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RESUMO

O presente estudo tem por objetivo desenvolver uma goma de mascar, sabor café,
para auxiliar no tratamento do ileo paralitico, apds video colecistectomia em pessoas
que realizaram o procedimento em dois hospitais localizados no Norte do Rio Grande
do Sul. O desenvolvimento do estudo dar-se-a de forma qualitativa e quantitativa, por
meio da aplicacdo de questionarios aos participantes, no periodo de marco de 2024
até outubro de 2024. Os patrticipantes da pesquisa serdo selecionados com base nos
critérios de incluséo e exclusdo. Os dados serdo analisados e quantificados, gerando
uma base de dados para andlise das respostas fornecidas pelos participantes, a partir
disso, far-se-a estatistica descritiva dos mesmos. Espera-se que a goma de mascar
sabor café tenhafuncionalidade aplicavel ao tratamento do ileo paralitico apés video
colecistectomia, possibilitando reducéo do tempo de internac&o hospitalare melhora
das condic¢des pos-operatorias enfrentadas pelos participantes do estudo.

Palavras-chave: Métodos nédo farmacoldgicos. Motilidade intestinal. Tempo de
evacuacao.
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1 INTRODUCAO

O transito intestinal pode ser reduzido apOs cirurgias, principalmente as
abdominais. O tempo de retorno da motilidade intestinal varia, entre 24 a 48 horas
para o estbmago e o célon no periodo de 3 a 5 dias; a essa atividade gastrica
diminuida d4-se o nome de ileo paralitico (llias, 2006). O ileo pés-operatério pode
ocorrer por mecanismos inflamatérios e alteracdes neurogénicas; tal condicao retarda
a evolucédodo paciente, aumentando a permanénciahospitalare como consequéncia,
0 maior tempo de exposicao a infec¢des (Holanda et al., 2017). Dessa forma, propoe-
se o0 desenvolvimento de estratégias que reduzam essa condi¢cdo comum nos poés-
operatorios, uma vez que essa condicéo fisiologica gera desconforto e dores apos
procedimentos cirdrgicos.

Por esse motivo, estudos tém tentado encontrar métodos para reduzir as
complicacdes e sintomas relacionadas ao ileo paralitico pos-operatério, como 0 uso
de sonda nasogastrica, mobilizacdo pds-operatdria precoce e 0 uso de procinéticos
para aumentar a motilidade do trato gastrointestinal e acelerar o esvaziamento
gastrico (Cano et. al., 2018). O autor aponta também medidas néo farmacoldgicas,
como o usoda goma de mascar, a qual atuacomo alimentacdo simulada, que estimula
a via vagal e, como consequéncia, aumenta a atividade do sistema gastrointestinal
por meio do estimulo da maior producéo salivar.

Outra medida ndo farmacol6gicaem evidénciaé o consumode café, sem cafeina,
no pés-operatério, que reduziu o tempo até a primeira defecacdo e o tempo de
internagdo hospitalar, segundo Stefanie Sinz (2023). Assim, o café € um recurso
barato com influéncia no sistema nervoso central e cardiovascular, tornando-se uma
opcéo viavel para reduzir o ileo paralitico pés-operatorio.

O sistema gastrointestinal pode ser estimulado por ingesta calérica, propriedades
osmolares ou aumento do volume. Diante disso, o café denota efeitos gastrointestinais
pelos componentes ativos que o compde sem ter relagdo com as propriedades fisicas
que consistem em: contetdo caldrico quase insignificante, baixa acidez com relacao
a outras bebidas e um pH que varia de 5-6 (Shussman, 2020). Dentre esses
componentes, destaca-se a trigonelina (N-metil betaina), a qual € objeto de estudo
diante do potencial nutricional e aumento da secrecao da bile e transito intestinal
(Abrahao et al., 2008).



Com base nisso, idealizou-se um ensaio clinico randomizado, cujo objetivo é
avaliar a eficacia da goma de mascar sabor café no tratamento do ileo paralitico pés
video colecistectomia.

Sendo essa uma alternativa de baixo custo e que promoveria melhoraintegral do
participante da pesquisa no pés-operatério, a fim de atenuar efeitos adversos na
cirurgia, como o desconforto abdominal, nduseas e vomitos. Assim, espera-se
desenvolver umasolucéo simples e eficaz para essa condi¢éo, reduzindo o tempo de

internacao hospitalar e as complicacdes que a acompanham.

1.1 Tema
ileo paralitico pds-operatorio.

1.2 Problema de Pesquisa
O uso de goma de mascar sabor café € eficaz no tratamento do ileo paralitico

apos video colecistectomia?

1.2 Hipotese

Hipétese nula: O uso de goma de mascar sabor café no pds-operatério ndo é
eficaz para o tratamento do ileo paralitico.

Hipdtese positiva: O uso de goma de mascar sabor café no pos-operatdrio é eficaz

para o tratamento do ileo paralitico.

1.4 Justificativa

O ileo paralitico consiste em uma disfuncéo intestinal comum no pds-operatério, o
qual potencializa a dor e desconforto do paciente, principalmente apos cirurgias
abdominais (Kalff; Wehner; Litkouhi, 2022). Como consequéncia disso, tém-se atraso
na alimentacdo oral que aumenta o catabolismo pd&s-operatério, tornando o
participante suscetivel a ma cicatrizacdo e potencializando as chances de infeccéo.
Tais fatores contribuem para hospitalizacao prolongada e, consequentemente, maior
gasto para o sistema de saude.

Com base nisso, o desenvolvimento de uma goma de mascar sabor café pode

auxiliar no retorno da funcéo intestinal, sendo um método seguro e de baixo custo



para o0 sistema de saude, o qual diminuiria o tempo para evacuacdo e
consequentemente areducao do tempo de internacéo hospitalar.

Uma revisdo sistematica da literatura para identificar ensaios clinicos
randomizados, comparando tratamentos invasivos para ileo paralitico realizada e
publicada no PubMed, abrangeu 32 ensaios clinicos randomizados e comparou 4.999
individuos na analise (Sinz; Warschkow; Tarantino et al., 2023). O tempo para flatos
foireduzido ao mascar chiclete em comparagdo ao grupo controle em um periodo de
11 horas e o tempo de defecacdo foi reduzido em torno de 18 horas, enquanto, o
tempo de internacéo teve uma reducgéo pelo café e chiclete em 1,5 dias e 0,9 dias,
respectivamente (Sinz; Warschkow; Tarantino et al., 2023).

Diante das raz8es supra postas, propfe-se a realizacdo de um ensaio clinico
randomizado, cujo objetivo é desenvolver e avaliar a eficacia do uso da goma de
mascar sabor café, sem cafeina, em participantes que realizaram colecistectomia. A
formulacdo, inicialmente, foi desenvolvida com o auxilio de uma equipe
multidisciplinar, que abrange um grupo de docentes no curso de engenharia de
alimentos da Universidade Regional Integrada do Alto Uruguai e das Missdes e sera
produzida pela Fabrica Peccin, localizada em Erechim-RS.

Diante das evidéncias cientificas apresentadas, as quais apontam o café e goma
de mascar, como métodos nédo invasivos que podem ser utilizados para aumentar a
motilidade intestinal, torna-se relevante a elaboragédo de um estudo que englobe os
dois componentes de forma conjunta para avaliar a eficacia desses no manejo do ileo

paralitico pos-operatorio.

1.5 Objetivos
1.5.1 Objetivo Geral
Avaliar se o uso de goma de mascar sabor café auxilia no tratamento do ileo

paralitico apos video colecistectomia.

1.5.2 Objetivos Especificos
e |Identificar os sintomas do ileo paralitico em participantes ap6s video
colecistectomia.

e Desenvolvera goma de mascar sabor café sem cafeina.



e Descrever as possiveis reacfes adversas relacionadas ao uso da goma de
mascar.

e Analisaro indice de aceitabilidade do produto.

2 REFERENCIAL TEORICO

O ileo paralitico pos-operatorio € uma condicdo comum apos cirurgias abdominais
que se define como a parada proviséria da peristalse do intestino, que pode estar
associada a uma disfuncéo do sistema nervoso autbnomo a qual leva a sintomas
clinicos como desconforto abdominal, nduseas e vbmitos (Ansari, 2023). Essa
condicdo, leva o paciente a maior tempo de internacdo hospitalar, bem como,
potencializacomplicacbes como infeccdes e aumentaas chances de mortalidade pés-
operatéria (Seo et.al., 2021).

Dessaforma, estudos na area apontam o uso de goma de mascar € 0 consumo de
café como métodos promissores e menos agressivos ao paciente, 0s quais podem ser
utilizados para evitar métodos como sonda nasogastrica, visto que o0 paciente se torna
incapaz de tolerar alimentos orais.

