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Цель исследования:  Оценить эффективность коммерческой программы питания в нормализации веса, липидов крови и качества жизни, обусловленного здоровьем (HRQOL)
Методика.  Перспективное обсервационное исследование с контролем через 1, 3, 6 и 12 месяцев, используя данные анкетирования и анализов крови.
Участники. Через 12 месяцев мы получили данные 524 участников (= 60,6% исходных образцов), 84,1% участников были женщины. Средний индекс массы тела на исходном уровне составлял 30,3 (SD = 5,7). 
Результаты. Через 12 месяцев после прохождения программы среднее снижение веса составило 6,8 кг (SD = 7,1 кг). Приверженность программе снизилась со временем, но через 12 месяцев все еще была довольно высокой и демонстрировала положительную линейную корреляцию со снижением  веса. Соответствующие параметры крови, а также качество жизни, обусловленное здоровьем, значительно улучшились.
Вывод. Через 12 месяцев почти в двух третях отобранных групп имело место снижение первоначального веса более, чем на 5%. Высокая степень приверженности программе являлась, вероятно, следствием персональных консультаций и индивидуально разработанных планов питания, предусмотренных программой.
1. Введение

Существуют многочисленные исследования воздействия терапевтических мер на людей, страдающих избыточным весом и ожирением (например, 1). Тем не менее, зачастую не приводятся доказательства долгосрочной их эффективности (2). Точная информация о снижении веса редко приводится, в частности, в отношении программ диеты (3). Многие исследования могут быть лишь ограниченно интерпретированы и обобщены вследствие недостаточного размера отобранной группы, слишком высокого индекса выбытия или незарегистрированной приверженности диете (4). Многие исследования посвящены все еще противоречивому вопросу о том, какая форма диеты была бы оптимальной для борьбы с излишним весом или ожирением (5-9). Различные исследования показали, что, по крайней мере, в среднесрочном периоде, низкоуглеводные, высокобелковые диеты дают большее снижение веса, чем низкокалорийные диеты с низким содержанием жиров (10, 11), хотя в других исследованиях были получены иные результаты (12, 13). Сакс и др. (14) обнаружили, что вид диеты оказывает меньше влияние на успешность программы снижения веса, чем строгое следование диете и постоянный контакт с терапевтом. Так как краткосрочные планы терапии обеспечивают начальный успех, за которым часто следует обратное увеличение веса, любая терапия, направленная на снижение веса, должна удовлетворять критерию эффективности в долгосрочной перспективе.   
Целью программы питания «Метаболик баланс» является кардинальное изменение состояния обмена веществ организма клиента (15).  Ключевыми элементами являются индивидуальные планы питания, составленные при поддержке лаборатории на основе наиболее существенных параметров крови клиента. Клиенты получают не готовые к употреблению блюда, а индивидуально составленные перечни продуктов и предложения по планированию питания. Не используются биологически-активные добавки или медикаменты для регулирования обмена веществ. Поддержку каждому клиенту оказывает дипломированный консультант и предлагается вариант индивидуального или менее дорогостоящего группового наблюдения. Программа адресована не исключительно лицам с излишним весом или ожирением, но также лицам с нормальным весом, желающим иметь здоровый обмен веществ. 
Основная цель данного исследования состояла в измерении краткосрочного, среднесрочного и долгосрочного результата снижения веса, достигнутого в процессе участия в программе, а также улучшения соответствующих липидов крови и качества жизни, обусловленного здоровьем. Приверженность программе оценивалась в каждый момент времени. Особое внимание уделялось анализу выбытия для оценки возможной степени обобщения результатов.

2. Материал и методика

2.1.План исследования и оценка. Мы выбрали план наблюдения до начала и после окончания прохождения программы МБ в одной группе, так как мы хотели получить знания о степени приверженности программе и результатах участия в программе в условиях «естественной ситуации». Это должно было позволить нам обобщить результаты исследования в среднем по участникам программы.  При таком плане исследования мы смогли избежать более или менее искусственных условий исследования, обычно связанных с рандомизированными контролируемыми испытаниями (16). Таким образом, основной акцент в нашем исследовании делался на оценку эффективности данной программы (в смысле возможности сохранения достигнутых результатов - прим. ред.), а не на силу ее воздействия (в смысле абсолютного снижения веса - прим. ред.). 

