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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

jejum

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

748 Outro seguimento cirurgico

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Caddigo DECS Descri¢cdo DECS

E02.760.795 assisténcia pre operatoria

Descritores Especificos para as Condi¢gdes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID

748 Outro seguimento cirurgico

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Codigo DECS Descricdo DECS

E02.760.795 pre operatorio

Tipo de Intervencédo:  Placebo

Natureza da Intervencéo

o Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencoes

jejum

Lista de CID

Cadigo CID Descrigao CID

748 Outro seguimento cirurgico

Lista de DECS

Codigo DECS Descri¢cdo DECS
E02.760.795 pre operatorio

Fase

® Fase 1

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que nédo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:
jejum habitual

Desenho:

A pesquisa sera dividida em duas fases. A primeira fase sera a parte experimental de formulacéo de produto instantaneo sabor café, a ser realizada
nos Laboratérios da Universidade Regional Integrada campus Erechim, sendo a analise sensorial realizada no laboratério de andlise sensorial do
Prédio 9, onde o presente projeto visa produzir e avaliar sensorialmente produto instantaneo sabor café. A segunda fase sera através de ensaios
clinicos. Onde na consulta para avaliagdo pré-anestésica, sera disponibilizado pelo médico anestesista, aos pacientes que aceitarem participar, o
produto e um questionario, esses irdo ser orientados para, respectivamente, consumo e preenchimento a domicilio, nas 2 horas prévias a cirurgia
eletiva que ocorrera na Unimed de Erechim-RS. Objetiva-se avaliar a satisfacdo do paciente ap6s a ingesta do produto instantaneo sabor café e se o
mesmo auxiliou de alguma maneira na redugéo da tensdo pré-operatéria e de sintomas indesejaveis relacionados ao jejum, além da melhora ou nao
do bem-estar. Para primeira fase sera utilizado um questionario impresso com a escala hedénica para avaliagdo sensorial e na segunda fase
também serd utilizado um questionario, que buscara avaliar os niveis de satisfacao dos pacientes hospitalizados, incluindo a palatabilidade, niveis
de ansiedade e presenca ou nédo de sintomas indesejaveis, como fome e sede.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
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Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

jejum

Detalhamento do Estudo

Resumo:

O projeto apresenta como tema o desenvolvimento de um produto instantaneo sabor café, a qual sera disponibilizada para consumo aos
participantes que serdo submetidos as cirurgias eletivas na Unimed de Erechim-RS, objetivando abreviar o tempo de jejum pré- operatério. Visando
diminuir os efeitos negativos de um jejum prolongado, como fome, sede, ansiedade, mal-estar e aumento da incidéncia de nauseas e vomitos pds-
operatérios, 0 estudo, um ensaio clinico intervencionista, sera dividido em duas fases. Na primeira, haverd uma avaliagdo da palatabilidade do
composto rico em carboidratos, feita através de uma ficha em que os voluntarios opinardo baseados na escala hedonica, esta etapa sera realizada
no laboratério da Engenharia de Alimentos da URI-Erechim. Ja& na fase clinica, seréa realizada uma orientagdo em consulta pré-anestésica, aos que
aceitarem participar, e posterior disponibilizacdo do produto instantaneo sabor café para a aplicagdo em suas dietas nas 2 horas previas ao
procedimento cirdrgico eletivo, a qual sera consumida em domicilio antes do deslocamento ao hospital para internagéo, além disso a avaliagdo da
satisfagdo dos pacientes ocorrera através de um questionario, que também seré respondido em domicilio para posterior entregar & equipe orientada
no hospital. Baseando-se nos protocolos do grupo ERAS, espera-se que ao reduzir a duracgéo do jejum pré-operatério com liquidos claros até 2
horas antes da cirurgia eletiva, consiga-se diminuir significativamente os sintomas desagradaveis de sede, fome e ansiedade, promovendo um
melhor bem-estar e satisfagdo ao paciente no momento que antecede o procedimento cirdrgico.

