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RESUMO

Introducdo: A hormonioterapia € um método que consiste no uso de inibidores de
hormoénios para o tratamento do cancer de mama receptor-positivo, sendo eles
receptores de estrogénio e progesterona. Os tipos de hormonioterapia utilizados, sdo
0s moduladores seletivos do receptor de estrogénio (SERM) e inibidores da
aromatase (lIA). Destaca-se que a hormonioterapia pode provocar aumento do
apetite, retencdo hidrica, além de apresentar um ganho de peso progressivo.
Objetivo: Avaliar o estado nutricional de mulheres com cancer de mama em uso de
hormonioterapia em uma clinica particular no Distrito federal. Metodologia: Foi
realizado um estudo transversal, analitico e descritivo, aprovado pelo comité de ética
em pesquisa, durante o periodo de setembro a outubro de 2018, em uma clinica
particular do Distrito Federal, envolvendo pacientes com diagndéstico de cancer de
mama em uso de hormonioterapia, do sexo feminino com idade = 18 anos. Os
parametros antropométricos foram avaliados através da realizacdo do exame de
bioimpedancia, circunferéncia do brago, panturriiha e dobras tricipital e bicipital.
Como método de avaliagdo do estado nutricional e sintomatologia foi aplicada a
avaliacdo subjetiva global produzida pelo paciente (ASG-PPP). Resultado: A
amostra foi constituida por 18 mulheres acima de 35 anos, que se encontravam na
pré e pds- menopausa em estagio de pos-tratamento da doenca, apresentando uma
média de IMC de 28 kg/m2. A maioria das mulheres 74%, n = 13 encontrava-se com
sobrepeso e obesidade, no qual 89% das participantes apresentaram ganho de peso
desde o inicio do tratamento. Foi também analisada associacdo da mudanca de
peso com a ASG-PPP, sendo que apenas 6% da populacdo entrevistada se
encontrava em risco. Conclusado: Diante dos dados apresentados ndo se pode
afirmar que os resultados obtidos estdo unicamente relacionados com o uso dos
medicamentos da terapia adjuvante.
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INTRODUCAO

De acordo com o Instituto Nacional de Cancer (INCA), entre 2018 - 2019 no
Brasil a estimativa € de aproximadamente 600 mil novos casos de cancer, destes
59.700 sé&o cancer de mama, considerando um risco de 56,33 casos a cada 100 mil
mulheres, visto que em 2013 no Brasil 0 niumero de mortes foi de 14.206 mulheres
(INCA, 2018). Mundialmente o cancer de mama é o tipo de cancer mais incidente na
populacdo feminina e caracteriza- se como importante problema de saude publica
(POLTRONIERI; TUSSET, 2016).

Atualmente, h& diversas terapias para o tratamento do cancer de mama, tais
como cirurgia, quimioterapia, radioterapia, hormonioterapia e imunoterapia
(CONCEICAO, 2015). A hormonioterapia é um método que consiste no uso de
inibidores de hormonios para o tratamento do céncer de mama receptor-positivo
(MYUNGSUN YI; HWANG, 2018) sédo eles receptores de estrogénio e progesterona
(CONCEICAO, 2015). Dentre os tipos de hormonioterapia utilizados sdo os
moduladores seletivos do receptor de estrogénio (SERM) e inibidores da aromatase
(IA), sendo que esse tratamento é de grande importancia pois consiste em um
impacto significativo na sobrevida dos pacientes e na reducdo da recorréncia da
doenca (MYUNGSUN YI; HWANG, 2018).

Segundo Tartari et al. (2009) o tipo de tratamento estabelecido e o proprio
tumor comprometem o estado nutricional do paciente. Destaca-se que a
hormonioterapia pode provocar aumento do apetite, retencao hidrica, além de
apresentar um ganho de peso progressivo. Entretanto, o motivo do ganho de peso
pode estar relacionado ao sedentarismo, a qualidade da ingestdo alimentar,
menopausa ou alteracdo da taxa metabodlica basal. Sabe-se ainda que excesso de
peso esta relacionado com o surgimento de doencas cronicas ndo transmissiveis
(DCNT) que podem agravar a condicdo de saude. Rubin e colaboradores (2010)
verificaram ainda que a obesidade em mulheres na pés-menopausa € considerada
um fator de risco para o desenvolvimento do cancer de mama e esta relacionada a
uma condi¢cdo negativa de sobrevida dessas mulheres. As evidéncias relatam que
mulheres com cancer de mama sao obesas ou apresentam excesso de peso , que
varia entre dois a seis quilos no transcorrer do primeiro ano do diagnostico
(POLTRONIERI, TUSSET, 2016).



Ainda sdo escassos 0s estudos que avaliaram os fatores de riscos para o
excesso de peso nessa populacdo e até o presente momento ndo ha estudos
brasileiros. Dessa forma se fazem necessarios estudos para verificarem a
causalidade e os fatores associados com o ganho de peso em mulheres em
tratamento de hormonioterapia.

Diante do exposto este estudo teve por objetivo avaliar o estado nutricional de
mulheres com cancer de mama em uso de hormonioterapia em uma clinica

particular no Distrito federal.



OBJETIVOS

Objetivo primario
Avaliar o estado nutricional de mulheres com cancer de mama em uso de

hormonioterapia em uma clinica particular no Distrito federal.

Objetivos secundarios
e Avaliar os fatores associados ao excesso de peso e ao tratamento de
hormonioterapia em mulheres com CA de mama,;
e Avaliar o estado nutricional;

e Avaliar o tratamento e suas doses;

HIPOTESES

Ho— Pacientes com cancer mama em uso de hormonioterapia apresentam

alto risco para excesso de peso.

