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1 INTRODUGAO

O céncer de mama (CM) é o tipo de cancer de maior incidéncia e mortalidade
entre as mulheres no Brasil e no mundo, excluindo as neoplasias de pele néo
melanoma, sendo responsavel por 29,7% dos casos previstos para 2020 no Brasil e
aproximadamente 2,3 milhdes dos novos casos no mundo (IARC, 2020; INCA, 2020).
Em contrapartida, a sobrevida global das pacientes com neoplasias mamarias vem
cada vez mais aumentando pelo diagnostico precoce e novos tratamentos, chegando
a quase 100% para aquelas mulheres diagnosticadas em estagio inicial, caindo para
26% para aquelas diagnosticadas no estagio metastatico (MILLER et al., 2019).

Atualmente, os diagndsticos histopatolégico e genético sdo realizados para
determinar os subtipos moleculares de CM. Esses subtipos levam em consideracao a
presencga ou a auséncia nas células tumorais de receptores hormonais e/ou do gene
HER2, sendo possivel classifica-los em: luminal (com receptores hormonais presentes
no nucleo celular); HER2 (presencga de proteina/receptores do tipo HER2); luminal-
HER2 (expressao de receptores hormonais e de proteina/receptores do tipo HER2) e
triplo negativos (ndo expressam receptores hormonais e nem receptores do tipo
HER2) (BAGNOLI et al., 2017).

A classificagdo imuno-histoquimica e o estadiamento em que se encontra a
paciente, associados a fatores como idade, viabilidade de cirurgia conservadora ou
nao, presenga de receptores hormonais e preferéncias da paciente, geralmente séo
os principais pontos considerados para determinar a abordagem inicial do tratamento
(BAGNOLI et al., 2017; GONCALVES et al., 2021). A terapia ideal dessas pacientes,
de maneira geral, segue uma triade de tratamento baseada em cirurgia, radioterapia
e tratamento sistémico (BAGNOLI et al., 2017).

O tratamento quimioterapico dispde de um arsenal terapéutico que ira atuar na
capacidade proliferativa das células tumorais (GONCALVES et al., 2021). Dentro
dessas medicagdes, 0s grupos quimioterapicos mais utilizados nas pacientes com CM
sao as antraciclinas, agentes alquilantes e taxanos (BAGNOLI et al., 2017; GAVILA et
al., 2017; GONCALVES et al., 2021). Além da quimioterapia, outras opg¢des de
tratamento sistémico, nos casos de pacientes com receptores hormonais e/ou
expressao de proteina HER2, sdo hormonioterapia e terapia anti-HER2+, com
anticorpos monoclonais (BAGNOLI et al., 2017; GONCALVES et al., 2021).
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Essas medicagbes apresentam efeitos de toxicidade, agudos ou crdnicos, que
podem variar desde toxicidade gastrointestinal (nauseas, voémitos, diarreia) a
cardiotoxicidade, efeitos tromboembdlicos, hipertensdo, sangramentos, dislipidemia,
entre outros (GONCALVES et al.,, 2021). De acordo com a medicacéo utilizada,
segundo protocolos quimioterapicos mais comuns, as pacientes com efeitos
cardiotdxicos e dislipidémicos mais provaveis sdo aquelas que recebem antraciclinas
(doxorrubicina), taxanos (paclitaxel e docetaxel), agentes alquilantes (ciclofosfamida),
anticorpos monoclonais (principalmente trastuzumabe) e hormonioterapias
(tamoxifeno e anastrozol) (DIELI-CONWRIGHT et al., 2022; DONG; CHEN, 2018;
GONCALVES et al., 2021; SOLOMOU et al., 2019). Tais medicagcdes sdo muito
utilizadas principalmente em pacientes com CM do tipo luminal e HER2 + (BAGNOLI
etal., 2017; GONCALVES et al., 2021). Por isso, a importancia de se analisar o risco
cardiovascular e o uso de ferramentas de deteccao do risco nessas pacientes.

Por outro lado, o cancer de mama triplo negativo (CMNT) é o tipo de CM que
menos recebe tratamento com efeitos cardiotoxicos e dislipidémicos, geralmente em
menores ciclos e combinagdes de medicamentos (BAGNOLI et al.,, 2017;
GONCALVES et al., 2021). Sendo assim, essas pacientes podem apresentar menores
chances de desenvolver tais efeitos colaterais, apresentando menor risco de viés
metodoldgico, quando expostas a intervengdes do tipo suplementagdo, conforme
proposto neste estudo. Apesar de boa resposta patolégica completa apdés a
quimioterapia neoadjuvante, pacientes com CMTN apresentam taxas consideraveis
de recidiva e desenvolvem comumente resisténcia a quimioterapia (FERRARI et al.,
2022).

Em relagao ao pos-tratamento do CM, a literatura destaca o risco elevado para
o desenvolvimento de comorbidades nessas mulheres na fase de sobrevivéncia,
preocupacodes estas parcialmente induzidas pela terapéutica do cancer e exacerbadas
pela obesidade e um estilo de vida fisicamente inativo, que parecem ser questbes
prevalentes nessas mulheres (JAMAR et al., 2020; LOPES et al., 2018). Entende-se,
entdo, que a qualidade de vida dessas pacientes deve ser observada do ponto de
vista multifatorial, associada a fatores sociodemograficos, fisicos, comorbidades,
problemas psicolégicos e fatores de estilo de vida (ARGENTATO et al., 2019).

A partir disso, terapias nutricionais com o consumo de alimentos ricos em
compostos bioativos tém surgido como uma alternativa para prevengao e tratamento

das doencas relacionadas a obesidade, a prevencgao dos riscos cardiovasculares e
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doengas crbnicas nao transmissiveis (ARGENTATO et al., 2017; CARDOSO et al.,
2015; FREITAS et al, 2016; FREITAS et al., 2018; MACEDO et al., 2020; MORAIS et
al., 2015; SILVA et al., 2021).

Considerando o conteudo de composi¢ao de bioativos nos alimentos, os
produtos da floresta tropical brasileira merecem atencdo, sendo ja conhecida a
diversidade de plantas nativas com capacidade bioativa e relacionadas a atividades
bioldgicas importantes (SHULZ et al., 2016). Dentre essas plantas, destaca-se a
jucara (Euterpe edulis Mart.), uma palmeira nativa da Mata Atlantica, de ocorréncia
nas regides sul e sudeste do Brasil, historicamente explorada para obtengédo de
palmito (SHULZ et al., 2016). Os frutos da jucara sdo bagas de coloragéo roxa-escura,
comparaveis sensorialmente aos frutos de agai (Euterpe oleracea Mart.) (CARDOSO
et al., 2018). A cadeia de exploracao atual € também similar e envolve a maceragao
dos frutos, seguida do despolpe e obtengdo de uma polpa liquida e cremosa, com
coloragéao caracteristica do fruto (SHULZ et al., 2016; VANNUCHI, et al., 2021).

A polpa de jucara tem ganhado relevancia cientifica. Revisdes de literatura
compilaram resultados de diferentes niveis de evidéncia (in vitro, ensaios
experimentais com animais e ensaios clinicos), que envolveram a suplementacéo de
jucara. Esses autores descrevem que a polpa tem uma composigdo nutricional
interessante, com destaque para o consideravel conteudo de lipideos, com perfil rico
em acidos graxos mono e poli-insaturados e com alto valor energético (CARDOSO et
al., 2018; BAPTISTA et al. 2021). Além disso, a polpa é rica em compostos
antioxidantes com promogao de beneficios a saude, como melhora na atividade
antioxidante in vivo, promovendo melhora nos perfis glicémico e lipidico e modulagéo
de status inflamatério em animais (CARDOSO et al., 2018; BAPTISTA et al. 2021).

Estas revisdes destacaram também o perfil de compostos fendlicos, o que
justifica a capacidade antioxidante, com uma composigdo de antocianinas, que
potencializa o uso do fruto até mesmo como aditivo alimentar e cosmético (CARDOSO
et al., 2018; BAPTISTA et al. 2021). Outra revisdo ainda descreve efeitos
cardioprotetores e anti-inflamatérios via remodelagdo de microbiota (VANNUCHI et
al., 2021).

Baptista et al. (2021) compilaram dados de ensaios clinicos com uso de polpa
ou suco de jucara e descreveram que o consumo de jucara pode contribuir com a
melhora da defesa antioxidante e atenuar inflamagao, reflexo do conteudo de

antocianinas, do perfil lipidico insaturado e da metabolizacdo de fendlicos pela
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microbiota. Schulz et al. (2021) destacam que, apesar do importante conteudo de
compostos fendlicos, € importante considerar sua bioacessibilidade e
bioavaliabilidade, que sédo afetados pela digestéao e pelo processamento da polpa.

Todos esses beneficios observados, bem como a composi¢gdo da polpa,
trouxeram um reconhecimento para jugara, agora conhecida como “Superfruta”
(SCHULZ et al., 2021; VANNUCHI et al., 2021). Apesar disso, as revisdes de literatura
ja publicadas sugerem que mais estudos sao necessarios para confirmar os efeitos
bioldgicos da jugara e seus beneficios para a saude, especialmente, padronizando
concentragao e modo de preparo da polpa (BAPTISTA et al., 2021; CARDOSO, et al.,
2018; SCHULZ et al., 2021; SCHULZ et al., 2016). Ainda enfatizam a importancia de
estudos em humanos que elucidem efeitos do consumo de jugara com desfechos para
a saude, com énfase em topicos de bioacessibilidade e bioavaliabilidade, ponderando
que o potencial da jugcara ainda é pouco explorado (BAPTISTA et al., 2021;
CARDOSO, et al., 2018; SCHULZ et al., 2021; SCHULZ et al., 2016).

Apesar da literatura ja estar revisando os estudos sobre a composigao,
potencialidades e a biodisponibilidade dos compostos fendlicos in vivo da Jucara,
cabe ressaltar que esses estudos sao predominantemente em animais, com extensas
variagcdes na composicao bioativa e nutricional de polpa, além de variacdo no nivel de
processamento, forma/dose de administracdo do produto e a auséncia de estudos
com o publico-alvo em questdo. Por isso, essas pacientes parecem ser uma
populacdo adequada para estudos que envolvem suplementacdo de fitoquimicos
visando melhoria do quadro pds-tratamento e qualidade de vida.

Portanto, hipotetizamos a) as pacientes pos-tratamento de cancer de mama
apresentarao risco cardiovascular com diferenga entre os tipos de cancer b) as
ferramentas de estimativa de risco cardiovascular apresentardo resultados
semelhantes quanto a classificagdo desse risco c) as mulheres que foram tratadas
com antraciclinas e ciclofosfamida apresentardo maior escore de cardiotoxicidade d)
que a suplementagdo com jucara trara melhora de perfil lipidico, da composig¢ao
corporal e da qualidade de vida dos pacientes pés-tratamento de cancer de mama

triplo negativo.



2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Estudo transversal: Avaliar a concordancia entre a circunferéncia da cintura e a razao
cintura/quadril com o escore de risco cardiovascular em mulheres em pos-tratamento

de cancer de mama.

Ensaio clinico: Avaliar o efeito da polpa de jugara no perfil lipidico, composi¢cao
corporal e qualidade de vida em pacientes pds-tratamento de cancer de mama do tipo

triplo negativo.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Caracterizar as condicoes clinicas e de estilo de vida da populagao do estudo;
e Investigar o periodo hormonal das mulheres do estudo;

e Analisar o risco cardiovascular e escore de cardiotoxicidade;

e Aferir a pressao arterial;

e Avaliar as concentracdes de Triglicérides, Colesterol Total, HDL e LDL;
e Avaliar circunferéncia da cintura e do quadril;

e Analisar o teor de antocianinas e a capacidade antioxidante no plasma;
e Avaliar estado nutricional;

e Avaliar a qualidade de vida;

e Analisar o status inflamatdrio;

e Avaliar habitos alimentares;

e \Verificar a composigao corporal;

e Analisar a ansiedade e depressao.
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3 METODOLOGIA

3.1 OBTENCAO DA POLPA DE JUCARA

A polpa de jugara, a ser utilizada nas condigbes deste estudo, sera proveniente
da safra de 2022, da regiao do Vale do Ribeira Paulista, Sdo Paulo, Brasil, a qual sera
doada por produtores locais dessa regiao, que beneficiardo a polpa em parceria com
a Fundacdo Florestal do Estado de S&o Paulo, Cooperativa para Bioeconomia-
COOBIO. O beneficiamento envolve o processo de secagem via spray-dryer a 180°C

por 5 segundos, tendo como carreador amido de mandioca (18,9%).