Участники и консультанты заполняли анкеты пять раз: в начале участия, через 4 недели после начала, через 3 месяца, 6 месяцев и один год. Кроме того, во все моменты времени проводился анализ крови для определения основных параметров обмена веществ.

Помимо социально-демографических параметров, данные, полученные от клиентов, включали в себя исходные данные и психологические факторы, такие как мотивацию завершить программу и приверженность программе. Последняя оценивалась посредством опроса о соблюдении восьми основных правил программы (15) (например, «Начинайте каждый прием пищи с порции белков», категории ответов: «полностью», «в основном», «иногда», «редко», «нет». Полный перечень правил приведен в таблице 1). Для измерения качества жизни, обусловленного здоровьем, мы использовали «Анкету IRES-24» (17), которая включает в себя параметры «Соматическое здоровье», «Ежедневная деятельность», «Психическое здоровье» и «Боль». IRES-24 также предлагает возможность рассчитать итоговый балл по всем 24 пунктам. Для данной анкеты предоставлены стандартизированные нормы пола и возраста (18).

Консультантов попросили предоставить информацию о росте и весе клиентов и о том, посещались ли индивидуальные или групповые консультации. Для записи заболеваемости (сопутствующих заболеваний) мы предоставили перечень из 14 заболеваний. В этом перечне должны были быть отмечены все основные заболевания каждого клиента.  Далее консультантов просили оценить мотивацию клиента по шестибальной шкале (от 1 = очень высокая мотивация до 6 =- отсутствие мотивации). Анкета консультанта должна была заполняться не только по участникам исследования, но и по клиентам, отказавшимся от участия. Мы также попросили выбывших из программ участников заполнить анкету выбытия, чтобы определить причины выбытия и вес на момент выбытия.           
N = в исследовании приняли участие 46 консультантов. В период с середины августа 2007 года до конца января 2008 года каждый консультант должен последовательно охватить максимум 70 клиентов. В исследование должны были быть включены, в основном, все клиенты не моложе 18 лет с достаточным знанием немецкого языка. Анализ и утверждение исследования осуществлялись комитетом по этике Медицинского Центра Фрайбург Университета Альберта Людвига. Исследование было объяснено клиентам, которые дали свое письменное согласие на исследование. 

2.2.Статистический анализ. Мы сравнили клиентов, которые отказались участвовать в исследовании, с участниками исследования, анализируя показатели возраста, пола, индекса массы тела, мотивации и типа консультаций. Мы использовали, соответственно, t-тесты или chi2-тесты. В каждый момент времени использовались одни и те же тесты для определения систематических различий между выбывшими клиентами и клиентами, которые остались в исследовании. Для сравнения этих групп мы дополнительно ввели показатели «исходные уровни итоговых баллов IRES-24» и  «степень достижения индивидуальных целей» при предыдущей оценке. Изменение веса между исходным состоянием и состоянием через 6 месяцев было включено в анализы выбытия последнего момента времени. Также проводилась проверка, отражали ли клиенты, включенные в исследование, всех клиентов, которые начали программу во второй половине 2007 года (N= 30,364). Обе группы сравнивались на основании показателей возраста, пола и индекса массы тела. 