Introdugéo:

O jejum noturno pré-operatério foi instituido quando as técnicas anestésicas ainda eram bastante rudimentares, tendo como principal objetivo evitar
complicagdes respiratérias decorrentes de vomitos e aspira¢@o de contetdo géastrico (CAMPOS et al, 2018). Ao passar dos anos, houve a
recomendacao de “nada ingerir ap6s a meia noite” aqueles que fossem realizar procedimentos cirdrgicos na manha do dia seguinte. Essa
recomendacao persistiu por muitos anos devido a crenca de que quanto maior o tempo de jejum, menor o risco de aspiracdo. As diretrizes atuais, no
entanto, recomendam permitir a ingestao de fluidos claros até 2 horas antes da anestesia eletiva (MORRISON et al, 2020).3Atualmente ja se sabe
que a abreviagéo do jejum pré-operatério propicia melhor qualidade do aporte nutricional do paciente, prognésticos mais favoraveis e reducéao do
tempo de internacdes apds procedimentos cirrgicos. Além disso, a resposta metabdlica ao trauma cirrgico é potencializada pelo jejum pré-
operatério prolongado. Afinal, apds algumas horas de jejum, ocorre diminuigdo dos niveis de insulina e aumento dos niveis de glucagon,
determinando uma utilizagao rapida da pequena reserva de glicogénio. O jejum acaba, entéo, contribuindo para o aumento da resisténcia insulinica,
intensificando o estresse metabdlico que ocorre no trauma cirargico (AGUILAR NASCIMENTO et al, 2009).Para mais, o jejum prolongado resulta em
sintomas desagradaveis de sede, fome, ansiedade e mal-estar, aumento da incidéncia de nauseas e vomitos pds-operatorio e pode ser a causa
significativa de insatisfacdo do paciente. A administragdo de uma bebida rica em carboidratos, demonstrou reduzir muitos desses sintomas
desagradaveis, sendo uma alternativa para melhorar os efeitos adversos do jejum prolongado (MORRISON et al, 2020).Nesse contexto, surge o
grupo ERAS, um programa de tratamento composto por abordagem multidisciplinar e baseado em evidéncias para cuidados perioperatorios. Visa o
planejamento e preparag&o antes da admisséo, procurando reduzir o estresse fisico da operagao cirdrgica mediante uma abordagem estruturada,
incluindo alivio da dor e boa nutricdo, gerando melhor satisfacdo aos pacientes e alivio de sintomas desagradaveis, como sede e fome no pré-
operatério.Contemplando os ideais previstos pelo protocolo ERAS, surge no Brasil o projeto ACERTO, um protocolo multimodal de cuidados
perioperatorios. Nesse contexto, um estudo prospectivo realizado em 2010 demonstrou que a aplicagéo do protocolo, ao reduzir o tempo de jejum
pré-operatorio, ndo resultou em complicagdes respiratdrias, tais como aspiragéo de contetido gastrico e nem pneumonia quimica. Ademais, apontou-
se para uma reducéo do tempo de internagdo hospitalar (COSTA; SANTOS; AGUILAR-NASCIMENTO, 2013).Aos moldes de protocolos como os
langados pelo grupo ERAS e ACERTO, surgiu a ideia de desenvolver um produto instantaneo sabor café, enriquecido com carboidratos, desprovido
de cafeina e livre de gorduras para abreviacéo do jejum pré-operatério. Destaca-se que o café descafeinado, utilizado na composigao do produto,
além do aroma e sabor caracteristicos, possui substancias biologicamente ativas, ou seja, que exercem beneficios a saide humana, como o acido
clorogénico e a trigonelina. Entre as atividades biologicas apresentadas por esses compostos citam-se a inibicdo da biossintese dos leucotrienos e
os efeitos anticarcinogénico, tréfico - sobre a microflora intestinal e antidepressivo (Aradjo & Mancini Filho, 2006).4 O produto instantaneo sabor
café, nesse contexto, tem por objetivo garantir maior satisfacéo dos participantes e amenizar os niveis de ansiedade que, por vezes, permeiam esse
periodo que antecede o procedimento cirdrgico, além de ser uma opgado palatavel para auxiliar a diminuigcdo da sede e fome dos participantes. Isso,
tendo visto que, no momento em que os participantes sdo hospitalizados, aguardando a realizagdo do procedimento cirdrgico eletivo, passado por
longo periodo de jejum, ha comprometimento do estado de bem-estar geral.