3.2 ENSAIO PRE-CLINICO

O ensaio pré-clinico refere-se a determinacdo da composicdo quimica e
sensorial da polpa de jugara. O ensaio foi aprovado pelo CEP/UFG CAE n.
60681922.9.0000.5083 e esta sendo conduzido nas dependéncias da Universidade
Federal de Goias, Faculdade de Nutricdo. Esta etapa inclui mulheres nao
diagnosticadas com cancer de mama, maiores de 18 anos, cavidade oral integra,
aptas a perceber aromas e sabores, com percepgao afetiva positiva a agai/jugcara. Nao
serdo incluidas mulheres tabagistas, com ingestdo diaria de bebida alcdolica, com
ferimentos, queimaduras ou procedimentos cirurgicos recentes na cavidade oral,
apresentar anosmia ou estar resfriada, ter aversdo a agai ou jugara e ser
diagnosticada como diabética.

As participantes que concordarem em participar da pesquisa, a partir das
informagdes prestadas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
assinarao o termo antes de iniciar a avaliacdo. Os testes que estao sendo realizados
sao: identificagdo de gostos basicos, intensidade de gosto basico (sal e doce);

comparagao multipla; teste de aceitagao e saciedade.

3.3 ESTUDO TRANSVERSAL PARA PACIENTES POS-TRATAMENTO DE CANCER
DE MAMA

3.3.1 Desenho, local e amostragem do estudo
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Sera realizado um estudo transversal, do tipo analitico e observacional, sendo
as participantes triadas aleatoriamente no ambulatério de mastologia do Hospital
Araujo Jorge (HAJ), unidade da Associacdo de Combate ao Cancer em Goias
(ACCG). As analises do estudo serédo realizadas no Laboratério de Investigacdo em
Nutricao Clinica (FANUT/UFG).

A logistica do recrutamento das participantes sera a seguinte: a paciente estara
em consulta de acompanhamento com o mastologista do HAJ, apds a consulta o
médico passara para a equipe de pesquisa o contato telefénico, prontuario e
informagbes importantes (tipo de cancer de mama, quanto tempo de
acompanhamento e/ou suspeita de metastase). Em seguida a equipe entrara em
contato com a paciente para agendar uma conversa sobre a pesquisa, e se a paciente
aceitar e assinar o TCLE, ja sera realizada o protocolo de pesquisa.

O calculo amostral foi realizado pelo software R versado 4.2.1. Para a estimativa
do tamanho amostral, utilizou-se o erro do intervalo de confianga de uma proporgéao,
onde o valor da prevaléncia (p) foi de 4,91% (= 5,0%) (prevaléncia de risco
cardiovascular em mulheres brasileiras) (OLIVEIRA et al., 2022), o valor que define a

amostra (e) foi de 0,025, o valor do tamanho amostral (n) foi dado pela formula:

4.p.(1-p)
2

n=

O valor final do tamanho amostral sera de 304 pacientes.

3.3.2 Aspectos éticos

O estudo atendera as normas da Resolugéo n° 466/2012 (BRASIL, 2012). E do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goias e do Hospital Araujo
Jorge.

O convite para participacdo na pesquisa na Etapa 1 sera feito individual e
aleatoriamente a partir direcionamento médico do ambulatério de mastologia do HAJ.
As participantes serdo orientadas, primeiramente, a ler o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice A) que o informa sobre detalhes da pesquisa e

dar seu consentimento, para que possa, depois disso, participar da pesquisa.
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Enfatizaremos a importancia de a participante guardar em seus arquivos uma via
desse documento. A participante também, sera garantida o direito de ndo responder
qualquer questdo do questionario aplicado (Apéndice B), sem necessidade de
explicagéo ou justificativa para tal, podendo também se retirar da pesquisa a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo.

A participante podera efetuar a retirada do consentimento de utilizagcao de seus
dados da pesquisa, nessa situacdo, o pesquisador responsavel enviara ao
participante de pesquisa, a resposta de ciéncia do interesse da participante de
pesquisa retirar seu consentimento. Além disso, 0 nome das participantes, ndo serao
vinculados aos dados disponibilizados por elas na pesquisa, sendo que poderao
deixar a pesquisa a qualquer momento que acharem necessario e os dados coletados
até o momento continuardo sendo mantidos sob sigilo.

Uma vez concluida a coleta de dados, o pesquisador responsavel fard o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e
qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Entende-se que, na aplicagao de questionarios, os riscos sdo minimos pois nao
ha interveng¢ao ou modificagéo intencional nas variaveis fisioldgicas ou psicoldgicas e
sociais dos individuos. Entretanto, os possiveis riscos podem tratar-se de invasao de
privacidade, responder a questdes sensiveis do ponto de vista psicossocial, revitimizar
ao revelar pensamentos nunca revelados, discriminagao e estigmatizagao a partir do
conteudo revelado, divulgagao de dados confidenciais registrados durante a pesquisa
e tomar o tempo do participante.

As medidas e providéncias que serdo adotadas frente aos riscos envolvem,
garantir acesso aos resultados individuais, minimizar desconforto garantindo que ela
tenha liberdade de néo responder questdes que considerar constrangedora, garantir
a nao violagdo dos documentos assegurando confidencialidade e privacidade,
protecdo de imagem e nao estigmatizacdo garantindo uso das informagdes sem
prejuizo das pessoas e/ou comunidade. Garantir que o estudo sera suspenso se
percebermos algum risco ou dando a saude consequente a participacao da pesquisa,
nao previsto no TCLE. Respeitar valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como costumes da comunidade.

Para isso, 0s pesquisadores serdo os unicos a terem acesso a planilha de
resultados e tomarao todas as providéncias necessarias para manter o sigilo. As

tabelas com os resultados ficardo arquivadas durante 5 anos em dispositivo de



13

armazenamento de dados junto aos pesquisadores (arquivo com senha), decorrido
esse tempo elas serdo destruidas (apagadas). A divulgacdo dos dados
cientificamente, em forma de artigo, ndo envolvera identificacdo dos participantes.
Garantiremos também, que o estudo sera suspenso se percebermos algum risco ou
dando a saude consequente a participacdo da pesquisa, nao previsto no TCLE.

Nesta etapa garantiremos que nao havera nenhum tipo de avaliagdo que
comprometa a integridade fisica, motora, biolégica e psicolégica dos participantes. A
coleta de sangue, sera realizada por profissional capacitado (biomédico) para
minimizar possiveis riscos decorrentes do processo de coleta de sangue (dor,
contaminacgéao). A avaliagao nutricional e antropomeétrica podera provocar desconforto
(por timidez, vergonha) e para evita-lo sera feita por pessoal treinado (nutricionistas)
e é um processo indolor. Apds o periodo de jejum para as analises bioquimicas os
participantes receberdo um lanche para interromper o jejum e evitar fatores
associados ao jejum, como hipoglicemia, fraqueza e fome.

A participacdo deste estudo ndo incorrera em custos, apesar disso, a
participante tem direito ao ressarcimento das despesas decorrentes da cooperagao
com a pesquisa, inclusive transporte e alimentagéao, se for o caso. Em caso de danos,
a participante tem o direito de pleitear indenizacao, conforme previsto em Lei. Além
disso, caso a participante apresente necessidade a qualquer momento de sua
participacdo de acompanhamento e orientagbes nutricionais, os integrantes da
pesquisa estarao dispostos a prestar esse suporte.

O participante contribuird com a possibilidade de highlights que podem ser
importantes na condicdo de sobrevivéncia de cancer de mama. O atendimento ao
participante que se declarar em risco ou lesado a partir dos riscos listados, serao
encaminhados a partir de cada caso a equipe de saude da UFG e do Hospital Araujo

Jorge.

3.3.3 Critérios de inclusao e Nao Inclusao
Como critérios de inclusdo para a participagao na pesquisa fica estabelecido:
e Pacientes pods-tratamento oncolégico com diagndstico confirmado
histologicamente e/ou citologicamente de cancer de mama;
¢ Atendidos no ambulatério de mastologia do hospital,
e |dade entre 18 e 75 anos;

Os critérios de nao inclusao para a participacao nesta pesquisa serao:
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o Pacientes pés-tratamento de outros tipos de cancer;
e Presenca de disfuncédo ou doencga cardiovascular;

e Incapacidade cognitiva e/ou deambulagéo;

e Com diagnéstico fechado de metastase;

e Nao assinou o TCLE;

e Em uso de gastrostomia (GTT) e jejunostomia (JTT).

3.3.4 Variaveis de interesse do estudo

3.3.4.1 Variaveis antropométricas e clinicas

Peso atual: Sera coletado no momento da pesagem, através de uma balanga
eletronica portatil, da marca TANITA®, com capacidade maxima de 150kg. Ela sera
instalada em um local plano. Para a realizacdo da pesagem, o paciente sera orientado
a ficar de costas para a balanga, descalco, com roupas leves, no centro do
equipamento, ereto, com pés e bracos estendidos ao longo do corpo até a obtencao
do peso (GIBSON, 2005; LOHMAN; ROCHE; MARTORELL, 1988).

Altura: Sera obtida através de um estadiémetro de parede com extensao de 2
metros. O paciente sera cuidadosamente posicionado, sua cabega ombros, quadril, e
panturrilha ficardo rentes a parede, mantendo as pernas e costas eretas, bragos
estendidos ao longo do corpo, calcanhares juntos e a cabega formando um angulo de
90° com a base superior do estadiémetro (LOHMAN; ROCHE; MARTORELL, 1988).

Alteracao de peso: Sera obtida através de informagao dada pelo entrevistado,
avaliando se teve alteragdo, entre perda ou ganho, recente de peso, nos ultimos 6
meses e o motivo da alterac&o do peso.

IMC: Para estimar o indice de Massa Corporal (IMC) utilizaremos a férmula
peso corporal em kg/altura?. Os pontos de cortes utilizados serdo para o publico adulto
(WHO, 1998).

Circunferéncia da cintura: com a entrevistada em pé, ereta, com o abdome
relaxado, com os bragos soltos ao longo do corpo e preferencialmente sem roupas na
regiao a ser medida. A medida sera realizada com a fita métrica inextensivel, ao final
de uma expiragao normal, circulando o ponto médio entre a porgao inferior da ultima
costela e a crista iliaca do paciente (GIBSON, 2005; LOHMAN; ROCHE;
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MARTORELL, 1988). A medida possibilitara a classificagao de risco de complicagées
metabdlicas associado com obesidade, mulheres com até 80 cm apresentardo um
risco de complicagdes metabdlicas normal, >80 cm e <88 cm risco aumentado e >88
cm risco muito aumentado (WHO, 1998).

Circunferéncia do quadril: com a entrevistada em pé, coluna ereta, coxas
unidas, bragos ao longo do corpo, preferencialmente com roupas leves na regiao. A
medida sera realizada com a fita métrica inextensivel, no maior perimetro do quadril,
levando em consideragao a porgdo mais volumosa das nadegas. O avaliador ficara
em todo momento da medicao ao lado direito do avaliado.

Razao cintura quadril: A razdo cintura/quadrii (RCQ) é calculada pela
seguinte formula: RCQ = Circunferéncia da cintura (cm) + Circunferéncia do quadril
(cm). Ap6s o calculo da RCQ, ela sera classificada pelos seguintes indices: < 0,76 —
baixo; 0,76 a 0,83 — moderado; 0,84 a 0,90 — alto; > 0,90 — muito alto (BRAY; GRAY,
1988).

Circunferéncia da panturrilha: Para a avaliagdo o paciente devera estar
sentado com a perna pendendo relaxadamente com o peso distribuido igualmente em
ambos os pés. A fita métrica deve ser colocada em volta da parte de maior perimetro
da panturrilha. A medida de referéncia € < 31cm (WHO, 1995; GUIGOZ; VELLAS;
GARRY, 1996).

Pressédo arterial: A afericdo sera realizada por meio de medidor eletrénico,
mantendo o braco da participante relaxado, com a palma da méo voltada para cima,

apoiado em uma superficie e elevado na altura do coracao.

3.3.5 Avaliagao do Tecido Adiposo e da Capacidade Funcional e Muscular
Teste de caminhada: o desempenho fisico de pacientes com cancer é um dos
critérios de diagnéstico e estadiamento da sarcopenia, sendo recomendado pelo
European Working Group on Sarcopenia (EWGSOP), em associagdao com outros
critérios (forca de preensdo manual e avaliacdo da massa muscular). Esse teste
consiste em um percurso de 4 metros (m), realizado em duas replicagdes. A
velocidade de caminhada sera calculada em metros por segundo (m/s) e sera
considerado como ponto de corte o tempo 0,8 m/s (CRUZ-JENTOFT et al., 2019).
Teste de forga de preensdao manual: Sera medida pelo dinamémetro manual,

hidraulico e portatil modelo Takei Physical Fitness®. A forga de preensdao manual sera
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expressa em quilogramas (kg). As pacientes realizardo o teste com as duas maos
alternadamente e com trés repeticbes cada. A maior medida sera registrada. Elas
estarao posicionadas sentadas em uma cadeira, os dois pés tocando o chdo, ombros
confortavelmente aduzidos e os cotovelos flexionados, formando angulo de 90°. Seréao
orientadas a realizar uma contragdo isométrica maxima. O ponto de corte para as
mulheres a ser adotado sera a forga de preensao manual < 16kg (CRUZ-JENTOFT et
al., 2019).