Segundo Sousa(2018), atrigonelina (N-metil betaina) atua diretamente no sistema
gastrointestinal e sistema nervoso central, além de ter funcionalidade na protecdo de
células B pancreaticas, efeito antioxidante, reducéo da liberacdo de radicais livres,
além de aumentar indice de sensibilidade insulinica. Concomitante a isso, Moreira
(2020) afirma que esse componente aumenta secrecdo biliar e tém atuacéo
importante no aumento da motilidade intestinal.

Assim, conforme o estudo acerca da ingesta de café pds-operatério de Simone
Hasler-Gehrer (2019), o grupo que fez a ingestao do café teve a primeira evacuacao
cerca de 9 horas antes que 0 grupo que ingeriu cha, além da permanéncia hospitalar
desse grupo ter sido reduzida h& 6 dias em comparacéo ao grupo que fez uso de cha
gue permaneceu em ambiente hospitalar por 7 dias.

Concomitantemente a Gehrer, a revisdo sistematica de Jun Watanabe - 2021,
demonstra que o consumo de café 3 vezes ao dia ap0és cirurgia colorretal, restringiu o
tempo de evacuacaoentre 18 e 12 horas em comparac¢ao ao grupo controle, que havia
recebido placebo, agua ou chéa, sem efeitos adversos relatados diante da ingestéo de

café apoés a cirurgia.



Diante disso, a goma de mascar apresenta beneficios semelhantes ao café, a qual
pode gerar um efeito analogo ao conceito de alimentacdo simulada, apontada por
Pavlov, fisiologista russa, no século XIX (Leede et al., 2018). Pavlov, afirma que os
Orgaos sensoriais como visao, olfato, paladar associados a mastigacdo do alimento
estimulamo nervovago a liberar horménios gastricos, dessa forma, a goma de mascar
apresenta resposta semelhante a alimentacao seriada.

Em uma analise de cirurgia ginecoldgica, Xu C e outros (2018) demonstraram a
eficacia relacionada a goma de mascar e melhora da funcéo gastrica, além da
diminuicdo das complicacdes relacionadas ao pos-operatério. Em contrapartida, uma
revisao sistematica de 2023 apontou como inconclusivos ou como sendo de baixa
evidéncia o uso de goma de mascar poOs cirurgia abdominal e reducdo do
aparecimento no tempo de flatos e defecacao (Yin et. al., 2023).

Um estudo descritivo publicado na Scientific Eletronic Library Online em 2022,
compara o uso de goma de mascar e metoclopramida no tratamento do ileo pés
operatorio de cirurgia abdominal, esse aponta que os ruidos hidroaéreos iniciaram
precocemente no grupo que utilizou goma de mascar, ainda, o peristaltismo precoce
garantiu o inicio da dieta oral em cerca de 50% dos pacientes em comparagao com o
medicamento (Suarez; Del Valle, 2022). Dessa forma, é destacado a eficacia do uso
da goma de mascar na reducdo da duracdo do ileo pés-operatério em cirurgias
abdominais, sendo um recurso de baixo custo e que promove a diminuicdo das
internacdes hospitalares (Suéarez; Del Valle, 2022).

Os autores pesquisados, em sua maioria convergem acerca do uso da goma
de mascar e do café como métodos pds-operatérios eficazes e de baixo custo para o
sistema de saude. No entanto, apesar dos trabalhos apresentados ndo hé nivel de
evidéncia completamente definido, fazendo-se necessaria a presenca de um grupo
placebo no projeto.

Por fim, a maioria dos estudos randomizados abrangem ou a goma de mascar ou
o café como métodos separados, dessa forma, foi desenvolvido a formulagdo de uma
goma de mascar sabor café, com o auxilio do grupo interdisciplinar do curso de
engenharia de alimentos, a qual, posteriormente sera produzida pela Fabrica Peccin
(Erechim-RS). Por fim, pretende-se ampliar os estudos na area, englobando os dois
métodos em um Unico, para que diante disso seja possivel avaliar a funcionalidade do
estudo (Kalff; Wehner; Litkouh, 2022).



3 METODOLOGIA

3.1 Caracterizacdo Geral do Estudo

Esse estudo serd um ensaio clinico randomizado, visando a coleta de dados
gquanti-qualitativos, na forma de pesquisa exploratoria, por meio da aplicacdo de um

questionario aos patrticipantes no pos-operatorio.

3.2 Populagdo e Amostra

No presente estudo, a populacdo constitui-se de pacientes que realizaram
colecistectomia em dois Hospitais do Norte do Rio Grande do Sul e voluntarios que
fardo a andlise sensorial do prototipo na Universidade Regional Integrada do Alto
Uruguai e das Missfes. A amostra serd de 130 pessoas, doravante participantes da
pesquisa, sendo essas divididasem grupo 1 e grupo 2 da pesquisa. O grupo 1 sera o
grupo que fard4 a anélise sensorial sendo contabilizadas 50 pessoas. Enquanto do
grupo 2 serd composto por 80 participantes, os quaisrealizaram colecistectomia, esse
sera subdividido em dois grupos: grupo A: 40 pessoas, considerando como grupo
teste aquele que recebera a goma de mascar sabor café, grupo B: 40 pessoas que
constituem o caso-controle, que serdo avaliados mediante dieta nutricional fornecida

pelo ambiente hospitalar.

3.2.1 Critérios de Inclusdo da Amostra
Os participantes da pesquisa que realizaram video colecistectomia em dois
Hospitais do Norte do Rio Grande do Sul e apresentaram ileo paralitico pos-

operatorio.

3.2.2 Critérios de Exclusado da Amostra

Os participantes da pesquisa que apresentem histérico de alergias relacionadas
ao consumode café ou aos componentesda goma de mascar. Ainda, serdo excluidos
da amostra pacientes que tenham doencas que possam piorar o transito intestinal,
como doencas neurodegenerativas, pacientes diabéticos e aqueles com dificuldade

mastigatoria.
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3.3 Procedimento de Coleta de Dados

O estudo consiste em um ensaio clinico randomizado, o qual seguira as guidelines
do CONSORT (Anexos), um método criado em 1993 para o correto relato do ensaio
clinico pelos pesquisadores (Deak et al., 2022). O estudo compreende 4 fases, que
culminam em comprovar a eficacia do uso da goma de mascar sabor café no
tratamento do ileo paralitico apds video colecistectomia.

Mediante a isso, a fase 1 ja foiiniciadacom o desenvolvimento da formulagéo da
goma de mascar sabor café, que tem como bases: base de goma de mascar (17,9%),
glicerina (2%), sorbitol (1%), lecitina de soja (0,3%), xarope de glicose (17,9%),
esséncia de café (1%), acucar em po (40,3%) e trigonelina (0,475g) (Palabiyik et al,
2020). A formulagéo da goma foi elaborada mediante pesquisas de artigos na area de
engenhariade alimentos, os quais foram colocados em tabelas com as respectivas
formulacdes, as quais foram adaptados ao projeto. O desenvolvimento da formulagdo
teve o auxilio de uma equipe multidisciplinar, formado pela académica pesquisadora,
o professor orientador e docentes do curso de engenharia de alimentos da
Universidade Regional Integrada do Alto Uruguai e das Missfes, cuja responsavel
técnica é a professora Jamile Zeni (Apéndice 9). A partir disso, a fase 2 consiste em
desenvolver o prototipo, pela fabricade balas Peccin,localizadanacidade de Erechim
(RS), diante da impossibilidade da fabricacdo na Universidade relacionada ao
tamanho do misturador disponivel no curso de Engenharia de Alimentos.

Apos o desenvolvimento da goma de mascar sabor café, a fase 3 consiste no
periodo de testes na Universidade, com cerca de 50 participantes, os quais serao
convidados napropria universidade por meio de convites nas salas de aula,feitos pela
académica pesquisadora, para poderem participar assinaram um termo de
consentimento livre e esclarecido (Apéndice 10) e avaliardo o produto por meio de um
questionario andénimo (Apéndice 8). Diante disso, a formulagao seré reajustada com
base nosapontamentos da fase de teses para que, posteriormente, a goma possa ser
utilizada pelos participantes da pesquisa.

