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RESUMO

INTRODUCAO: A desnutricdo é frequentemente constatada em criancas e
adolescentes com cancer, sendo causada pela doenca e também pelo
tratamento. A intervencdo nutricional precoce em criancas com cancer
associada com o0 uso de suplementos nutricionais orais é de extrema
importancia para dar continuidade ao tratamento e oferecer energia e nutrientes
em quantidades adequadas. Quando tratamos de um publico infantil é
importante destacar a relevancia da apresentacéo dos utensilios oferecidos nas
refeicbes. OBJETIVO: Avaliar a aceitacdo do suplemento mix artesanal
fortificado (MAF) sob apresentacdo de duas formas diferentes: copos
descartaveis versus copos estampados tematicos, para criancas e
adolescentes em tratamento oncolégico. METODOLOGIA: Trata-se de uma
pesquisa prospectiva realizada no Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianca
com Cancer (GRAACC) com pacientes em tratamento oncoldgico de 0 a 19
anos. Apés a aplicacao dos Termos de Consentimento e Assentimento Livre e
Esclarecido os pacientes receberam o suplemento MAF que consiste na
mistura de suplemento artesanal fortificado com suplemento oral
industrializado. A 12 Etapa do estudo os pacientes maiores de 10 anos
receberam o suplemento sob forma de vitaminas e milk-shakes em copos
tematicos coloridos e aplicado a escala hedbnica verbal e numérica. Para
pacientes menores de 10 anos foi servido em copos tematicos com
personagens e aplicado escala hedénica facial e numérica. Na 22 Etapa foi
aplicada da mesma forma que a 12, porém os suplementos foram ofertados em
copos descartaveis, ndo personalizados. RESULTADO: A avaliagdo da
aceitacdo do suplemento MAF ndo apresentou diferenca significativa.
Entretanto ao avaliar a apresentagcdo do copo tematico através da escala
numeérica, verificou-se valor significativo (p<0,005) em relacdo ao copo
descartavel. CONCLUSAO: Os dados obtidos nesse estudo mostram que o
copo tematico nao influenciou no aumento do consumo do suplemento MAF,
porém reforca que a apresentacdo de utensilios coloridos e com personagens
utilizados nas refeicbes de criancas e adolescentes pode ser uma estratégia
benéfica para a diminuicdo de casos de desnutricdo em pacientes com cancer.

Palavras-chave: Crianca, Adolescentes, Suplementos Nutricionais,
Neoplasias.



ABSTRACT

INTRODUCTION: Malnutrition is often found in children and adolescents with
cancer, resulting from the disease itself and the treatment. Early nutritional
intervention in children with cancer associated with the use of oral nutritional
supplements is extremely important to the continuity of the treatment and to
provide energy and nutrients in proper amounts. When dealing with children, it
is important to highlight the relevance of the presentation of the utensils offered
in meals. OBJETIVE: To evaluate the acceptance of the homemade fortified
supplement (MAF) under presentation in two different ways: disposable cups
versus themed cups, for children and adolescents undergoing cancer treatment.
METHOD: This is a prospective research carried out at the Support Group for
Adolescents and Children with Cancer (GRAACC) with patients aged O to 19
undergoing cancer treatment. Following the application of the Informed Consent
Forms, patients received the supplement MAF, consisting of homemade fortified
supplement mixed with industrialized oral supplement. During the first stage of
the study, patients over 10 years old received the supplement as vitamin and
milk shakes in themed colored cups under the application of the verbal and
numerical hedonic scale. Patients under 10 years old received character
themed cups under the application of the facial and numerical hedonic scale.
The second stage followed the previous stage format but instead using
disposable, non-personalized cups. RESULTS: The evaluation of the MAF
supplement acceptance did not show any significant difference. However, when
evaluating the presentation of the thematic cup using the numerical scale, a
significant value (p <0.005) was verified in comparison to the disposable cup.
CONCLUSION: The data obtained in this study revealed that the thematic cups
did not influence the increase in consumption of the supplement MAF. However,
the data reinforced that the presentation of colorful and character utensils used
in the meals of children and adolescents could be a beneficial strategy to reduce
malnutrition in cancer patients.

Key words: Children, Adolescents, Dietary Supplements, Neoplasms.
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1. INTRODUCAO

No mundo séo estimados anualmente cerca de 200.000 novos casos de cancer
infantil (BRAGA; LATORRE; CURADO, 2002). No Brasil, segundo o Instituto Nacional
de Cancer José Alencar Gomes da Silva (2019), foram estimados mais de 8.000 novos
casos de cancer em criangas e adolescentes para cada ano de 2020 a 2022, sendo a
regido sudeste a maior representacdo de niamero de novos casos. Embora o cancer
infanto-juvenil seja considerado raro quando comparado com os tumores de adultos,
correspondem entre 1% a 4% dos tumores malignos. Assim como nos paises
desenvolvidos, no Brasil, o cancer € a principal causa de morte (8%) na infancia
(INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, 2020). Aproximadamente 80% das criancas e
adolescentes que sao diagnosticados com cancer, vivem em paises de baixa e média
renda, onde o acesso de cuidados de qualidades e chances de cura sao limitados
(RODRIGUEZ-GALINDO et al., 2015). Entre 2009 e 2013, o cancer infantil levou a
Obito aproximadamente 12% na faixa de 1 a 14 anos e 8% de 1 a 19 anos. Houve
2.565 mortes por cancer infanto-juvenil no Brasil em 2018 (INSTITUTO NACIONAL
DE CANCER, 2016; INSTITUTO NACIONAL DE CANCER, 2020).