Hi— Pacientes com cancer mama em uso de hormonioterapia apresentam

baixo risco para excesso de peso.



MATERIAIS E METODOS

Trata-se de um estudo transversal e descritivo realizado no periodo de
setembro a outubro de 2018 em uma clinica particular oncolégica em Brasilia,
Distrito Federal.

A amostra foi constituida por 18 pacientes com diagnéstico de cancer de
mama em tratamento de hormonioterapia sendo os protocolos a serem prescritos
pela equipe médica. A coleta de dados foi realizada em uma instituicao particular
localizada no Distrito Federal, que se dedica ao tratamento do céncer, priorizando
um atendimento multidisciplinar. Foi utilizada uma amostra de conveniéncia, na qual
foram estudadas pacientes do sexo feminino, com idade = 18 anos, com diagndstico
de cancer de mama em tratamento de hormonioterapia.

Apos a selecdo das pacientes, foi realizada a coleta de dados demograficos
(idade, sexo, estado civil), historia clinica (tempo em tratamento e tipo do
tratamento), parametros antropométricos como peso atual, peso usual, altura,
circunferéncia do braco, panturrilha, dobras tricipital e bicipital (Padronizacéo
antropométrica de acordo com Lohman et al.1988), perda ponderal recente, IMC e
bioimpedancia (APENDICE A), foram realizados utilizando as bioimpedancias das
marcas Inbody 120 e Maltron BF906, Estadidmetro Compacto da marca Sanny,
adipbmetro da marca Sanny e fita métrica da marca Sanny. Como método de
avaliacdo do estado nutricional, sintomatologia de impacto nutricional e demais
caracteristicas das pacientes, foi utilizada a avaliagdo subjetiva global produzida pelo
paciente (ASG-PPP) (ANEXO 2). A coleta de dados foi realizada no periodo de
setembro a outubro de 2018, devido algumas pacientes em tratamento né&o
comparecerem a instituicdo com frequéncia, decorrente do tipo de tratamento que as
mesmas estdo se submetendo.

Foram incluidos pacientes do sexo feminino, com idade =18anos, com
diagnéstico de cancer de mama em tratamento de hormonioterapia,
independentemente do tipo de tratamento, pacientes que concordaram e assinaram
o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE B). Foram excluidas as
pacientes impossibilitadas de realizar a antropometria ou responder aos

guestionarios por completo ou aquelas que ndo compareceram no dia da coleta.



Além disso, foram excluidas mulheres com outras doencas que podem comprometer
o estado nutricional, ascite e/ou edema, em processo infeccioso crénico ou agudo.
Os procedimentos metodoldgicos do presente trabalho foram preparados
dentro dos procedimentos éticos e cientificos fundamentais, como disposto na
Resolucdo N.° 466, de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saude do
Ministério da Saude. A presente pesquisa foi aprovada pelo Comité de ética e
pesquisa do Centro Universitario UniCEUB numero 94010818.3.0000.0023 (ANEXO
1). Os dados foram analisados no programa Excel versao 365, e apresentados em

meédia e desvio padrao por meio de tabelas e graficos.



RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram avaliadas 18 mulheres com diagnostico de cancer de mama em
tratamento de hormonioterapia que estavam em acompanhamento pela equipe
multiprofissional de uma clinica particular no periodo de 03 de setembro de 2018 a
19 de outubro de 2018. Os resultados das caracteristicas do grupo de mulheres,
como idade, tempo diagndstico e estilo de vida conforme descritos na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizacdo das mulheres atendidas em uma clinica particular oncolégica, 2018

VARIAVEL N %
Idade 49,3 + 10,1 anos (71-35 anos)
Estado civil
Solteira 3 17%
Casada 12 67%
Vidva 1 5%
Divorciada 2 11%

Tempo de tratamento

32,1 + 18,4 meses

oncolégico

<2 anos 6 33%
>2anos 12 67%
Tempo hormonioterapia 13,7 £ 3,4 meses

<1 ano 11 61%
>1 ano e <2 anos 5 28%
>2anos 2 11%
Houve ganho ponderal

Sim 16 89%
N&o 2 11%

A avaliacdo antropomeétrica da amostra estudada caracterizou que a maioria
das mulheres 74%, n = 13 encontrava-se com sobrepeso e obesidade, apresentando

uma média de IMC de 28 kg/m2, conforme Figura 1.



Figura 1. Perfil nutricional das pacientes avaliadas.

: 10
30% )
20% 3
N 1 -
0%

Bao peso Eutrofico Sobrepeso Obesidade
I |

CLASSIFICACAO DE INDICE DE MASSA CORPORAL {IMC)

No presente estudo foi observada uma prevaléncia de mulheres acima de 35
anos, que se encontravam na pré e pos- menopausa em estagio de pos-tratamento
da doenca, sendo a maioria casada, no qual Leite et al. encontraram situacao
semelhante. Com tempo médio de hormonioterapia 13,7 + 3,4 meses (61% em
tratamento a menos de 1 ano), semelhante ao estudo de Lagares et. al, que avaliou
24 mulheres com faixa etaria de 36 a 73 anos, submetidas a hormonioterapia, com
média de 16,6 meses em uso do tamoxifeno.