Na fase 4 serdo identificados os participantes que serdo submetidos a video
colecistectomia no Hospital de Caridade de Erechim e no Hospital UNIMED, diante
disso, a solicitacao para que os pesquisadores entrem em contato com o paciente e
coletem a assinaturado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — com acesso

ao prontuario (Apéndice |) sera feita pelo cirurgido responsavel, o qual ira falar com o
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paciente e solicitara a autorizagdo para que os pesquisadores entrem em contato para
explicar sobre o estudo, a partir disso sera realizada a assinaturado TCLE antes da
video-colecistectomia, ainda sera solicitadaa permisséo do participante para o acesso
ao prontuario médico, enfatizando que esse néao sera identificado no estudo, a
identificacdo desses pacientes sera por meio de uma anamnese e exame fisico
simples, realizados pela académica pesquisadora com o auxilio do professor
orientador no pds operatorio, que consiste na ausculta abdominal para verificar a
presenca de ruidos hidroaéreo. O estudo dar-se-a mediante autorizac&o da instituicdo
hospitalar por meio do Termo de Autorizacdo da Instituicdo de Saude — Hospital de
Caridade de Erechim (Apéndice 2) e do Termo de Autorizacdo da Instituicdo de Saude
— Hospital UNIMED (Apéndice 3).

A média de internacédo pés-cirdrgica desse procedimento € de um dia, sendo
esse periodo suficiente para avaliar as possiveis respostas fisiolégicas da goma, visto
que o tempo de resposta fisioldgica dar-se-a entre 45 minutos a 2 horas apos o
estimulo gastrointestinal, ainda caso ocorra alta hospitalarno mesmo dia da cirurgia
a equipe de enfermagem fard contato com os pesquisadores antes disso para que
possa ser aplicado o questionario. Sendo assim, diante da identificacdo dos possiveis
participantes, eles serdo convidados a participar da pesquisa no quarto, ap0s a sala
de recuperacdo e apos a liberacdo da dieta pelo médico anestesista, na qual seréo
fornecidasas informac¢fesnecessarias para a participacado do estudo e serdo sanadas
as possiveis duvidas, pela académica pesquisadora e o profissional da saude
capacitado, nesse caso, o orientador do projeto. Além disso, sera orientado sobre a
utilizacdo da goma, que sera mascada por um periodo de 10 a 30 minutos, trés vezes
ao dia por um dia. ApGs essas informacdes e mediante o aceite do participante, esse
assinarao Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — com acesso ao prontuario
(Apéndicel), que autoriza a participagdo desse na pesquisa.

Posteriormente, ainda na fase 4 ocorrera a divisdo em dois grupos de
participantes de forma randomizada por uma pessoa que néo participara do estudo
em nenhuma de suas fases, determinando de forma aleatéria, e por meio de um
sorteio simples, os participantes alocados no grupo teste e no grupo controle. Os
individuos serao divididos em dois grupos distintos, identificados por niameros, sendo
0 grupo teste, o qual recebera a goma de mascar sabor café associada a nutricdo

hospitalar, identificado pelonimero 1, e o grupo controle, o qual ndorecebera a goma



12

de mascar mas que permanecera com nutricdo hospitalar, sera identificado pelo
numero 2.

Apoés o uso, iniciara a fase clinica, a qual estad ainda dentro da fase 4, em que a
académica pesquisadora ira aplicar um questionario para coleta de dados quanti-
qualitativos, em que serd avaliado o tempo para a primeira flatuléncia e defecacéo,
além de identificar a presenca de nauseas e vomitos, desconforto abdominal,
dificuldade para evacuar e tempo de internagdo hospitalar. Da mesma forma, sera
questionado sobre a presenca de dor por meio da Escala da Dor segundo a
Organizacdo Mundial da Saude, cuja quantificagdo numérica vai de 0 (henhumador)
a 10 (muita dor). Por fim, serdo avaliadas possiveis reacdes adversas do usoda goma
de mascar de café apresentadas pelos participantes da pesquisa por meio da
aplicacéo do questionario.

Antes, porém, esse projeto sera apresentado a banca qualificadora formada por
profissionais docentes da URI- Campus de Erechim. Posteriormente, o projeto sera
inserido na Plataforma Brasil, ficando disponivel ao Comité de Etica em Pesquisa
(CEP URI — Campus Erechim), observando as diretrizes éticas da Resolucao 466/12
do Conselho Nacional da Saude do Ministério da Saude (CNS/MS) para apreciacao e
aprovacgao.

Apo6s a aprovacéo do projeto pelo CEP, as pessoas que precisarem ser submetidas
a video-colecistectomia em dois hospitais da regido Norte do Rio Grande do Sul
(Apéndice 2 e Apéndice 3), mediante Termo de Autorizacdo das Instituicdes, no
primeiro semestre de 2024, serdo selecionados conforme critérios de excluséo e
inclusdo. Em seguida, nos pos-operatorio esses serdo informados acerca do estudo e
convidadosa participar, diante do aceite assinardoum Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido com acesso ao prontuario (Apéndice 1), o qual possibilitara a aplicacao

do formulario e acesso ao prontuério pela pesquisadora.

3.4 Analise dos Dados

Os valores de tempo pro primeiro flato, evacuacao e escala da dor, segundo a
OMS (1986), serdo expressos como media = desvio padrao e terdo a sua normalidade
investigada. Os valores médios dessas variaveis serdo comparados utilizando teste t
apropriado de acordo com a aderéncia dos dados a distribuigcdo normal. A associagdo

entre o consumo da goma de mascar com a presenca de ileo paralitico, nauseas e
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vomitos poOs-operatorios, e avaliacdo desses critérios apdés o0 uso da goma e a
necessidade de medicamentos (dosagem) para neutralizar esses sintomas, sera
investigada, utilizando o teste do qui-quadrado. Valores de p menores do que 0,05
serdo considerados como significativos. As analises serdo realizadas utilizando o
software GraphPad Prism 9.2.

3.5 Riscos e Beneficios
3.5.1 Riscos

Os procedimentos realizados durante esse estudo poderdo acarretar riscos aos
participantes. Aos participantes do grupo 1 que fardo a analise sensorial o produto a
ser provado apresenta riscos minimos a saude do consumidor, pois antes da
realizacdo desta prova foram realizadas analises fisico-quimicas e microbioldgicas
garantindo a qualidade e seguranca alimentar deste produto, porém, caso 0s
participantes apresentem quadro alérgico aos componentes da goma: mascar; base
de goma de mascar, glicerina, sorbitol, lecitina de soja, xarope de glicose, esséncia
de café, acucar em pé e trigonelina esse sera revertido pelo profissional capacitado
com o uso de anti-histaminicos e corticoides. No entanto, podera ocorrer algum
desconforto mediante aplicagcdo do questionario. Para evitar tal desconforto o
questionario sera aplicado pela académica pesquisadora, esclarecendo que o
individuo ndo ser& identificado no estudo; ainda, o estudo serd formulado com
guestionamentos que respeitem a integridade dos participantes. Além disso, mesmo
que 0s riscos sejam minimos, caso o paciente apresente quadro alérgico com relacdo
aos componentesda goma de mascar, sera prestada a devida assisténcia pela equipe
treinada, sendo o quadro revertido com corticoide e anti-histaminico, ainda o
participante poderd engolir a goma, caso iSso ocorra, a equipe responsavel

acompanhara a eliminacgéo e prestara o auxilio necessario.

3.5.2 Beneficios

Espera-se que os participantes do estudo que componhamo grupo teste obtenham
beneficios em relacdo ao manejo do ileo paralitico pés-operatorio. Mesmo que nao
ocorra de forma imediata, com o estudo busca-se ampliar o conhecimento para tratar
essa condicdo comum no poés-operatorio de forma facilitada, além da apresentacao

dos resultados do experimento por meio de publicacao.
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Este estudo segue as diretrizes da Resoluc¢do n®466 de 12 de dezembro de 2012,

do Conselho Nacional de Saude do Ministério da Saude, que aprova as normas e

diretrizes

regulamentadoras de pesquisa envolvendo seres humanos. Sera

encaminhado ao Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Regional Integrada

do Alto Uruguai e das Missdes — Campus de Erechim, para apreciacdo e aprovagao.

Os dados coletados e que dizem respeito a este estudo, bem como os termos de

consentimento livre e esclarecido (TCLE) assinados, ficardo sob guarda do professor

orientador e apds 5 anos serdao descartados de maneira ecologicamente correta.

4 CRONOGRAMA

O Quadro abaixo apresenta o cronograma das atividades a serem realizadas no

desenvolvimento do projeto.

Quadro 1 — Atividades a serem realizadas no desenvolvimento do projeto.

