Stopien przestrzegania zatozei
programu a efektywnos¢ komercyjnego
programu zywienia metaholic balance®:
hadanie rownowagi metaholicznej

Program adherence and effectiveness of a commercial
nutrition program: the metaholic halance study
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STRESZCZENIE

Cel. Ocena efektywno$ci komercyjnego programu zywienia w obnizaniu masy ciata, obnizaniu
stezenia lipidow we krwi oraz poprawie jakosci zycia (HRQOL) zwigzanej ze zdrowiem.
Metody. Przewidywane studium obserwacyjne z dalszymi obserwacjami po 1., 3., 6. oraz
12. miesigcach z danymi pochodzacymi z kwestionariuszy i probek krwi.

Badane osoby. Po 12 miesigcach uzyskano dane od 524 0sdb (= 60,6% pierwotnych probek); 84,1%
0s0b stanowity kobiety. Przecigtna warto$¢ BMI w punkcie wyjsciowym wynosita 30,3 (SD = 5,7).
Wyniki. Po 12 miesigcach przecietna utrata masy ciata wynosita 6,8 kg (SD = 7,1kg). Sto-
pien przestrzegania zasad programu zmalat z biegiem czasu, jednak po 12 miesigcach byt
wcigz wysoki i wykazywat dodatnig liniowg korelacje z utratg masy ciata. Odpowiednie
parametry krwi oraz HRQOL znacznie sie poprawity.

Whiosek. Po 12 miesigcach niemal 2/3 proby uzyskato ponad 5-procentowa redukcje wyj-
Sciowejmasy ciafta. Wysoki stopien przestrzegania zasad programu wynika prawdopodobnie
z doradztwa osobistego oraz indywidualnie opracowanych plandw zywieniowych ustalo-
nych na podstawie programu przemiany materii metabolic balance®(Forum Zaburzen
Metabolicznych 2011, tom 2, nr 1, 51-63)

stowa kluczowe: program przemiany materii metabolic halance®

ABSTRACT

Objective. To assess the effectiveness of a commercial nutrition program in improving we-
ight, blood lipids, and health-related quality of life (HRQOL).

Methods. Prospective observational study with followup after 1, 3, 6, and 12 months with
data from questionnaires and blood samples.
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Subjects. After 12 months, we had data from 524 subjects (= 60.6% of the initial samples).
84.1% of the subjects were women. The average BMI at baseline was 30.3 (SD = 5.7). Re-
sults. After 12 months, the average weight loss was 6.8 kg (SD = 7.1 kg). Program adhe-
rence declined over time but was still high after 12 months and showed a positive linear
correlation with weight loss. Relevant blood parameters as well as HRQOL improved signi-

ficantly.

Conclusion. After 12 months, nearly two thirds of the samples had achieved >5% reduc-
tion of their initial weights. The high degree of program adherence is probably due to perso-
nal counseling and individually designed nutrition plans provided by the program. (Forum
Zaburzen Metabolicznych 2011, vol. 2, no 1, 51-63)

key words: metabolic balance® program

WPROWADZENIE

Przeprowadzono wiele badah na temat
wplywu §rodkéw terapeutycznych na osoby
znadwaga i osoby otyte (np.[1]), jednak cze-
sto wskazanie dowodu na dlugofalowa efek-
tywno$¢ nie byto mozliwe [2]. Szczegdlnie
w przypadku komercyjnych programoéw die-
tetycznych dokladne informacje na temat
utraty masy ciata rzadko sa dostepne [3].
Wiele badan mozna interpretowac i uogoél-
nia¢ jedynie w ograniczonym zakresie z po-
wodu zbyt matej proby, zbyt duzego odset-
ka os6b rezygnujacych z uczestnictwa w pro-
gramie lub braku rejestracji stopnia prze-
strzegania zasad programu [4]. Wiele badan
zajmuje si¢ — wciaz kontrowersyjna — kwe-
stiag doboru optymalnej diety przy leczeniu
0s6b z nadwaga i 0sob otytych [5-9]. W wie-
lu badaniach wykazano, ze przynajmniej
w Srednim okresie diety ubogie w weglowoda-
ny i bogate w biatko prowadzily do wigksze;j
utraty masy ciata niz diety niskokaloryczne
i niskottuszczowe [10, 11], chociaz w innych
badaniach nie potwierdzono tych wynikow
[12, 13]. Sacks i wsp. [14] stwierdzili, ze for-
ma diety miata mniejszy wplyw na sukces
programu redukcji masy ciata niz stosowa-
nie si¢ do jej zalozen i regularne kontakty
z terapeuta. W sytuacji gdy krétkotermino-
we plany terapeutyczne przynosza oczekiwa-

ne wyniki po pierwszym etapie, po ktérym
czesto nastgpuje zwigkszenie masy ciala,
wszelkie terapie nakierowane na zmniejsze-
nie masy ciata musza spetnic¢ warunek efek-
tywnosci dlugofalowe;.

Program zywienia z zachowaniem réw-
nowagi metabolicznej ma na celu trwalg
zmiang stylu zycia uczestnika [15]. Kluczo-
wymi elementami sg zindywidualizowane
plany zywieniowe przygotowane we wspol-
pracy z laboratorium na podstawie stosow-
nych parametréw krwi klientéw, ktérzy nie
otrzymuja gotowych to spozycia positkéw,
lecz indywidualnie sporzadzone listy pro-
duktow i zalecenia dotyczace planowania
positkéw. Nie stosuje si¢ suplementow die-
ty ani srodkéw regulujacych przemiang ma-
terii. Kazdy klient ma do pomocy certyfiko-
wanego opiekuna, z mozliwoscia korzysta-
nia z opieki indywidualnej lub mniej kosz-
townej opieki grupowej. Program jest skie-
rowany nie tylko do os6b z nadwaga i oséb
otytych, lecz réwniez do 0s6b o prawidlowe;j
masie ciata, ktére pragna wesprze¢ zdrowy
metabolizm. Program mozna uzna¢ za die-
te niskoweglowodanowa.