Questionario SARC-F: sera feito pelo resultado do escore do questionario de
indice de Sintomas Clinicos Simples (Questionario SARF-C). Esse questionario foi
validado especificamente por ser uma ferramenta de rapida e facil avaliagao para
predicdo de sarcopenia. O escore final é classificado em 0 = melhor estado de saude
e 10 = pior estado de saude (MALMSTROM; THEODORE; MORELY, 2013;
MALMSTROM et al., 2016) (ANEXO A).

Avaliagdo da composi¢ao corporal pela Bioimpedancia: sera realizada a
avaliagao por Bioimpedancia Octapolar, SECA modelo mBCA 525® para estimativa
dos valores de composigdo corporal (CHUMLEA, 1991). Os participantes serao
orientados a retirar todo objeto metélico (brinco, pulseira, rel6gio); a ndo consumir
alimentos ou bebidas (especialmente café e bebida alcodlica) e ndo fumar até duas
horas antes da medida; ndo devera ser realizada atividade fisica no dia do exame e
nao passar cremes, nem oOleos corporais.

A Massa Corporal Magra (MCM), obtida pela bioimpedéancia, sera convertida
para o indice de MCM, no qual, divide-se a massa magra (kg) pela altura (m) ao
quadrado (kg/m 2). O ponto de corte adotado para ser considerado como sarcopenia
sera < 6.76 para mulheres (CRUZ-JENTOFT et al.,, 2019). Em relagdo a gordura
corporal, sera obtido o percentual total em kg (dado pela bioimpedéancia). Para a
determinacdo do estado nutricional das pacientes de acordo com o percentual de
gordura corporal (Tabela 2) foi adotado a classificagdo segundo Gallagher et al.
(2000):

Tabela 2. Critério para classificagao de mulheres, segundo o percentual de gordura
corporal e faixa etaria.

Sobrepeso Obesidade

Faixa etaria (anos) (% de gordura corporal) (% de gordura corporal)

20-39 33a38,9 > 39,0
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40 - 59 34 a 39,9 >40,0

=60 36a41,9 >42,0
Fonte: Adaptado de Gallagher et al. 2000.

Avaliagcdo da composig¢ado corporal pelo DXA: o equipamento utilizado de
absorciometria por dupla emissao de raio-x (DXA) sera do modelo DPX NT (General
Electric Medical Systems Lunar®, Madison, EUA). A técnica baseia-se na atenuagao,
pelo corpo do paciente, de um feixe de radiagéo gerado por uma fonte de raio-X com
dois niveis de energia. Este feixe atravessa o individuo no sentido pdéstero-anterior e
€ captado por um detector. O software calcula a densidade de cada amostra a partir
da radiagcdo que alcanga o detector em cada pico de energia. Os tecidos moles
(gordura, agua, musculos e 6rgaos viscerais) atenuam a energia de forma diferente
do tecido 6sseo, permitindo a construgdo de uma imagem da area de interesse.

Para a avaliacdo, serdo adotados procedimentos padrdo para o
posicionamento em decubito dorsal das voluntarias durante a realizagdo do exame,
com roupas leves, sem objetos de metal ou sapatos (GENTON et al., 2002). Além
disso, as pacientes serao orientadas que no dia da andlise ndo podem receber
contraste ou realizar procedimento radioativo, além de jejum de 8 horas.

O posicionamento no equipamento sera feito de modo que a linha sagital
demarcada nessa area passe sob o centro do cranio, da coluna vertebral, da pélvis e
das pernas. Os coeficientes de variagdo (CV) para os testes de massa magra e
gordura corporal realizados, utilizara o método DXA, foram de 0,75% e 1,03%,
respectivamente.

Ao final da avaliagao serao coletados os valores em kg de massa corporal total,
kg e porcentagem da massa livre de gordura (massa magra), gordura corporal total,
gordura gindide e androide, bem como a razdo gordura androide/gindide. Para a
determinacdo do estado nutricional das pacientes de acordo com o percentual de
gordura corporal sera adotado a classificagdo, segundo Gallagher et al. (2000) (Tabela
2).

Sera coletado também o indice muscular esquelético relativo (IMER), medida
esta que o DXA fornece. A formula é a massa muscular esquelética apendicular (é a
soma da massa magra dos bragos e pernas, assumindo todo tecido que nao é gordura
e 0sso como musculo esquelético) em quilos dividido pela altura em metros

quadrados, essa medida mostra a forte correlacdo da massa muscular com a altura
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do paciente, ela é importante para direcionar analogia com o indice de massa corporal
e a classificagao relativa a adiposidade (BAUMGARTNER et al, 1998).

Avaliagdo da composicao corporal pela ultrassonografia: o equipamento
utilizado sera o Sistema BodyMetrix™ do ultrassom (com dimensdes: 13cm x 5cm;
peso: 0,2 Kg, entrada: 5V.c.c com alimentag&o proveniente do computador e Porta:
USB). Este foi desenvolvido para ser utilizado em adultos, idosos e criangas (a partir
de 6 anos), e ndo é para o diagndstico de doenga ou condi¢ao. O uso pretendido do
dispositivo BX 2000 sera utilizado para medir a espessura de camadas do tecido
muscular e adiposo da regido abdominal, que se compreende na medida de
espessura de tecido abdominal com transdutor convexo de 3 a 5 MHz na paciente em
jejum de pelo menos seis horas e em decubito dorsal, em regido imediatamente
superior a cicatriz umbilical, na linha xifoumbilical, com o minimo de presséao
necessaria para visualizar a imagem, conforme padronizagdo da técnica (MARTINS
et al., 2012; RADOMINSKI et al., 2000). O aparelho entédo sera plugado em uma porta
padrédo do computador (USB) e o software BodyView indicara o calculo do percentual
de gordura corporal total estimado, a espessura da camada de gordura localizada, e
espessura da camada muscular localizada. O software BodyView pode controlar
alteragdes em medigdes e gerar relatorios de composi¢ao corporal, o que facilitara os

atendimentos dos participantes do estudo.

3.3.6 Avaliagao da Qualidade de Vida, Sobrevida, Ansiedade e Depressao

Questionario EORTC QLQ-C30: sera utilizado o questionario da THE
EUROPEAN ORGANISATION FOR RESEARCH AND TREATMENT OF CANCER
(EORTC). O questionario EORTC QLQ-C 30 foi desenvolvido especificamente para
avaliagao da qualidade de vida de pacientes oncoldgicos. Este avalia a qualidade de
vida em nove dominios e inclui trinta questdes investigando: cinco escalas funcionais
(funcéo, fisica, emocional, cognitiva e social); trés escalas de sintomas clinicos
(fadiga, nausea/vémito e dor); seis escalas simples (dispneia, insbénia, redugao do
apetite, constipacao, diarreia e impacto financeiro da doenga) e a escala global
(estado geral de saude) (AARONSON et al., 1993; NORMAN et al., 2006) (ANEXO
B).

Questionario HADS: Desenvolvido e validado para identificar sintomas de

ansiedade e depressao entre os pacientes clinicos. O questionario possui quatorze
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itens, sendo que sete itens sdo focados na avaliagao da ansiedade (HADS-A) e sete
para a depressao (HADS-D). Cada item pode ser pontuado de 0 a 3, com pontuagao
maxima de 21 pontos para cada escala. Os pontos de corte serdo: 0 a 8 (sem
ansiedade) e = 9 (com ansiedade); 0 a 8 (sem depressao) e = 9 (com depressao)
(MARCOLINO et al., 2007) (ANEXO C).

3.3.7 Avaliagao do risco cardiovascular

O risco cardiovascular sera calculado através do aplicativo CardioCal — Hearts
nas Américas, que € uma calculadora de risco cardiovascular da Organizagéo Pan-
Americana da Saude / Organizagdo Mundial da Saude (OPAS / OMS). Ela estima a
possibilidade de ocorréncia de infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou
morte de origem cardiovascular em 10 anos (ORDUNEZ; TAJER, 2015). Esse dado
sera obtido apenas para as participantes com idade entre 50 e 75 anos.

O calculo do risco individual é realizado pelo aplicativo, que solicita a inser¢cao
dos seguintes dados: nivel sanguineo de colesterol total (mmol/L ou mg/dL), sexo,
idade, tabagismo ativo, diabetes conhecido e presséao arterial sistdlica. Através desses
dados, a calculadora classificara o risco em cinco categorias e cores: Baixo (Verde) <
5%, Moderado (Amarelo) 5% a < 10%, Alto (Laranja) 10% a <20%, Muito Alto
(Vermelho) 20% a < 30% e Critico (Marrom) = 30% (ORDUNEZ; TAJER, 2015).

3.3.8 Avaliacao do escore de cardiotoxicidade
O escore de cardiotoxicidade sera avaliado pelo método proposto pela clinica
Mayo (HERRMANN et al., 2014). Esse método avalia os fatores relacionados a
medicagdo por meio da avaliagéo de:
e Agentes cardiotoxicos de alto risco (como os quimioterapicos antraciclinas e
herceptin), resultam na pontuagéo de risco de quatro. Ja os outros agentes de
risco intermediario, baixo e raro apresentam pontuagdes de risco dois, um e
zero, respectivamente;
o Fatores relacionados a paciente, como: cardiomiopatia ou insuficiéncia
cardiaca, doencas das artérias coronarias ou periféricas, hipertensao e
diabetes mellitus resultam um ponto para cada doenca;

o Pacientes que receberam antraciclinas e radiacdo toracica prévia ou
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concomitantemente irdo obter um ponto;

e Pacientes com idade <15 ou >65 anos e do sexo feminino pontuam um ponto.

Ao final, somando cada pontuagdo, as pacientes com pontuagdo >6 pontos
apresentarao um risco muito alto, e aqueles com pontuagéao 5-6, 3-4, 1-2 e 0, estarao

em risco alto, intermediario, baixo e muito baixo, respectivamente.

3.3.9 Variaveis clinicas e de estilo de vida

Dados pessoais: nome completo, data de nascimento, idade, sexo, telefone e
e-mail para contato.

Dados sociodemograficos: serdo coletadas questdes sobre raga, estado civil,
instrugdo formal, renda e numero de pessoas que dependem dessa renda.

Tratamento clinico: serdo coletados em prontuario médico: qual o
estadiamento clinico da doencga, qual o tipo de tratamento adotado, o regime de
quimioterapia (com enfoque nos tipos de medicamentos) e o numero de ciclos.

Histérico familiar de cancer de mama: serda questionado a paciente se
existem ou existiram casos de cancer de mama na familia, sendo necessario, em caso
de resposta positiva, especificar o grau de parentesco.

Menarca: idade da primeira menstruacao que deve ser anotada em anos
completos.

Menopausa: idade em que ocorreu a ultima menstruagao, seguida por um
periodo minimo de 12 meses de amenorreia.

Gestacgao: sera questionado se a entrevistada esteve gravida alguma vez, e
em caso positivo, 0 numero de gestacdes e abortos.

Numero de filhos: numero total de filhos gerados pela mulher.

Amamentacgao: tendo em vista que o risco relativo de ter cancer decresce a
cada 12 meses de duragdo da amamentacdo, sera investigado se a mulher
amamentou e, se sim, a duracao da amamentacao

Uso de anticoncepcionais oral/injetavel: quanto ao uso e duragdo média do
consumo continuo. Além do nome do medicamento utilizado.

Uso de terapia de reposicao hormonal: sera investigado se a entrevistada

realizou e a duragao do tratamento.
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Atividade fisica: sera questionado se o paciente pratica alguma atividade
fisica, e qual a frequéncia.
Tabagismo: sera questionado se o paciente fuma, se é ex-fumante, a

quantidade e a frequéncia; ou se nunca fumou.

3.3.10 Exames bioquimicos

Para a realizagao dessa etapa sera coletada uma amostra de 15 mL de sangue
venoso das participantes, que deverao estar em jejum de pelo oito horas. Os pacientes
serao orientados a nao praticar exercicios fisicos vigorosos nas ultimas 24 horas e
nao ingerir bebida alcodlica nas ultimas 72 horas anteriormente a coleta.

Para o armazenamento do sangue coletado, serdo utilizados trés tubos
diferentes, sendo dois deles com anticoagulante acido etilenodiaminotetracético
(EDTA) e um sem anticoagulante. As amostras serao centrifugadas (a uma rotagéo
de 3000 rotagbes por minuto), por 15 minutos a 4 °C, logo ap6s a coleta para
separagdo do plasma. Em seguida, em tubos plasticos eppendorf, serdo
transportadas em gelo para armazenamento em freezer a -80°C para analises de
biomarcadores apés a conclusao do ultimo participante do estudo.