O sobrepeso e a obesidade apresentaram-se de forma expressiva, estando
presentes em 74% da populacdo estudada, no qual 89% das participantes
apresentaram ganho de peso desde o inicio do tratamento. Corroborando com esse
achado Irwin e colaboradores (2010) também observaram que o ganho de peso e
obesidade sdo comuns em mulheres com cancer de mama durante o primeiro ano
de tratamento, podendo afetar negativamente a sobrevida dessas mulheres, na
recidiva do cancer com o aumento do risco de doenca cronicas nao transmissiveis
devido ao excesso de peso. Ha necessidade de mais estudos para elucidacdo dessa
causalidade.

Em relacdo a composicdo corpdrea, a média %CB foi de 108,1 + 13,9,
encontrando — se 6% em desnutricdo moderada, 50% eutroficos, 33% sobrepeso e
11% apresentaram obesidade; a %CMB teve como média 106 + 17,4, sendo que

apenas 5% apresentaram desnutricdo leve indicando comprometimento da massa
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muscular; a %DCT teve a média de 115,3 £ 23,5 sendo 44% classificados eutroficos,
11% com sobrepeso, 39% obesidade e apenas 6% com desnutricdo grave, tais
caracteristicas encontram-se na Tabela 2. Dados semelhantes que
correlacionassem com a presente pesquisa ndo foram encontrados na literatura.

Ressalta-se que Arpino et al. (2015) encontraram uma relacédo do aumento de
peso com as modificacbes corporais de gordura, acentuando um aumento da
circunferéncia do quadril e da cintura. Seguindo a mesma direcao desses resultados
0 estudo de Lagares et al. (2013) demostrou que 87,5% das pacientes apresentaram
um grau de obesidade na regido abdominal. Dessa forma, faz-se necessario o
monitoramento na realizacdo das medidas da circunferéncia do quadril e cintura,
pois séo indicadores de risco cardiovascular (GUEDES, 2006).

Na presente pesquisa a média de %gordura corporal foi 38,1 + 6,7, sendo que
56% foram classificados com o percentual muito alto, 22% adequado, 11% alto, 6%
bom e 6% muito bom. Estudo realizado com 24 pacientes em Itatna-MG observaram
um acumulo de gordura superior, sendo que 91,7% das mulheres foram
classificadas com obesidade e 8,3% consideradas com sobrepeso, contudo as
variaveis correlacionadas ao percentual de gordura corporal devem-se a ingestao
alimentar inadequada, ao maior tempo de menopausa, a mulheres com maior idade,
sendo associadas também a pacientes com hipertenséo arterial e diabetes mellitus
(LAGARES et al.,2013).

A média do peso em Kg de gordura corporal foi 26,9 + 9.6 e de Kg de massa
magra foi 30,08 + 10,5. Foi também analisada relagcdo da mudanca de peso com a
ASG-PP, no qual apenas 6% da populacdo entrevistada se encontrava em risco.
Dados semelhantes ndo foram encontrados na literatura.

Malinovszky et al. (2004) ao analisarem relatos de pacientes recebendo
terapia enddcrina adjuvante, encontraram 0 ganho de peso com maior propensao
em mulheres mais jovens na pré-menopausa, outros sintomas relatados como
nauseas, baixa relacdo energética e rubores poderiam estar relacionados ao estagio
da doenca, o tipo de terapia adjuvante e provavelmente o status da menopausa das
pacientes, concluindo que n&o se pode relacionar todos os sintomas somente com a
terapia enddcrina adjuvante, jA que nao tiveram um grupo controle com idade

compativel.



Saquib e colaboradores (2017) observaram que mulheres que fizeram uso do
tamoxifeno ndo tiveram um ganho de peso significativo, ja as 65% das mulheres que
receberam quimioterapia foram mais propensas ao ganho de peso, constatando que
apos um ganho de peso no inicio do tratamento é improvavel retornar o peso
anterior ao diagnostico, observaram também que mulheres com diagndstico de
cancer de mama em idade mais avancada tem menor probabilidade de ganhar peso,
porém ressaltam a necessidade de pesquisas com intervencdo nutricional e a
pratica de atividade fisica para melhor controle do ganho de peso.

Em estudo de Leite et al. (2011) 87% das mulheres que fizeram uso do
tamoxifeno tiveram efeitos colaterais, entre eles destaca-se o ganho de peso
presente em 48,1% das entrevistadas, entretanto ndo deve ser unicamente
associados ao uso do tamoxifeno, visto que alguns efeitos colaterais possivelmente
sdo pertinentes aos medicamentos utilizados na quimioterapia, uma vez que 63%
das mulheres em uso do tamoxifeno foram submetidas a cirurgia, radioterapia e
quimioterapia.

No estudo realizado por Figueiredo et al. (2014) 80% das mulheres estavam
obesas ou com sobrepeso de acordo com a classificagdo do IMC. Durante a
pesquisa, a comparacdo do IMC de pré e péds-tratamento ndo teve diferenca
relevante. Observaram que 81,54% das pacientes em uso do tamoxifeno
encontravam-se pré-obesas e obesas. Na relagdo do status da menopausa com o
IMC poés-tratamento 64,62% das mulheres estavam na menopausa, destas 50,77%
eram obesas ou pré-obesas, sendo constatada alta prevaléncia de mulheres com
obesidade e pré-obesidade durante o tratamento do cancer de mama e excesso de
peso desde o diagnostico inicial. Assim sendo aponta-se a necessidade de estudos
mais aprofundados relacionando o ganho de peso nesse grupo de pacientes.
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Tabela 2. Avaliacdo Nutricional Das Mulheres