Podstawowym celem niniejszego bada-
nia jest pomiar ubytku masy ciata uzyskane-
go po kroétkim, Srednim i dtugim okresie

uczestnictwa w programie, jak réwniez po-
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Tabela 1

Przestrzeganie oSmiu podstawowych zasad programu

4 tygodnie 3 miesigce 6 miesiecy 1 rok
Spozywaj 3 positki dziennie 99,0 83,3 75,0 65,4
Nie jedz niczego miedzy positkami 96,7 77,3 65,1 52,7
przez co najmniej 5 godzin
Nie jedz niczego po godzinie 21.00 98,1 94,8 93,6 87,8
Zaden positek nie powinien trwaé 93,5 93,0 91,5 86,5
dtuzej niz 60 minut
Zacznij kazdy positek od porcji protein 98,1 89,0 82,7 68,9
Nie mieszaj ze sobg réznych rodzajéw 95,9 80,5 69,6 55,1
protein w jednym positku
Owoce zawsze jedz na koniec positku 94,5 87,1 77,1 67,8
Pij co najmniej zalecang ilo$¢ wody 84,0 72,8 68,6 60,0

Punkt wyjsciowy: n = 472; dane przedstawiono w %, kategorie odpowiedzi ,zawsze” oraz ,przewaznie” ujgto razem

prawe stezenia odpowiednich lipidéw we
krwi oraz jakoSci zycia (HRQOL, health-
-related quality of life) zwiazanej ze zdrowiem.
Przestrzeganie rezimu programu oceniano
na kazdym etapie. Szczeg6lng uwage po-
Swiecono analizie odsetka os6b rezygnuja-
cych z uczestnictwa w programie, co miato
umozliwi¢ im ocen¢ mozliwosci uogdlnienia

wynikow.

MATERIAL | METODY

Konstrukcja badania i ocena

Autorzy niniejszego artykutu wybrali
schemat obserwacji jednej grupy przed
programem i po jego zakoficzeniu, gdyz
pragneli uzyska¢ wiedze na temat stopnia
przestrzegania zalozen programu oraz
efektow udziatu w programie w warun-
kach ,,sytuacji rzeczywistej”, co powinno
umozliwi¢ im uogdlnienie wynikéw badan
na uczestnikéw programu. Przy takiej
konstrukcji badania mozna uniknaé pew-
nej sztuczno$ci warunkow, jaka zwykle to-
warzyszy randomizowanym badaniom kli-
nicznym [16]. Badanie bardziej skoncen-
trowano na ocenie efektywnosci progra-
mu w praktyce, mniej natomiast na jego

skutecznoSci kliniczne;j.

Forum Zaburzen Metabolicznych 2011, tom 2, nr 1, 51-63

Uczestnicy i opiekunowie 5-krotnie wy-
pelniali kwestionariusze: przy rozpoczgciu
programu, 4 tygodnie po rozpoczeciu oraz
kolejno po 3. miesigcach, 6. miesiacach oraz
po roku. Kazdorazowo pobierano réwniez
probki krwi, aby okresli¢ odpowiednie para-
metry metaboliczne.

Zebrane od uczestnikéw dane, obok pa-
rametréw socjodemograficznych, obejmo-
waty dane wyjSciowe oraz czynniki psycho-
logiczne, jak motywacja do dokonczenia
programu oraz przestrzegania jego zatozen.
Cheé przestrzegania zalozen programu oce-
niano, zadajac pytania na temat przestrzega-
nia 8 podstawowych zasad programu [15]
(np. ,,Kazdy positek rozpoczynaj porcja pro-
teinowa”, mozliwe odpowiedzi: ,,zawsze”,
»przewaznie”, ,,czasami”, ,,rzadko”, nigdy”.
Pelng list¢ zasad przedstawiono w tab. 1).
Aby dokona¢ pomiaru HRQOL, skorzysta-
no z kwestionariusza ,,IRES-24" [17], ktory
obejmuje takie pojecia, jak: ,,Zdrowie soma-
tyczne”, ,Zajecia dnia codziennego”,
,»Zdrowie psychiczne” oraz ,,B61”. Kwestio-
nariusz IRES-24 umozliwia réwniez oblicze-
nie wynikéw sumarycznych wszystkich
24 pozycji. W przypadku tego kwestionariu-
sza sa rowniez dostepne ujednolicone nor-
my zwigzane z plcig i wiekiem [18].

Cornelia Meffert,

Nikolaus Gerdes

Stopien przestrzegania zalozen
programu a efektywno$é
komercyjnego programu Zywienia

53



54

WYBRANE
PROBLEMY
KLINICZNE

Do opiekunéw zwrdcono si¢ z pytaniami
na temat wzrostu i masy ciata ich podopiecz-
nych, jak réwniez tego, czy brali oni udziat
w sesjach indywidualnych czy grupowych.
Aby okreSli¢ stopiefi zachorowalnoSci uczest-
nikéw, przedstawiono im list¢ 14 choréb. Na
liScie nalezato zaznaczy¢ wszystkie choroby,
na jakie uczestnicy cierpia. Opiekunéw po-
proszono roéwniez o oceng stopnia motywa-
cji klientéw w skali 1-6 (1 = bardzo mocna
motywacja, 6 = brak motywacji). Kwestiona-
riusz opiekunéw wypetniono nie tylko w od-
niesieniu do uczestnikéw badania, lecz row-
niez w odniesieniu do oséb, ktére odmoéwity
wnim udzialu. Uczestnikéw, ktdrzy zrezygno-
wali z udzialu w programie, poproszono row-
niez o wypelnienie stosownego formularza
w celu okre§lenia przyczyn rezygnacji oraz
masy ciala w chwili rezygnacji.

