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Apresentacédo do Projeto:

As informac¢des aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac¢des Bésicas da Pesquisa
(PB_Informacbes_Basicas_do_projeto ¢ Uso do 3 -hidroxi B -metilbutirato (HMB) como suplementacdo na
manutencdo da massa muscular e evolucdo tumoral em pacientes com cancer de eséfago em
quimiorradioterapia.¢,, de 06/10/2025): Resumo: O estudo prop8e um ensaio clinico randomizado, duplo-
cego e controlado para avaliar os efeitos da suplementacdo com R-hidroxi-R-metilbutirato (HMB) na
manutencao da massa muscular, funcionalidade, estado inflamatério e qualidade de vida de pacientes com
cancer de esdfago em quimiorradioterapia. Trinta participantes seréo alocados aleatoriamente para receber
HMB ou placebo isocal6rico durante nove semanas, com dieta enteral padronizada e acompanhamento
nutricional semanal. As avalia¢des incluirdo coletas de sangue e urina, exames de imagem, testes
funcionais, questionérios de qualidade de vida e marcadores bioquimicos e inflamatérios, como PCR, IL-6,
TNF-¢, albumina, pré-albumina, creatinina, IGF-1 e balanco nitrogenado, permitindo uma andlise abrangente
do impacto da intervencéo sobre a inflamacgé&o, o estado nutricional e a preservacdo da massa muscular ao
longo do tratamento. Hipotese: A hipdtese do estudo é que a suplementacao com R-hidroxi-R-metilbutirato
(HMB) em pacientes com cancer de esd6fago submetidos & quimiorradioterapia promove a manutenc¢éo da
massa muscular, reduz a sarcopenia e melhora a funcionalidade fisica, a qualidade de vida e o
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estado nutricional, quando comparada ao grupo controle que recebe placebo isocalérico, contribuindo para
melhores desfechos clinicos durante o tratamento. Metodologia: O estudo sera realizado no Hospital
Imaculada Conceicao de Curvelo, Minas Gerais, adotando um delineamento de ensaio clinico randomizado,
controlado, prospectivo e duplo-cego. Serdo recrutados 30 pacientes adultos, de ambos os sexos,
diagnosticados com cancer de es6fago em estagio Ill ou IV, sem metastases, em quimiorradioterapia
concomitante e em uso exclusivo de nutricdo enteral. Os participantes deveréo estar fisicamente aptos e
com plena capacidade cognitiva para a realizacdo dos testes propostos, sendo recrutados por meio de
panfletos, midias sociais e contato pessoal.Apds a assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido,
os 30 participantes seréo alocados aleatoriamente, por meio de um gerador de niameros, para um dos dois
grupos experimentais: grupo intervencédo, que recebera suplementacdo com HMB (3 g/dia, divididos em trés
doses de 1,0 g), e grupo controle, que recebera placebo isocal6rico (maltodextrina, 3 g/dia, mesma
administragao). A intervencdo ter4 duracdo de nove semanas, iniciando no primeiro dia da
guimiorradioterapia. As avaliacdes e coletas ocorrerdo em momentos especificos para garantir o
acompanhamento longitudinal dos participantes. No momento basal, seréo realizadas coleta de sangue e
urina, tomografia computadorizada, dinamometria de preensdo manual, teste de velocidade de marcha,
aplicacdo dos questionarios EORTC QLQ-C30, QLQ-OES18 e ASG-PPP, IMC e calculo do percentual de
perda de peso. Na semana 5, essas avaliacdes e coletas serdo repetidas e ao final da intervencéo, na
semana 9.0 sangue venoso sera coletado por catéter intravenoso em cada um desses momentos, sendo
obtidos 5 mL por coleta. As amostras serdo imediatamente centrifugadas para separa¢édo do soro e do
plasma, que serdo aliquotados e armazenados a 80°C até o0 momento das analises laboratoriais. A urina
sera coletada preferencialmente na primeira miccdo da manha, utilizando frasco estéril fornecido pelo
laboratério, com orientacdo para higiene adequada da regido genital, desprezo do primeiro jato e coleta do
jato médio. Apds a coleta, a amostra sera mantida sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C), processada e
armazenada a ¢80°C para analise posterior. As concentracdes sistémicas de IL-6 e PCR serdo medidas
utilizando ensaio multiplex de alta sensibilidade, conforme protocolo laboratorial.As avaliacfes de
funcionalidade, qualidade de vida e estado nutricional serdo realizadas por profissionais treinados, seguindo
protocolos padronizados. O acompanhamento nutricional sera semanal, com ajuste da dieta conforme
necessidade individual. Todas as amostras bioldgicas serdo processadas e armazenadas adequadamente
até a analise.A dieta dos participantes serd padronizada, ajustada para 25-35 kcal/kg/dia e 1,2-1,5 g de
proteina/kg/dia, conforme as
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diretrizes da ESPEN para pacientes oncoldgicos. Nutricionistas calcularéo as necessidades individualmente
no baseline e monitorardo semanalmente a adesédo por diario alimentar ou controle de sonda enteral. A
Unica diferenca entre os grupos serd a adicdo de HMB ou placebo, administrados em p6 dissolvido em 200
mL de &gua ou férmula enteral.A suplementacdo com HMB serd de 3 g/dia, dose que demonstrou
seguranca e eficacia em preservar massa muscular em populacg8es clinicas, incluindo pacientes com
cancer, por até 12 semanas, sem efeitos adversos significativos. A administracdo sera de 1,0 g trés vezes
ao dia, misturado em agua ou férmula enteral.Nas andlises laboratoriais, 0 sangue venoso seréa coletado em
guatro momentos: antes da intervenc¢do (momento basal), no inicio da semana 1, na metade da intervencéo
(semana 5) e ao final da intervencdo (semana 9). Em cada coleta, serdo obtidos 5 mL de sangue,
processados para separacao do soro e do plasma, que serdo armazenados a 80°C até analise. A urina sera
coletada preferencialmente na primeira miccdo da manha, seguindo protocolo de higiene e coleta do jato
médio, sendo mantida sob refrigeracéo e posteriormente armazenada a ¢80°C. Critério de inclusdo: Os
critérios de inclusédo do estudo abrangem pacientes adultos, de ambos os sexos, diagnosticados com cancer
de es6fago em estagio Il ou IV, sem metastases, que estejam em quimiorradioterapia concomitante e em
uso exclusivo de nutricdo enteral, admitidos para tratamento no Setor de Oncologia do Complexo Hospitalar
Imaculada Conceicdo. Além disso, é necessario que os participantes apresentem condic¢des fisicas e
cognitivas adequadas para a realizacdo dos testes propostos e concordem em participar do estudo
mediante assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido. Critério de exclusdo: J& os critérios de
exclusdo contemplam a presenca de metastases a distancia, senilidade ou incapacidade de compreenséo
dos procedimentos, impossibilidade de ades&o ou recusa ao tratamento, historico de radioterapia toracica
prévia, presenca de colagenose em atividade, condi¢cbes clinicas que impe¢am a participacdo nas
avaliacdes, uso de nutricdo parenteral ou alimentacdo oral exclusiva, bem como a participacdo em outros
estudos clinicos que possam interferir nos resultados da pesquisa.