Variavel N %
Peso atual (kg) 72,3 +12,09*
Peso usual (kg) 68,5+ 10,7*
Peso ideal (kg) 58,1+ 6,7*
Altura(m) 1,60 + 0,05*
% adequacdo do peso 124,1 + 14,8*
IMC 28 £4.2*
%CB 108,1 + 13,9*
Desnutricdo moderada 1 6%
Eutrofia 9 50%
Sobrepeso 6 33%
Obesidade 2 11%
%DCT 115,3 + 23,5*
Desnutricdo grave 1 6%
Eutrofia 8 44%
Sobrepeso 3 11%
Obesidade 7 39%
%CMB 106 + 17,4* Desnutricdo leve = 5%
%Gordura corporal 38,1+6,7*
Muito bom 1 6%
Bom 1 6%
Adequado 4 22%
Alto 2 11%
Muito alto 10 56%
Gordura corporal (kg) 26,9 + 9.6*
Massa magra(kg) 30,08 £ 10,5*
ASG-PPP
Com risco 1 6%
Sem risco 17 94%

*MEDIA E DESVIO PADRAO
*IMC — INDICE DE MASSA CORPORAL



*05CB — ADEQUACAO DA CIRCUNFERENCIA DO BRACO

*9%DCT- ADEQUACAO DA PREGA CUTANEA TRICIPITAL

*,CMB — ADEQUAGCAO DA CIRCUNFERENCIA MUSCULAR DO BRACO
*ASG-PPP- AVALIACAO SUBJETIVA GLOBAL PRODUZIDA PELO PACIENTE
*KG- QUILO
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Conclusao

A pesquisa foi realizada com 18 mulheres com diagnéstico de cancer de
mama em tratamento com hormonioterapia, a idade minima entre as mulheres
entrevistadas foi de 35 anos e maxima 71 anos, sendo a maioria casada, 61%
fazendo uso do tamoxifeno com menos de 1 ano de tratamento. Houve uma
prevaléncia de excesso de peso e obesidade entre as mulheres entrevistadas,
equivalendo a 74% da amostra com uma média de IMC de 28 kg/m2, no qual 89%
tiveram ganho de peso ap0s o diagndstico.

Diante dos dados apresentados ndo se pode afirmar que os resultados
obtidos estdo unicamente relacionados com o uso dos medicamentos da terapia
adjuvante, pois o ganho de peso ponderal durante o tratamento pode estar
relacionado com outros fatores, como a ingestédo alimentar, sedentarismo e fatores
psicossociais. Dessa forma recomenda - se acompanhamento nutricional para essas
mulheres desde o inicio do tratamento do cancer, para garantir um bom estado
nutricional e uma qualidade de vida melhor.

Sendo assim, cabe ressaltar a necessidade de estudos para que seja possivel
concluir a causalidade e os fatores associados com o ganho de peso em mulheres

em tratamento de hormonioterapia, além de um maior periodo de acompanhamento
das pacientes.

Uma limitacao deste estudo foi a escassez do numero de participantes devido
algumas pacientes em tratamento ndo comparecerem a instituicdo com frequéncia,
decorrente do tipo de tratamento que as mesmas estao se submetendo e a caréncia

de estudos com resultados semelhantes a presente pesquisa.
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APENDICE A

FICHA DE AVALIACAO NUTRICIONAL
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

COLETA DE DADOS (Adaptado)

Nome:

Idade:

Sexo:F() M()
Peso: Altura:

Diagnostico:

Naturalidade:

HDA: Tipo de tratamento:

Reside:

Tempo de tratamento:

Antropometria:

Peso Atual:

Peso ideal:

Perda Ponderal Recente:
IMC:

CB: CP:
DCT:

Peso em gordura:
Peso em massa magra:

TMB:
AGUA (L):

DCB:

Estado Civil:

Peso Usual:

Altura:

%CMB:

% Gordura:
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APENDICE B

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

FATORES ASSOCIADOS EM PACIENTES COM CANCER DE MAMA EM
HORMONIOTERAPIA
UniCeub — Centro Universitario de Brasilia
Daniela Medeiros
Katiuscia Flavia de Lima Silva

Vocé esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa acima citado. O
texto abaixo apresenta todas as informagBes necesséarias sobre o que estamos fazendo.
Sua colaboragdo neste estudo serd de muita importancia para nos, mas se desistir a
qualquer momento, isso ndo lhe causara prejuizo.

O nome deste documento que vocé esta lendo é Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Antes de decidir se deseja participar (de livre e espontanea vontade) vocé devera
ler e compreender todo o conteddo. Ao final, caso decida participar, vocé serd solicitado a
assina-lo e recebera uma copia do mesmo.

Antes de assinar, faca perguntas sobre tudo o que néo tiver entendido bem. A
equipe deste estudo respondera as suas perguntas a qualquer momento (antes, durante e
apoés o estudo).

Natureza e objetivos do estudo

e O objetivo especifico deste estudo é avaliar o estado nutricional de mulheres com
cancer de mama em uso de hormonioterapia em uma clinica particular no Distrito
federal.

e Vocé esta sendo convidada a participar exatamente por ter um diagnéstico de cancer
de mama em uso de hormonioterapia.

Procedimentos do estudo

e Sua participacao consiste em preencher os questionarios de avaliacao de apetite e a
avaliacdo subjetiva global, fazer a avaliagdo antropométrica, relatar o consumo
alimentar e se necessario realizar exames bioquimicos.