W badaniu uczestniczyto 46 opiekunéw.
W okresie od potowy sierpnia 2007 roku do
kofica stycznia 2008 roku kazdy z opiekunéw
mogt sukcesywnie prowadzi¢ nie wigcej niz
70 klientéw. Do udziatu w badaniu zakwali-
fikowano wszystkich klientéw, ktorzy ukon-
czyli co najmniej 18. rok zycia oraz wykazy-
wali wystarczajaca znajomosS¢ jezyka nie-
mieckiego. Badanie przeanalizowata i za-
twierdzita komisja etyczna OSrodka Me-
dycznego Uniwersytetu Alberta Ludwiga we
Freiburgu. Klientom wyja$niono zatozenia
1 sposob prowadzenia badania, a na uczest-
nictwo wyrazili oni §wiadoma zgod¢ na

piSmie.

Analizy statystyczne

Poréwnano klientéw, ktérzy odmaéwili ucze-
stnictwa w badaniu z uczestnikami badania,
badajac takie czynniki, jak: wiek, pteé,
wskaznik masy ciata (BMI, body mass index),
motywacje oraz rodzaj doradztwa. Korzysta-
no odpowiednio z testéw t oraz chiZ. Na kaz-
dym etapie wykorzystywano te same testy,
aby okresli¢ r6znice systematyczne migdzy
osobami, ktore zrezygnowaly z uczestnictwa

w badaniu, a tymi, ktére w nim pozostaly.

Dla celéow poréwnawczych zastosowano
rowniez poziomy wyj$ciowe wynikéw suma-
rycznych IRES-24 oraz stopien osiagniecia
»indywidualnych celéw” przy poprzedniej
ocenie. Zmian¢ masy ciata miedzy pomia-
rem w punkcie wyjSciowym i po 6 miesigcach
uwzgledniono na ostatnim etapie w anali-
zach dotyczacych osob, ktére zrezygnowaly
z uczestnictwa. Sprawdzono réwniez, czy
uczestnicy objeci badaniem byli reprezenta-
tywni dla wszystkich klientéw, ktérzy rozpo-
czeli program w drugiej potowie 2007 roku
(n = 30 364). Obydwie grupy poréwnano,
biorac pod uwage takie zmienne, jak: wiek,
pte¢ oraz BMI.

Zmiany masy ciala poddano nie tylko
analizie per-protocol (0s6b bioracych udziat
w badaniu), ale réwniez z uwzglednieniem
zasady checi leczenia (ITT, intention-to-
-treat),korzystajaczmetod ,,ekstrapolacji ostat-
niej obserwacji” (LOCE, last observation car-
ried forward) oraz ,,powrotu do wartosci wyj-
sciowej” (RTB, return to baseline). Aby osza-
cowaé wynik w przypadku oso6b, ktére nie
udzielily odpowiedzi, zastosowano procedu-
re¢ kalkulacji brakujacych danych za pomoca
algorytmu maksymalizacji oczekiwanej war-
tosci[19]. ,,Oceng przestrzegania” uzyskano
na podstawie odpowiedzi na pytania doty-
czace przestrzegania zatozen programu.
W przypadku kazdej z 8 podstawowych za-
sad odpowiedzi ,,nigdy” przyporzadkowano
warto$¢,,0”, natomiast odpowiedzi ,,zawsze”
— ,,4”. Dato to wynik w zakresie od ,,0” (mi-
nimalny stopien przestrzegania) do ,,32”
(maksymalny stopien przestrzegania). W od-
niesieniu do zmian st¢zenia lipidéw obliczo-
no poszczegodlne stezenia parametréw meta-
bolicznych oraz stosunek cholesterolu catko-
witego do cholesterolu frakcji HDL. Pod-
stawa interpretacji byty odpowiednio zalece-
nia Narodowego Programu Edukacji Chole-
sterolowej (NCEP, The recommendations of
the National Cholesterol Education Program)
[20] oraz w przypadku stosunku cholestero-
lu catkowitego do frakcji HDL — organiza-

www.fzm.viamedica.pl



cji American Heart Association (AHA) [21].
W przypadku definicji syndromu metabolicz-
nego zastosowano kryteria NCEP. Do inter-
pretacji zmian w HRQOL obliczono ujedno-
licone §rednie odpowiedzi (SRM, standardi-
zed response means) oraz ujednolicone wiel-
kosci wynikowe (SES, standardized effect
size). Wielkosci wynikowe mniejsze od 0,5
uznano za male, miedzy 0,5 a 0,8 jako Sred-
nie, natomiast wigksze od 0,8 — jako duze.
Potencjalne czynniki prognostyczne wy-
niku poddano analizom regresji liniowej
wielu zmiennych. Czynnikami prognostycz-
nymi, jakie wybrano, byly: pierwotna masa
ciala, motywacja, rodzaj doradztwa, cechy
charakterystyczne dla wieku, plci, poziomu
wyksztalcenia, stanu cywilnego oraz poziom
bazowy HRQOL uczestnikéw. Ponadto
zmiany masy ciala oraz przestrzegania zalo-
zefi programu scalono z modelem regresji.
Blad alfa poprawiono poprawka Bonfer-
roniego [22]. Wszystkie analizy prowadzono
z uzyciem Pakietu Statystycznego dla Nauk
Spotecznych (SPSS 17.0, SPSS Inc., IL, Sta-
ny Zjednoczone), zwyjatkiem imputacji bra-
kujacych wartosci, dla ktérych zastosowano
oprogramowanie NORM [23].

Badane osohy

Analizy wynikow leczenia po 12 miesigcach
oparto na danych 472 klientéw. Przeci¢gtny
wiek wynosit 50 lat (SD = 12,0), w zakresie
19-81 lat. Kobiety stanowity 84,1% klien-
téw; 43,0% stanowily osoby zatrudnione,
18,2% prowadzilo samodzielna dziatalnosé
gospodarcza, 12,5% stanowily gospodynie
domowe, a 12,3% osoby na emeryturze; 65,5%
0s6b bioracych udzial w badaniu pozostawa-
to w zwiazku matzenskim, u 25,3% wystepo-
wato nadci$nienie te¢tnicze, u 23,9% choro-
by mie$niowo-szkieletowe, a u 6,1% cukrzy-
ca. U 3,4% badanych stwierdzono chorobe
wieficowa, a u 3,2% niewydolno$¢ nerek.
U uczestnikoéw badan wykazano o wiele stab-
sze wyniki linii bazowej we wszystkich wymia-

rach IRES-24, szczegdlnie w wymiarze ,,zdro-

Forum Zaburzen Metabolicznych 2011, tom 2, nr 1, 51-63

wia psychicznego” (63,2%, n = 304) w porow-
naniu z préba normatywna. Autorzy niniej-
szego artykutu polegali wylacznie na informa-
cjach podanych przez klientéw w sytuacji, gdy

brakowato informacji od opiekunéw.