A Proteina C Reativa e as concentragbes das citocinas (TNF-a, IL1pB, IL6, IL8,
leptina e adiponectina) serdo analisadas pelo método de ELISA, obtidos da empresa
R&D systems®, USA. A quantificagdo da insulina sera por meio de kit comercial da
Merck Millipore®. Os valores de colesterol total, triglicérides e HDL serdo obtidos por
Colorimetria-enzimatica, enquanto os valores de LDL e VLDL serdo calculados por

meio da férmula de Martin et al., (2013).

3.3.11 Avaliagao dos habitos alimentares

3.3.11.1 Recordatoérios Alimentares

A ingestao alimentar sera avaliada por meio de trés recordatérios alimentares
de 24h coletados. O primeiro recordatério sera realizado durante a consulta inicial e
os outros serao feitos por telefone.

Os recordatérios (APENDICE C) serdo realizados em dia ndo consecutivos,

sendo um de final de semana e dois dos demais dias da semana, em dias alternados
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e respeitando o espago maximo de 7 dias entre o primeiro e o ultimo, questionando
quais os alimentos, bebidas e suas respectivas medidas caseiras, ingeridas por
refeicao.

Os dados dos inquéritos alimentares serao convertidos de medidas caseiras
para gramas e processados no software Dietpro®. As tabelas de composicao
alimentar usadas para o calculo dos recordatérios serdo: Tabela brasileira de
composi¢cao de alimentos (TACO/ NEPA - Nucleo de Estudos e pesquisas em
Alimentacao) da UNICAMP (Universidade de Campinas, Sao Paulo) (TACO, 2011),
Tabela do IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) (IBGE, 2010) e da
USDA (United States Department of Agriculture) (2007).

3.3.12 Analise estatistica

O banco de dados sera construido em planilha do programa Microsoft Excel
2010. Os resultados das variaveis analisadas serao avaliados quanto a normalidade
pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. As variaveis serdo descritas em medidas de
tendéncia central (média ou mediana) e medidas de dispersdao (desvio-padrao,
variancia e intervalo interquartil).

Os teste estatisticos especificos para cada objetivo sera decidido frente a
necessidade das variaveis. O nivel de significaAncia adotado sera de 5%. Todas as

analises serao realizadas utilizando o software MedCalc® (versédo 11.1.1.0, Bélgica).

3.4 ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO DUPLO-CEGO PARA PACIENTES POS-
TRATAMENTO DE CANCER DE MAMA DO TIPO TRIPLO NEGATIVO

3.4.1 Desenho e Local do Estudo

Sera realizado um ensaio duplo-cego, placebo controlado com duragdo de
nove semanas, sendo as participantes triadas aleatoriamente no ambulatério de
mastologia do Hospital Araujo Jorge (HAJ), unidade da Associagédo de Combate ao
Cancer em Goias (ACCG). O estudo tera dois momentos de avaliagao: inicial (M0) e

momento final (M9) com intervalo de nove semanas (63 dias).
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A logistica do recrutamento das participantes sera a seguinte: a paciente estara
em consulta de acompanhamento com o mastologista do HAJ, apds a consulta o
médico passara para a equipe de pesquisa o0 contato telefénico, prontuario e
informagdes importantes (tipo de cancer de mama, quanto tempo de
acompanhamento e/ou suspeita de metastase). Em seguida a equipe entrara em
contato com a paciente para agendar uma conversa sobre a pesquisa, e se a paciente

aceitar e assinar o TCLE, ja sera realizada o protocolo de pesquisa.

3.4.2 Populagcdao e Amostragem

O calculo amostral foi realizado pelo software R versao 4.2.1. Para estimativa
do tamanho amostral utilizou-se o teste T, com o tamanho de efeito de 0,5, poder do
teste de 80% e alfa de 5%. Obteve-se, entdo, uma amostra de 128 participantes,

sendo 64 para o grupo experimental e 64 para o controle.

3.4.3 Aspectos Eticos

O estudo atendera as normas da Resolugéo n° 466/2012 (BRASIL, 2012). Para
isso, s& ocorrera apos devidamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Goias e do Hospital Araujo Jorge (locais do estudo).

As participantes serao orientadas, primeiramente, a ler o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndice D), que o informa sobre
detalhes da pesquisa e dar seu consentimento, para que possa, depois disso,
participar da pesquisa. Enfatizaremos a importancia de a participante guardar em seus
arquivos uma via desse documento. A participante também sera garantida o direito de
nao responder qualquer questdo do questionario aplicado (Apéndice B), sem
necessidade de explicagéo ou justificativa para tal, podendo também se retirar da
pesquisa a qualquer momento, sem qualquer prejuizo.

A participante podera efetuar a retirada do consentimento de utilizagéo de seus
dados da pesquisa. Nessa situagdo, o pesquisador responsavel enviara ao
participante de pesquisa, a resposta de ciéncia do interesse do participante de
pesquisa retirar seu consentimento. Além disso, 0 nome das participantes, ndo serao

vinculados aos dados disponibilizados por eles na pesquisa.
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Uma vez concluida a coleta de dados, o pesquisador responsavel fara o
download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e
qualquer registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

Entende-se que, na aplicagédo de questionarios, os riscos sdo minimos pois nao
ha interveng¢ao ou modificagéo intencional nas variaveis fisioldgicas ou psicoldgicas e
sociais dos individuos. Entretanto, os possiveis riscos podem tratar se de invasao de
privacidade, responder a questdes sensiveis do ponto de vista psicossocial, revitimizar
ao revelar pensamentos nunca revelados, discriminacéo e estigmatizacao a partir do
conteudo revelado, divulgagao de dados confidenciais registrados durante a pesquisa
e tomar o tempo do participante.

As medidas e providéncias que serdo adotadas frente aos riscos envolvem,
garantir acesso aos resultados individuais, minimizar desconforto garantindo que ele
tenha liberdade de n&o responder questdes que considerar constrangedora, garantir
a nao violagdo dos documentos assegurando confidencialidade e privacidade,
protecdo de imagem e ndo estigmatizacdo garantindo uso das informagdes sem
prejuizo das pessoas e/ou comunidade. Garantir que o estudo sera suspenso se
percebermos algum risco ou dando a saude consequente a participagao da pesquisa,
nao previsto no TCLE. Respeitar valores culturais, sociais, morais, religiosos e éticos,
bem como costumes da comunidade.

Para isso, os pesquisadores serdo o0s Unicos a terem acesso a planilha de
resultados e tomardo todas as providéncias necessarias para manter o sigilo. As
tabelas com os resultados ficardao arquivadas durante 5 anos em dispositivo de
armazenamento de dados junto aos pesquisadores (arquivo com senha). Decorrido
esse tempo elas serdo destruidas (apagadas). A divulgacdo dos dados
cientificamente, em forma de artigo, n&o envolvera identificagdo dos participantes.

Do ponto de vista da intervencdo (consumo da maltodextrina e da jugara
avaliagdes bioquimicas e de composi¢cado corporal) garantiremos que nao havera
nenhum tipo de avaliagdo que comprometa a integridade fisica, motora, biolégica e
psicolégica das participantes. A coleta de sangue sera realizada por profissional
capacitado (biomédico) para minimizar possiveis riscos decorrentes do processo de
coleta de sangue (dor e contaminagao). A avaliagao fisica e de composi¢ao corporal
poderdo trazer desconforto (timidez, vergonha) e serdao realizadas por pessoal
treinado (nutricionistas) e € um processo indolor. Apds o periodo de jejum para as

analises bioquimicas os participantes receberao um lanche para interromper o jejum
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e evitar fatores associados ao jejum, como hipoglicemia, fraqueza e fome. Outro risco
identificado foi a suplementacao de maltodextrina para pacientes com diagndstico de
Diabetes Melittus tipo | e Il, por isso estas n&do serdo inclusas nessa etapa.

Cabe considerar que caso a suplementagdo que sera realizada, traga
beneficios aos pacientes, de qualquer ordem, aqueles que participaram do grupo
placebo terdo direito de consumir a mesma quantidade no mesmo tempo previsto de
polpa de jucara, que foi fornecido ao grupo suplementado, caso queiram.

A participacdo deste estudo n&o incorrera em custos, nem em ganhos
financeiros para os participantes. Além disso, caso a participante apresente a qualquer
momento de sua participagcdo a necessidade de acompanhamento e orientagbes
nutricionais, os integrantes da pesquisa estarédo dispostos a presta-los.

O participante contribuira com a possibilidade de highlights que podem ser
importantes na condicdo de pacientes pés-tratamento de cancer de mama. O
atendimento ao participante que se declarar em risco ou lesado a partir dos riscos
listados, serdo encaminhados a partir de cada caso a equipe de saude da UFG e do

Hospital Araujo Jorge.

3.4.4 Critérios de Inclusao e Nao Inclusao
Como critérios de inclusao para a participacao na pesquisa fica estabelecido:

e Pacientes em acompanhamento oncolégico com até 5 anos apds o
ultimo tratamento realizado, que foram diagnosticadas com cancer de
mama do tipo triplo negativo em estadiamento | ao ll;

e Atendidas no ambulatorio de mastologia e ginecologia do hospital;

e |dade = 18 anos;

e Sexo feminino;

¢ Nao esteja recebendo suplemento nutricional;

e Seja capaz de assinar o TCLE;

¢ Que esteja com dieta oral exclusiva;

Os critérios de nao inclusido para a participagdo nesta pesquisa serao:
e Participantes em uso de anti-inflamatorios;
e Pacientes com diagnéstico de Diabetes Melittus tipo | e Il;

e Pacientes pos-tratamento com outros tipos de cancer;
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¢ Incapacidade cognitiva e/ou de deambulagao;

¢ Com diagnéstico fechado de metastase;

¢ Alimentagdo que nao seja via oral exclusiva;

o Disfungdes absortivas (Crohn, retocolite ulcerativa, sindrome do intestino

curto), doengas autoimunes, doengas hepaticas.

3.4.5 Procedimentos Experimentais
Os grupos serao compostos da seguinte maneira, baseados no calculo
amostral:
e Grupo Placebo (GP): receberao 10 g/dia de maltodextrina sabor acai.
e Grupo Suplementado (GS): receberado 5 g/dia de jugcara desidratada +

mais 5g de maltodextrina sabor agai.

A quantidade de jucara e de maltodextrina foram estabelecidos mediante
estudos previamente concebidos com suplementacdo de jugara em seres humanos
obesos (CARDOSO, et al., 2015; SANTAMARINA, et al., 2019).

A forma de distribuicédo sera via saché, que contera a polpa desidratada, sendo
recomendado que a participante faga ingestao de 1 saché pela manha. Ainda, serao
sugeridas, por meio de orientagdes escritas, diluigbes e preparagdes para que a
participante possa ingerir a polpa (Apéndice E), de forma a garantir melhor
palatabilidade e textura evitando preparos com excesso de agucar, ou com adi¢do de
ultraprocessados. A entrega da polpa de jucara e a maltodextrina em sachés seréo
entregues em uma Unica remessa, no momento M0 do estudo (inicial), além disso as
pacientes nesse momento serdo orientadas sobre o armazenamento das polpas, que
devera ser em local seco e ao abrigo de luz. Ao retorno no momento M9 (final), as
pacientes serdo orientadas a trazerem as embalagens da intervencéo vazias e as nao
utilizadas (cheias), para controle da ingestao.

Ainda, as pacientes dos dois grupos, placebo e jugara, serdo acompanhadas
em relacdo ao uso da suplementagdo durante o periodo de intervencao
(semanalmente) através de um grupo de mensagens instantdneas (WhatsApp) e,
aquelas que nao tiverem este acesso, receberdo ligagbes telefébnicas na mesma

periodicidade.
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Ao final da suplementacdo (M9), serédo realizadas orientagdes nutricionais.
Essas, serdo norteadas pelo Guia Alimentar para Populagdo Brasileira (BRASIL,
2004) e pelo relatério especializado publicado pela rede global do World Cancer
Research Fund (WCRF, 2018) e terdo tematicas como consumo de alimentos in
natura, minimamente processados, processados e ultraprocessados; consumo de
Oleos, gordura, sal e agucar; receitas; e dicas e recomendagdes sobre regularidade e
variabilidade alimentar e consumo de fibras e ingestdo de agua (BRASIL, 2014;
WCRF-AICR, 2018).

3.4.6 Variaveis de Interesse do Estudo
Nessa sessao serdo reavaliados os itens 3.3.4, 3.3.5, 3.3.6, 3.3.7,3.3.8e 3.3.9
ja descritos nesse documento. Usaremos os mesmos meétodos e referéncias de

classificacao.

3.4.7 Recordatério de 24 h

A ingestao alimentar sera avaliada por meio de nove recordatorios alimentares
de 24h coletados. Trés serao realizados no MO, antes da suplementacao, trés serdo
realizados no meio do periodo de intervencédo entre 4 e 5 semanas e trés serao
realizados no M9. Os recordatorios serao realizados em dias ndo consecutivos, sendo
um de final de semana e dois dos demais dias da semana, em dias alternados e
respeitando o espagco maximo de 7 dias entre o primeiro e o ultimo de cada ciclo,
questionando quais os alimentos, bebidas e suas respectivas medidas caseiras,
ingeridas por refei¢ao.