Os procedimentos serdo questionarios e exames antropométricos.
N&do havera nenhuma outra forma de envolvimento ou comprometimento neste
estudo.

e A pesquisa serd realizada no Instituto Onco- Vida.

Riscos e beneficios

Este estudo possui riscos minimas, no qual a pesquisa sera observacional e nédo

havera intercorréncias ou mudancas a rotina de vida dos pacientes.

e Medidas preventivas serdo tomadas durante todo o estudo, como permitir que o
paciente saia da pesquisa no momento que desejar ou que ndo se sentir confortavel,
para minimizar qualquer risco ou incémodo.

e (Caso esse procedimento possa gerar algum tipo de constrangimento, vocé n&o
precisa realiza-lo.

18



e Com sua participacado nesta pesquisa vocé trard como beneficios os dados coletados
gue serdo Uteis para o direcionamento e definicdo das terapias nutricionais, com o
intuito de identificar os sintomas e estagios cessando a evolucéo da caquexia.

Participagéo, recusa e direito de se retirar do estudo

e Sua participagdo € voluntaria. Vocé ndo tera nenhum prejuizo se ndo quiser
participar.

e Vocé poderd se retirar desta pesquisa a qualquer momento, bastando para isso
entrar em contato com um dos pesquisadores responsaveis.

e Conforme previsto pelas normas brasileiras de pesquisa com a participacao de seres
humanos, vocé nao recebera nenhum tipo de compensacgéo financeira pela sua
participacdo neste estudo.

Confidencialidade

e Seus dados serdo manuseados somente pelos pesquisadores e ndo sera permitido o
acesso a outras pessoas.

e Os dados e instrumentos utilizados questionarios e balanca ficardo guardados sob a
responsabilidade de Katiluscia Flavia de Lima Silva com a garantia de manutencéo do
sigilo e confidencialidade, e arquivados por um periodo de 5 anos; apos esse tempo
serdo destruidos.

e Os resultados deste trabalho poderdo ser apresentados em encontros ou revistas
cientificas. Entretanto, ele mostrar4d apenas os resultados obtidos como um todo,
sem revelar seu nome, instituicdo a qual pertence ou qualquer informagéo que esteja
relacionada com sua privacidade.

Se houver alguma consideragdo ou duavida referente aos aspectos éticos da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario de
Brasilia — CEP/UniCEUB, que aprovou esta pesquisa, pelo telefone 3966.1511 ou pelo e-
mail cep.uniceub@uniceub.br. Também entre em contato para informar ocorréncias
irregulares ou danosas durante a sua participacéo no estudo.

Eu, RG s
apoés receber a explicacdo completa dos objetivos do estudo e dos procedimentos
envolvidos nesta pesquisa concordo voluntariamente em fazer parte deste estudo e autorizo
as pesquisadoras Daniela de Araljo Medeiros Dias e Katilscia Flavia L. Silva a terem
acesso ao meu prontuario para coleta de dados de um estudo retrospectivo, no qual serdo
coletadas as seguintes informacdes: Nome, idade, sexo, naturalidade, estado civil, onde
reside, tipo de tratamento, diagnéstico, tempo de tratamento, estagio da doenca e exames
bioguimicos.

Este Termo de Consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma
cépia sera arquivada pelo pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida ao senhor(a).

Brasilia, de de

Participante
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Daniela de Araljo Medeiros Dias, (61) 98350-5001 / daniela.dias@ceub.edu.br

Katitscia Flavia de Lima Silva, (62) 99178-5543/ katiusciaflavia@hotmail.com
Endereco do responsavel pela pesquisa:
Instituic@o: UniCeub — Centro Universitario de Brasilia

Endereco: Quadra 5 Bloco M Apto 201 Residencial Leste — Planaltina - DF

Telefones p/contato: (62) 99178-5543/ (61) 98350-5001

Endereco do(a) participante (a)
Domicilio: (rua, praga, conjunto):
Bloco: /N°: /Complemento:
Bairro: /CEP/Cidade: /Telefone:
Ponto de referéncia:

Contato de urgéncia: Sr(a).
Domicilio: (rua, praga, conjunto)
Bloco: /N°: /Complemento:
Bairro: /CEP/Cidade: /Telefone:
Ponto de referéncia:

20



ANEXO 1

CAAE CEP - CARTA DE APROVACAO DO COMITE DE ETICA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FREQUENCIA E FATORES ASSOCIADOS A SINDROME DE CAQUEXIA EM
PACIENTES COM CANCER DO TRATO GASTROINTESTINAL

Pesquisador: DANIELA DE ARAUJO MEDEIROS

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 94010818.3.0000.0023

Instituigao Proponente: Centro Universitario de Brasilia - UNICEUB
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.866.751

Apresentagao do Projeto:

A presente pesquisa objetiva verificar a frequéncia e o grau de pré-caquexia e caguexia em pacientes com
cancer do trato gastrointestinal. Assim, sera realizado um estudo do tipo transversal e observacional, com
amostra por conveniéncia, envolvendo pacientes com diagndstico de cancer do trato gastrintestinal, de
ambos os sexos e com idade superior a 18 anos.

0O estudo sera realizado com aproximadamente 20 pacientes com cancer do trato gastrointestinal de uma
instituicdo particular.

A coleta de dados sera realizada em uma instituicio particular localizada no Distrito Federal, que se dedica
ao tratamento do cancer que prioriza o atendimento multidisciplinar, formado por especialista.

