 (76,2 %) 07 (77,8 %) 09 (75 %)
CC 1 0,603
Normal 03 (14,3 %) 01 (11,1 %) 02 (16,7 %) 04 (19 %) 01 (11,1 %) 03 (25 %)
Alterada 18 (85,7 %) 08 (88,9 %) 10 (83,3 %) 17 (81 %) 08 (88,9 %) 09 (75 %)
CcP 0,331 0,397
Normal 06 (28,6 %) 04 (44,4 %) 02 (16,7 %) 07 (33,3 %) 04 (44,4 %) 03 (25 %)
Alterada 15 (71,4 %) 05 (55,6 %) 10 (83,3 %) 14 (66,7 %) 05 (55,6 %) 09 (75 %)
ca 1 1
Normal 07 (33,3 %) 04 (33,3 %) 03 (33,3 %) 08 (38,1 %) 05 (41,7 %) 03 (33,3 %)
Alterada 14 (66,7 %) 08 (66,7 %) 06 (66,7 %) 13 (61,9 %) 07 (58,3 %) 06 (66,7 %)
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Pré-intervencao

Pés-intervencao

Variaveis - & - p*
Total Gengibre Placebo Total Gengibre Placebo
CCx 1 1
Normal 02(095%)  01(11,1%) 01 (8,3 %) 02 (09,5 %) 01 (11,1 %) 01 (08,3 %)
Alterada 19 (90,5%)  08(88,9 %) 11 (91,7 %) 19 (90,5 %) 08 (88,9 %) 11 (91,7 %)
RCQ 1 1
Normal 06 (28,6 %)  03(33,3 %) 03 (25 %) 07 (33,3 %) 03 (33,3 %) 04 (33,3 %)
Alterada 15(7L,4%) 06 (66,7 %) 09 (75 %) 14 (66,7 %) 06 (66,7 %) 08 (66,7%)
IAC 0,367 0,642
Normal 08 (38,1%)  02(22,2 %) 06 (50 %) 07 (33,3 %) 02 (22,2 %) 05 (41,7 %)
Alterada 13(61,9%) 07 (77,8 %) 06 (50 %) 14 (66,7 %) 07 (77,8 %) 07 (58,3%)
RPC 1 0,486
Normal 01 (4,8 %) 01 (8,3 %) - 02 (9,5 %) 02 (16,7 %) -
Alterada 20(952%)  11(91,7 %) 09 (100 %) 19 (90,5 %) 10 (83,3 %) 09 (100 %)
Glicemia capilar 1 0,229
Normal - - - 03 (14,3 %) - 03 (25 %)
Alterada 21 (100 %) 09 (100 %) 12 (100 %) 18 (85,7 %) 09 (100 %) 09 (75 %)
Glicemia de jejum 1 0,229
Normal - - - 03 (14,3 %) - 03 (25 %)
Alterada 21 (100 %) 09 (100 %) 12 (100 %) 18 (85,7 %) 09 (100 %) 09 (75 %)
Colesterol total 0,396 1
Normal 09 (42,9%)  05(55,6 %) 04 (33,3 %) 05 (23,8 %) 02 (22,2 %) 03 (25 %)
Alterado 12(57,1%) 04 (44,4 %) 08 (66,7 %) 16 (76,2 %) 07 (77,8 %) 09 (75 %)
HDL 0,087 1
Normal 12(57,1%)  03(33,3 %) 09 (75 %) 15 (71,4 %) 06 (66,7 %) 09 (75 %)
Alterado (baixo) 09 (42,9 %) 06 (66,7 %) 03 (25 %) 06 (28,6 %) 03 (33,3 %) 03 (25 %)
LDL 1 0,673
Normal 06 (28,6 %)  03(33,3 %) 03 (25 %) 08 (38,1 %) 04 (44,4 %) 04 (33,3 %)
Alterado 15 (71,4 %) 06 (66,7 %) 09 (75 %) 13 (61,9 %) 05 (55,6 %) 08 (66,7 %)
Triglicerideos 1 0,553
Normal 04 (19 %) 02 (22,2 %) 02 (16,7 %) 03 (14,3 %) 02 (22,2 %) 01 (08,3 %)
Alterado 17 (81 %) 07 (77,8 %) 10 (83,3 %) 18 (85,7 %) 07 (77,8 %) 11 (91,7 %)

* Teste exato de Fisher; t indice de massa corporal; 1 indice de adiposidade corporal.
Fonte: elaboracéo prépria.
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Tabela 2. Distribuicdo das médias dos pacientes com DM2, segundo varidveis clinicas, antropométricas e laboratoriais, no pré e pds-
intervencgdo. Picos, Piaui, Brasil, 2017