2023

2024

2025

Set

Out | Nov

Dez

Mar

Abr

Mai

Jun

Ag

Set

Out

Mar

Abr | Mai

Jun

Revisao

Bibliografica

X

X

X

Encontros com

Orientador

Elaboragdo do

Projeto

Apresentacao

oral do Projeto

Apreciacao e
Aprovacdo pelo
CEP

Desenvolvimento
da goma de

mascar

Aplicagéo da

Pesquisa
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Analise e X X X X X X | X
Interpretacéo

dos Dados

Redacéo do X X
Artigo

Defesa Publica

Submisséo do

Artigo para

publicagéo

5 ORCAMENTO
O Quadro a seguir apresenta o orcamento detalhado para a execuc¢éo do projeto,

0 qual sera custeado pelos pesquisadores.

Quadro 2 — Orcamento detalhado dos itens/materiais a serem adquiridos para a

execucao do projeto.

Quantia Material de Consumo Valor Unitario Valor Total — R$
200 Prot6tipo goma de mascar 3,00 600,00
500 Folhas A4 15,00 15,00
01 Cartucho Preto 50,00 50,00
01 Cartucho Colorido 80,00 80,00
Outros Servigos e Encargos
500 Fotocépias 0,10 5,00
03 Encadernagfes 5,00 15,00

Materiais a serem adquiridos para a
execucdo do projeto

59 Trigonelina 1.298,00 1.957,38

Total 2.724,38
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ANEXOS

— CONSORT - checklist pararelatar um ensaio clinico.
Y[

Titulo e resumo
1la: Identificar no titulo como um estudo clinico randomizado
1b: Resumo estruturadode um desenhode estudo, métodos, resultados e conclusdes

Introducao

Fundamentacéo e objetivos

2a: Fundamentacéo cientifica e explicacéo do raciocinio
2b: Objetivos especificos ou hipoteses

Métodos

Desenho do estudo

3a: Descricao do estudo clinico (como paralelo, fatorial) incluindo a taxa de alocacéo
3b: AlteracGes importantes nos métodos apdés ter iniciado o estudo clinico (como
critérios de elegibilidade), com as razdes

Participantes
4a: Critérios de elegibilidade para participantes
4b: Informagdes e locais de onde foram coletados os dados

Intervencdes
5: Asintervencdesde cada grupo com detalhes suficientes que permitam a replicagéao,
incluindo como e quando eles foram realmente administrados

Desfechos

6a: Medidas completamente pré-especificadas definidas de desfechos primarios e
secundarios, incluindo como e quando elas foram avaliadas

6b: Quaisquer alteracdes nos desfechos apos o estudo clinico ter sido iniciado, com
as razdes

Tamanho da amostra

7a: Como foi determinado o tamanho da amostra

7b: Quando aplicavel, deve haver uma explicacao de qualquer anélise de interim e
diretrizes de encerramento
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Randomizacgéo

Geracado da sequéncia

8a: Método utilizada para geracdo de sequénciarandomizada de alocagéo

8b: Tipos de randomizacéo, detalhes de qualquer restricdo (tais como randomizacéo
por blocos e tamanho do bloco)

Mecanismo de alocacao

9: Mecanismo utilizado para implementar a sequéncia de alocacdo randomizada
(como recipientes numerados sequencialmente), descrevendo 0s passos seguidos
para a ocultacéo da sequéncia até as intervencdes serem atribuidas

Implementacéo
10: Quem gerou a sequéncia de alocacdo randomizada, quem inscreveu 0S
participantes e quem atribuiu as intervencdes aos participantes

Cegamento

1la: Se realizado, quem foi cegado apés as intervencdes serem atribuidas (ex:
participantes, cuidadores, assessores de resultado) e como

11b: Se relevante, descrever a semelhanca das intervencdes

Métodos estatisticos

12a: Métodos estatisticos utilizados para comparar 0os grupos para desfechos
primarios e secundarios

12b: Métodos para andlises adicionais, como andlises de subgrupo e anélises
ajustadas

Resultados

Fluxo de participantes (é fortemente recomendado a utilizacdo de um diagrama)

13a: Para cada grupo, o numero de participantes que foram randomicamente
atribuidos, que receberam o tratamento pretendido e que foram analisados para o
desfecho primario

13b: Para cada grupo, perdas e exclusdes apds a randomizacéo, juntocom as razdes

Recrutamento
14a: Definicdo das datas de recrutamento e periodos de acompanhamento
14b: Dizer os motivos de o estudo ter sido finalizado ou interrompido

Dados de base
15: Tabela apresentando os dados de base demograficos e caracteristicas clinicas de
cada grupo

Numeros analisados
16: Para cada grupo, numero de participantes (denominador) incluidos em cada
andlise e se a andlise foi realizada pela atribuicéo original dos grupos

Desfechos e estimativa
17a: Para cada desfecho primario e secundario, resultados de cada grupo e o tamanho
efetivo estimado e sua precisao (como intervalo de confianca de 95%)
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Analises auxiliares
18: Resultados de quaisquer analises realizadas, incluindo analises de subgrupos e
analises ajustadas, distinguindo-se as pré-especificadas das exploratorias

Danos
19: Todos os importantes danos ou efeitos indesejados em cada grupo

Discussao

Limitacdes

20: Limitacdes do estudo clinico, abordando as fontes dos potenciais vieses,
imprecisao e, se relevante, relevancia das analises

Generalizacéo
21: Generalizacéo (validagéo externa, aplicabilidade) dos achados do estudo clinico

Interpretacéo
22: Interpretacdo consistente dos resultados, balanco dos beneficios e danos,
considerando outras evidéncias relevantes

Outras informacdes
Registro
23: Numero de inscricdo e nome do estudo clinico registrado

Protocolo
24: Onde o protocolo completo do estudo clinico pode ser acessado, se disponivel

Fomento
25: Fontes de financiamento e outros apoios (como abastecimento de drogas), papel
dos financiadores
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APENDICE 1

Comité de Etica em Pesquisa

CEP | URI Erechim '[J'RI

ERECHIM

TERMODE CONSENTIMENTOLIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)-com acesso a
prontuario

Vocé esta sendo convidado (a) para participar, de forma voluntaria, da pesquisa
“Avaliacdo da eficacia da goma de mascar sabor café com adicao de trigonelina para
tratamento pos-operatorio do ileo paralitico na video colecistectomia: ensaio clinico
randomizado” que tem como objetivo avaliar se 0 uso de goma de mascar sabor café
descafeinada auxilia no tratamento do ileo paralitico apés video colecistectomia.

O projeto consiste nos seguintes procedimentos: Identificacdo de participantes que
realizaram video colecistectomia no Hospital de Caridade e no Hospital UNIMED, em
Erechim - RS, a partir disso ele sera convidado a participar da pesquisa antes da
cirurgia, sendo fornecidas as informacfes necessérias ao participante, e a académica
estara disponivel para sanar as principais davidas sobre o projeto, no pés cirargico o
meédico responsavel realizard um breve exame fisico para avaliar a motilidade
intestinal do paciente, diante da reducéo dessa, ele podera fazer parte da pesquisa.
Mediante a aceitacdo em participar da pesquisa, o participante podera receber agoma
de mascar ou nao, de forma que os participantes seréo divididos em dois grupos de
forma aleatéria, nogrupo quereceber agoma sera solicitadoao individuo que masque
o chiclete sabor café sem cafeina durante um periodo de 10 a 30 min a cada 8 horas.
Posteriormente sera aplicado um questionario ao participante da pesquisa que
abordar4d o tempo para aparecimento dos primeiros gases, tempo para primeira
defecacéo (cocd), tempo de internagao hospitalar, presenca de nauseas, vomitos e
dor pds-operatéria. Além disso, sera necessario 0 acesso ao seu prontuario, sendo
que serdo copiados os seguintes dados: idade (faixa etaria), tempo de internacao e

necessidade de medicamento para nauseas e vomito no pds-operatorio. Seus dados
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de identificagdo n&o serdo copiados. Seusdados clinicos seréo utilizados apenas para
este projeto aprovado pelo Comité de Etica da URI-Erechim.

Os riscos dessa pesquisa, relacionados ao levantamento de prontuéarios sédo
considerados minimos, pois as informacdes ja estdo registradas e guardadas no
Hospital de Caridade de Erechim e no Hospital UNIMED. O sigilo das informacgdes
levantadas esta assegurado pelo Termo de Compromisso de Utilizacdo de Dados
(Termo de Confidencialidade), 0 qual garante que qualquerinformacéo que poderia
identificar o(a) participante de Pesquisa nao sera divulgada de forma individualizada,
ou seja, as informacdes obtidas pelos pesquisadores serdo analisadas em conjunto
com as de outros participantes, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum dos
participantes. Os dados serdo anonimizados por meio de codificagéo do registro dos
dados. Os procedimentos realizados durante o estudo devem acarretar danos
minimos ao participante, no entanto, podera ocorrer algum desconforto mediante
aplicacdodo questionario. Para evitar tal desconforto o questionario seraaplicado pela
académica pesquisadora, esclarecendo que o individuo ndo sera identificado no
estudo; ainda, o estudo sera formulado com questionamentos que respeitem a
integridade dos participantes. Além disso, mesmo que 0s riscos sejam minimos, caso
0 paciente apresente quadro alérgico com relagdo aos componentes da goma de
mascar, sera prestada a devida assisténcia pela equipe treinada, sendo o quadro
revertido com corticoide e anti-histaminico, ainda o participante podera engolir a
goma, caso iSso ocorra, a equipe responsavel acompanharaa eliminagao e prestara
o0 auxilio necessario.