Reprezentatywnos¢ préhy klientow

Aby sprawdzi¢, czy klienci bioracy udziat
w badaniu r6znia si¢ od wszystkich klientéw,
ktoérzy rozpoczeli program w drugiej poto-
wie 2007 roku, uzyto danych rutynowo uzy-
skanych dla kazdego z klientéw podczas
opracowywania planéw dietetycznych (n =
30 364). W odniesieniu do wieku i ptci mig-
dzy ta proba a proba bioraca udziat w bada-
niu nie stwierdzono zadnych istotnych r6z-
nic. Na poczatku wykazywano znaczne r6z-
nice warto$ci BMI (p < 0,001) migdzy tymi
dwoma prébami: w populacji bioracej udziat
w badaniu bylo wigcej oséb otytych (M =
30,3, SD = 6,3) niz w probie ogdlnej (M =
29,2, SD = 5,9); wielko$¢ wynikowa tej r6z-
nicy byta niewielka (0,18).

WYNIKI

Wspotczynniki retencji oraz analizy
liczhy oséh rezygnujacych z udziatu

W okresie rekrutacyjnym program rozpo-
czeto ogdtem 970 klientéw z jednym z 46
opiekunéw. Sposréd nich 851 klientow
udzielilo §$wiadomej zgody, co daje wspot-
czynnik odmoéw na poziomie 14,0% na po-
czatku badania. Na podstawie analizy réznic
systematycznych wykazano, ze klienci nie-
chetni do wziecia udziatu w badaniu mieli
zdecydowanie stabsza motywacje (M = 2,1,
SD = 1,0) niz klienci bioracy udziat w bada-
niu(M =1,7,SD =0,7,p <0,001), aich BMI
(M = 28,0, SD = 5,8) byt znacznie nizszy niz
BMI klientéw badanych (M = 30,2, SD =
6,2,p = 0,001).

Analizujac wspoétczynniki retencji
wszystkich klientow, ktéry wyrazili zgode na
udziat w badaniu, mozna zauwazy¢, ze po
4 tygodniach odsetek os6b nadal uczestni-
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czacych w badaniu wynosit 85,2%, po 3 mie-
sigcach liczba os6b kontynuujacych badanie
zmniejszyta si¢ o kolejne 10 punktéw pro-
centowych i wynosita 74,4%, a po 6 miesia-
cach zmalata do 64,4% i ostatecznie wynio-
sta 55,5% po 12 miesiacach. Po 4 tygodniach
oraz po 3 miesigcach nie zarejestrowano
istotnych r6znic miedzy liczba 0s6éb rezygnu-
jacych z badania a liczbg 0séb w nim pozo-
stajacych. Jednak po 6 miesiacach klienci
bioracy udzial w badaniu byli zdecydowanie
bardziej zadowoleni (p < 0,001) z osiagnie-
cia ,,indywidualnych celow” (M = 6,6, SD =
2,3) niz klienci, ktorzy zrezygnowali z udzia-
tuwbadaniu (M =5,5, SD = 2,4, na skali od
0 = nie osiagni¢to zadnych celéw, do 10 =
maksymalny sukces). Przecigtna wieku os6b
rezygnujacych byta réwniez znacznie nizsza
(p = 0,005) niz w przypadku respondentéw
(M =457,SD = 12,6 . M = 48,1, SD =
12,1). Rok od rozpoczecia badania z jednej
strony zanotowano podobna réznice w od-
niesieniu do wieku i stopnia osiggania indy-
widualnych celéw, a z drugiej strony w przy-
padku parametréw poczatkowej masy ciata
ijej redukcji nie wykazano istotnych réznic.

Niemal potowa 0s6b, ktére zrezygnowaty
z uczestnictwa w trakcie programu, jako po-
wad rezygnacji podaly informacje, ze udziatu
w programie nie moga pogodzi¢ z obowiazka-
mi zawodowymi (49,2%) lub rodzinnymi
(40,5%); 29,4% nie byto zadowolonych z opie-
ki (mozliwych byto kilka odpowiedzi).

W zwiazku z tym, ze wspotczynnik reten-
cji wynoszacy po 12 miesigcach 55,5% nie
byl zadowalajacy, przedtuzono okres obser-
wacji i dokonano dodatkowych pomiaréw
masy ciala. Dzieki temu uzyskano zwicksze-

nie wspotczynnika retencji do 61,6%.

Przestrzeyanie zatozen programu

W tabeli 1 przedstawiono stosunek procento-
wy klientéw, ktéry na odpowiednie pytanie
udzielili odpowiedzi ,,zawsze” lub ,,przewaz-

nie”. Kategorig ,,przewaznie” mozna uwazac

za dobre przestrzeganie zatozen programu,
gdyz program zezwalat na okazjonalne ,,0d-
stepstwa” po pierwszych 4 tygodniach. W cia-
gu pierwszych tygodni jednak wymagano Sci-
stego przestrzegania zasad programu.

W tabeli 1 przedstawiono wyrazne rozni-
ce w stopniu przestrzegania zasad programu
przez klientéw na kazdym jego etapie. Na
poczatku oczywiste wydaje si¢, ze przestrze-
ganie zasad jest tatwe, podczas gdy po dtuz-
szym okresie staje si¢ to raczej trudne (np. nie
jedz niczego migdzy positkami przez co naj-
mniej 5 godzin). Mimo faktu, ze stopien prze-
strzegania zatozef programu ciagle malat, po
roku $rednio 68% wszystkich klientéw prze-

strzegalo zasad ,,zawsze” lub ,,przewaznie”.