Анализ изменений веса проводился не только по протоколу (лечения), но и в соответствии с принципом выборки «все пациенты, начавшие получать лечение» (ITT), с использованием таких методов, как «перенос данных последнего наблюдения» (LOCF) и «возвращение к исходному состоянию» (RTB). Для оценки результата нереспондентов мы применяли процедуру, которая условно рассчитывает отсутствующие данные веса, используя алгоритм максимизирования ожидания (19). «Оценка приверженности в баллах» составлялась из вопросов о приверженности программе. По каждому из восьми основных правил ответ «нет» получал «0», а ответ «полностью» получал «4». В результате были получены суммы баллов от «0» (минимальная приверженность) до «32» (максимальная приверженность). В отношении изменений уровней содержания липидов были рассчитаны индивидуальные уровни  параметров обмена веществ, а также отношение общего содержания холестерина к холестеролу-ЛПВП. Основой интерпретации служили, соответственно, рекомендации Национальной образовательной программы по холестерину (NCEP) (20) и, для общего содержания холестерина/ холестерола-ЛПВП, Американской кардиологической ассоциации. Для определения метаболического синдрома применялись критерии Национальной образовательной программы по холестерину. Для интерпретации изменений качества жизни, обусловленного здоровьем, были рассчитаны средние значения стандартизованного отклика (SRM) и величины стандартизованного эффекта (SES). Величины эффекта менее 0,5 считались маленькими, величины от 0,5 до 0,8 – средними и более 0,8  - большими. 

Потенциальные прогностические факторы результата изучались с использованием анализа множественной линейной регрессии. Выбранные нами прогностические факторы представляли собой первоначальный вес, мотивацию, тип консультирования, характеристики возраста, пола, уровня образования и семейное положение, а также исходные уровни  качества жизни участников, обусловленного здоровьем, Далее изменения веса и приверженность программе включались в регрессионную модель.  
Ошибка первого рода корректировалась поправкой Бонферрони (22). Все анализы проводились с использованием пакета программ обработки статистических данных для общественных наук (SPSS 17.0, SPSS Inc., IL, USA), кроме расчета отсутствующих значений, для которых применялось программное обеспечение NORM (23).

2.3.Участники. Анализ результатов прохождения программы после 12 месяцев был основан на данных N = 472 клиента. Средний возраст составлял 50 лет (SD = 12,0) в диапазоне от 19 до 81 года. 84,1% клиентов в группе составляли женщины. 43,0% работали по найму, 18,2% были самостоятельно занятыми, 12,5% были домохозяйками и еще 12,3% были на пенсии. 65,5% участников состояли в браке, 25,3% страдали гипертонией, 23,9%  имели костно-мышечные заболевания и 6,1% страдали диабетом. 3,4% имели коронарную болезнь и 3,2% почечную недостаточность. По сравнению с нормативной выборкой участники исследования имели гораздо более низкие исходные показатели по всем параметрам IRES-24, в частности по параметру «психическое здоровье». Данные веса были получены, главным образом, из записей консультантов (63,2%, N = 304). Мы опирались на данные, предоставленные самими клиентами, только при отсутствии данных у консультантов. 

2.4.Репрезентативность группы клиентов.  Для проверк отличия клиентов в нашем исследовании от всех клиентов, которые начали прохождение программы во втором полугодии 2007 года, мы использовали данные, собранные в обычном порядке по каждому клиенту в ходе составления планов питания (N = 30 364). В отношении возраста и пола не было обнаружено значительных различий между данной группой и группой исследования. Индекс массы тела в начале исследования значительно различался (P < ,001) между двумя группами: в популяции, вошедшей в исследование, было больше страдающих ожирением клиентов ( М = 30,3; SD = 6,3), чем в общей выборке (M = 29,2; SD = 5,9). Хотя эта разница и имеет значение, величина эффекта данного различия довольно мала (0,18).