Placebo
Variaveis

Pré-intervencao

Pés-intervencao

Pressdo sistélica
Pressdo diastélica
Peso
IMCt
CCt
CP§
caf|
cexT
RCQ**
IACtt
RCEtf
Glicemia capilar
Glicemia de jejum
Colesterol total
HDL
LDL

Triglicerideos

122,5 (100 - 165)
75 (70 - 100)
70,5 (59,2 - 95,7)
27 (22,8 -34,2)
99 (81 - 109,9)
37,6 (33,9 - 41,9)
1033 (94 - 114,8)
47,5 (38,9 - 50,9)
0,9 (0,7 -1,0)
32,3 (24,9 - 49,8)
0,6 (0,5-0,7)
243 (144 - 360)
223,2 (135 -369)

235,8 (139,2 - 309,3)

46,4 (19,3 - 65,7)

135,3 (65,7 - 587,7)

186 (79,7 -345,4)

120 (105 - 160)
76 (66 - 110)
69,8 (57,8 -97,1)
27 (22,3 - 34,3)
97,1 (78,7 - 114,5)
37,7 (33,7 - 43,5)
103,6 (93 - 115,1)
47,1 (40,7 - 52)
0,9 (0,7 -1)
31,5 (24,2 - 50)
0,5 (0,48 - 0,69)
216 (142,2 - 345,6)
226,8 (136,8 - 363,6)
204,9 (139,2 - 278 4)
50,2 (30,9 - 65,7)
112,1 (69,6 -165,8)
203,7 (106 -354,2)

Gengibre
p* Pré-intervencao Pés-intervencao p*
0,514 125 (99 - 175) 125 (104 - 140) 0,362
0,959 80 (70 - 100) 80 (70-91) 0,205
0,108 75,1 (46 - 90,3) 744 (46,3 - 89,5) 0,021
0,283 29,5 (20,4 - 34,8) 29,3 (20,6 - 34,5) 0,031
0,050 100,8 (79 - 106) 99,7 (78,7 - 105,5) 0,050
0,220 36,7 (32,6 - 44,9) 36,1 (32,6 - 45,5) 0,293
0,306 105 (88,2 - 120) 104,5 (88,4 - 120,6) 0,066
0,388 47,1 (37,3 - 60) 46,7 (37,7 - 58,7) 0,483
0,106 0,9(0,8-1) 0,9 (0,8-1) 0,236
0,306 33,4(29,9-47) 32,9 (29,8 - 46,4) 0,066
0,093 0,6 (0,52 -0,71) 0,6 (0,5-0,71) 0,577
0,754 203,4 (131,4 - 306) 207 (111,6 - 253,8) 0,953
0,844 198 (117 -318,6) 223,2 (111,6 - 261) 0,859
0,480 185,6 (123,7-282,2)  197,2 (1353 - 239,7) 0,953
0,239 34,8 (23,2 - 69,6) 42,5 (30,9 - 61,8) 0,086
0,071 112,1 (69,6 -185,6) 108,2 (42,5 -131,4) 0,038
0,347 194,3 (115,1-504,8) 248 (124 -575,7) 0,260

* Teste de Wilcoxon; t indice de massa corporal; 1 circunferéncia da cintura; § circunferéncia do pescoco; | | circunferéncia do quadril; ¥ circunferéncia da coxa; ** relacdo cintura-quadril; Tt

indice de adiposidade corporal; 11 relagdo cintura-estatura.
Fonte: elaboracéo propria.

Discussao

Os resultados do presente estudo mostraram que o consumo
diario de 1,2 g de gengibre reduziu peso, IMC, CC e LDL, em 30
dias de seguimento. Estudos que utilizaram gengibre em pessoas
com DM2, com enfoque na reducdo dos niveis de acgicar no san-
gue, também encontraram resultados positivos na diminui¢cdo dos
niveis antropométricos (peso, IMC e CC) (16-19). Embora direta-
mente ligadas ao diagnéstico de DM2, alteragdes nos niveis antro-

pométricos — causadas pelo actimulo de gordura — ainda sdo
pouco investigadas em estudos que abordam o uso do gengibre.

Nesta pesquisa, embora o gengibre tenha melhorado as fai-
xas de perfil lipidico, como LDL (112,14-108,27 mg/dL, p = 0,038)
e HDL (34,08-42,53 mg/dL, p = 0,086), ndo houve unanimidade na
consisténcia dos resultados individuais. Estudo semelhante, que
envolveu 80 pessoas com DM2, 41 que usavam 3 g/dia de gen-
gibre, por oito semanas, concluiu que o produto reduz os niveis
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de LDL e aumenta os niveis de HDL (17). Pesquisadores irania-
nos realizaram um ensaio clinico com 64 pacientes durante dois
meses, em que o0s participantes usaram 2 g/dia de gengibre e
alcancaram uma redugao nos valores médios de LDL (77,33-65,73
mg/dL, p = 0,04). No entanto, ao analisar o impacto no HDL, os
resultados foram negativos, pois os niveis desse colesterol dimi-
nuiram (42,53-38,66 mg/dL, p = 0,28) (16). Quantidades de gen-
gibre menores que estas ndo se mostraram eficazes na reducéo
dos niveis lipidicos (20).