Serdo incluidos pacientes de ambos os sexos, com idade superior a 18 anos, com diagndstico de cincer do
trato gastrointestinal, e independentemente do tipo de tratamento ou estagio da doenca.

Serdo excluidos os pacientes impossibilitados de realizar a antropometria ou de responder os questionarios
por completo, ndo comparecerem no dia da coleta, ou apresentarem outras doencas que possam
comprometer o estado nutricional, bem como apresentem ascite e/ou edemaciados ou processo infeccioso

cronico ou agudo.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo primario cnsistem em verificar a frequéncia e o grau de pré-caquexia e caquexia em pacientes
com cancer do trato gastrointestinal.

Os objetivos secunddrios sdo: analisar os fatores associados a pré—caquexia e caguexia nos pacientes em
tratamento; avaliar o estado nutricional de pacientes oncolégicos; Investigar parametros dietéticos de

pacientes oncoldogicos.



Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Conforme o enunciado pelo pesquisador, a presente pesquisa apresenta riscos minimos, porquanto a
pesquisa sera observacional e ndo havera intercorréncias ou mudancas a rotina de vida dos pacientes.
Com efeito, trata-se de uma pesquisa com risco minimo na medida em que implica tao somente a aplicacao
de um questiondrio a participantes que, conforme os dados do protocolo, ndo apresentam uma condicio
especifica de vulnerabilidade. Sendo assim, a pesquisa ndo acarreta para o participante risco maior que os
encontraveis na pratica dos atos ordinarios da vida cotidiana.

Quanto aos beneficios, o pesquisador informa que o estudo trara como beneficios os dados coletados que
serao uUteis para o direcionamento e definicdo das terapias nutricionais, com o intuito de identificar os
sintomas e estagios cessando a evolugdo da caguexia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa proposta apresenta relevancia social e académica.

A pesquisa apresenta cronograma e orcamentos adequados do ponto de vista éetico.

Q instrumento que sera aplicado aos participantes revela-se adequado, trata-se de questionarios
concernentes a AVALIACAO SUBJETIVA GLOBAL PRODUZIDA PELO PACIENTE, ac QUESTIONARIO
NUTRICIONAL SIMPLIFICADO DE APETITE e aoc QUESTIONARIO DE FREQUENCIA DE CONSUMO

ALIMENTAR. Os questionarios dizem respeito a aspectos pessoais concernentes a vida dos participantes,

mas que se revelam razoaveis do ponto de vista da penetracao da esfera de privacidade dos individuos em
face da busca pela producao de conhecimento cientifico. Outrossim, o pesquisador informa que medidas

preventivas serdo tomadas durante todo o estudo, tal como permitir que o paciente saia da pesquisa no

momento que desejar ou quando ndo se sinta confortavel, visando minimizar qualquer risco ou incémaodo.

O curriculo do pesquisador responsavel esta em consonancia com a pesquisa a ser executada.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Os Termos de Apresentacao Obrigatoria foram devidamente acostados pelo pesquisador.

Recomendagdes:

Registra-se que compete ao pesquisador responsavel, conforme a Resolucio n® 466/12:

a) apresentar o protocolo devidamente instruido ac CEP ou & CONEP, aguardando a decisdo de aprovacao
ética, antes de iniciar a pesquisa;

b} elaborar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;

c) desenvolver o projeto conforme delineado;

d) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

&) apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualguer momento;

f) manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 anos apds o término da pesquisa;

g) encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e ao pessoal técnico integrante do projeto; e

h) justificar fundamentadamente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcéo do projeto ou a nao publicacao

dos resultados.
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Observacio: Ao final da pesquisa enviar Relatorio de Finalizacdo da Pesquisa ao CEP. O envio de relatdrios

devera ocorrer pela Plataforma Brasil, por meio de notificac8o de evento. O modelo do relatdrio encontra-se

disponivel na pagina do UniCEUB.

http:/fwww_uniceub.brfinstituicao/pesquisalins030_pesquisacomitebio.aspx, em Relatério de Finalizacéo e

Acompanhamento de Pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

& pesquisa se encontra apta a ser iniciada.

Considerag6es Finais a critério do CEP:

Protocolo aprovado ad referendum pelo CEP-UniCEUB, com parecer n. 2.852.262/18, tendo sido

homologado pela coordenacdo em 31 de agosto de 2018.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informactes Basicas|PE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/08/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1176674 pdf 222724
TCLE /! Termos de |TCLE _Conforme_solicitado _pelo CE 21/08/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
Assentimento / P pdf 22:25:00  |DE LIMA SILVA Aceito
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Projeto_detalhado.pdf 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
Brochura 19:34:41 | DE LIMA SILVA
|nvestigador
Cronograma Cronograma_ pdf 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
19:34:24 | DE LIMA SILVA
Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
16:53:23 | DE LIMA SILVA
Outros Questionario_De _Frequencia_De_Cons | 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
ume_Alimentar.pdf 16:52:48 |DE LIMA SILVA
Outros Questionario_Mufricional Simplificado [ 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
e Apetite pdf 16:51:50 | DE LIMA SILVA
Outros Coleta_de_dados. pdf 18/072018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
16:50:29 | DE LIMA SILVA
Outros Aval subjetiva_global pdf 18/07/2018 [KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
16:50:11 |DE LIMA SILVA
Outros Aval_Subj_global_produzida_pelo_pacie| 18/07/20186 [KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
nte.pdf 16:49:49 | DE LIMA SILVA
Orcamento Orcamento_.pdf 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
16:48:16 | DE LIMA SILVA
Outros Termo_de_aceite_institucional. pdf 18/07/2018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
16:46:51 |DE LIMA SILVA
TCLE/ Termos de | TCLE_.pdf 18/0772018 |KATIUSCIA FLAVIA | Aceito
Assentimento / 16:45:08 [DE LIMA SILVA
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacéo da CONEP:

Nao

BRASILIA, 31 de Agosto de 2018

Assinado por:

Marilia de Queiroz Dias Jacome

(Coordenador)
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ANEXO 2

AVALIACAO SUBJETIVA GLOBAL PRODUZIDA PELO PACIENTE

(Adaptado por

Langer et al. 2001)

1.