Zmiana masy ciafa

Po roku §redni BMI uczestnikow na pozio-
mie M = 30,3 (SD =5,7) w punkcie wyjscio-
wym ulegt redukcjido M = 27,7 (SD = 4,8).
W tabeli 2 przedstawiono rozktad liczby ba-
danych klientéw w réznych grupach BMI na
5 etapach trwania badania.

Po 12 miesiacach poczatkowa masa ciala
zmniejszyta si¢ o co najmniej 5% u 62,5%
0s0b, a 31,1% stracito 10% lub wigcej poczat-
kowej masy ciata. Klientom, ktérym nie udato
si¢ zmniejszy¢ masy ciata przynajmniej o 5%,
w punkcie wyjSciowym mieli znacznie nizsza
masg ciata (Srednia BMI: M = 28,7,SD = 4,8
v M =31,0,SD =5,3,p < 0,001). Po roku od
rozpoczeciu programu wskaznik przestrzega-
nia zasad programu wynosit u nich M = 20,4
(SD = 6,3), co wskazuje, ze byt on znacznie
nizszy niz u klientéw, ktérzy odniesli sukces
(M =238,SD =5,3,p <0,001). Narycinie 1
przedstawiono korelacje miedzy ubytkiem
masy ciala a stopniem przestrzegania zatozefn
programu.

Przecigtnie, redukcja masy ciata u oséb
pozostajacych w badaniu przez rok wynosi-
ta 6,8 kg (SD = 7,1 kg). Obydwie metody ITT
daly mniejsza redukcje masy ciata na kaz-
dym etapie niz metody zgtoszone jako per-
-protocol (ryc. 2).
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Tabela 2
Grupy BMI
Préba ogéina Kobiety Mezczyzni
(Npax = 481) (Npax = 404) (Npax = 77)
h t ot oty ot h G & G Hh & & & &

Niedowaga
(BMI < 18,5)
Prawidtowy zakres 13,1 24,3 30,7 29,6 27,9
(BMI118,5-24,9)

00 00 02 02 00

00 00 03 03 00

14,6 27,0 34,6 33,5 31,6

0,0 00 00 0,0 00

52 99 10,0 7,7 9,1

Nadwaga 383 43,1 454 489 438 37,6 400 42,1 450 404 41,6 59,2 62,9 70,8 61,0
(BMI25,0-29,9)

Otylos¢ klasal 30,1 22,9 17,2 147 200 287 222 158 140193 37,7 26,8 24,3 185 23,4
(BMI30,0-34,9)

Otyloséklasall 125 63 45 45 60 124 68 48 47 59 130 42 29 31 65
(BMI35,0-39,9)

Otyloséklasalll 60 34 20 21 24 67 41 24 25 28 26 00 00 00 00
(BMI = 40,0)

Baza danych: klienci, ktorzy na poczatku programu oéwiadczyli, ze redukcja masy ciata jest dla nich waznym celem; t, = pocza-
tek uczestnictwa, t; = 4 tygodnie, t, = 3 miesigce, t; = 6 miesigcy, t, = 12 miesigcy; BMI okreslono zgodnie z zaleceniami Swia-

towej Organizacji Zdrowia (WHO) [24]; dane podano w %

Lipidy i syndrom metaboliczny

W dtuzszym okresie poprawa stgzen triglice-
rydéw byla istotnie znaczna (p < 0,001).
Widoczna byla réwniez znaczna poprawa
stezen cholesterolu catkowitego i choleste-
rolu frakcji LDL (odpowiednio p = 0,001
oraz p = 0,009). W okresie uczestnictwa
w programie stezenie cholesterolu frakcji
HDL réwniez si¢ poprawito. Jednak ze sta-
tystycznego punktu widzenia zmiany te nie
byly znaczace. Liczba klientéw, u ktérych
stosunek wartosci cholesterolu catkowitego
do cholesterolu frakcji HDL mieScit si¢
w optymalnym zakresie (< 3,5) [21], ciaglte
rostaw krétkim i Srednim okresie. Po 12 mie-
sigcach liczba ta nieznacznie si¢ zmniejszy-
fa, nie powracajac jednak do poziomu war-
toSci wyjSciowych. Ocena w punkcie poczat-
kowym wykazata, ze 14,2% uczestnikow wy-
kazywato syndrom metaboliczny, natomiast
po 12 miesigcach diagnoza sprawdzita si¢ je-
dynie w przypadku 3,9% os6b.

Jakos¢ zycia zwiazana ze zdrowiem

Na wszystkich etapach zanotowano istotne
zmiany (odpowiednio p < 0,001) we wszyst-
kich wymiarach IRES-24 oraz wyniku suma-
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95% Cl zmniejszenie masy ciafa
[masa wyjsciowa (%)] po 12 miesigcach

Niskie Srednie

Wysokie Bardzo

wysokie

Przestrzeganie zasad programu po 12 miesigcach

Rycina 1. Przestrzeganie zasad programu i zmniejszenie masy ciata po 12 miesigcach
(% pierwotnej masy ciata). Baza danych: klienci, ktérzy na poczatku programu

os$wiadczyli, ze redukcja masy ciata jest dla nich waznym celem

rycznym. Na podstawie kontroli przeprowa-
dzonej po roku wykazano, ze wyniki leczenia
w odniesieniu do zdrowia psychicznego oraz
zdrowia somatycznego miescily si¢ w gornej
czescei ,,Srednich” wielkosci wynikowych.

W przypadku wielkoSci sumarycznych
zanotowano wyniki ,,wysokie”. Z uwagi na
fakt, ze na wyniki leczenia moga wptywaé
pomiary wyjSciowe uczestnikow, czyli ogol-
ny dostepny potencjat poprawy, w tabeli 3
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Rycina 2. Przecietny spadek masy ciafa [kg]. Baza danych: klienci, ktdrzy na poczatku
programu o$wiadczyli, ze redukcja masy ciata jest dla nich waznym celem; baza
danych osob, ktore ukonczyty program (per-protocol): ty-t;: n = 441, t;-t,: n = 443, t—
t3:n =423, t;-t,: n = 466; baza danych ITT: n = 784; baza danych po braku imputacji:
n = 784; t, = poczatek uczestnictwa, t; = 4 tygodnie, t, = 3 miesigce, t; = 6 miesiecy,
t, = 12 miesigcy po rozpoczeciu programu

przedstawiono réwniez przecietne wartosci
na poczatku uczestnictwa.