3. Результаты

3.1. Уровни удержания и анализ выбывших. В период набора испытуемых всего N= 970 клиентов начали программу с 46-ю консультантами. Из них N = 851 клиент дал информированное согласие. Анализ систематических различий показал, что клиенты, не желавшие участвовать в исследовании, были значительно менее мотивированы ( М = 2,1; SD = 1,0), чем клиенты, участвовавшие в исследовании ( М = 1,7; SD = 0,7, Р <,001), и их индекс массы тела ( М = 28,0; SD = 5,8) был значительно ниже, чем индекс массы тела клиентов, участвовавших в исследовании ( М = 30,2; SD = 6,2, Р< ,001).  
Если посмотреть на уровни удержания всех клиентов, согласившихся участвовать в исследовании, можно увидеть уровень 85,2% после 4 недель, примерно на десять процентов менее через 3 месяца (74,4%), 64,4% после 6 месяцев и, наконец, 55,5% после 12 месяцев. После 4 недель, а также после 3 месяцев не было зарегистрировано значительных различий между выбывшими и клиентами, оставшимися в исследовании. После 6 месяцев, однако, клиенты в исследовании были значительно более удовлетворены (Р < ,001) своими достигнутыми «индивидуальными целями» (М = 6,6; SD = 2,3), чем выбывшие клиенты ( М = 5,5; SD = 2,4 по шкале от 0 = цели недостигнуты до 10 = максимальное достижение). Средний возраст выбывших также был значительно меньше (Р < ,005), чем возраст респондентов ( М = 45,7; SD = 12,6 против М = 48,1; SD = 12,1). Через год после начала исследования мы зафиксировали аналогичные различия в отношении возраста и степени индивидуального достижения целей. По параметрам исходного веса и снижения веса, однако, не было обнаружено значительных различий.

Почти половина выбывших в процессе исследования в качестве причины выбытия  указывали, что участие в программе несовместимо с требованиями их работы (49,2%) или их семейными обязанностями (40,5%). 29,4% были неудовлетворены руководством их консультантов (были возможны множественные ответы). 

Так как уровень удержания 55,5% после 12 месяцев был действительно неудовлетворительным, была проведена последующая оценка для внесения отсутствующих данных веса. Таким образом, уровень мог быть увеличен до 61,6%.

3.2. Приверженность программе. В Таблице 1 приведено процентное отношение клиентов, которые ответили «полностью» или «в основном» на соответствующий вопрос. Категория «в основном» может считаться хорошей приверженностью программе, так как программа допускает периодические отклонения от нее после первых 4 недель. На протяжении первых недель, однако, требуется строгое соблюдение программы.

В Таблице 1 представлены четкие различия в том, как клиенты следуют правилам программы во все моменты времени. В начале придерживаться правил представляется, очевидно, довольно простым делом, в то время как в течение длительного периода следовать определенным правилам оказывается довольно трудно (например, не есть ничего между приемами пищи в течение не менее 5 часов). Хотя приверженность программе постоянно снижалась, 68% всех клиентов через год следовали правилам «полностью» или «в основном».

3.3. Изменение веса. Средний индекс массы тела участников М = 30,3 (SD = 5,7) на исходном уровне через год снизился до М = 27,7 (SD = 4,8). В Таблице 2 представлено распределение клиентов в исследовании по различным группам индекса массы тела в пять моментов времени.

У 62,5% участников исходный вес снизился не менее, чем на пять процентов за 12 месяцев, и 31,1% потеряли десять и более процентов своего начального веса. Те клиенты, которые не достигли снижения веса не менее, чем на пять процентов, имели значительно более малый исходный вес (средний индекс массы тела: М = 28,7; SD = 4,8 против  М = 31,0; SD = 5,3; Р < ,001). Через год после начала программы их средний балл приверженности составлял М = 20,4 (SD = 6,3), что указывало на значительно более низкую приверженность программе, чем у успешных клиентов (М = 23,8; SD = 5,3; Р< ,001). На Рисунке 1 показано соотношение между процентным отношением снижения веса и приверженностью программе.

В среднем снижение веса у участников, которые оставались в исследовании на момент проверки через один год, составляло 6,8 кг (SD = 7,1 кг). Результатом обоих методов выборки «все пациенты, начавшие получать лечение» (ITT) было более низкое значение снижения веса в различные моменты последующей проверки, чем снижение веса, которое указывалось как «в соответствии с лечением» (Рисунок 2).

3.4. Липиды и метаболический синдром. В долгосрочном плане улучшение уровней триглицеридов было очень важным результатом  (Р < ,001). Также наблюдалось значительное улучшение уровней общего содержания холестерина и холестерина липопротеинов низкой плотности  (Р <,001 и Р < ,009, соответственно). Уровни холестерола-ЛПВП также улучшились в процессе участия в программе. Статистически, однако, эти изменения не были существенными. Процент клиентов, у которых отношение общего содержания холестерина к холестеролу-ЛПВП находилось в оптимальном диапазоне, (<3,5) (21) постоянно увеличивался в краткосрочном и среднесрочном периодах. После 12 месяцев этот процент незначительно снизился, однако не вернулся к исходному уровню. В то время, как при исходной оценке 14,2% участников имели метаболический синдром, через 12 месяцев этот диагноз касался только 3,9% участников.   