Resumo do meu peso atual e recente:

Peso

Eu atualmente peso aproximadamente kg
Eu tenho aproximadamente 1 metroe ____cm

Ha um més atras eu pesava aproximadamente . kg
Ha seis meses afras eu pesava aproximadamente . kg

Durante as 2 dltimas semanas meu peso:

2. Ingestdo alimentar:

Em comparagdo a minha alimentagde normal, eu poderia
considerar

minha ingestdo alimentar durante o ditime més como;
D sem mudangas (0)

D mais que o normal (0}

D menos que o normal (1)

Atualmente, eu estou comendo:

D diminuiu (1) Dﬁt‘c‘u igual (0) D aumentou (0) Dcomida normal {alimentos sélidos) em menor quantidade (1)
Dcomlda nermal {alimentos sélides) em pouca guantidade (2)
[[] apenas liquidos (3)
Caixa 1D D apenas suplementos nutricionais (3)
|:| muito pouco de qualquer comida (4)
D apenas alimentos por sonda ou pela veia (0)
Caixa2 [ |
3. Sintomas: 4, Atividades e fungéo:

Durante as 2 Gltimas semanas, eu tenho tido os sequintes
problemas que me impedem de comer o suficiente (marque todos
os que estiver sentinda):
[] sem problemas para se alimentar (0)
sem apelite, apenas sem vontade de comer (3)
E nausea (1) [ vémite (3)
[] constipagdo (1) [] diarré&ia (3)
feridas na boca (2) [] boca seca (1)
alimentos 1&m gosto estranho ou ndo 1&m gosto (1)
o8 cheiros me enjoam (1) [CJproblemas para engolir (2)
[C] rapidamente me sinto satisfeito (1)
[] der, onde?(3)

[ outros*™i1)

= gy depressiio, problemas dentarios ou financeiros

caxas [ |

Mo dltimo més, eu consideraria minha atividade coma:

| normal, sem nenhuma limitagdo (0)

| ndo totaimente normal, mas capaz de manter quase todas as
atividades normais (1)

[] ndo me sentindo bem para a maioria das coisas, mas ficando
na cama ou na cadeira menos da metade do dia (2)

[ capaz de fazer pouca atividade, & passando a maior parle do
tempo na cadeira ou na cama (3)

[] bastante ilempo acamado, raramente fora da cama (3)

Caixa 4 D

Somatoria dos escores das caixas 1a 4 :| A

O restante do questionario sera preenchido pelo seu médico, enfermeira

ou nutricionista. Obrigada.

Toedos os diagndsticos relevantes (especifique)

5. Doenga e sua relacio com recharImentos nutricionais (veja anexo 2)

|dade
6. Demanda metabdlica (veja anexo 3)
7. Exame fisico (veja anexo 4)

Estadiamento da doenga primaria (circule se conhecido ou apropriado) |

i m v Outro
Escore numérico do anexo 2
Escore numérico do anexo 3

Escore numérico do anexo 4

oo

Avaliacdo Global (veja anexo 5)

Bem nutrido ou anabdlico (ASG A)
Desnutricdo moderada ou suspeita (ASG B)
Gravemente desnutrido (ASG C)

Escore total da ASG produzida pelo paciente
Escore numérico total de A+ B+ C + D acima[__|

(Siga as orientactes de triagem abaixo)
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Recomendactes de triagem nufricional: A somatdria dos escores é utilizada para definir intervencdes nutricionais
especificas, incluindo a orientacdo do paciente e seus familiares, manuseio dos sintomas incluindo intervencbes
farmacolégicas e intervencéo nutricional adequada (alimentos, suplementos nutricionais, nutricdo enteral ou parenteral). A
primeira fase da intervencio nutricional inclui o manuseio adequado dos sintomas. 0-1: Nao ha necessidade de intervencéao
neste momento. Reavaliar de forma rotineira durante o tratamento. 2-3; Educacio do paciente e seus familiares pelo
nutricionista, enfermeira ou outro profissional, com intervencdo farmacolégica de acordo com o inguérito dos sintomas
(caixa 3) e exames laboratoriais se adequado. 4-8: Necessita intervencio pela nutricionista, juntamente com a enfermeira
ou médico como indicado pelo inquérito dos sintomas (caixa 3). = 9: Indica necessidade critica de melhora no manuseio
dos sintomas elou opcies de intervencio nutricional.

Anexo 2 - Regras para pontuacéo da Avaliacdo Subjetiva Global produzida pelo paciente (ASG-PPP).

As caixas de 1 a 4 da ASG-PPP foram feitas para serem preenchidas pelo paciente. O
escore numérico da ASG-PPP & determinado usando:

1) Os pontos entre parénteses anotados nas caixas 1 a 4 e 2) na folha abaixo para itens
ndo pontuados entre parénteses. Os escores para as caixas 1 e 3 sdo aditivos dentro
de cada caixa e os escores das caixas 2 e 4 sdo baseados no escore mais alto marcado
pelo paciente.