Hipoétese:

A abreviacdo do tempo de jejum pré-operatério, através do consumo do produto instantaneo sabor café, gera menor indice de ansiedade e maior
satisfagdo por parte dos pacientes que serdo submetidos ao procedimento cirdrgico eletivo.

Objetivo Primario:

O objetivo deste trabalho € elaborar um produto instantaneo sabor café, e analisar as caracteristicas fisico-quimicas, microbioldgicas e sensoriais do
produto. Além de avaliar como liquido claro na abreviagao do jejum pré-operatorio, observando a satisfacéo dos participantes na fase 2 do estudo.

Objetivo Secundario:

Produzir produto instantaneo sabor de café.- Caracterizar fisico-quimicamente (pH, umidade, proteina, lipidios, cinzas, minerais,cor, viscosidade,
atividade de 4gua, acidez).- Analisar as caracteristicas microbioldgicas do produto.- Avaliar o indice de aceitabilidade do produto.- Avaliar se o
produto auxiliou na abreviagdo do jejum pré-operatério e na satisfagdo dosparticipantes na fase 2

Metodologia Proposta:

O estudo a ser desenvolvido trata-se de um ensaio clinico, dividido em duas fases. A primeira sera a pré-clinica e testara a palatabilidade e a
aceitacdo do produto instantaneo sabor café. A segunda sera clinica e avaliara a satisfagdo dos participantes ao consumirem o produto no periodo
pré-operatorio. Ambas serdo submetidas ao comité de ética e pesquisa da Universidade Regional Integrada de Erechim e da Unimed de Erechim-
RS. A primeira fase5ocorrera com uma populagao de 50 individuos, sem doengas do trato gastrintestinal, em laboratorio da universidade, sendo que
aos voluntarios sera entregue o TCLE (Termo de Consentimento Livre e Esclarecido) para participarem do ensaio-clinico. A segunda fase ocorrera
em consultério médico, na avaliacéo pré-anestésica, e sera composta por participantes que serdo submetidos a procedimento cirdrgico eletivo, ndo
envolvendo urgéncia e emergéncia. Os voluntarios que aceitarem participar dessa fase também terédo a disposi¢do o TCLE.Os voluntarios serdo
convocados mediante convite de participacéo e aceitagdo, além da utilizagdo do TCLE. A fase 1 ocorrera no ambiente académico da universidade,
em laboratério do
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curso de Engenharia de Alimentos. Nessa fase, de acordo (com Krejcie e Morgan), calculou- se que a populacgéo da fase 1 sera de 50 (cinquenta)
individuos, os quais serdo convidados a experimentar o produto instantdneo sabor café e irdo responder uma avaliagdo sensorial com utilizagdo de
escala hedodnica sobre o produto.Na fase 2, o convite sera feito por intermédio do médico anestesiologista na consulta da avaliagao pré-anestésica.
Ele ira prestar todas as explicagfes e orientacdes necessarias, apontando para os objetivos, riscos e beneficios do estudo e questionara se seu
paciente gostaria ou ndo de participar de forma voluntaria. Aos que aceitarem, sera entregue o produto instantaneo sabor café nesse mesmo dia da
consulta e posterior as demais orienta¢des para o consumo domiciliar, na embalagem do produto estardo descritas de forma clara e detalhadas
todas as orientagdes relacionadas ao preparo da mesma, apontando para o consumo cerca de 2 horas antes de se deslocarem ao hospital para
internac&o e posterior procedimento cirdrgico eletivo. Além disso, sera entregue um questionario para o autopreenchimento do paciente em
domicilio, o qual seréa levado ao hospital e entregue para a secretaria da equipe anestésica, esta sera treinada da forma como ir4 abordar e pedir o
guestionario aos participantes, almejando um procedimento padrédo.Para a realizagdo do estudo, em todas as etapas, as medidas de cautela para
COVID-19 serdo seguidas, de acordo com as sugestdes contidas na Carta Circular no 02/2021/CEP/URI Erechim — (Reedicdo da Carta Circular no
03/2020), bem como os protocolos da Unimed de Erechim-RS, que objetivam a higiene e protecéo (utilizagéo de méascara e alcool em gel) de todos
0s participantes do estudo.