Таблица 1. Соблюдение восьми основных правил программы

	
	4 недели
	3 месяца
	6 месяцев
	1 год

	Принимать пищу три раза в день
	99,0
	83,3
	75,0
	65,4

	Не есть ничего между приемами пищи по крайней мере в течение 5 часов
	96,7
	77,3
	65,1
	52,7

	Не есть ничего после 9 часов вечера
	98,1
	94,8
	93,6
	87,8

	Каждый прием пищи не должен превышать 60 минут
	93,5
	93,0
	91,5
	86,5

	Всегда начинать есть с порции белка
	98,1
	89,0
	82,7
	68,9

	Не смешивать различные виды белка в одном приеме пищи
	95,9
	80,5
	69,6
	55,1

	Всегда заканчивать прием пищи фруктами
	94,5
	87,1
	77,1
	67,8

	Пить не менее рекомендованного количества воды
	84,0
	72,8
	68,6
	60,0


База данных: N=472; данные представлены в %; категории ответа «полностью» и «в основном» были объединены.
Таблица 2: Группы индекса массы тела (ИМТ)

	
	Полная группа (Nmax = 481)
	Женщины (Nmax = 404)
	Мужчины (Nmax = 77)

	
	to
	t1
	t2
	t3
	t4
	to
	t1
	t2
	t3
	t4
	to
	t1
	t2
	t3
	t4

	Недостаток массы (ИМТ<18,5)
	0,0
	0,0
	0,2
	0,2
	0,0
	0,0
	0,0
	0,3
	0,3
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0

	Нормальный диапазон (ИМТ 18,5-24,9)
	13,1
	24,3
	30,7
	29,6
	27,9
	14,6
	27,0
	34,6
	33,5
	31,6
	5,2
	9,9
	10,0
	7,7
	9,1

	Предожирение (ИМТ 25,0-29,9)
	38,3
	43,1
	45,4
	48,9
	43,8
	37,6
	40,0
	42,1
	45,0
	40,4
	41,6
	59,2
	62,9
	70,8
	61,0

	Ожирение класс I (ИМТ 30,0-34,9)
	30,1
	22,9
	17,2
	14,7
	20,0
	28,7
	22,2,
	15,8
	14,0
	19,3
	37,7
	26,8
	24,3
	18,5
	23,4

	Ожирение класс II (ИМТ 35,0-39,9)
	12,5
	6,3
	4,5
	4,5
	6,0
	12,4
	6,8
	4,8
	4,7
	5,9
	13,0
	4,2
	2,9
	3,1
	6,5

	Ожирение класс III (ИМТ ≥40,0)
	6,0
	3,4
	2,0
	2,1
	2,4
	6,7
	4,1
	2,4
	2,5
	2,8
	2,6
	0,0
	0,0
	0,0
	0,0


База данных: клиенты, которые в начале программы заявляли, что снижение веса является важной целью; t0 = начало участия; t1 = 4 недели; t2 = 3 месяца; t3 = 6 месяцев; t4 = 12 месяцев после начала; индекс массы тела (ИМТ) был разнесен по категориям в соответствии с рекомендациями Всемирной Организации Здравоохранения (ВОЗ) (24); данные представлены в %.