Objetivo da Pesquisa:

SAs informacgdes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa
(PB_Informacbes_Basicas_do_projeto ¢Uso do 3 -hidroxi B -metilbutirato (HMB) como suplementacéo na
manutencdo da massa muscular e evolucdo tumoral em pacientes com cancer de eséfago em
quimiorradioterapia.¢,, de 06/10/2025): Objetivo primario: Avaliar os efeitos da suplementacédo isolada de
HMB (R-hidroxi- B -metilbutirato) por 2 meses em pacientes com neoplasia de esdfago submetidos a
guimiorradioterapia concomitante no setor
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de oncologia do Complexo Hospitalar Imaculada Concei¢do, em relagdo a composicdo corporal,
funcionalidade, estado inflamatério e qualidade de vida. Objetivo secundério: Verificar se a suplementacao
de HMB preserva a massa muscular magra em compara¢cao ao grupo controle através de Tomografia
Computadorizada (TC).¢, Avaliar o impacto da suplementacdo de HMB na forca muscular e capacidade
funcional através de dinamometria de preensdo manual (forca) e teste de velocidade de marcha
(funcionalidade)¢, Determinar se a suplementacao de HMB reduz os marcadores inflamatérios sistémicos,
através de dosagem sérica de Proteina C-Reativa (PCR), Interleucina-6 (IL-6), Fator de Necrose Tumoral
alfa (TNF-¢), Albumina Sérica, Pré-albumina (Transtirretina), Creatinina Sérica e indice de Creatinina
Urinaria (24h), Fator de Crescimento semelhante a insulina tipo | (IGF-1), Nitrogénio Ureico Sanguineo
(BUN) e Balanco Nitrogenado.¢, Investigar os efeitos da suplementacdo de HMB na qualidade de vida
dos pacientes, através de questionario EORTC QLQ-C30 combinado com QLQ-OES18 (especifico para
esbfago).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