Critério de Incluséo:

Para a primeira etapa estara incluso todos os voluntarios que aceitarem patrticipar do estudo, com idade entre 18 e 65 anos.
Para a segunda etapa estara incluso, tanto no grupo teste quanto no grupo controle, individuos com idade entre 18 e 65 anos que serdo submetidos
a cirurgia eletiva, ndo dependendo da especialidade e equipe cirlrgica relacionadas ao procedimento, que aceitarem ser voluntarios.

Critério de Excluséo:

Estardo excluidos, na primeira e segunda etapa, aqueles que tiverem alergia a algum dos componentes presentes no produto instantaneo sabor
café. Ja os participantes que forem gestantes, diabéticos, gastropatas ou com refluxo gastroesofagico serdo excluidos da segunda etapa do estudo
como grupo teste, devido a possibilidade de terem retardo do esvaziamento géastrico. Para o grupo controle ndo havera critérios de excluséo.

Riscos:

Os riscos imediatos ao consumo do produto sdo desconhecidos, visto que sua produgdo seguird todos os procedimentos de boas préticas, a fim de
garantir as condigdes higiénico- sanitéarias do alimento preparado. No entanto, caso os participantes preparem o produto instantaneo sabor café com
uma temperatura maior que a indicada na embalagem, podera ocorrer leves queimaduras na cavidade oral. Reagdes adversas apresentando
nauseas e vomitos podem apresentar-se como resultado de alguma intolerancia do organismo do participante. Aos que apresentarem gqueimaduras
na cavidade oral sera orientado uso de medicagdo conforme grau da queimadura. Aos que apresentarem nauseas ou vomitos, orientar-se-a o uso
de antiemético (Ondasetrona 4mg).

Beneficios:

Ao desenvolver o produto busca-se que os participantes que estejam passando pelo periodo de jejum pré-operatério consigam dispor de bem-estar,
proporcionando a eles um alimento cal6rico, que se apresente como fator de acalento e conforto em um momento que, muitas vezes, apresenta-se
repleto de sentimento de inseguranca e ansiedade, onde a fome e/ou sede contribuem para esses fatores e para insatisfagdo. Isto posto, torna-se
oportuno a inser¢do do produto instantaneo sabor café na rotina pré-operatoria.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os resultados das andlises fisico-quimicas e das avaliacdes sensoriais serdo tratados estatisticamente pelo teste de ANOVA e havendo
significancia, sera aplicado o teste de Tukey com nivel de confianga de 95% (p<0,05).

Desfecho Primario:

Espera-se aumentar a satisfacédo e o bem-estar dos participantes que serdo submetidos a procedimento cirdrgico eletivo ao reduzir o periodo de
jejum pré- operatério.
Desfecho Secundario:

Produzir um produto instantaneo sabor café, livre de gorduras e hipercalérica que auxilie no melhor do bem-estar do participante que sera submetido
a cirurgia eletiva, reduzindo o periodo de jejum pré-operatério. Para mais, avaliar a aceitabilidade do produto pelos participantes.

Tamanho da Amostra no Brasil: 248

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 248
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Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
Sim

Detalhamento:

ficha recuperagao

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

248
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
placebo 90 nao receberam nada jejum
teste sabor 50 teste palatabilidade
intervengéo 108 consumo cafe

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
Né&o

Havera retengdo de amostras para armazenamento em banco?
Nao

Cronograma de Execugao

Identificacéo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

coleta dados 01/10/2023 01/12/2023

artigo 01/11/2023 01/12/2023

Orgamento Financeiro

Identificacéo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
compra ingredientes Custeio R$ 500,00
R$ 500,00
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