Durante a execuc¢ao do projeto espera-se que 0s participantes que fardo uso
da goma de mascar obtenham beneficios com relagdo ao grupo que ficara somente
com nutricdo hospitalar, sendo esse um método menos invasivo do que os métodos
tradicionais utilizados atualmente. Ainda, espera-se que 0 estudo proporcione adicéo

ao conhecimento da académica pesquisadora, bem como a comunidade cientifica.

ApoOs ler e receber explicacdes sobre a pesquisa, vocé tem direito de:

1. Nao ser identificado e ser mantido o carater confidencial das informacdes

Y

relacionadas a privacidade (todos os documentos e dados fisicos oriundos da

pesquisa ficardo guardados em seguranca por cinco anos e em seguida descartados
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de forma ecologicamente correta).

2. Assisténcia durante toda pesquisa, bem como o livre acesso a todas as
informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias,
enfim, tudo o que quiser saber antes, durante e depois da sua participacao.

3. Recusar a participar do estudo, ou retirar 0 consentimento a qualquer
momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, ndo sofrer
qualquer prejuizo a assisténcia a que tem direito.

4. Ser ressarcido por qualquer custo originado pela pesquisa (tais como
transporte, alimentagéo, entre outros, bem como ao acompanhante, se for o caso,
conforme acerto preliminar com os pesquisadores). Nao havera compensacao
financeira pela participagao.

5. Procurar por indenizacao, conforme determina a lei, caso ocorra algumdano
decorrente da participacao no estudo.

6. Ter seus dados utilizados apenas para esta pesquisa.

7. Ter a garantia de que 0s pesquisadores estdo cientes e sujeitos ao
regramento da Lei Geral de Protecdo de Dados notocante a dados pessoais e dados
pessoais sensiveis.

8. Procurar esclarecimentos com o Sr. André Keng Wei Hsu por meio do
numero de telefone: (54) 9 9610-1988 em caso de duavidas ou notificacdo de
acontecimentos n&o previstos.

9. Entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da URI Erechim pelo
telefone (54)3520-9000, ramal 9191, entre segunda e sexta-feira das 13h30min as
17h30min ou no endereco Avenida Sete de Setembro, 1621, Sala 1.37 na URI

Erechim ou pelo e-mail eticacomite@uricer.edu.br, se acharque a pesquisa ndo esta

sendorealizada da forma como foi proposta ou que se sintaprejudicado (a) de alguma
forma, ou se desejar maiores informacdes sobre a pesquisa.

O CEP tem a prerrogativa de revisar todos os protocolos de pesquisa
envolvendo seres humanos, cabendo-lhe aresponsabilidade primaria pelas decisées
éticas pertinentes, a serem desenvolvidas na Instituicdo, tomadas em conformidade
com os critérios estabelecidos pelas Resolu¢des do Conselho Nacional de Saude, de
modo a defender os interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e

dignidade, visando a preservacdo e a seguridade dos direitos e deveres dos
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participantes de pesquisa e da comunidade cientifica, contribuindo com o

desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos, na Instituicao.

Eu, ,RG:

declaro que: fui esclarecido(a) de que o objetivo € o estudo do meu pds-operatdrio de

video colecistectomia, o que podera também contribuir para o diagndstico e o
tratamento de outros individuos; fui satisfatoriamente informado(a) quanto a minha
autorizacao para utilizacdo de meus dados clinicos, inclusive aqueles contidos em
meu prontudrio, para este estudo cientifico; fui esclarecido(a) de que a minha
participacao € livre e voluntariae que ndoreceberei nenhumacompensacao financeira
ou ajuda de custo pela participacdo; tenhoo direito de retirar a qualquermomento, por
escrito, meu consentimento, sem qualquer prejuizo para mim ou ao meu
acompanhamento, desde que a solicitacdo seja feita antes da apresentacao e/ou da
publicacdodoestudo. Concordo e autorizo participar desta pesquisa,voluntariamente,
por prazo indeterminado, assinando este consentimento em trés vias, ficando com a
posse de uma delas, desde que para este Unico estudo, a utilizacdo de dados de
prontuario e questionarios, e que essas informacdes sejam usadas para compor
estudo cientifico que podera ser publicado em revistas, congressos, cursos, eventos
médico-cientificos, jornadas, palestras e em publica¢des cientificas e educacionais,
desde que o meu nome e os dados ou imagens que possibilitem a minhaidentificacédo

jamais sejam apresentados.

Erechim, de de

Assinatura do Participante da Pesquisa:

Eu, André Keng Wei Hsu, RG: declaro que

forneci, de forma apropriada, todas as informacdes referentes a pesquisa ao

participante.

Erechim, de de
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Assinatura do Professor pesquisador:

Eu, Jorgiana Luiza Copini Mazzetti, RG: declaro

que forneci, de forma apropriada, todas as informacdes referentes a pesquisa ao
participante.
Erechim, de de

Assinatura do aluno-pesquisador:

APENDICE 2

Termo de Autorizacdo da Instituicdo de Saude — Hospital de Caridade de
Erechim

Nés abaixo assinados, responsaveis pelo Hospital de Caridade de Erechim e
especificamente pelo setor cirargico, autorizamos a realizagdo do estudo “Avaliacdo
da eficacia da goma de mascar sabor café com adicao de trigonelina para tratamento
pos-operatério do ileo paraliico na video colecistectomia: ensaio clinico
randomizado”, a ser conduzido pelos pesquisadores abaixo relacionados. Fomos
informados pelo responsavel do estudo sobre as caracteristicas e objetivos da
pesquisa, bem como das atividades que serdo realizadas na instituicdo a qual
represento. Serdo as seguintesatividades: O estudo realizado serd umensaioclinico,
seguindo as guidelines do CONSORT, um conjunto de recomendacdes
estandardizadas pela comunidade cientifica internacional, baseadas em evidéncias,
para realizacdo de ensaios clinicos (Deak et al.,, 2022). O estudo visa avaliar a
funcionalidade da goma de mascar sabor café descafeinada no tratamento do ileo
paralitico pos-operatério na video colecistectomia. Cientesda necessidade de acesso
aos prontuarios medicos, eles serdo liberados somente mediante apresentacdo do

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido do participante em que fica clara a
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intencdo do mesmo em liberar o acesso aos dados, com exce¢do de dados de
identificacdo e, ainda, mediante apresentacdo do Termo de Compromisso para
Utilizacao de Dados.

Os participantes da pesquisa serdo convidados a participar da pesquisa na
consulta pdés-operatéria, no qual serdo dadas as devidas explicacbes acerca do
funcionamento do estudo pela académica pesquisador juntamente com
anestesiologista previamente capacitado.

ApoOs a intervencdo cirargica, os participantes com diminuicdo da motilidade
intestinal serdo selecionados, e mediante 0 aceite sera ofertada a goma de mascar
sabor café descafeinadae sera orientado a mastigacdo por um periodo de 10 a 30
minutos por dia, a cada 8 horas. Diante disso, comparar-se-a 0s resultados
apresentados, como tempo de flatuléncia, evacuacdo e tempo de internacédo
hospitalar com outro grupo que também realizou video-colecistectomia, mas
permaneceu somente com nutricdo hospitalar.

Os questionarios serdo aplicados pela académica pesquisadora devidamente
treinada. A coleta de dados quanti-qualitativos dar-se-a de maneira prospectiva, apoés
a intervencao cirargica, por meio da aplicacdo do questionario citado, o qual avaliara
presenca de nduseas e vomitos no pds-operatério, se houve reducdo desses apos o
uso da goma, quantificacao da dor pés-operatdria utilizando a Escala da Dor da OMS,
se foi necessario a utilizacdo de medicamentos para nauseas e vomito. Apds 0 uso
da goma, serd questionado sobre o tempo para os primeiros flatos, o tempo para
primeira evacuacao, o tempo de internagéo hospitalar, se houvereducaodas nauseas
e vomitos, bem como, da sede e fome e sobre efeitos adversos relacionados ao uso
da goma.