Рисунок 1: Приверженность программе и снижение веса после 12 месяцев (% начального веса) – смотри английский вариант статьи
База данных: клиенты, которые в начале программы заявляли, что снижение веса является важной целью
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Рисунок 2: Среднее снижение веса (кг) – Смотри английский вариант статьи
База данных: клиенты, которые в начале программы заявляли, что снижение веса является важной целью; база данных закончивших курс лечения («в соответствии с лечением»)

t0 – t1: N = 441, t0 – t2: N = 443, t0 – t31: N = 423, t0 – t4: N = 466; база данных намерения пройти лечение: N = 784; перенос данных последнего наблюдения (LOCF) = перенесено последнее наблюдение;  RTB = возвращение к исходному состоянию; база данных после расчета отсутствующих данных: N = 784, t0 = начало участия; t1 = 4 недели; t2 = 3 месяца; t3 = 6 месяцев; t4 = 12 месяцев после начала
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3.5. Качество жизни, обусловленное здоровьем. Наблюдались значительные изменения (Р < ,001, соответственно) во всех показателях IRES-24 и сумме баллов во все моменты времени. Эффекты лечения в отношении психического здоровья и соматического здоровья были на верхнем уровне «средней» величины эффекта при последующем наблюдении через 1 год. В отношении суммы баллов отмечались «высокие» эффекты. Так как на эффект лечения могут влиять исходные уровни участников, т.е. общий имеющийся потенциал улучшения, в Таблице 3 также представлены средние значения в начале участия. 

Таблица 3: Качество жизни, обусловленное здоровьем (анкета IRES-24)

	Параметры IRES
	
	
	
	
	
	

	
	Полная группа
	Женщины
	Мужчины
	Полная группа (Nmax=418)
	Женщины (Nmax=353)
	Мужчины (Nmax=67)

	
	Среднее (SD)
	Среднее (SD)
	Среднее (SD)
	t0 – t4
	t0 – t4
	t0 – t4

	Соматическое здоровье
	6.14 (2,69)
	6.13 (2,68)
	6,63 (2,26)
	0,74 (0,57)
	0,72 (0,55)
	0,83 (0,69)

	Психическое здоровье
	5,52 (2,07)
	5,37 (2,04)
	6,42 (2,03)
	0,79 (0,75)
	0,79 (0,77)
	0,80 (0,70)

	Повседневная деятельность
	7,21 (2,20)
	7,20 (2,24)
	7,58 (1,96)
	0,55 (0,42)
	0,52 (0,40)
	0,79 (0,54)

	Боль
	5,60 (2,54)
	5,47 (2,48)
	6,40 (2,40)
	0,65 (0,54)
	0,64 (0,55)
	0,69 (0,52)

	Итоговый балл IRES-24
	6,12 (1,82)
	6,04 (1,82)
	6,76 (1,53)
	0,97 (0,74)
	0,95 (0,73)
	1,13 (0,88)


Данные представлены в виде средних значений стандартизованного отклика (SRM) и величин стандартизованного эффекта (SES). Все изменения были важными (Р-величины, определенные t-тестами парных выборок: Р< ,001). Исходные значения находятся в диапазоне от 0 до 10, 10 представляет наименьшие ограничения качества жизни, обусловленного здоровьем. t0 = начало участия; t4 = 12 месяцев после начала  

В то время, как на исходном уровне высокий процент участников все еще имели «отчетливо» или «значительно» более плохие уровни, чем население в целом, эти уровни четко приближались к уровням нормативной выборки при последующем контроле через год. 
3.6. Прогностические факторы результатов лечения. В отношении успешного снижения веса степень приверженности программе и начальный вес были значимыми прогностическими факторами. Не менее важными факторами были снижение начального веса в первые 4 недели участия и пол (Р < ,01, соответственно, скорректированный R2 = 0,463). 

4. Обсуждение
Недостатком многих научных исследований программ диет является отсутствие заключений об уровнях удержания, а также причинах выбытия, и тот факт, что результаты отражают только тех участников, которые оставались до конца исследования (25). Кроме того, многие исследования сталкиваются с проблемой высокой «потери при последующем контроле» (1). Особенно в нерандомизированных исследованиях анализ этих отсутствующих данных является важным критерием качества (26). При отсутствии анализов того, отличаются ли выбывшие от участников, оставшихся в исследовании, необходимо принять, что респонденты потенциально являются избирательной подгруппой, и что результаты не могут быть обобщены на всех участников, включенных в исследование на исходном уровне.  По этой причине анализ выбывших был особенно важен в данном исследовании.