Os dados dos inquéritos alimentares serao convertidos de medidas caseiras
para gramas e processados no software Dietpro®. As tabelas de composi¢céo
alimentar usadas para o calculo dos recordatérios serdo: Tabela brasileira de
composicao de alimentos (TACO/ NEPA - Nucleo de Estudos e pesquisas em
Alimentacdo) da UNICAMP (Universidade de Campinas, Sdo Paulo) (TACO, 2011),
Tabela do IBGE (Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica) (IBGE, 2010) e da
USDA (United States Department of Agriculture) (2007).
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3.4.8 Questionario de Frequéncia Alimentar (QFA)

O QFA sera usado para avaliar a ingestdo de alimentos ricos em polifendis
pelas pacientes do estudo. Sera realizada uma adaptagéao do QFA validado do estudo
de Vian e colaboradores (2015), onde testaram a reprodutibilidade e a validade
relativa de um QFA a partir da ingestao de alimentos ricos em polifendis em gestantes.

Para aplicagdo do QFA sera estabelecida a seguinte pergunta: “Apés o fim do
tratamento do cancer de mama, com qual frequéncia vocé consumiu ou consome 0s
alimentos que seréao relatados a seguir?”. O QFA validado de Vian e colaboradores
(2015) foi composto de alimentos ricos em polifendis previamente identificados no
banco de dados americano United States Department of Agriculture (USDA, 2007).

Para o QFA adaptado para este estudo, serdo incluidos alimentos a partir de
informacdes dos recordatérios alimentares (realizados para avaliagdo de consumo
alimentar) e serao acrescidos ainda, os alimentos da sociobiodiversidade brasileira,
especialmente os sazonais que nao forem identificados nos recordatérios. A por¢cao
mediana de cada alimento sera estabelecida a partir desse modelo de QFA e de seis
Recordatério de 24 horas aplicado previamente pelo grupo de pesquisa durante a

suplementagéo.

3.4.9 Avaliagcao da capacidade antioxidante do soro

A capacidade antioxidante sera determinada no soro sanguineo das
participantes, apos coleta de sangue nos momentos MO e M9. A determinagéo sera
através do sequestro de radicais livres 2,2-difenil-1-picrilhidrazil (DPPH) no soro do
sangue (BLOIS, 1958; BRAND-WILLIAMS; CUVELIER; BERSET, 1995), utilizando
DPPH estavel, que sofre redugao por antioxidantes com mudanca de cor de violeta
para amarelo. A absorbancia sera lida em espectrofotbmetro UV/ VIS a 515 nm, a

capacidade antioxidante sera expressa em g DDP/kg.

3.4.10 Analise estatistica

Os resultados das variaveis analisadas serao avaliados quanto a normalidade
pelo teste de Kolmogorov-Smirnov. As variaveis serdao descritas em medidas de
tendéncia central (média ou mediana) e medidas de dispersao (desvio-padrao,

variancia e intervalo interquartil).
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Para avaliacdo pareada entre os momentos sera realizada ANOVA two-way,
caso constatada diferenga estatistica, o teste de Bonferroni sera realizado para
verificar diferengas entre tempo e o grupo. Os deltas das diferengas entre os grupos
poderao ser avaliados usando o teste T de Student ou Mann Whitney. O nivel de

significancia adotado sera de 5%.
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4 RESULTADOS ESPERADOS

Pretende-se encontrar um alto risco cardiovascular nas pacientes pos-
tratamento de céncer de mama, além de encontrar uma concordancia entre as
ferramentas que avaliam o risco cardiovascular.

Ainda, espera-se que os resultados deste estudo sejam capazes de comprovar
os beneficios do uso da jugara como suplemento para mulheres em pdés-tratamento
de cancer de mama, levando a uma melhora no perfil lipidico (aumento de HDL-c) e
no perfil de acidos graxos séricos, reducao de peso corporal e modulagéo de protecao
antioxidante.

A divulgacdo dos resultados obtidos sera em eventos e publicacbes de
circulacao nacional e internacional, o que permitird o aumento da visibilidade do tema
e contribuira com a construgédo do conhecimento na area de nutricdo e oncologia, bem

como nas areas de ciéncias e tecnologia de alimentos e quimica analitica.



5 CRONOGRAMA DE EXECUGAO

Quadro 1- Cronograma de execugao da pesquisa
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Identificagdo da Etapa Inicio Término
Revisao e Atualizagao da Bibliografia 21/12/2022 30/07/2028
Submissao ao CEP 22/12/2022 22/02/2023
Submissao ao CEP do Araujo Jorge 23/02/2023 23/03/2023
Coleta de Dados 27/03/2023 30/07/2025
Anadlise de Dados 30/07/2023 30/07/2026
Disseminagao de Resultados 12/12/2023 12/12/2028
Envio do Relatério Final ao CEP 12/12/2028 30/01/2029




6 ORGAMENTO

Com relagao ao suporte financeiro, durante a vigéncia do projeto, sera enviada
solicitagdo de financiamento para agéncias de fomento em pesquisa segundo
aberturas de editais oportunos como a FAPEG (Fundagao de Amparo a Pesquisa do
Estado de Goias), CAPES (Coordenacgao de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior) e CNPq (Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico).

Os custos gerados com o desenvolvimento do projeto, caso nao sejam
conseguidos financiamentos, serdo cobertos com recursos provenientes de bolsas e

recursos dos proprios pesquisadores. O detalhamento dos dados assim como o custo

total estao descritos no Quadro 2.

Quadro 2. Previsao orgamentaria de materiais e custos.

Orgcamento (R$)

Recursos materiais Quantidade
Unitario Total

Pacote de eletrodos para
bioimpedancia com 100 01 88,00 88,00
unidades
Polpa de Jugara (kg) 5 400,00 2000,00
Maltodextrina sabor Acai 5 20,00 100,00
(kg)
Envelope A4 300 0,30 90,00
Xerox de questionarios e
TCLE 4.000 0,10 400,00
Embalagens de sachés 3.500 1,00 3.500,00

TOTAL 6.178,00




7 IDENTIFICAGAO DOS PESQUISADORES
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Quadro 3- Equipe de pesquisa, instituicao de vinculo, area de atuagao e curriculo lattes dos pesquisadores.

Nome do Pesquisador Instituicao Area de atuagido Curriculo Lattes
Gustavo Duarte Pimentel FANUT-UFG Nutricdo clinica, esportiva e oncoldgica | http://lattes.cnpg.br/2291502930022342
Ana Paula Silva Siqueira FANUT-UFG Ciéncia qmoﬂo,___w%m_w%m Alimentos € | i1 /lattes.cnpq.br/9196173964141153
Jéssika Martins Siqueira FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpq.br/1601751432201311
Mirella de Paiva Lopes FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpq.br/6324665384861761
Andrea Rodrigues Chaves IQ-UFG Quimica Analitica, Instrumentagdo |y /ates cnpq.br/6064014965252121

Analitica e Métodos Cromatograficos

Eldom de Medeiros Soares

Hospital de Cancer
Araujo Jorge

Oncologia clinica na area da ginecologia
e mama

http://lattes.cnpq.br/3562785060966843

Barbara Silva Carneiro FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpq.br/2831558225733860
Karoline Scalia Silva FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpq.br/1190592929865758
Marina Macedo FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpqg.br/8630514620256828
Milena Martins Silva FANUT-UFG Nutricdo e Saude http://lattes.cnpqg.br/8553616801426197

- Prof.° Dr.° Gustavo Duarte Pimentel: coordenador do projeto, com experiéncia em coordenacao de pesquisas dentro do

Laboratdrio de Investigacdo em Nutricdo Clinica e Esportiva da Faculdade de Nutricao (LABINCE-FANUT) da Universidade Federal

de Goias e Bolsista de Produtividade em Pesquisa (Nivel 2) do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico

(CNPq).

- Prof.? 2 Dr.? Andrea Rodrigues Chaves: atua como pesquisadora na linha de pesquisa “Desenvolvimento de novas fases

extratoras para técnicas miniaturizadas de preparo de amostras e cromatografia liquida”, além de orientar diversos trabalhos que
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envolvem Instrumentagcdo Analitica e Métodos Cromatograficos e coordena
o Laboratorio de Cromatografia e Espectrometria de Massas (LaCEM - IQ UFG) e
participa como membro do corpo docente no Programa de Pds-graduagdo em
Quimica na mesma instituicdo e no programa de pos-graduagdo em Quimica na
Universidade Federal de Jatai.

- Eldom de Medeiros Soares: Médico Cancerologista Cirurgico, trabalha como
oncologista clinico na area da ginecologia e mama no Hospital de Cancer Araujo
Jorge.

- Dr.2 Ana Paula Silva Siqueira: Aluna do curso de Pés-graduagdo em Nutricdo e
Saude da UFG, nivel doutorado. Defendeu sua dissertacdo em 2014, com o tema
“Caracteristicas funcionais e nutricionais da farinha da améndoa de baru parcialmente
desengordurada”. Defendeu sua tese em 2017, com o tema “Desenvolvimento
Fisiologico e avaliagao pds-colheita de mangaba (Harconia speciosa Gomes)”.

- MSc. Jéssika Martins Siqueira: Aluna do curso de Pds-graduagao em Nutrigdo e
Saude da UFG, nivel doutorado. Defendeu sua dissertacdo em 2022, com o tema
“Concordancia entre a NRS 2002 o indice de massa corporal ou o indice de massa
muscular segundo critérios GLIM em pacientes hospitalizados com cancer”.

- Mestranda Mirella de Paiva Lopes: Aluna do curso de Pds-graduagcé&o em Nutricdo
e Saude da UFG, nivel mestrado.

- Barbara Silva Carneiro: Aluna da graduagéo do curso de Nutricdo da UFG.

- Karoline Scalia Silva: Aluna da graduacgéao do curso de Nutricdo da UFG.

- Marina Macedo: Aluna da graduacgao do curso de Nutricdo da UFG.

- Milena Martins Silva: Aluna da graduacao do curso de Nutricao da UFG.
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8 PARCERIAS E APOIO TECNICO E DE INFRAESTRUTURA

Para este projeto estabeleceu parceria com o Laboratério de Nutricdo e
Metabolismo da Faculdade de Medicina de Ribeirédo Preto - Universidade de S&o
Paulo, que ird executar e subsidiara parte das analises bioquimicas. Essa parceria ja
ocorreu durante o desenvolvimento da pesquisa aprovado pelos Comités de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Goias (parecer 2.259.702) e do Hospital Araujo
Jorge (parecer: 2.289.067) intitulado “Efeitos da suplementagéo com leucina sobre o
estado nutricional, sarcopenia e qualidade de vida de pacientes com cancer”.

A matéria-prima para a suplementacao, polpa da jucara, sera obtida através da
parceria com produtores do Vale do Ribeira, Sdo Paulo, Brasil, que cederdo o
quantitativo da polpa necessaria, ja desidratada e devidamente embalada, para o
estudo. O transporte da polpa até a Universidade Federal de Goias também, sera
organizado em parceria com os produtores.

Também foi firmada parceria com Instituto de Quimica da UFG para realizagao
das analises de determinacao do teor de antocianina e da capacidade antioxidante do
soro sanguineo apos a suplementagdo, com finalidade de verificar a
biodisponibilidade desses compostos ainda ndo determinada na literatura. Para essas
determinagdes, serdo desenvolvidas padronizagdes de metodologias.

A UFG, instituicao do coordenador do projeto, tem toda a infraestrutura de suporte
a pesquisa, principalmente no LABINCE-FANUT, tais como local para armazenar
suplementacdo, amostras bioquimicas, documentos da pesquisa e espago para
reunides da equipe. A UFG fornecera também parte da carga horaria do docente para
a pesquisa e permitira também a colaboracao de alunos do Curso de Graduagao em
Nutricdo.

A Universidade de S&do Paulo (Ribeirdo Preto) tem infraestrutura, material e
recursos humanos para realizar a dosagem de vitaminas e o recurso humano

altamente capacitado para tal.
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APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA AVALIACAO
TRANSVERSAL

Vocé esta sendo convidada a participar como voluntaria, da pesquisa: "Impacto da
suplementacio com jucara (euterpe edulis mart.) no perfil lipidico, composicao corporal
e qualidade de vida em pacientes poés-tratamento de cincer de mama'". Meu nome ¢
Gustavo Duarte Pimentel, sou o pesquisador responsavel e minha area de atuacdo ¢ Nutrigdo
Clinica. Apos receber os esclarecimentos e as informagdes a seguir, se vocé aceitar fazer parte
do estudo, assine ao final deste documento, que estad impresso em duas vias, sendo que uma
delas ¢ sua e a outra ficard comigo. Esclare¢o que em caso de recusa na participacdo, em
qualquer etapa da pesquisa, vocé nao sera penalizada de forma alguma. Mas se aceitar
participar, as duvidas sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas pelo pesquisador responsavel,
via e-mail gupimentel@ufg.br ou através do seguinte contato telefénico:+55 (62) 99630-0080
inclusive com possibilidade de ligacdo a cobrar. Ao persistirem as diividas sobre os seus direitos
como participante desta pesquisa, vocé também podera fazer contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal de Goias, pelo telefone (62)3521-1215, que ¢ a instancia
responsavel por dirimir as duvidas relacionadas ao carater ético da pesquisa. O Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal de Goidas (CEP-UFG) ¢ independente, com funcio
publica, de carater consultivo, educativo e deliberativo, criado para proteger o bem-estar
dos/das participantes da pesquisa, em sua integridade e dignidade, visando contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos vigentes.