Autorizamos a utilizacdo das seguintes dependéncias: Unidade de Terapia
Intensiva e/ou quarto de recuperagao pos-operatério.

Declaramos ainda que, os pesquisadores devem estar cientes e sujeitos ao
regramento da instituicdo para acesso a ambientes, profissionais, pacientes e bancos
de dados, além da observancia das regras de biosseguranca, até o término da
pesquisa, sob penada retirada da autorizacao, sem aviso prévio.

Declaro ainda ter lido e concordado com o parecer ético emitido pelo CEP da
instituicdo proponente, conhecer e cumprir as Resolugbes Eticas Brasileiras, em

especial a Resolucdo CNS 466/12. Esta instituicdo esta ciente de suas
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corresponsabilidades como instituigcao coparticipante do presente projeto de pesquisa
e de seu compromisso noresguardo da seguranca e bem-estar dos participantes de
pesquisa nela recrutados, possibilitando condigcdes minimas necessarias para a

garantia de tal seguranca e bem-estar.

Erechim, ........ (o [ de 20.......

Assinatura do(a) responsavel pelo Setor da Unidade Cirdrgica

Assinatura do(a) responsavel pelo(a) Geréncia Assistencial

Assinatura do Diretor Técnico do Hospital

Assinatura e carimbo do Administrador do Hospital

Lista Nominal de Pesquisadores:

André Keng Wei Hsu
Jorgiana Luiza Copini Mazzetti
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APENDICE 3

Termo de Autorizacdo da Instituicdo de Saude — Hospital da UNIMED
Erechim/RS

Nés, abaixo assinados, responsaveis pelo Hospital da Unimed/Erechim e
especificamente pelo setor cirurgico, autorizamos a realizagao do estudo, “Avaliagao
da eficacia da goma de mascar sabor café com adicdo de trigonelina para tratamento
pbs-operatério do ileo paralitico navideo colecistectomia: Ensaio clinicorandomizado”
a ser conduzido pelos pesquisadores abaixo relacionados. Fomos informados pelo
responsavel do estudo sobre as caracteristicas e objetivos da pesquisa, bem como
das atividades que serdo realizadas na instituicdo a qual represento. Serdo as
seguintes atividades: O estudo realizado serda um ensaio clinico, seguindo as
guidelines do CONSORT, um conjunto de recomendac¢fOes estandardizadas pela
comunidade cientifica internacional, baseadas em evidéncias, para realizacdo de
ensaios clinicos (Deak et al., 2022). O estudo visa avaliar a funcionalidade da goma
de mascar sabor café descafeinada no tratamento do ileo paralitico pos-operatério na
video colecistectomia. Cientes da necessidade de acesso aos prontuarios médicos,
eles serdo liberados somente mediante apresentacdo do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido do participante em que fica clara a intencdo do mesmo em liberar
0 acesso aos dados, com excecdo de dados de identificacdo e, ainda, mediante
apresentacédo do Termo de Compromisso para Utilizacdo de Dados.

Os participantes da pesquisa serdo convidados a participar da pesquisa na
consulta pés-operatéria, no qual serdo dadas as devidas explicac6es acerca do
funcionamento do estudo pela académica pesquisador juntamente com
anestesiologista previamente capacitado.

ApoOs a intervencdo cirargica, os participantes com diminuicdo da motilidade
intestinal serdo selecionados, e mediante o aceite sera ofertada a goma de mascar
sabor café descafeinadae sera orientado a mastigacdo por um periodo de 10 a 30
minutos por dia, a cada 8 horas. Diante disso, comparar-se-a 0s resultados

apresentados, como tempo de flatuléncia, evacuagdo e tempo de internacéo
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hospitalar com outro grupo que também realizou video-colecistectomia, mas
permaneceu somente com nutricao hospitalar.

Os questionarios serdo aplicados pela académica pesquisadora devidamente
treinada. A coleta de dados quanti-qualitativos dar-se-a de maneira prospectiva, apos
a intervencao cirurgica, por meio da aplicacdo do questionario citado, o qual avaliara
presenca de nauseas e vomitos no pés-operatério, se houve reducao desses apos o
uso da goma, quantificacao da dor pés-operatoria utilizando a Escala da Dor da OMS,
se foi necessario a utilizacdo de medicamentos para nauseas e vomito. ApOs 0 uso
da goma, serd questionado sobre o tempo para os primeiros flatos, o tempo para
primeira evacuacao, o tempo de internacao hospitalar,se houve reducao das nauseas
e vOmitos, bem como, da sede e fome e sobre efeitos adversos relacionados ao uso
da goma.

Autorizamos a utilizacdo das seguintes dependéncias: Unidade de Terapia
Intensiva e/ou quarto de recuperacédo pds-operatério.

Declaramos ainda que, os pesquisadores devem estar cientes e sujeitos ao
regramento da instituicdo para acesso a ambientes, profissionais, pacientes e bancos
de dados, além da observancia das regras de biosseguranca, até o término da
pesquisa, sob penada retirada da autorizacdo, sem aviso prévio.

Declaramos ainda ter lido e concordado com o parecer ético emitido pelo CEP
da instituicdo proponente, conhecere cumprir as Resolucdes Eticas Brasileiras, em
especial a Resolucdo CNS 466/12. Esta instituicido estd ciente de suas
corresponsabilidades como instituicdo coparticipante do presente projeto de pesquisa
e de seu compromisso noresguardo da segurancae bem-estar dos participantes de
pesquisa nela recrutados, possibilitando condiges minimas necessarias para a

garantia de tal seguranca e bem-estar.

Assinatura do(a) responsavel pelo Setor da Unidade Cirurgica




Assinatura do(a) responsavel pelo(a) Geréncia Assistencial

Assinatura do Diretor Técnico do Hospital

Assinatura e carimbo do Administrador do Hospital

Lista Nominal de Pesquisadores:

André Keng Wei Hsu
Jorgiana Luiza Copini Mazzetti

APENDICE 4

TIPIFICACAO DE PESQUISA

Prezado Coordenador do Comité de Etica

Este projeto é classificado como um projeto de:
1 (X )Pesquisa—-TCC

2 () Pesquisa - Edital

3 ( ) Pesquisa—nivel latu sensu

4 () Pesquisa—nivel strictu sensu —

5( ) Pesquisa-outras
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Casos especiais

1( ) Relato de Caso

2 () Projeto de Relato de Caso
3 ( ) Relato de Série de Casos
4 () Projeto de Série de Casos
5( ) Projeto Guarda-chuva

6 () Projeto de Estudo de Caso

André Keng Wei Hsu

APENDICE 5 — QUESTIONARIO

Data: Horario:

1. Idade:
2. Presenca de nduseas (enjoo) no pos-operatorio:

( ) Sim ( ) Naéao

3.Presenca de vomitos no pds-operatorio:
( ) Sim ( ) Néao

3.Quantificacdo da dor pos-operatodria a partir da Escala da Dor da OMS, antes da
goma de mascar:

00
01
02
03
04
05
06
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07
08
09
0 10

4. Uso de medicacado para nduseas e vomitos:

( )Sim ( )N&o

5. Tempo dos primeiros flatos (gases) ap0s o uso da goma de mascar:

6. Tempo da primeira evacuacao (coc6) apds o uso da goma de mascatr:

7. Tempo de internagc&o no grupo que utilizou a goma de mascar:

9. Reducaode nauseas (enjoo) apos uso da goma de mascar:

( ) Sim ( ) Néo

10.Reducédo dos vomitos apos uso da goma de mascar:

( )Sim ( )N&o

11.Efeitos adversos apresentados ap6s uso da goma de mascar:

12. Grau da fome no pds-operatorio, depois do uso da goma de mascar:
00
01
02
03
(4
05
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06
07
08
09
0 10

13. Grau da sede no p6s-operatorio, depois do uso da goma de mascar:
0o
01
02
03
04
05
(06
07
08
09
0 10

14. Satisfagédo do individuo:

00
01
02
03
04
05
06
07

33



34

08
09
010

APENDICE 6

Comité de Etica em Pesquisa

CEP | URI Erechim URI

ERECHIM

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)
- COM AMOSTRAGEM DE PRONTUARIOS -

Noés, pesquisadores abaixo relacionados, envolvidos no projeto de pesquisa
“Avaliacao da eficacia da goma de mascar sabor café com adi¢cao de trigonelina
para tratamento poés-operatério do ileo paralitico na video colecistectomia:
ensaio clinico randomizado”, assinaremos esse TCUD para a salvaguarda dos
direitos de todos os participantes da pesquisa, que autorizaram, mediante Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, a pesquisa e 0 acesso aos dados de seu

prontudrio meédico.