SAs informacgBes aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informag¢8es Basicas da Pesquisa
(PB_Informacgdes_Basicas_do_projeto ¢ Uso do B -hidroxi B -metilbutirato (HMB) como suplementagéo na
manutencdo da massa muscular e evolucdo tumoral em pacientes com cancer de eséfago em
quimiorradioterapia.¢,, de 06/10/2025): Riscos: Os riscos relacionados a participagéo no estudo concentram-
se na suplementagcdo com HMB, embora segura, pode causar desconforto gastrointestinal, interacdes
medicamentosas ou reacdes alérgicas. Os riscos serdo minimizados através de monitoramento semanal por
nutricionistas, avaliacdo de interacdes e administracdo da dose em porc¢Bes divididas. O placebo
(maltodextrina) também néo é isento de riscos, podendo alterar a microbiota intestinal e causar desconforto
gastrointestinal; esses riscos serdo mitigados por monitoramento semanal e triagem basal. As coletas de
sangue, embora minimas, podem levar a hematomas, infec¢des ou reagdes vasovagais. Serdo realizadas
por profissionais treinados com técnicas assépticas, com posicionamento adequado do paciente e limitagédo
do volume coletado. A coleta de urina, que pode ser subestimada, acarreta riscos de contaminacéo e
constrangimento; estes serdo minimizados com instru¢cdes detalhadas, uso de frascos estéreis e realizacdo
em ambiente privado.Os exames de tomografia computadorizada envolvem exposi¢do a radiacdo, achados
incidentais e claustrofobia. As medidas de minimizagdo incluem a justificativa clinica, protocolos de baixa
dose e preparo psicologico. Testes funcionais como a dinamometria podem causar fadiga e risco de quedas,
sendo realizados sob superviséo profissional em ambiente
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seguro.A aplicacdo de questionarios pode causar estresse psicolégico ou fadiga, o que sera mitigado pela
aplicacdo em ambiente privado com suporte psicoldgico. Por fim, a privacidade dos participantes sera
garantida pelo uso de cédigos anonimizados, armazenamento criptografado e termos de confidencialidade
assinados por toda a equipe de pesquisa, reforcando o compromisso com a protecdo e o bem-estar dos
participantes. Beneficios: Os participantes do estudo terdo acesso a beneficios diretos relacionados a sua
participacdo. Eles receberdo acompanhamento nutricional detalhado, com avaliacbes semanais de seu
estado nutricional por nutricionistas treinados, e ajustes individualizados na dieta (25-35 kcal/kg/dia e 1,2-1,5
g de proteina/kg/dia), conforme diretrizes da ESPEN, garantindo suporte alimentar otimizado durante a
quimiorradioterapia. Além disso, terdo acesso a monitoramento clinico e laboratorial através de exames
periédicos, como tomografia computadorizada, coletas de sangue e urina (para analise de marcadores como
PCR, IL-6, TNF-¢, albumina, creatinina, IGF-1 e balanco nitrogenado), dinamometria de preensdo manual e
teste de velocidade de marcha, permitindo um acompanhamento detalhado de sua composicao corporal,
funcionalidade fisica e estado inflamatério. Os participantes também se beneficiardo da avaliacdo da
gualidade de vida, participando da aplicacao de questionarios validados (EORTC QLQ-C30 e QLQ-OES18)
e recebendo feedback sobre sua percepc¢éo de qualidade de vida, o que pode auxiliar na identificagédo
precoce de necessidades psicolégicas ou fisicas. No grupo que receber HMB, ha ainda a possibilidade de
manutencdo da massa muscular, reducdo de sarcopenia e melhora na funcionalidade fisica, conforme a
hipétese do estudo, com beneficios diretos para a mobilidade e o conforto durante o tratamento.Além dos
beneficios diretos, a participacdo no estudo contribuira para beneficios indiretos, tanto para os participantes
guanto para a comunidade cientifica e a sociedade em geral. Os dados coletados enriquecerdo a base de
evidéncias sobre o uso de HMB em pacientes oncolégicos, potencialmente influenciando protocolos futuros
de tratamento e suplementacdo nutricional. Os resultados também podem orientar a melhoria de préticas
clinicas, auxiliando na implementacéo de intervengdes nutricionais mais eficazes no Hospital Imaculada
Conceicado de Curvelo e em outros centros. A visibilidade do estudo pode, por sua vez, promover maior
atencdo a importancia da nutricdo enteral e suplementagdo em pacientes submetidos a quimiorradioterapia,
impactando indiretamente a qualidade do cuidado oncoldgico.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
SAs informac8es aqui elencadas foram retiradas do arquivo Informac8es Basicas da Pesquisa
(PB_Informacdes_Basicas_do_projeto ¢Uso do B -hidroxi B -metilbutirato (HMB) como
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suplementagdo na manutencao da massa muscular e evolugdo tumoral em pacientes com cancer de
esdfago em quimiorradioterapia.¢,, de 06/10/2025):..¢,