A presente pesquisa ¢ composta por duas etapas, uma etapa transversal, para a qual vocé esta
sendo convidada, e uma etapa clinica. Esta etapa que ¢ a transversal, objetiva avaliar o risco
cardiaco de pacientes sobreviventes de cancer de mama.

Nesta etapa, caso vocé aceite participar da pesquisa, vocé sera abordada para responder
questionarios ¢ formularios para avaliagdo de qualidade de vida, ansiedade e depressdo e,
habitos alimentares. Também sera feita coleta de sangue e avaliagdo da composi¢ao corporal,
além de medicdo de pressdo arterial e de forga muscular, com previsdo total de 2 horas de
abordagem e avaliagdo. Para a avaliagdo do recordatdrio alimentar vocé sera abordado também
por telefone em pelo menos dois momentos. Segue descri¢do abaixo das abordagens:

e Peso atual: sera coletado no momento da pesagem, através de uma balanga eletrénica
portatil, em local reservado;

e Altura: sera coletada posicionando a cabega formando um angulo de 90° com a base
superior do estadiometro;

e Avaliacdo da composiciao corporal: sera realizada com a Bioimpedancia Otctapolar;
pelo método do DXA e por ultrassonografia;

e Circunferéncia da cintura: que sera realizado, em local reservado, com a fita métrica
inextensivel, ao final de uma expiragdo normal, circulando o ponto médio entre a porgéo
inferior da tltima costela e a crista iliaca.

e Circunferéncia do quadril: sera realizado, em local reservado, com a fita métrica, no
maior perimetro do quadril, levando em consideragdo a por¢do mais volumosa das
nadegas.

e Pressio arterial: a afericdo serd realizada por meio de medidor eletronico.
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e Circunferéncia da panturrilha: a fita métrica deve ser colocada em volta da parte de
maior perimetro da panturrilha.

e Teste de caminhada: esse teste consiste em um percurso de 4 metros (m), realizado em
duas replicacdes. A velocidade de caminhada serd calculada em metros por segundo
(m/s) e sera considerado como ponto de corte o tempo 0,8 m/s

o Teste de forca de preensio manual: sera medida pelo dinamdémetro manual,
hidraulico e portatil. As pacientes realizardo o teste com as duas maos alternadamente
e com trés repeti¢des cada.

e Questionario SARC-F: ¢ um questionario que consiste em cinco componentes (forga,
ajuda para caminhar, levantar de uma cadeira, subir escadas e quedas) que refletem as
mudangas no estado de saide em consequéncia da sarcopenia.

e Qualidade de vida: sera avaliada pelo questionario EORTC QLQ-C 30 que
compreende questdes sobre qualidade de vida em cinco escalas funcionais, trés de
sintomas clinicos, seis simples e a escola global e inclui trinta questoes.

e Avaliacdo de ansiedade e depressao: o questionario possui quatorze itens, sendo que
sete itens sdo focados na avaliacdo da ansiedade (HADS-A) e sete para a depressao
(HADS-D)

e Variaveis clinicas e de estilo de vida: avaliadas por meio de questionario considerando
o tratamento clinico, histérico familiar, menarca (12 meses sem menstruacio),
menopausa, gestacdo, nimero de filhos, amamentag¢do, uso de anticoncepcional, terapia
de reposi¢do hormonal, atividade fisica e tabagismo.

e Variaveis bioquimicas: para a realizagdo dessa etapa sera coletada uma amostra de
sangue venoso, em jejum de pelo menos oito horas e serdo determinadas proteina C
reativa, lipidograma, hemoglobina glicada e glicemia de jejum, determinacdo da
capacidade antioxidante;

e Avaliacdo dos habitos alimentares: por meio de trés recordatorios de 24 horas (2 em
dias de semana e 1 de final de semana) e questionario de frequéncia alimentar.

Vocé tem direito ao ressarcimento das despesas decorrentes da cooperacdo com a
pesquisa, inclusive transporte e alimentagdo, se for o caso. Em caso de danos, vocé tem o direito
de pleitear indenizacdo, conforme previsto em Lei. Se vocé ndo quiser que seu nome seja
divulgado, esta garantido o sigilo que assegure a privacidade e o anonimato. As informagoes
desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em eventos ou publicagdes
cientificas.

Riscos e Beneficios- os riscos ao responder o questionario e os recordatorios, sdo
minimos, entretanto, pode-se incorrer em invasdo de privacidade, responder a questdes
sensiveis do ponto de vista psicossocial, revitimizar ao revelar pensamentos nunca revelados,
discriminacdo e estigmatizagdo a partir do contetido revelado. As medidas e providéncias que
serdo adotadas frente aos riscos envolvem: garantir acesso aos resultados individuais,
minimizar desconforto garantindo que vocé tenha liberdade de ndo responder questdes que
considerar constrangedora, garantir a ndo violagdo dos documentos assegurando
confidencialidade e privacidade, protecdo de imagem e ndo estigmatizacdo garantindo uso das
informagdes sem prejuizo das pessoas e/ou comunidade. Respeitar valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos, bem como costumes da comunidade. A avaliagdo nutricional é
indolor, ndo invasiva, rapida e pratica e sera realizada por profissional capacitado. A coleta de
sangue, podera oferecer sensacdo de dor em limiar suportavel, mas os pesquisadores contardo
com mao de obra treinada para esta atividade e material adequado e descartavel de modo a
minimizar possiveis desconfortos ou riscos de contaminacdo. Como o teste devera ser feito em
jejum, para minimizar riscos advindos do jejum (hipoglicemia, vertigem, fome) sera oferecido
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um lanche a vocé apos finalizar os testes. O estudo sera suspenso se percebermos algum risco
ou dando a saude consequente a participacdo da pesquisa, nao previsto no TCLE. Para eventuais
riscos ndo previstos nesse termo, a equipe estd comprometida em trabalhar cordialmente no seu
atendimento e direcionamento. Sua participacao neste estudo podera colaborar com dados para
avancos nas possibilidades de melhorias na saude de pacientes pos-tratamento de cancer de
mama, a partir de suplementacao alimentar.

Durante todo o periodo da pesquisa e na divulgacdo dos resultados, sua privacidade sera
respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de alguma forma,
identificar-lhe, sera mantido em sigilo. Todo material ficara sob minha guarda por um periodo
minimo de cinco anos. Para condugdo da coleta ¢ necessario o seu consentimento. Faca uma
rubrica entre os parénteses da opcao que valida sua decisao.

Pode haver necessidade de utilizagdo dos dados coletados em pesquisas futuras, desde
que seja feita nova avaliacdo pelo CEP/UFG. Assim, solicito a sua autorizacdo, validando a
sua decisd@o com uma rubrica entre os parénteses abaixo:

( ) Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas
futuras e, portanto, autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios.

( ) Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas
futuras, mas ndo autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios.

Consentimento da Participacdo da Pessoa como Sujeito da Pesquisa:

CONSENTIMENTO

| TR , abaixo assinado,
concordo em participar do estudo intitulado" Impacto da suplementacio com jucara (euterpe
edulis mart.) No perfil lipidico, composicao corporal e qualidade de vida em pacientes pos-
tratamento de cancer de mama ". Informo ter ( ) anos de idade e destaco que minha
participacdo nesta pesquisa ¢ de carater voluntario. Fui devidamente esclarecida pelo
pesquisador responsavel Gustavo Duarte Pimentel sobre a pesquisa, os procedimentos e
métodos envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha
participacdo no estudo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade. Declaro, portanto, que concordo com a

minha participagc@o no projeto de pesquisa acima descrito.



Goiania, ........ e oo,

Assinatura por extenso do(a) participante

Gustavo Duarte Pimentel
Pesquisador Responsavel
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APENDICE B

TITULO DO PROJETO: "EFEITOS DA JUCARA (Euterpe edulis Mart.) SOBRE O
RISCO CARDIOVASCULAR, PERFIL LIPiDICO, COMPOSICAO CORPORAL E
QUALIDADE DE VIDA DE PACIENTES POS-TRATAMENTO DE CANCER DE
MAMA"

QUESTIONARIO n°

Entrevistadora: (1) Jéssika (2) Mirella (3) Ana Paula (4) Karoline (5) Milena (6) Barbara
(7) Marina

Numero prontudrio: | Codigo do paciente:

Data da entrevista:

Dados do prontuario sobre a doenca

1 Estadiamento da doenca (no momento do diagnostico):

(01) Estadio 0; (02) Estadio I, (03) Estadio 1A; (04) Estadio I1A;
(05) Estadio IIB; (06) Estadio IIIA; (07) Estadio IIIB; (08) Estadio HIIC;
(09) Estadio IV

2 Qual o tipo de tumor?

(01) Luminal A
(02) Luminal B
(03) Luminal-HER
(04) HER 2+

(05) Triplo negativo

3 Qual tipo de cirurgia mamaria foi realizada?

(01) Mastectomia (retirada cirtrgica de toda a mama)

(02) Adenectomia (retirada do corpo glandular, preservagao de pele, aréola e mamilo)
(03) Resseccdo segmentar (ou quadrantectomia)

(04) Nao foi realizada

4 Tipo de quimioterapia:

(1) Neoadjuvante
(2) Adjuvante
(3) Os dois tipos

5 Quais as drogas usadas no regime de quimioterapia adotado?

(1) Antraciclinas (doxorrubicina, doxorrubina lipossomal peguilada eepirrubicina)
(2) Taxanos (paclitaxel, docetaxel e nab-palitaxel)

(3) Eribulina

(4) Alcaloides da vinca (vinorelbina)

(5) Antimetabolicos (5-fluorouracil, capecitabina, metotrexato e gencitabina)

(6) Platinas (cisplatina e carboplatina)

(7) Agentes alquilantes (ciclofosfamida)

(8) Antiangiogénicos (bevacizumabe)




Outro?

Anotar o namero de ciclos:
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6 Vocé realizou radioterapia?
(1) Sim
(2) Nao

Se sim, quantos?

Obs. checar se foi realizada radioterapia intraoperatoria (01) sim (02) ndo

Dados Pessoais do Participante

Nome Completo:

Data de nascimento: Sexo: () Masculino () Feminino
Idade:

Telefone para contato: ( )
E-mail:

Dados Sociodemograficos

1.Vocé se identifica com a cor/ raga:
(1) Branca (2) Preta (3)Parda (4) Amarela (5) Indigena (6) Nao quero declarar

2. Sobre o seu estado civil:

(1) Casado ou vive junto ¢/ o companheiro
(2) Solteiro

(3) Separado(a)/divorciado(a)

(4) Viavo(a)

3. Vocé tem filhos?
(01) Sim
(02) Nao

Se sim, quantos filhos vocé tem?

4. Nivel de instrugdo formal:

(01) Analfabeto

(02) Ensino Fundamental Incompleto

(03) Ensino Fundamental Completo

(04) Ensino Médio Incompleto

(05) Ensino Médio Completo

(06) Ensino Superior incompleto

(07) Ensino Superior completo

(08) Poés-graduado (lato sensu ou stricto sensu)

5. Quantas pessoas vivem com vocé? n° (s/contar com vc)

6. Qual ¢ a renda mensal de toda sua familia?

Reais:

Calcular em salarios-minimos (Salario-minimo de 2022- R$ 1.212, um mil duzentos e
doze reais)

N. de salarios-minimos:
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7. De forma geral essa renda ¢é:

(1) Variavel
(2) Fixa
(3) Fixa e variavel

Dados Clinicos e de Saude (Relatados)

1.Ha quanto tempo vocé esta na fase de acompanhamento (Fim do tratamento formal):

Quantitativo (em dias/meses/ano)

2. Ha historico de cancer de mama na familia?

(01) Sim
(02) Nao
(03) Nao sei

2.1 Indicar parentesco (primeiro grau)
(01) Mae

(02) Irma
(03) Filha

3. Possui alguma doenga crénica?

Se sim, indicar

(01) Diabetes  (02) Hipertensdo  (03) Dislipidemia (04) Doengas cardiovasculares
(05) Outra(s)

(00) ndo tem doenca cronica

3.10bs. anotar historico (ja teve, mas ndo tem mais):

4. Ha histoérico de doenga cardiovascular na familia?

(01) Sim
(02) Nao

4.1 Indicar parentesco:

5. Quantos anos tinha quando menstruou pela primeira vez?

A primeira menarca ocorreu em: (em anos)
(00) ndo sei informar

6. Caso esteja na menopausa, indique o seu status menopausal:
(1) Pré-Menopausa (Ainda menstrua)

(2) Menopausa (12 meses sem menstruar)

(3) Pés-Menopausa (mais que 12 meses sem menstruar)

(00) Nao esta na menopausa

7. Ja gestou?
(01) sim
(02) nao

7.1 Se sim, quantas vezes?
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Obs. Se a resposta for ndo pular para a questdo 10

8. Se teve filho, quantos anos tinha quando nasceu seu primeiro filho?

anos completos.