Na poczatku badania u wysokiego odset-
ka uczestnikow masa ciala znacznie przekra-
czata wartoSci stwierdzane w ogdlnej popu-

lacji, jednak po roku obserwacji masa ciata

Tabela 3

badanych wyraZnie zblizyla si¢ do poziomu
proby normatywne;j.

Czynniki prognostyczne wynikéw leczenia
Istotnymi czynnikami prognostycznymi suk-
cesuw redukcji masy ciata byly stopien prze-
strzegania zasad programu oraz pierwotna
masa ciala. Ponadto waznymi czynnikami
bylo wstepne zmniejszenie masy ciata
w pierwszych 4 tygodniach uczestnictwa
w programie oraz pte¢ (odpowiednio p < 0,01,
poprawka R? = 0,463).

DYSKUSJA

Wada wielu badafn naukowych na temat pro-
gramoéw dietetycznych jest brak informacji
dotyczacych liczby oséb rezygnujacych z
uczestnictwa z programu, powodow rezy-
gnacji oraz fakt, ze wyniki odnosza si¢ wy-
lacznie do osdb, ktére pozostaly w progra-
mie do kofica [25]. Ponadto wiele badan
zmaga si¢ z problemem wysokiego stopnia
Hutraty do potrzeb obserwacji” [1]. Szczegdl-
nie w badaniach nierandomizowanych ana-
lizy tych brakujacych danych stanowia waz-
ne kryterium jakoSciowe [26]. JeSli nie

Jakos$¢ zycia zwigzana ze zdrowiem (kwestionariusz IRES-24)

Wymiary IRES Wartosci Wielkosci
bazowe wynikowe:
SRM (SES)
Préoba ogélna Kobiety Mezczyzni Prébaogdlna  Kobiety Mezczyzni
Srednia  Srednia  Srednia (Nax = 418)  (Npax = 353) (N = 67)
(SD) (SD) (SD) ot oty toty
Zdrowie 6,14 6,13 6,63 0,74 0,72 0,83
somatyczne (2,69) (2,26) (2,26) (0,57) (0,55) (0,69)
Zdrowie 5,52 5,37 6,42 0,79 0,79 0,80
psychiczne (2,07) (2,04) (2,03) (0,75) 0,77) (0,70)
Zajecia dnia 7,21 7,20 7,58 0,55 0,52 0,79
codziennego (2,20) (2,24) (1,96) (0,42) (0,40) (0,54)
Bol 5,60 5,47 6,40 0,65 0,64 0,69
(2,54) (2,48) (2,40) (0,54) (0,55) (0,52)
Wynik sumaryczny 6,12 6,04 6,76 0,97 0,95 1,13
IRES-24 (1,82) (1,82) (1,53) (0,74) 0,73) (0,88)

czeciu

Dane przedstawiono jako ujednolicone $rednie odpowiedzi (SRM) oraz ujednolicone wielkosci wynikowe (SES). Wszystkie zmia-
ny byly znaczne (warto$ci p okreslone przez badania ze zmiennymi prébamit: p < 0,001). Wartosci bazowe wahajg sig¢ w zakre-
sie od 0 do 10, przy czym 10 oznacza najmniejsze ograniczenia HRQOL,; t, = poczatek uczestnictwa, t, = 12 miesigcy po rozpo-
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przeprowadzono analiz na temat tego, czy
liczba 0séb rezygnujacych z udziatu r6zni sie
systematycznie od liczby oséb pozostajacych
w badaniu, nalezy zalozy¢, ze respondenci
stanowig potencjalnie selektywna podgrupe
oraz ze wynikow nie mozna uogélnia¢ na
wszystkie osoby objete badaniem w punkcie
wyjSciowym. Z tego powodu w niniejszym
badaniu analizy liczby os6b rezygnujacych
z programu maja szczegdlne znaczenie.

Podczas obserwacji przeprowadzonych
po krétkim oraz §rednim okresie okazato
sie, ze znacznie wigcej klientéw, mtodszych
lub niezadowolonych z osobistego osiaga-
nia cel6w w poréwnaniu z innymi respon-
dentami, zrezygnowato z udziatu w bada-
niu. W odniesieniu do wieku, plciiwyjscio-
wego BMI nie zanotowano zadnych znacz-
nych réznic. Nic zatem dziwnego w tym, ze
osoby rezygnujace z uczestnictwa odczuwa-
ly mniejsze zadowolenie z osiagnigcia 0so-
bistych celéw, mimo ze przeci¢tna utrata
masy ciata po 6 miesigcach nie byta znacza-
co inna niz w przypadku pozostalych oséb.
Zatem z pewnymi zastrzezeniami wyniki
badania mozna uog6lni¢ na klientéw, kto-
rzy rozpoczeli udziat w programie w punk-
cie wyjSciowym.

W odniesieniu do wieku i ptci préba
klientéw objetych badaniem odpowiadala
liczbie wszystkich nowych klientéw, ktorzy
przystapili do programu w drugiej polowie
2007 roku (n = 30 354). Istnialy istotne r6z-
nice w masie poczatkowej, lecz r6znica bez-
wzgledna byta relatywnie niewielka (1,1 kg,
wielkos¢ wynikowa roznicy: 0,18). Mozna
zatem przyjac, ze klienci objeci badaniem
dos¢ dobrze reprezentuja wszystkich klien-
tow, ktdrzy przystapili do programu w okre-
sie rekrutacji.