As informacdes necessarias para a pesquisa estdo no prontuario médico dos
participantes, guardados nos arquivos eletrénicos e fisicos do Hospital de Caridade
de Erechim, RS, e se referem ao desenvolvimento do ileo paralitico pés-operatério,
e as variaveis a serem coletadas sdo as seguintes: faixa etaria, tempo de internacao
e necessidade de medicamentos para aliviar nduseas e vémitos no pos-operatorio;
atendidos no periodo de 04/03/2024 a 03/06/2024.

Comprometemo-nos a manter a confidencialidade sobre os dados coletados
como estabelecido na Resolucdo CNS 466/12 e suas complementares, e ao publicar
os resultados da pesquisa, manteremos o0 anonimato das pessoas cujos dados foram

pesquisados, umavez que os dados de identificacdo pessoal ndo seréo transcritos.
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Na amostragem, os dados seréo coletados e codificados para a planilha/registro
de trabalho para aumentar a confidencialidade e assegurar o anonimato do

participante.

Declaramos, ainda, estar cientes de que € nossa responsabilidade a integridade
das informacbes e a privacidade dos participantes da pesquisa. Também nos
comprometemos que os dados coletados néo serdo repassados a pessoas nao
envolvidas na equipe da pesquisa abaixo relacionada. Para reduzir a chance de
guebrade anonimato, mesmo que ndointencional,nocaso de extravio ou outro motivo
de perda, o0s registros transcritos nunca possuirdo dados de identificacdo do
participante da pesquisa. Quando necessario a composicado de dados de prontuaro
com dados de outras intervencdes, 0s registros serdo codificados, com a chave de
codificacdo armazenada em outro meio e espacialmente separada dos registros de

prontuarios.

Estamos cientes do direito do participante da pesquisa a solicitar indenizacao
por dano causado pela pesquisa (por exemplo a perda do anonimato) nos termos da
Resolucdo CNSn°.466, de 2012, itens V.3 e V.7; e Cddigo Civil,Lei 10.406, de 2002,
artigos 927 a 954, Capitulos I, "Da Obrigacao de Indenizar", e Il, "Da Indenizacgéao",
Titulo IX, "Da Responsabilidade Civil"). Declaramos que estamos cientes e sujeitos ao
regramento da instituicdo para acesso a ambientes, profissionais, pacientes e bancos
de dados (considerando o que apregoa a Lei Geral de Protecdo de Dados no tocante
a dados pessoais e dados pessoais sensiveis), além da observancia das regras de

biosseguranca, até o término da pesquisa.

Nos comprometemos, ainda, com a guarda, cuidado e utlizacdo das
informacdes Unica e exclusivamente com finalidade cientifica, para cumprimento dos
objetivos previstos na pesquisa citada acima, e que somente serdo coletados apods a
sua aprovacéao do protocolo de pesquisano Sistema CEP/CONEP.

Uma via deste documento fica com o0s pesquisadores e a outra com 0
representante da Instituicao.

Erechim, RS, de de
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Nome completo CPF Assinatura
ANDRE KENG WEI HSU 052.870.729-96
JORGIANA LUIZA CORPINI | 031.995.910-43
MAZZETTI
APENDICE 7

Comité de Etica em Pesquisa

CEP | URI Erechim

ERECHIM

TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS (TCUD)
- COM AMOSTRAGEM DE PRONTUARIOS -

Nos, pesquisadores abaixo relacionados, envolvidos no projeto de pesquisa
“Avaliacdo da eficacia da goma de mascar sabor café com adi¢éo de trigonelina
para tratamento poés-operatério do ileo paralitico na video colecistectomia:
ensaio clinico randomizado”, assinaremos esse TCUD para a salvaguarda dos
direitos de todos os participantes da pesquisa, que autorizaram, mediante Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, a pesquisa e 0 acesso aos dados de seu

prontudrio médico.

As informacdes necessarias para a pesquisa estdo no prontuario médico dos
participantes, guardados nos arquivos eletronicos e fisicos do Hospital UNIMED
Erechim, RS, e se referem ao desenvolvimento do ileo paralitico p6s-operatorio, e as
variaveis a serem coletadas sédo as seguintes: faixa etaria, tempo de internacao e
necessidade de medicamentos para aliviar nauseas e vomitos no pos-operatorio;
atendidos no periodo de 04/03/2024 a 03/06/2024.

Comprometemo-nos a manter a confidencialidade sobre os dados coletados
como estabelecido na Resolucdo CNS 466/12 e suas complementares, e ao publicar
os resultados da pesquisa, manteremos o anonimato das pessoas cujos dados foram

pesquisados, umavez que os dados de identificacdo pessoal ndo seréo transcritos.
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Na amostragem, os dados seréo coletados e codificados para a planilha/registro
de trabalho para aumentar a confidencialidade e assegurar o anonimato do

participante.

Declaramos, ainda, estar cientes de que € nossa responsabilidade a integridade
das informacbes e a privacidade dos participantes da pesquisa. Também nos
comprometemos que os dados coletados néo serdo repassados a pessoas nao
envolvidas na equipe da pesquisa abaixo relacionada. Para reduzir a chance de
guebrade anonimato, mesmo que ndointencional,nocaso de extravio ou outro motivo
de perda, o0s registros transcritos nunca possuirdo dados de identificacdo do
participante da pesquisa. Quando necessario a composi¢ao de dados de prontudrio
com dados de outras intervencdes, 0s registros serdo codificados, com a chave de
codificacdo armazenada em outro meio e espacialmente separada dos registros de

prontuarios.

Estamos cientes do direito do participante da pesquisa a solicitar indenizacao
por dano causado pela pesquisa (por exemplo a perda do anonimato) nos termos da
Resolucdo CNSn°.466, de 2012, itens V.3 e V.7; e Cddigo Civil,Lei 10.406, de 2002,
artigos 927 a 954, Capitulos I, "Da Obrigacao de Indenizar", e Il, "Da Indenizacgao",
Titulo IX, "Da Responsabilidade Civil"). Declaramos que estamos cientes e sujeitos ao
regramento da instituicdo para acesso a ambientes, profissionais, pacientes e bancos
de dados (considerando o que apregoa a Lei Geral de Prote¢cédo de Dados no tocante
a dados pessoais e dados pessoais sensiveis), além da observancia das regras de

biosseguranca, até o término da pesquisa.

Nos comprometemos, ainda, com a guarda, cuidado e utlizacdo das
informacdes Unica e exclusivamente com finalidade cientifica, para cumprimento dos
objetivos previstos na pesquisa citada acima, e que somente serdo coletados apods a
sua aprovacéao do protocolo de pesquisano Sistema CEP/CONEP.

Uma via deste documento fica com o0s pesquisadores e a outra com 0
representante da Instituicao.

Erechim, RS, de de
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Nome completo CPF Assinatura
ANDRE KENG WEI HSU 052.870.729-96
JORGIANA LUIZA CORPINI | 031.995.910-43
MAZZETTI
APENDICE 8

Comité de Etica em Pesquisa

CEP | URI Erechim URI

ERECHIM

Termo de Ciéncia para Questionario Anénimo

Vocé esta convidado(a)a preenchereste questionarioandnimo que faz parte da coleta
de dados da pesquisa “Avaliagdo da eficacia da goma de mascar sabor café com
adicdo de trigonelina para tratamento pos-operatorio do ileo paralitico na video
colecistectomia: ensaio clinico randomizado” sob execuc¢éo da aluna Jorgiana Luiza
Copini Mazzetti, numero de telefone 54 996972168 e sob responsabilidade do
pesquisador Prof. André Keng Wei Hsu, contato (54) 3520-9000- ramal 921.

Caso vocé concorde em participar da pesquisa, leiacom atencéo os seguintes pontos:
a) vocé é livre para, a qualquer momento, recusar-se a responder as perguntas que
Ihe ocasionem constrangimento de qualquer natureza; b) vocé pode deixar de
participar da pesquisa e nao precisa apresentar justificativas para isso; c) sua
identidade sera mantida em sigilo; d) caso vocé queira, podera ser informado(a) de
todos os resultados obtidos com a pesquisa, independentemente do fato de mudar
seu consentimento em participar da pesquisa. Esse Projeto foi analisado e aprovado
pelo Comité de Etica da URI — Campus de Erechim (Fone: (54) 3520-9000. r. 9191).

O produto a ser provado néo apresenta riscos a saude do consumidor, pois antes da
realizacdo desta prova foram realizadas analises fisico-quimicas e microbiologicas
garantindo a qualidade e seguranca alimentar deste produto. No entanto, os
participantes podem apresentar reacdes alérgicas aos componentes da goma de
mascar; base de goma de mascar, glicerina, sorbitol, lecitina de soja, xarope de
glicose, esséncia de café, aclucar em po e trigonelina, esse serd revertido pelo
profissional capacitado com o uso de anti-histaminicos e corticoides. Por fim, espera-
se que os participantes obtenham beneficios no tratamento do ileo paralitico pos-
operatério de forma eficaz e facilitada.