9. Caso tenha gestado, conseguiu amamentar alguma vez?
(01) sim
(02) nao

9.1Se sim, quanto tempo conseguiu amamentar?

10. Ja usou anticoncepcional oral ou injetavel?

(01) Sim
(02) Ndo

10.1 Se sim, qual nome do medicamento?
10.2 Se sim, por quanto tempo?

11. Faz ou ja fez terapia de reposi¢do hormonal?

(01) Sim
(02) Ndo

11.1 Se sim, qual o nome do medicamento?
11.2 Se sim, quanto tempo?

12. Sobre habitos tabagicos

(1) Nao possui e nunca fumou
(2) Sim, ¢ fumante
(3) Sim, ex-fumante

12.1 Em caso de fumante, ha quantos anos fuma?
12.2 Em caso de ex-fumante, ha quanto tempo parou de fumar e por quanto tempo
fumou?

13.Ingere bebida alcoolica?

(01) Sim
(02) Nao

13.1 Se ingere bebida alcoolica, com que frequéncia consume qualquer tipo de bebida
alcoodlica?

(1) Muito frequente= todos os dias ou quase todos os dias

(2) Frequente: 1-4 vezes / semana

(3) Ocasional= 1-3 vezes / més

(4) Rara: Menos de uma vez / més

(5) Abstinente: < 1 / ano ou aqueles que nunca beberam

13.2 Se ingere bebida alcdolica, quantas unidades/doses bebe por dia?
Cerveja (Garrafa, copo ou lata)

Bebidas destiladas tipo uisque (dose)

Bebidas destiladas tipo vodka (dose)

Vinho (taga, calice, copo, garrafa)
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Cachaca/pinga (dose, garrafa)
Outros (Especificar)
Total conversao (g/etanol)

14. Com relagdo a pratica de atividade fisica, como se classifica?

(01) Sedentario - nao realiza nenhuma atividade fisica por pelo menos 10 minutos continuos
durante a semana;
(02) Insuficientemente Ativo - atividades fisicas por pelo menos 10 minutos continuos por
semana, porém de maneira insuficiente para ser classificado como ativos.
(03) Ativo - cumpre as seguintes recomendacdes:

a) atividade fisica vigorosa — > 3 dias/semana e > 20 minutos/sessao;

b) moderada ou caminhada — > 5 dias/semana e > 30 minutos/sessao;

¢) qualquer atividade somada: > 5 dias/semana e > 150 min/semana; (04)
(04) Muito Ativo — cumpre as seguintes recomendagdes:

a) vigorosa — > 5 dias/semana e > 30 min/ sessdo;

b) vigorosa — > 3 dias/semana e > 20 min/sessdo + moderada e ou caminhada > 5
dias/semana e > 30 min/sessao.

15.Sobre o seu peso pds-tratamento:

(01) Houve ganho de peso, se sim quanto?
(02) Houve perda de peso, se sim quanto?
(03) Houve manuten¢do de peso

16. Se houve alteracdo de peso, saberia informar possiveis motivos? *Pode marcar mais
de uma alternativa.

(01) Alteracao de apetite

(02) Internagdes frequentes

(03) Depressao ou outras doengas cognitivas/psiquicas

(04) Infeccdes

(05) Resfriados

(06) Uso de medicamentos que afetam diretamente o controle de peso

Outros, quais?

Dados Antropométricos e Clinicos (Aferidos)

1.Qual o seu peso habitual? (Considerar antes do diagndstico) Kg
2. Pressao arterial:

3. Peso atual: kg

4. Altura: cm

5. IMC: kg/m?

Classificagdo IMC atual

(1) Baixo peso (até 18,49 kg/m?) (2) Normal (18,5-24,99 kg/m?)
(3) Sobrepeso (25-29,99 kg/m?) (4) Obesidade 1 (30-34,99 kg/m?)
(5) Obesidade 2 (35 239,99 kg/m?)  (6) Obesidade 3 ( > 40 kg/m?)

Classificagdo do IMC (kg/m?) paciente > 60 anos.
(1) Baixo peso (< 22,0) (2) Normal (22,0-27,0)  (3) excesso de peso (> 27,0)

6. Peso ideal: kg




Calculo: 21,5 x altura?
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7. Circunferéncia da cintura: cm

Classificacao do risco de complicagdes metabodlicas associadas com a obesidade:

(1) <80 Risco normal
(2) >80 e < 88 Risco aumentado
(3) > 88 Risco muito aumentado

8. Circunferéncia do quadril: cm
8.1 Razdo cintura/quadril (RCQ):

Classificacdo de risco cardiovascular:
(1) <0.76 baixo

(2) 0.76 — 0.83 moderado

(3) 0.84-0.90 alto

(4) > 0.90 muito alto

Dados de Composi¢ido Corporal (Bioimpedancia)

1. Massa magra (Kg):

2. Massa gorda em (Kg):

3. Massa gorda (%):

4 Agua corporal (%):

5. Taxa metabdlica basal (Kcal)

6. Estimativa da Necessidade energética (Kcal)

7. Reactancia:

Codificar com 999 para variaveis que ndo tiver valor

Dados de Composicio Corporal (DEXA)

. Peso da massa magra (kg):

. Porcentagem de massa magra (%):

. Peso da massa gorda (kg):

. Porcentagem de massa gorda (%):

. Porcentagem de massa gorda na regido androide (%):

. Porcentagem de massa gorda na regido ginoide (%):

. Massa gorda na regido ginoide (kg):

. Razdo Gordura androide/ginoide:

1
2
3
4
5
6. Massa gorda na regido androide (kg):
7
8
9
1

0. Peso corporal obtido pelo DXA (kg):

Outras informacgoes

1.Esta seguindo algum plano alimentar?

(1) Sim
(2) Ndo

1.1Se sim, com qual objetivo?
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APENDICE C

FORMULARIO DE RECORDATORIO ALIMENTAR de 24 H
Avaliacio: ( ) Pré suplementacio ( ) Pos suplementacio
Data:  / /

Recordatorio ( )1 ()2 (')3
Diadasemana: S T Q Q S Final de semana ( )SABADO ( ) DOMINGO

Refeicao Quantidade

Horario Alimento Forma de preparo Medida Caseira g/mL
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APENDICE D

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA O ENSAIO
CLINICO

Vocé esta sendo convidada a participar como voluntaria, da pesquisa: "Impacto da
suplementacio com jucara (euterpe edulis mart.) no perfil lipidico, composicao corporal
e qualidade de vida em pacientes poés-tratamento de cincer de mama'". Meu nome ¢
Gustavo Duarte Pimentel, sou o pesquisador responsavel e minha area de atuacdo ¢ Nutricdo
Clinica. Apo6s receber os esclarecimentos e as informagdes a seguir, se vocé aceitar fazer parte
do estudo, assine ao final deste documento, que esta impresso em duas vias, sendo que uma
delas ¢ sua e a outra ficara comigo. Esclare¢o que em caso de recusa na participacdo, em
qualquer etapa da pesquisa, vocé ndo sera penalizada de forma alguma. Mas se aceitar
participar, as duvidas sobre a pesquisa poderdo ser esclarecidas pelo pesquisador responsavel,
via e-mail gupimentel@ufg.br e, através do seguinte contato telefonico:+55 (62) 99630-0080
inclusive com possibilidade de ligacdo a cobrar. Ao persistirem as diividas sobre os seus direitos
como participante desta pesquisa, vocé também podera fazer contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal de Goias, pelo telefone (62)3521-1215, que ¢ a instancia
responsavel por dirimir as duvidas relacionadas ao carater ético da pesquisa. O Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal de Goidas (CEP-UFG) ¢ independente, com fungio
publica, de carater consultivo, educativo e deliberativo, criado para proteger o bem-estar
dos/das participantes da pesquisa, em sua integridade e dignidade, visando contribuir no
desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos vigentes.

A presente pesquisa ¢ composta por trés etapas, uma pré-clinica, uma etapa transversal
e uma etapa clinica, para a qual voce esta sendo convido a participar neste momento. O objetivo
deste ensaio clinico ¢ avaliar o efeito da suplementacdo de jugara no perfil lipidico, composi¢ao
corporal e qualidade de vida em pacientes pos-tratamento de cancer de mama do tipo triplo
negativo.

Nesta etapa vocé sera convidada consumir uma porg¢ao de 5 g diarias de polpa desidratada de
jucara + 5 g de maltodextrina sabor agai (se estiver no grupo suplementado) ou 10 g de
maltodextrina sabor agai (se estiver no grupo placebo), por um periodo de nove semanas,
diariamente. A sua participagdo no grupo suplementado ou no grupo controle ¢ definida de
forma aleatoria (sorteio). Vocé sera entrevistado por um dos pesquisadores, oportunidade em
que cedera informagdes sobre mudangas no estado de saude, qualidade de vida, ansiedade e
depressao, variaveis clinicas e estilo de vida e habitos alimentares. Todos os procedimentos
abaixo serdo realizados em dois momentos, no primeiro encontro ap6s o recrutamento € no
segundo encontro, que serd apds nove semanas de suplementacdo. Os recordatorios alimentares
serdo realizados também em outros momentos, via contato telefonico. Serdo coletadas as
seguintes variaveis de interesse em ambos 0s momentos:
e Peso atual: sera coletado no momento da pesagem, através de uma balanga eletrénica
portatil.
e Altura: sera coletada posicionando a cabeca formando um angulo de 90° com a base
superior do estadidmetro;
e Avaliacdo da composicio corporal: serd realizada com a Bioimpedancia Otctapolar;
pelo método do DXA e por ultrassonografia;
e Circunferéncia da cintura: que sera realizado com a fita métrica inextensivel, ao final
de uma expiragdo normal, circulando o ponto médio entre a por¢ao inferior da ultima
costela e a crista iliaca.
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e Circunferéncia do quadril: serd realizado com a fita métrica, no maior perimetro do
quadril, levando em consideragdo a por¢ao mais volumosa das nadegas.

e Pressio arterial: a aferi¢do sera realizada por meio de medidor eletronico.

e Circunferéncia da panturrilha: a fita métrica deve ser colocada em volta da parte de
maior perimetro da panturrilha.

e Teste de caminhada: esse teste consiste em um percurso de 4 metros (m), realizado em
duas replicagdes. A velocidade de caminhada serad calculada em metros por segundo
(m/s) e sera considerado como ponto de corte o tempo 0,8 m/s

o Teste de forca de preensdao manual: serd medida pelo dinamdémetro manual,
hidraulico e portatil. As pacientes realizardo o teste com as duas maos alternadamente
e com trés repeticdes cada.

e Questionario SARC-F: ¢ um questionario que consiste em cinco componentes (forga,
ajuda para caminhar, levantar de uma cadeira, subir escadas e quedas) que refletem as
mudancas no estado de saide em consequéncia da sarcopenia.

e Qualidade de vida: sera avaliada pelo questionario EORTC QLQ-C 30 que
compreende questdes sobre qualidade de vida em cinco escalas funcionais, trés de
sintomas clinicos, seis simples e a escola global e inclui trinta questoes.

e Avalicio de ansiedade e depressao: o questionario possui quatorze itens, sendo que
sete itens sdo focados na avaliagdo da ansiedade (HADS-A) e sete para a depressdo
(HADS-D)

e Variaveis clinicas e de estilo de vida: avaliadas por meio de questionario considerando
o tratamento clinico, historico familiar, menarca (12 meses sem menstruacao),
menopausa, gestagao, numero de filhos, amamentacao, uso de anticoncepcional, terapia
de reposicdo hormonal, atividade fisica e tabagismo.

e Variaveis bioquimicas: para a realizagdo dessa etapa sera coletada uma amostra de
sangue venoso, em jejum de pelo menos oito horas e serdo determinadas proteina C
reativa, lipidograma, hemoglobina glicada e glicemia de jejum, determinacdo da
capacidade antioxidante;

e Avaliacdo dos habitos alimentares: por meio de nove recordatérios de 24 horas
divididos em trés momentos, sendo sempre 2 de dias de semana ¢ um de final de semana
(sendo 3 no momento inicial, 3 no momento de 4 a 5 semanas ¢ 3 ao final do estudo) ¢
um questiondrio de frequéncia alimentar.