Zgodnie z powszechnie przyjetymi dany-
mi, program redukcji masy ciala uwaza si¢ za
zakoficzony sukcesem, jesli redukcje masy
wyjSciowej o co najmniej 5% mozna utrzy-
mac przez rok [27]. Ten cel osiagneto 62,5%
uczestnikéw badania. Analizy ITT doprowa-
dzity do mniejszej przeci¢tnej redukcji przy
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kolejnych obserwacjach niz redukcja masy
ciata zgloszonych jako per-protocol. Jednak
obydwie metody I'TT wzbudzaja kontrower-
sje w odniesieniu do ewaluacji programéw
redukcji masy ciata [28]. Imputacja brakuja-
cych danych na temat masy ciata, wykorzy-
stujaca algorytm maksymalizacji oczekiwa-
nej wartosci, doprowadzita do uzyskania
wynikow, ktére sa bardzo bliskie analizom
per-protocol. Na pytanie, czy dzigki temu
metoda imputacji wielokrotnej moze si¢ staé
przyszta metoda z wyboru do ewaluacji pro-
gram6w redukcji masy ciala, nie mozna tu-
taj udzieli¢ rozstrzygajacej odpowiedzi i na-
lezy te metode poddaé dalszym badaniom.

Wyniki z innych programéw komercyj-
nych mozna poréwnac z wnioskami z niniej-
szego badania. W randomizowanym bada-
niu kontrolnym (RCT, randomized controlled
trial), poréwnujacym program Jenny Craig
z grupa kontrolna, wykazano Sredni ubytek
masy ciata na poziomie 7,3 kg (SD = 10,4)
po 12 miesigcach [29]. Dane te jednak opie-
raja si¢ na bardzo matej prébie (n = 32). Ten
sam program ostatnio poddano badaniu
efektywnoSci obejmujacemu ogdlna liczbe
ponad 140 000 klientéw [30]. Po roku odno-
towano przecigtny spadek masy ciata wyno-
szacy 13%. Jednak wobec faktu, ze wynik ten
opiera si¢ na danych tylko 9% wszystkich
klientéw, ktorzy zarejestrowali si¢ w punk-
cie wyjSciowym, a odsetek osdb, ktore zrezy-
gnowaly z udziatu w badaniu wynosit ponad
90%, jest watpliwe, czy mozna te dlugotrwa-
le efekty uogdlni¢ na wszystkich uczestnikéw
programu. Heshka i wsp. [31] donosza o re-
dukcji masy ciata o 5% lub wiecej u 35%
0s6b po 26 tygodniach (RCT poréwnujace
program Weight Watchers z samopomocowa
grupa kontrolna). Nalezy stwierdzi¢, ze nie-
zalezne ewaluacje komercyjnych programow
redukcji masy ciata naleza do rzadkoSci. Za-
tem Furlow i Anderson [3] poprawnie zauwa-
zyli, ze ,,dostepne sa liczne programy komer-
cyjne, lecz, niestety, nie sa dostepne doktad-
ne informacje na temat redukcji masy ciata
w przypadku wiekszosci znich.” W takim kon-
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tekscie badanie przeprowadzone przez auto-
row niniejszego artykutu moze stanowicistot-
ny wktad. Nadwaga i otylo§¢ maja ogromny
wplyw na HRQOL [32, 33]. Wyniki miedzy-
narodowych badan wykazuja, ze otyto§¢ —
w poréwnaniu z prawidtowa masg ciala —
wiaze si¢ z nizsza HRQOL [34]. Jednak
Nordmann i wsp. [28] w metaanalizie stwier-
dzili, ze przy ewaluacji programoéw redukcji
masy ciata zmiany HRQOL nie sa brane pod
uwage w wystarczajacym stopniu. W badaniu
przeprowadzonym przez autorow niniejsze-
go artykulu uzyskane wyniki leczenia w od-
niesieniu do HRQOL znajduja si¢ w zakre-
sie Srednim do wysokiego. Moze to by¢ cze-
Sciowo spowodowane niskimi warto§ciami
pierwotnymi, jakie uczestnicy wykazywali
w poréwnaniu z préba normatywna. Zdumie-
wa jednak fakt, ze wymiar ,,BOl” — ktOry nie-
koniecznie wigze si¢ z dieta — znacznie si¢
poprawit.

W niniejszym badaniu stopien przestrze-
gania zatozef programu okazat si¢ najwaz-
niejszym czynnikiem stanowiacym o sukce-
sie. Autorzy stwierdzili istnienie dodatniej
korelacji miedzy stopniem przestrzegania
zalozefi programu a wynikiem. Réznych
wielkoSci stopnia sukcesu programoéw zywie-
niowych prawdopodobnie nie mozna przy-
pisac rodzajowi diety (np. niskoweglowoda-
nowa wobec niskottuszczowej). Zaleza one
najpewniej od stopnia przestrzegania zasad
programu, a przekonanie uczestnikow do
poszczegllnych diet ma zasadnicze znacze-
nie. Kazda ewaluacja programu zywienio-
wego przesungtaby zatem nacisk z pytania
,Jaki rodzaj diety ma najlepszy wplyw na
redukcje masy ciata?” na pytanie ,,Jaka die-
ta najlepiej przekonuje do przestrzegania
zatozen programu?”

Zuwagina fakt, ze nie dysponujemy zad-
nymi danymi poréwnawczymi z innych ba-
dan, nie mozna okreslié, czy stopien prze-
strzegania zatozen programu jest w niniej-
szym badaniu wysoki, czy tez nie. Autorzy
zakladaja jednak, ze Srednia na poziomie

68% uczestnikéw przestrzegajacych 8. pod-

stawowych zasad programu, mieszczacych
si¢ po roku w kategorii ,,zawsze” lub ,,prze-
waznie”, mozna uznac za ,,dobre przestrze-
ganie zalozen programu”. Uwazaja oni, ze
ten dobry wynik osiagnieto przez ,,indywidu-
alizacj¢” programu. Osobiste plany zywie-
niowe na podstawie indywidualnych para-
metréw metabolicznych z pewnoScia robig
wrazenie diety dopasowanej do potrzeb da-
nej osoby, co z kolei prowadzi do wysokie-
go stopnia identyfikowania si¢ zsamym pro-
gramem. Osobiste doradztwo i opieka jesz-
cze bardziej wzmacniaja identyfikacje. Za-
tem dieta zamienia si¢ w ,,mdj osobisty pro-
gram zywieniowy”.