Folha 1 — Escore da perda de peso

Para determinar o escore, use o peso de 1 més atras
se disponivel. Use o peso de 6 meses atras apenas se
ndo tiver dados do peso do més passado. Use os

Folha 2 — Critério de pontuagio para condigiao
A pontuacio & obtida pela adicio de 1 ponto para cada
condicéo listada abaixo que o paciente apresente.

pontos abaixo para pontuar as mudancas do peso e Categoria Pontos
acrescente pontos extras se o paciente perdeu peso

nas ultimas 2 semanas. Cologque a pontuacgo fotal na Cancer 1
caixa 1 da ASG-PFP. AlIDS 1
Perda de pesoem 1 més Pontos Perda de peso em Caquexia pulmonar ou cardiaca 1
6 meses Ulcera de decubito, ferida aberta ou fistula 1
10% ou mais 4 20% ou mais Presenca de trauma 1
5-99% 3 10-19,9% Idade maior que 65 anos 1
3-49% 2 6-99%

2-29% 1 2-519%

0-1,9% 0 0-1.9%

Pontuacdo para a folha 2
Anote na caixa B :l
Pontuagao para a folha 1 I:I

Anote na caixa &

Folha 3 — Pontuagéo do estresse metabdlico

O escore para o estresse metabdlico & determinado pelo nimero de variaveis conhecidas que aumentam as
necessidades caldricas e protéicas. O escore é aditivo sendo que se os pacientes t&m febre > 35 90C (3 pontos) e toma
10 mg de prednisona cronicamente (2 pontos) teria uma pontuacdo de 5 pontos para esta secio.

Estresse Nenhum (0) Baixo (1) Moderado (2) Alto (3)
Febre Sem febre =37, 20 e« 383° =>3830e < 389° > 38,9°
Dwuracdo da febre sem febre = 72 horas 72 horas = T2 horas
Corticosterdides Sem coricosterdides dose baixa dose moderada dose alta

(= 10 mg prednizonaldia) (= 10 e < 30 mg prednizona) (= 30 mg prednizona)

Pontuacéo para a folha 3
Anote na caixa C I:I
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Folha 4 — Exame fisico

O exame fisico inclul a avaliacao subjetiva de 3 aspectos da composi¢do corporal: gordura, musculo
e estado de hidratacdao. Como e subjetiva, cada aspecto do exame € graduado pelo grau de déficit. O
déeficit muscular tem maior impacto no escore do que o déficit de gordura. Definicao das categonas: 0
= sem déficit, 1+ = déficit leve, 2+ = déficit moderado, 3+=déficit grave. A avaliacao dos déficit nestas
categorias ndo devem ser somadas, mas sdo usadas para avaliar clinicamente o grau de déficit (ou
presenca de liguidos em excesso).

Reservas de gordura: Estado de hidratagao:

Témporas (musc. temporal)

Regido peri-orbital 0+1+2+3 Edema no tornozelo 0+1+2+3
Frega de triceps 0+1+2+3 Edema sacral 0+1+2+3
Gordura sobre as ultimas costelas 0+1+2+3 Ascite 0+1+2+3
Avaliagdo geral do déficit de gordura 0 +1 +2 +3 0+1+243
Estado Muscular: Aval geral do estado de hidra . A pontuacdo do

0+1+2+3 exame fisico é determinado pela avaliagao subjetiva geral

Pontuagéo para a folha 4
Anote na caixa D

Claviculas {Eeitorais e deltdides) 0414243 do déficit corporal total.

Ombros (deltide) 0+1+42+3 Sem déficit escore = 0 pontos
Musculatura inter-dssea 0 +1+2+3 Déficit leve escore = 1 ponto

Escédpula (dorsal maior, trapézio e deltdide) 0 +1 42 43 Diéficit moderado escore = 2 pontos
Coxa (quadriceps) 0+1+2 43 Déficit grave escore = 3 pontos
Panturrilha (gastrocnémius) 0+142 43

Avallacdo geral do estado muscular 0414243

]

Folha § - Categorias da Avaliagdo Global da ASG-PPP

Ingestdo nutrientes

recente ndo hidrico

Sem déficit OU melhora
significativa recente

MNenhum OU melhora

estabilizacdo ou ganho de
peso (continua perdendo)

Diminuicéo definitiva na
ingestéo

Presenca de sintomas de

Estagio A Estagio B Estagio C
Categoria Bem nutrido Moderadamente desnutride  Gravemente desnutrido
ou suspeito de desnutrigdo
~5% PP em 1 més (ou 10% > 5% PP em 1 més (ou 10%
Peso Sem perda OU Ganho em 6 meses) OU Sem em 6 meses) OU Sem

estabilizacdo ou ganho de
peso (continua perdendo)

Déficit grave de ingestéo

Presenca de sintomas de

Sintomas com impacto significativa recente impacto nutriclonal (Caixa 3 impacto nutricional (Caixa 3
nutricional permitindo ingestao da ASG-PPP) da ASG-PPP)
adequada
Déficit funcional moderado Déficit funcional grave OU
Funcéo Sem déficit OU melhora OU piora recente piora recente significativa
significativa recente
Evidéncia de perda leve a Sinals dbvios de desnutricio
Sem déficit OU déficit moderada de gordura e/ou (ex: perda importante dos
Exame fisico crénico, porém com recente  massa muscular efou ténus  tecidos subcutdneos,
melhora clinica muscular a palpacéo possivel edema)
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