Riscos e Beneficios- os riscos ao responder o questionario e os recordatorios, sao
minimos entretanto, pode-se incorrer em invasao de privacidade, responder a questoes sensiveis
do ponto de vista psicossocial, revitimizar ao revelar pensamentos nunca revelados,
discriminagdo e estigmatizagd@o a partir do contetido revelado. As medidas e providéncias que
serdo adotadas frente aos riscos envolvem, garantir acesso aos resultados individuais,
minimizar desconforto garantindo que vocé tenha liberdade de ndo responder questdes que
considerar constrangedora, garantir a ndo violacdo dos documentos assegurando
confidencialidade e privacidade, protecdo de imagem e ndo estigmatizacdo garantindo uso das
informagdes sem prejuizo das pessoas e/ou comunidade. Respeitar valores culturais, sociais,
morais, religiosos e éticos, bem como costumes da comunidade. A avaliagdo nutricional ¢é
indolor, ndo invasiva, rapida e pratica e sera realizada por profissional capacitado. A coleta de
sangue, podera oferecer sensacdo de dor em limiar suportavel, mas os pesquisadores contardo
com mao de obra treinada para esta atividade e material adequado e descartavel de modo a
minimizar possiveis desconfortos ou riscos de contaminagdo. Como o teste devera ser feito em
jejum, para minimizar riscos advindos do jejum (hipoglicemia, vertigem, fome) sera oferecido
um lanche a vocé ap6s finalizar os testes. A suplementagdo s6 serd um risco caso vocé tenha
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alguma alergia ou intolerancia e neste caso, isso serd identificado previamente e vocé nao
podera participar do estudo. O estudo sera suspenso se percebermos algum risco ou dando a
saude consequente a participacao da pesquisa, ndo previsto no TCLE. Para eventuais riscos ndo
previstos nesse termo, a equipe esta comprometida em trabalhar cordialmente no seu
atendimento e direcionamento. Sua participacao neste estudo podera colaborar com dados para
avancos nas possibilidades de melhorias na saude de pacientes pos-tratamento de cancer de
mama, a partir de suplementacao alimentar.

Durante todo o periodo da pesquisa e na divulgacdo dos resultados, sua privacidade sera
respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado ou elemento que possa, de alguma forma,
identificar-lhe, sera mantido em sigilo. Todo material ficara sob minha guarda por um periodo
minimo de cinco anos. Para conducdo da coleta é necessario o seu consentimento faga uma
rubrica entre os parénteses da opcao que valida sua decisao.

Pode haver necessidade de utilizagdo dos dados coletados em pesquisas futuras, desde
que seja feita nova avaliagdo pelo CEP/UFG. Assim, solicito a sua autorizacdo, validando a
sua decisd@o com uma rubrica entre os parénteses abaixo:

( ) Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas
futuras e, portanto, autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios.

( ) Declaro ciéncia de que os meus dados coletados podem ser relevantes em pesquisas
futuras, mas ndo autorizo a guarda do material em banco de dados e/ou biobancos e biorrepositorios.

Consentimento da Participacdo da Pessoa como Sujeito da Pesquisa:

CONSENTIMENTO

| TR , abaixo assinado,
concordo em participar do estudo intitulado" Impacto da suplementacio com jucara (euterpe
edulis mart.) No perfil lipidico, composicao corporal e qualidade de vida em pacientes pds-
tratamento de cancer de mama ". Informo ter ( ) anos de idade e destaco que minha
participacdo nesta pesquisa ¢ de carater voluntario. Fui devidamente esclarecida pelo
pesquisador responsavel Gustavo Duarte Pimentel sobre a pesquisa, os procedimentos e
métodos envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha
participacdo no estudo. Foi-me garantido que posso retirar meu consentimento a qualquer
momento, sem que isto leve a qualquer penalidade. Declaro, portanto, que concordo com a

minha participac@o no projeto de pesquisa acima descrito.



Assinatura por extenso do(a) participante

Gustavo Duarte Pimentel
Pesquisador Responsavel
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APENDICE E
ORIENTAGOES PARA O CONSUMO DOS SACHES
1. Vocé recebera 63 sachés ja porcionados até o préximo encontro;
2. Para preparacao dos sachés:
- Abrir cuidadosamente o saché para nao derramar o conteudo;

- Depois, misturar/processar o conteudo do saché em 100 mL de

mistura (agua + gelo potaveis);
- Consumir imediatamente.

ATENGAO: O CONTEUDO DO SACHE JA VEM ADOGADO! NAO E
NECESSARIO ADICIONAR AGUCAR!

3. Caso prefira, utilize a mistura conteudo + agua/gelo junto a frutas congeladas

(banana, mamao, morango, entre outras);
4. N&o utilizar a mistura conteudo + agua/gelo com leite e/ou derivados;

5. Conserve os sachés em temperatura ambiente, afastados da luz solar e em local

fresco;

6. Caso sinta mal-estar ou algum desconforto, por favor entre em contato pelos

telefones indicados abaixo;
7. No dia do proximo retorno levar os sachés utilizados e nao utilizados;
8. Estamos a disposigao para esclarecer qualquer duvida!

Nutricionistas responsaveis: Ana Paula Silva Siqueira, Jéssika Martins Siqueira e

Mirella de Paiva Lopes

Contato (via ligacdo e WhatsApp): Ana Paula - (62) 99389-5354/ Jéssika - (62)
98317-3229/ Mirella - (62) 98402-7683



ANEXO A — QUESTIONARIO SARF-C

Componente Pergunta Pontuagao

Forca Quanta dificuldade vocé tem Nenhuma=0

em levantar e carregar 4,5

kg? Alguma=1

Muita ou incapaz=2

Ajuda para Quanta dificuldade vocé tem Nenhuma=0
caminhar em caminhar de um lado ao

outro do quarto? Alguma =1

Levantar de
uma cadeira

Subir escadas

Quedas

Quanta dificuldade vocé tem
em levantar de uma cadeira
ou de uma cama?

Quanta dificuldade vocé tem
em subir um lance de escada
com 10 degraus?

Quantas quedas vocé teve no
ultimo ano (nos ultimos 12
meses)?

Muita utiliza ajuda
ou auxilio, ou
incapaz=2

Nenhuma=0
Alguma =1

Muita ou incapaz
sem ajuda=2

Nenhuma=0
Alguma =1

Muita ou incapaz=2

Nenhuma=0
1-3 quedas=1

4 ou mais
quedas=2
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ANEXO B - EORTC QLQ - C30 VERSAO 3.0

Nés estamos interessados em alguns dados sobre vocé e sua satde. Responda, por favor, a todas as perguntas
fazendo um circulo no niimero que melhor se aplica a vocé. Nao ha respostas certas ou erradas. As informagdes
que vocé fornecer permanecerdo estritamente confidenciais.

Por favor, preencha suas iniciais: I |
Sua data de nascimento (dia, més, ano): T O |
Data de hoje (dia, més, ano): K3 I I I I |

Nio Pouco Modera- Muito

damente

. Vocé tem alguma dificuldade quando faz grandes esforgos, ®

por exemplo carregar uma bolsa de compras pesada ou uma mala? 1 2 3 4
2. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma longa caminhada? 1 2 3 4
3. Vocé tem alguma dificuldade quando faz uma

curta caminhada fora de casa? - 1 2 3 4
4. Vocé tem que ficar numa cama ou na cadeira durante o dia? 1 2 3 4
5. Vocé precisa de ajuda para se alimentar, se vestir,

se lavar ou usar o banheiro? 1 2 3 4
Durante a dltima semana: . * Ndo Pouco Modera- Muito

damente
6. Temsido dificil trabalhar ou realizar suas atividades diarias? I 2 3 4
7. Temsido dificil praticar seu hobby ou participar de atividades de lazer? 1 2 3 4
8. Vocé teve falta de ar? 1 2 3 :
9. Voceé tem tido dor? 1 2 3 4
10. Vocé precisou repousar? 1 2 3 4
11. Vocé tem tido problemas para dormir? 1 2 3 4
12. Vocé tem se sentido fraco/a? 1 2 3 4
13. Vocé tem tido falta de apetite? 1 2 3 4
14. Vocé tem se sentido enjoado/a? 1 2 3 4
15. Vocé tem vomitado? ' 1 2 3 4
2 3 4

16. Vocé tem tido prisdo de ventre? . 1



Durante a altima semana: Nio Pouco Modera- Muito

damente

17. Vocé tem tido diarreia? 1 2 3 4
18. Vocé esteve cansado/a? 1 2 3 4
19. A dor interferiu em suas atividades didrias? 1 2 % i 4
20. Voceé tem tido dificuldade parahse concentrar

em coisas como ler jornal ou ver televisio? : 1 2 3 4
21. Vocé se sentiu nervoso/a? 1 2 3 4
22. Vocé esteve preocupado/a? 1 2 3 4
23. Vocé se sentiu irritado/a facilmente? 1 2 3 4
24. Vocé se sentiu deprimido(a)? 1 2 3 4
25. Vocg tem tido dificuldade para se lembrar das coisas? 1 2 3 4
26. A sua condigdo fisica ou o tratamento médico tem

interferido em sua vida familiar? 1 2 3 4
27. A sua condigiio fisica ou o tratamento médico tem

interferido em suasatividades sociais? = 3 2 3 4
28. A sua condigéo fisica ou o tratamento médico tem

Ihe trazido dificuldades financeiras? 1 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero
entre 1 e 7 que melhor se aplica a vocé.
29. Como vocé classificaria a sua saide em geral, durante a (ltima semana?

o

1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima

30. Como vocg classificaria a sua qualidade de vida em geral, durante a Gltima semana?
1 2 3 4 5 6 7

Péssima Otima
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ANEXO C — ESCALA HOSPITALAR DE ANSIEDADE E DEPRESSAO (HADS)

Este questiondrio ajudard o seu médico a saber como vocé esta se sentindo. Leia todas as frases. Marque com um “X” a resposta que
melhor corresponder a como vocé tem se sentido na ULTIMA SEMANA. Nao é preciso ficar pensando muito em cada questéo. Neste
questiondrio as respostas espontaneas tém mais valor do que aquelas em que se pensa muito. Marque apenas uma resposta para cada

pergunta.

A 1) Eu me sinto tenso ou contraido:
3 ( ) Amaior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo
1{ ) De vez em quando
0( ) Nunca

D 2) Eu ainda sinto gosto pelas mesmas coisas de antes:
0( ) Sim, do mesmo jeito que antes
1 { ) Néo tanto quanto antes
2 ( ) S6 um pouco
3 ( ) Ja n3o sinto mais prazer em nada

A 3) Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim
fosse acontecer: i e
3( ) Sim, e de um jeito muito forte
2 { ) Sim, mas néo t4o forte
1( ) Um pouco, mas isso ndo me preocupa
0( )Ndosintonadadisso™ =~

D 4) Dou risada e me divirto quando vejo coisas engracadas:
0 ( ) Do mesmo jeito que antes
1 { ) Atualmente um pouco menos
2 ( ) Atualmente bem menos
3 ( ) N&o consigo mais

A 5) Estou com a cabega cheia de preocupagdes:
3( ) Amaior parte do tempo
2 ( ) Boa parte do tempo
1 ( ) De vez em quando
0 ( ) Raramente

D 6) Eu me sinto alegre:
3( ) Nunca
2 () Poucas vezes
1( ) Muitas vezes
0 ( ) A maior parte do tempo

A 7) Consigo ficar sentado & vontade e me sentir relaxado:
0 ( ) Sim, quase sempre
1 ( ) Muitas vezes
2 () Poucas vezes
3( ) Nunca

D 8) Eu estou lento para peasar e fazer as coisas:
3 ( ) Quase sempre
2 ( ) Muitas vezes
1( ) De vez em quando
0( ) Nunca

A 9) Eu tenho uma sensagao ruim de medo, como um frio na
barriga ou um aperto no estémago:

0 ( ) Nunca

1 ( ) De vez em quando

2 () Muitas vezes

3 ( ) Quase sempre

D 10) Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia:
3 ( ) Completamente
2 () N&o estou mais me cuidando como deveria
1( ) Talvez ndo tanto quanto antes
0 ( ) Me cuido do mesmo jeito que antes

A 11) Eu me sinto inquieto, como se eu ndo pudesse ficar parado
em lugar nenhum:

3{ ) Sim, demais

2 ( ) Bastante

1 ( ) Um pouco

0 ( ) Nao me sinto assim

D 12) Fico esperando animado as coisas boas que estao por vir:
0 ( ) Do mesmo jeito que antes
1 ( ) Um pouco menos do que antes
2 ( ) Bem menos do que antes
3 ( ) Quase nunca

A 13) De repente, tenho a sensagao de entrar em panico:
3 ( ) Aquase todo momento
2 ( ) Vérias vezes
1 ( ) De vez em quando
0 ( ) Nao sinto isso

D 14) Consigo sentir prazer quando assisto a um bom programa
de televisao, de radio ou quando leio alguma coisa:

0 ( ) Quase sempre

1 ( ) Varias vezes

2 ( ) Poucas vezes

3 ( ) Quase nunca