В течение среднесрочных и долгосрочных последующих проверок значительно больше клиентов, которые были моложе или не удовлетворены своим индивидуальным достижением целей по сравнению с респондентами, выбыли из исследования. В отношении возраста, пола и начального индекса массы тела не было обнаружено значительных различий. Не удивительно, однако, что выбывшие были не удовлетворены достижением своей индивидуальной цели, даже хотя их среднее снижение веса после шести месяцев не отличалось значительно.  С некоторыми оговорками, однако, результаты исследования могут быть обобщены на клиентов, которые начали программу на исходном уровне.

В отношении возраста и пола группа клиентов, включенных в исследование, соответствовала всем новым клиентам, которые присоединились к программе во втором полугодии 2007 года (N = 30 364). Наблюдалось значительное отличие в начальном весе, но абсолютная разница была относительно небольшой (1,1 кг, величина эффекта отличия: 0,18). Таким образом, можно предположить, что клиенты исследования представляют довольно хорошо всех клиентов, которые присоединились к программе в период набора.

В соответствии с широко принятыми критериями программа снижения веса считается успешной, если снижение по крайней мере на пять процентов от исходного веса можно поддерживать в течение одного года (27). 62,5% участников исследования достигли этой цели. Анализ выборки «все пациенты, начавшие получать лечение» (ITT) показал более низкое среднее снижение веса в различные моменты последующей проверки, чем потери веса, указанные как «в соответствии с лечением». Однако,  оба метода выборки «все пациенты, начавшие получать лечение» являются спорными в связи с оценкой программ снижения веса (28). Расчет отсутствующих данных веса с использованием алгоритма максимизации ожидания привел к результатам, которые близко подходят к анализам «в соответствии с лечением». Вопрос о том, мог бы этот аспект сделать метод множественного восстановления будущим методом отбора для оценки программ снижения веса, не может получить убедительного ответа здесь и должен быть предметом дальнейшего исследования. 

Результаты других коммерческих программ можно сравнить с результатами данного исследования. Рандомизированное контролируемое испытание, в котором программа Дженни Крейга сравнивалась с контрольной группой, показало среднее снижение веса 7,3 кг (SD = 10,4) после 12 месяцев (29). Эти данные, однако, основаны на очень маленькой группе (N = 32). Эта же программа была предметом недавнего исследования эффективности, в которое входило более 140 000 клиентов (3). После одного года было зарегистрировано среднее снижение веса на 13%. Так как этот результат, однако, основан на данных только 9% клиентов, которые были включены в исследование на исходном уровне,  вызывает сомнения возможность обобщения этих долгосрочных эффектов на всех участников программы, учитывая степень выбытия более 90%. Хешка и др. (31) сообщали о снижении веса на 5% или более у 35% участников через 26 недель (рандомизированное контролируемое испытание, в котором сравнивалась программа Весонаблюдателей с контрольной группой организованной самопомощи). В целом, следует отметить, что независимые оценки коммерческих программ снижения веса проводятся редко. Таким образом, Ферлоу и Андерсон (3) правильно замечали: «Существует много коммерческих программ, но к сожалению нет точной информации о снижении веса в большинстве программ». В этом отношении наше исследование может внести важный вклад. 

Излишний вес и ожирение оказывают большое влияние на качество жизни, обусловленное здоровьем (32, 33). Международные исследования показывают, что ожирение – по сравнению с нормальным весом – связано с более низким качеством жизни, обусловленным здоровьем (34). Однако, в мета-анализе Нордманн и др. (28) обнаружили, что изменения в качестве жизни, обусловленном здоровьем, недостаточно принимаются во внимание при оценке программ снижения веса. В нашем исследовании эффекты лечения, достигнутые в отношении качества жизни, обусловленного здоровьем, находились в диапазоне от средних до высоких. Это отчасти может быть следствием плохих исходных показателей многих участников по сравнению с нормативной выборкой. Тем не менее удивительно, что параметр «Боль», который не обязательно связан с диетой, также значительно улучшился.