Resultados como esses sdo importantes, uma vez que ja esta
firmemente estabelecido na literatura que a resisténcia a insulina
nos tecidos periféricos esta intimamente associada a quantidade
elevada de lipidios circulantes e ao acimulo de lipidios teciduais,
0 que indica uma alta necessidade de controle, essencial para
minimizar complicacdes secundarias do DM2 e de enfermidades
associadas (21). O gengibre tem enzimas que inibem o metabolis-
mo dos carboidratos, prevenindo a hiperglicemia ou a perpetua-
¢ao da resisténcia a insulina, e parece modular a agao da insulina
enquanto regula a homeostase da glicose no sangue (21).

Embora os resultados ndo tenham mostrado que a glicemia de
jejum ou a glicemia capilar foram reduzidas apés a intervencao,
diferentes estudos destacam o efeito hipoglicmico do gengibre
em pacientes ndo diabéticos dependentes de DM2 (17-18, 22-27).
Os desfechos deste estudo e de outros com objetivo similar po-
dem ser sustentados pelas diferengas nas respostas do paciente,
pela duragdo da doenga, pela dose, pelo tempo de intervencao
ou por conta do tipo de regime terapéutico. Em geral, todas es-
sas evidéncias mostram que o consumo de uma dose moderada
de gengibre pode modificar o status glicémico e lipidico, e dimi-
nuir os parametros antropométricos das pessoas com diabetes,
apontando o valor do produto no manejo da doenga. Assim, é
possivel dizer que o gengibre pode até ser usado como terapia
adjunta, mas nao exclusiva, no controle do DM2. Além disso, é
importante ressaltar que o gengibre é um produto de baixo custo,
facilmente encontrado e com grande potencial para ser introduzi-
do no cotidiano de pessoas com DM2 e comorbidades associadas
a alteracao lipidica.

Sem duvidas, o resultado de pesquisas como esta ampara a
equipe de salde na utilizagdo de produtos como o gengibre na
préatica clinica, aumentando o poder de gerenciamento de pes-
soas com DM2, especialmente na atencao primaria. Igualmente,
é preciso levar em conta que o cenario atual exige maior auto-
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nomia, preparo e lideranca desses profissionais na construcao
de politicas que disseminem préticas efetivas e inovadoras, como
destaca a campanha Nursing Now (28-30).

Com base em nossas ohservacoes e nos dados de outras pes-
quisas, é possivel que o gengibre seja considerado um suplemento
promissor para a terapia do DM2 quando a hipertrigliceridemia
e a hiperlipidemia ndo podem ser satisfatoriamente controladas
por outras estratégias, como exercicios, dieta e medicagdo pres-
crita. A pesquisa sobre o custo-efetividade do produto também é
importante, uma vez que o uso de gengibre pode fazer parte das
estratégias econdmicas e de salde utilizadas pelo governo brasi-
leiro para o controle do DM2.

Limitacoes do estudo

Apontamos como limitagdo deste estudo-piloto o tempo de in-
tervencao, de apenas 30 dias, que parece ser curto para mostrar
alteragbes metabdlicas nos pacientes com diabetes, bem como o
tamanho da amostra, impedindo a generalizagdo dos dados. Ou-
tro limite da pesquisa foi a dose terapéutica utilizada, de apenas
1,2 g por dia — dose maxima permitida pelo governo brasileiro.
Além disso, sublinha-se a necessidade de acompanhamento e
registro do padrdo alimentar e da pratica de exercicios fisicos
pelos participantes, uma vez que podem influenciar os desfechos
encontrados.

Conclusoes

Este estudo identificou que o gengibre, em doses de 1,2 g/dia,
durante 30 dias, pode ajudar a reduzir alguns niveis antropométri-
cos e lipidicos em pessoas com DM2, mas ndo tem poder hipogli-
cémico suficiente para reduzir os niveis glicEmicos investigados.
Além disso, inconsisténcias encontradas na literatura, com re-
sultados positivos e negativos em estudos dessa natureza, sus-
citam a necessidade de novas investigagdes. Com isso, é preciso
cautela na utilizagdo dos resultados. Enfermeiros devem liderar
pesquisas como esta, pois estdo na vanguarda do atendimento
a pessoa com DM2, especialmente na atengao primaria. Adicio-
nalmente, espera-se que decisores politicos ampliem a lista de
recomendacdes desse produto e oportunizem o desenvolvimento
de estudos que levem em consideragdo os aspectos limitadores
deste, especialmente, o tamanho da dose terapéutica diaria.

Conflito de interesses: nenhum declarado.
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