Metodologia de analise de dados do projeto: Para a analise da normalidade dos dados, realizamos o teste
de Shapiro-Wilk. Os dados normalmente distribuidos serdo expressos em média e desvio padrdo, com
intervalo de confianga em 95% e sera utilizada a andlise de varidncia com uma fonte de variagdo (situagéo
experimental). Caso observado efeito principal significativo, o post-hoc Tukeyfoi usado. Para dados ndo
paramétricos sera utilizado o teste de Kruskal-Wallis, ou teste de Friedman¢,s, quando necessario. O nivel
de significAncia sera de 5%. O programa Prisma (GraphPad Software, San Diego, CA-USA ¢, versédo 8.4.0)
foi utilizado para anélise dos resultados. Todo o trabalho de andlise dos dados permanecera cego até sua
concluséo.

Previsdo de inicio e término do estudo: 03/11/2025 a 30/06/2027

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Vide campo:¢ Conclusfes e Pendéncias e Lista de Inadequacdes,,

Recomendagdes:
Vide campo:¢ Conclusfes e Pendéncias e Lista de Inadequacdes,,

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Copiar e colar texto:
¢ Trata-se de analise de resposta de parecer pendente n° 7.871.961 emitido pelo CEP em 30/09/2025:

Pendéncia 1: Solicita-se a carta da instituicdo coparticipante
Resposta: Carta inserida de acordo com o solicitado.

Pendéncia 2: Adequar o cronograma para inicio da coleta ap6s o parecer final de aprovagdo do CEP.

Resposta: O cronograma foi atualizado.
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Rerani ™

ANALISE: ATENDIDA

Consideragdes Finais a critério do CEP:

- Segundo a Carta Circular n° 003/2011/CONEP/CNS, de 21/03/11, no momento da obtencdo do TCLE, ha
obrigatoriedade de rubrica em todas as paginas do mesmo, pelo participante de pesquisa ou seu
responsavel e pelo pesquisador. O pesquisador responsavel devera apor sua assinatura na Ultima pagina do
referido termo.

- O(s) Relatorio(s) parcial(ais) devera(ao) ser apresentado(s) ao CEP em 03/06/2026 e 03/12/2026.

- O Relatdrio final devera ser apresentado ao CEP ao término do estudo em 30/07/2027. Considera-se como
antiética a pesquisa descontinuada sem justificativa aceita pelo CEP que a aprovou.

- Caso haja quaisquer intercorréncias durante a execuc¢éo do projeto de pesquisa é de responsabilidade do
pesquisador responsavel comunica-la através de uma emenda ao CEP via Plataforma Brasil. Considera-se
como antiética a pesquisa com modificagdes em seu protocolo inicial previamente aprovado sem justificativa
aceita pelo CEP que a aprovou.

O projeto atende aos preceitos éticos para pesquisas envolvendo seres humanos preconizados na
Resolucdo 466/12 CNS.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 06/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2593037.pdf 14:27:42
Outros CARTA_RESPOSTA_v2.pdf 06/10/2025 [MARCO FABRICIO Aceito

14:25:56 DIAS PEIXOTO
Projeto Detalhado / |PROJETO_CANCER_ESOFAGO_ANG | 06/10/2025 |MARCO FABRICIO Aceito
Brochura ELICA_revisado_comite_v2.pdf 14:25:13 |DIAS PEIXOTO
Investigador
Outros Carta_Coparticipe.pdf 06/10/2025 |MARCO FABRICIO Aceito
14:06:26 | DIAS PEIXOTO
TCLE / Termos de | TCLE_Projeto_Cancer_Curvelo_Angelic| 17/09/2025 | MARCO FABRICIO Aceito
Assentimento / a_Revisado_comite.pdf 13:56:04 |DIAS PEIXOTO
Justificativa de
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Auséncia TCLE_Projeto_Cancer_Curvelo_Angelic| 17/09/2025 | MARCO FABRICIO Aceito
a Revisado comite.pdf 13:56:04 |DIAS PEIXOTO

Folha de Rosto Folha_de rosto_angelica_assinado.pdf | 07/07/2025 |MARCO FABRICIO Aceito
15:27:44 | DIAS PEIXOTO

Outros PG_SGA.pdf 06/07/2025 [MARCO FABRICIO Aceito
14:33:55 | DIAS PEIXOTO

Outros OES18.pdf 06/07/2025 [MARCO FABRICIO Aceito
14:32:31 | DIAS PEIXOTO

Outros QLQ_C30.pdf 06/07/2025 [MARCO FABRICIO Aceito
14:32:13 DIAS PEIXOTO

Situacéo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

DIAMANTINA, 30 de Outubro de 2025

Assinado por:

Jonatas Ferreira da Silva Santos
(Coordenador(a))
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