Poréwnujac inne badania dotyczace pro-
gramo6w redukcji masy ciala, sita badania
przeprowadzonego przez autorow niniejsze-
go artykutu tkwi w (1) stosunkowo wysokim
stopniu retencji po 12 miesigcach (61,6%),
(2) drobiazgowych analizach liczby oséb re-
zygnujacych z udzialu w celu okreSlenia za-
kresu, w jakim mozna uogdlni¢ wyniki, (3)
poréwnaniu préby badawczej z ogdlna liczba
0sob, ktére rozpoczely program w okresie
rekrutacji (n = 30364), (4) zawarciu parame-
tréw wynikowych lipidéow i HRQOL, (5)
szczegbtowym pomiarze stopnia przestrzega-
nia ztozen programu oraz (6) ocenie korela-
cji miedzy stopniem przestrzegania zalozen

programu a zmniejszeniem masy ciala.

OGRANICZENIA BADANIA

Fakt, ze niniejsze badanie jest badaniem
obserwacyjnym bez (zrandomizowanej) gru-
py kontrolnej, mozna uznaé za powazne
ograniczenie. Wybrano taka konstrukcje
badania, aby zmierzy¢, w jaki sposdb uczest-
nicy reaguja na program w ,,sytuacji rzeczy-
wistej”, gdzie samo badanie wptywa na nich
w mozliwie najmniejszym stopniu. Celem
bylo takie uzyskanie danych na temat efek-
tywnosci, ktérych brakowato w literaturze
naukowej mimo jej doniostosci [30]. Nalezy
jednak pamigtad, ze z zatozenia badanie ob-

serwacyjne moze jedynie okresli¢ kowarian-
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cje miedzy interwencja a wynikami. Nie moz-
na okresli¢ Scisltej zaleznosci miedzy nimi.
Zatem cena, jaka nalezy zaptacic za obserwa-
cje dziatania programu w sytuacji rzeczywi-
stej, wydaje si¢ bardzo wysoka. Jednak w ni-
niejszym badaniu restrykcje metodologiczne
badan obserwacyjnych mogty zostac¢ ztago-
dzone przez odkrycie niemal liniowej dodat-
niej zaleznoSci miedzy stopniem przestrzega-
nia podstawowych ogélnych zasad programu
a centralnymi parametrami wynikowymi. Je-
§li mozna wykazac, ze SciSlejsze przestrzega-
nie zalozei programu niezmiennie taczy si¢
z lepszymi wynikami, wniosek przypadkowe-
go wplywu programu na wyniki wydaje si¢
stuszny. ,,Zwiazek dawka—odpowiedz”, jaki
ustalono w badaniu, moze umozliwi¢ nowe
podejscie do badan obserwacyjnych progra-
méw zywieniowych — pod warunkiem, ze
,dawka”, czyli stopiefi przestrzegania zasad

programu, jest doktadnie zmierzona.

WNIOSKI
Udziatw programie zywieniowym doprowa-
dzil do dlugotrwatego polepszenia stanu
zdrowia oraz HRQOL. Efektywno$¢ progra-
mu mozna prawdopodobnie przypisac wyso-
kiemu stopniu przestrzegania jego podsta-
wowych zasad. Poréwnujac rézne diety,
Sacks i wsp. [14] stwierdzili, ze sukces pro-
gramu redukcji masy ciata nie zalezy przede
wszystkim od danego rodzaju diety, lecz
w duzym stopniu od stopnia przestrzegania
zatozef programu. Zgadza si¢ to z wynika-
mi autoréw. Giéwna przyczyna uzyskania
wysokiego stopnia podatnosci w niniejszej
probie badawczej wydaja si¢ indywidualnie
skonstruowane plany Zywieniowe oraz o0so-
biste doradztwo, ktére wiaza klientow
z ,ich” programem zywieniowym.
Przestrzeganie zalozen programu okazuje
sie gléwnym czynnikiem dtugofalowej redukc;ji
masy ciata, co prowadzi do zasugerowania
zmiany sposobu patrzenia na t¢ kwestig.
W przypadku dowolnego programu zywienio-

wego nacisk nalezy ktas¢ na obydwa aspekty:
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Zywienia oraz motywacji. Powinno si¢ szczeg6-
lowo przeanalizowaé zwiazek miedzy moty-
wacja a wysoko zindywidualizowanymi progra-
mami redukcji masy ciata. W kolejnych bada-
niach w przysziosci nalezy poswieci¢ wiecej
uwagi aspektom psychospolecznym zwigzanym

ze stosowaniem si¢ do zatozen programu.

KONFLIKT INTERESOW

Badanie byto finansowane przez firme¢ Me-
tabolic Balance (Isen, Niemcy). W trakcie
prowadzenia badania znaczna cz¢$¢ wyna-
grodzenia C. Meffert pochodzita z funduszy
badawczych. N. Gerdes otrzymal wynagro-
dzenie za nadz6r naukowy. Nie ma zadnych
innych §wiadczen finansowych ani osobi-
stych zwiazanych z tym badaniem. Aby wy-
kluczy¢ wszelkie mozliwoSci manipulacji
danymi przez jakakolwiek osobe¢ spoza insty-
tutu badawczego, do klientoéw zwrdcono sie
z pro$ba o wypetnienie kwestionariuszy w
domu oraz odestanie ich w ofrankowanych
przez instytut kopertach zwrotnych. Kwe-
stionariusze doradcéw oraz wyniki testéw
badania krwi rowniez zostaty przestane bez-
posrednio do instytutu badawczego. Auto-
rzy oSwiadczaja, ze firma Metabolic Balan-
ce nie miata wplywu na konstrukcje i prowa-
dzenie badania, pobér, analizy i interpreta-
cje danych, na przygotowanie, sprawdzenie,
zatwierdzenie ani kontrolg tej pracy.

PODZIEKOWANIE

Autorzy dzigkuja uczestnikom badania
(opiekunom i klientom), ktorzy poswiecili

swQj czas oraz udzielili im informacji.
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