В нашем исследовании приверженность программе оказалась важнейшим фактором успеха. Мы обнаружили линейное положительное соотношение между степенью приверженности программе и результатом. Различные степени успешности программ диет, вероятно, не могут быть отнесены за счет типа диета (например,  низкоуглеводистая диета в сравнении с диетой с низким содержанием жира). Скорее всего, это обусловлено степенью приверженности программе, которую определенные диеты вызывают у своих участников.  Любая оценка программ диеты, таким образом, сместила бы акцент с вопроса «Какая диета наиболее успешно снижает вес?» на вопрос «Какая диета наилучшим образом вызывает приверженность программе?».

Так как у нас нет сравнительных данных других исследований, мы не можем действительно определить, высока ли или нет степень приверженности программе, выявленная в нашем исследовании. Мы предполагаем, однако, что в среднем 68% участников, соблюдающих восемь основных правил программы после 1 года в категориях «полностью» или «в основном», можно считать «хорошей приверженностью программе». Мы полагаем, что этот хороший результат был достигнут посредством индивидуализации программы. Личный план питания на основании индивидуальных метаболических параметров является диетой, составленной по личным параметрам, что в свою очередь, приводит к высокому отождествлению с самой программой. Персональные консультации еще более усиливают это отождествление. Таким образом, диета превращается в «мою персональную программу питания».

По сравнению с другими исследованиями программ снижения веса мы видим сильные стороны нашего исследования в (1) относительно высоком уровне удержания после 12 месяцев (61,6%); (2) тщательном проведении анализов выбывших для определения степени, в которой результаты могут быть обобщены; (3) сравнении группы исследования с теми, кто приступил к программе в период набора (N = 30 364); (4) включении липидов и уровня жизни, обусловленного здоровьем, в качестве конечных параметров; (5) подробном измерении приверженности программе; и (6) оценке соотношения между приверженностью программе и снижением веса.

4.1. Ограничение исследования.  Тот факт, что наше исследование является обсервационным исследованием без (рандомизированной) контрольной группы, может считаться серьезным ограничением. Мы выбрали такую схему исследования с намерением определить, как участники реагируют на программу в «реальной ситуации», на которую исследование почти не оказывает влияния. Мы также хотели предоставить данные по эффективности, которые отсутствуют в научной литературе, несмотря на их важность (30). Следует помнить, однако, что обсервационное исследование в принципе может лишь констатировать ковариации между воздействием и результатами. Оно не может установить точную причинно-следственную связь между ними. Таким образом, цена, которая должна быть уплачена за наблюдение работы программы в реальной ситуации, представляется очень высокой. В нашем исследовании, однако, методологические ограничения обсервационных исследований могут быть смягчены определением почти линейного положительного соотношения между соблюдением основных общих правил программы и центральными параметрами результатов. Так как мы можем показать, что более строгое следование программе неизменно связано с более хорошими результатами, вывод  о причинно-следственном воздействии программы на результаты представляется обоснованным. Зависимость доза – реакция, которую мы установили в нашем исследовании, может предложить новый подход для обсервационных исследований программ диет, при условии, что «доза», т.е. степень приверженности программе, подробно измерена.

5. Выводы

Участие в программе питания привело к долгосрочным улучшениям состояния здоровья и качества жизни, обусловленного здоровьем. Эффективность программы, вероятно, должна быть отнесена за счет высокой степени соблюдения основных правил программы. Сравнивая различные диеты, Сакс и др. (14) обнаружили, что успех программы снижения веса является, в первую очередь, не следствием определенного типа диеты, а в большей степени зависит  от приверженности программе. Это соответствует нашим результатам.  Основными причинами высокой степени соблюдения в нашей группе исследования представляются индивидуально разработанные планы питания и персональные консультации, которые привязывают клиентов к их программе питания. 

Мы делаем вывод, что приверженность программе оказывается основным фактором успешного долгосрочного снижения веса, что позволяет нам рекомендовать перенести основной акцент. Основное внимание любой программы диеты должно уделяться как аспекту питания, так и аспекту мотивации. Следует внимательно посмотреть на связь между мотивацией и высоко индивидуализированными программами снижения веса. Психосоциальному аспекту соблюдения должно уделяться больше внимания в будущем исследовании. 
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