Fichade avaliacdo sensorial —Data: _ / /|
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Por favor, responda primeiramente as questdes abaixo e depois, avalie o produto de
acordo com sua preferéncia, tendo como base a escala hedonica.

Dados pessoais:

Sexo:
( ) Masculino

( ) Feminino

|dade:
( )18 a20anos

( )21 a30anos
( )31 a40anos
( )41 a50anos
( )>50anos

Escolaridade

() 21°grau (ensino
fundamental)

() 2° grau (ensino médio)
( ) Graduacéo

( ) Pos graduacéao

Teste de escala hedbnica: Por favor, prove as amostras codificadas de sopa, da
esquerda para direita e indique 0 quanto gostou ou desgostou utilizando a escala

abaixo.

Atencéo: Este produto contém goma de mascar; base de goma de mascatr, glicerina,
sorbitol, lecitina de soja, xarope de glicose, esséncia de café, aclucar em pé e

trigonelina.

9- Gostei muitissimo

8- Gostei muito

7- Gostei moderadamente

6- Gostei ligeiramente Amostra Pontuacéao
5- Nem gostei / nem desgostei 1
4- Desgostei ligeiramente
3- Desgostei moderadamente
2- Desgostei muito
1- Desgostei muitissimo
AMOSTRA:
Mastigabilidade Gosto/sabor Textura
() muito boa ( )muitodoce | ( ) macia
( )boa ( )doce () muito macia
() média ( )amargo ( )dura
( )ruim ( )azedo () muito dura
() muito azedo

( ) Compraria a goma de mascar sabor café;
( ) Nao compraria a goma de mascar sabor café;

Obrigada pela colaboracao!!
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APENDICE 9

CARTA DE ANUENCIA - MEMBRO DE EQUIPE DE PESQUISA

Declaro, para os devidos fins, que concordo em participar, como Membro da Equipe,
do Projeto de Pesquisa intitulado: “Avaliar a eficacia da goma de mascar sabor café
com adicao de trigonelina para tratamento pés-operatério do ileo paralitico na video
colecistectomia: Ensaio Clinico Randomizado”, sob a orientacdo do
Professor/Pesquisador André Keng Wei Hsu do Curso de Medicina, da Universidade
Regional Integrada do Alto Uruguai e das Missbes — Campus de Erechim,
desenvolvendo as seguintes atividades: auxilio na formulacao e desenvolvimento da
goma de mascar sabor café sem cafeina. Estas atividades que me competem,
conforme metodologia do projeto, estdo sob a minharesponsabilidade, e as executarei
respeitando a eticidade do processo conforme apregoam leis e resolugcdes que
protegem os direitos dos Participantes da Pesquisacom Seres Humanos, pelo periodo
de execucéo previsto.

Jamile Zeni
CPF N°: 99237512015
Fone(s) para contato: 54 9 9633-8389

E-mail: jamilezeni@uricer.edu.br

André Keng Wei Hsu

Pesquisador responsavel
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Jorgiana Luiza Copini Mazzetti

Aluno pesquisador

APENDICE 10

Comité de Etica em Pesquisa

CEP | URI Erechim '[J'RI

ERECHIM

TERMO DE CONSENTIMENTOLIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) —sem acesso a

prontuarios

Vocé estad sendo convidado (a) para participar como voluntario(a) da pesquisa
“‘Avaliar a eficacia da goma de mascar sabor café com adigao de trigonelina para
tratamento pos-operatdrio do ileo paralitico na video colecistectomia: ensaio clinico
randomizado” que tem como objetivo avaliar se 0 uso de goma de mascar sabor café
descafeinada auxilia no tratamento do ileo paralitico apos video colecistectomia.

O projeto consiste nas seguintes fases: Avaliacdo da aceitacdo da goma por meio
de uma avaliacdo pré-testes, realizadas pelo grupo 1, na Universidade Regional
Integrada do Alto Uruguai e das Missfes, posteriormente, serdo identificados os
participantes que realizaram video colecistectomia no Hospital de Caridade e no
Hospital UNIMED, em Erechim — RS para ingestdo da goma, os quais correspondem
ao grupo 2.

Durante a fase de testes da goma, € esperado que os voluntarios contribuam
com o desenvolvimento de um método menos invasivo, e barato, para o tratamento
do ileo paralitico, através da experimentacao e avaliacfes sobre a goma. Diante disso,
espera-se que o0 estudo proporcione adicdo ao conhecimento da académica
pesquisadora, bem como a comunidade cientifica. Na fase pré-testes o produto a ser
provado apresenta riscos minimos a saude do consumidor, pois antes da realizacdo

desta prova foram realizadas analises fisico-quimicas e microbiol6gicas garantindo a
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qualidade e seguranca alimentar deste produto, porém, caso 0s participantes
apresentem quadro alérgico aos componentes da goma: mascar; base de goma de
mascar, glicerina, sorbitol, lecitinade soja, xarope de glicose, essénciade café, acucar
em po e trigonelina esse sera revertido pelo profissional capacitado com o uso de

anti-histaminicos e corticoides.

Apos ler e receber explicacdes sobre a pesquisa, vocé tem direito de:

1. Nao ser identificado e ser mantido o carater confidencial das informacdes
relacionadas a privacidade (todos os documentos e dados fisicos oriundos da
pesquisa ficardo guardados em seguranc¢a por cinco anos e em seguida
descartados de forma ecologicamente correta).

2. Assisténcia durante toda pesquisa, bem como o livre acesso a todas as
informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas
consequéncias, enfim, tudo o que quiser saber antes, durante e depois da sua
participacao.

3. Recusar a participar do estudo, ou retirar 0 consentimento a qualquer
momento, sem precisar justificar, e de, por desejar sair da pesquisa, nao sofrer
qualquer prejuizo a assisténcia a que tem direito

4. Ser ressarcido por qualquer custo originado pela pesquisa (tais como
transporte, alimentagao, entre outros, bem como ao acompanhante, se for o
caso, conforme acerto preliminar com o0s pesquisadores). Nao havera
compensagcéo financeira pela participagéo.

5. Procurar por indenizacao, conforme determina a lei, caso ocorra algumdano
decorrente da participacdo no estudo.

6. Ter seus dados utilizados apenas para esta pesquisa.

7. Ter a garantia de que o0s pesquisadores estdo cientes e sujeitos ao
regramento da Lei Geral de Protecdo de Dados no tocante a dados pessoais e
dados pessoais sensiveis.

8. Procurar esclarecimentos com o Sra. Jorgiana Luiza Copini Mazzetti, por
meio do numero de telefone: (54) 9 96972168, em caso de duvidas ou
notificacdo de acontecimentos n&o previstos.

9. Entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da URI Erechim pelo
telefone (54)3520-9000, ramal 9191, entre segundae sexta-feira das 13h30min
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as 17h30min ou no endereco Avenida Sete de Setembro, 1621, Sala 1.37 na

URI Erechim ou pelo e-mail eticacomite@uricer.edu.br, se achar que a

pesquisa ndo esti sendo realizada da forma como foi proposta ou que se sinta
prejudicado (a) de alguma forma, ou se desejar maiores informacdes sobre a

pesquisa.

O CEP tem a prerrogativa de revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo
seres humanos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas decisdes éticas pertinentes,
a serem desenvolvidas na Instituicdo, tomadas em conformidade com os critérios
estabelecidos pelas Resolu¢cbes do Conselho Nacional de Saude, de modo a defender os
interesses dos participantes de pesquisa em sua integridade e dignidade, visando a
preservacdo e a seguridade dos direitos e deveres dos participantes de pesquisa e da
comunidade cientifica, contribuindo com o desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes
éticos, na Instituicdo

Eu, , declaro estar ciente do anteriormente
exposto e concordo voluntariamente em participar desta pesquisa, assinando este
consentimento emduas vias, ficando com a posse de uma delas.

Erechim, de de

Assinatura do Participante da Pesquisa:

Eu, André Keng Wei Hsu, declaro que forneci, de forma apropriada, todas as
informacdes referentes a pesquisa ao participante.

Erechim, de de

Assinatura do Professor pesquisador:

Eu, Jorgiana Luiza Copini Mazzetti, declaro que forneci, de forma apropriada,
todas as informacdes referentes a pesquisa ao participante.

Erechim, de de

Assinatura do aluno-pesquisador:
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