Os tipos de cancer mais comuns em criancas de 0 a 14 anos sao: leucemia
linfoide-aguda, tumor do sistema nervoso central (SNC), neuroblastoma e linfoma. Ja
em adolescentes de 15 a 19 anos sao: linfoma, carcinoma e tumor do SNC (WARD et
al., 2014; FELICIANO; SANTOS; POMBO-DE-OLIVEIRA, 2019; NATIONAL CANCER
INSTITUTE, 2018).

O tratamento oncoldgico costuma ser composto de cirurgia, quimioterapia,
radioterapia e transplante de medula 6ssea (TMO) (GAROFOLO, 2005). Esses
procedimentos geralmente causam sintomas, como: nausea, vomito, mucosite oral,
constipacao, xerostomia, alteragdes no paladar, atitudes psicologicas negativas em
relacdo alguns alimentos, alteraces no metabolismo, além de mudancas na rotina
diaria do paciente oncolégico, causando assim a diminuicdo da ingestdo alimentar e
aumentando o risco de desnutricio (GAROFOLO; LOPEZ; PETRILLI, 2005;
SCHIAVETTI et al., 2002).
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Na crianca, o tipo, o desenvolvimento e a origem histolégica do cancer é
diferente do diagnosticado nos adultos. Em geral, crescem mais rapidamente e séo
mais invasivos, porém a resposta a quimioterapia € melhor e mais toleravel
comparado com os adultos (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR
GOMES DA SILVA, 2020; WARD et al., 2015; NATIONAL CANCER INSTITUTE,
2019).

A etiologia do cancer em criangcas e adolescentes € de 75% a 90%
desconhecida, contudo alguns fatores de riscos estdo sendo estudados, como por
exemplo, exposicdo a radiacdo ionizante durante a gravidez, agentes biologicos,
pesticidas, compostos N-nitrosos e também fatores genéticos e congénitos
(INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES DA SILVA, 2016;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018).

A desnutricdo é frequentemente constatada em criangas e adolescentes com
cancer, sendo causada pela doenca e também pelo tratamento. E manifestada por
perda de peso, fadiga, perda muscular, perda de gordura corporal e comprometimento
na funcdo imunologica (WARD et al., 2015; GAROFOLO; LOPEZ; PETRILLI, 2005).
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2. REFERENCIAL TEORICO

Durante o tratamento da doenca, a desnutricdo pode afetar a eficicia da terapia
oncoldgica, diminuindo a agdo ao combate ao cancer, atravées da dose tolerada abaixo
do ideal, reduzindo a absor¢édo das drogas quimioterapicas e aumentando o risco de
comorbidades. A incidéncia da desnutricdo varia de 6% a 50%, dependendo da
origem, do tamanho, da localizacdo e da fase da doenca (SALA; PENCHARZ; BARR,
2004; JAIN; DUBEY; GUPTA, 2003; LOEFFEN et al., 2014).

Um estudo feito com 269 criangas com cancer na Holanda, mostrou que
pacientes desnutridos, identificados no momento do diagndstico ou depois de 3 meses
possuem uma pior chance de sobrevida comparados aos que estavam nutridos ou
supernutridos. Portanto, diferente da desnutricdo no diagnostico, a desnutricdo
detectada apds 3 meses € possivelmente evitavel através de monitorizagdo do estado
nutricional e rapida intervencao quando necessario (LOEFFEN et al., 2014).

Criancas e adolescentes ja sd0 grupos propensos a apresentar maior risco
nutricional devido as suas necessidades aumentadas no crescimento e
desenvolvimento, consequentemente esse risco se torna ainda maior quando inclui
uma doenca cronica grave (GAROFOLO, 2011).

Estudos evidenciam, deficiéncia de nutrientes, perda de peso e reducdo da
massa muscular em pacientes durante o tratamento oncolégico. Ocasionados pela
ingestao insuficiente de alimentos que suprem a demanda do organismo, maior gasto
e consumo energético que estado correlacionados ao estresse oxidativo provocado
pela doenca de intenso catabolismo e tratamento de quimio e radioterapia
(GAROFOLO, 2005; ASSUNCAO et al., 2018).

Um estudo feito com 64 criangas diagnosticadas com cancer em um hospital
na Nicardgua, mostrou que apds a suplementacdo oral, 55% dos pacientes com
leucemia ou linfomas e 35% dos pacientes com tumores soélidos, melhoraram suas
condicbes ou permaneceram em seu estado adequado de nutricdo (PECCATORI et
al., 2018).

Outro estudo de Maia et al. (2010) realizado com 116 pacientes pediatricos
com cancer e em risco nutricional, apresentou uma evolucdo favoravel no estado

nutricional, com a oferta de suplementacdo oral industrializada (SOI) e artesanal



14

(SOA). Houve um aumento de 77% de prega cutanea tricipital no grupo da SOI e 64%
no grupo da SOA, demostrando que a suplementacao oral, independente qual seja,
pode prevenir o agravo do estado nutricional em criangas com cancer.

A intervencdo nutricional precoce em criangas com cancer associada com o
uso de suplementos nutricionais orais é de extrema importancia, para dar continuidade
ao tratamento e oferecer energia e nutrientes em quantidades adequadas,
preservando o estado nutricional e mantendo as fungdes vitais e a homeostase dessas
criangas (GAROFOLO, 2005; VIANI; OLIVEIRA; NABARRETE; SILVA; FEFERBAUM,
2017; GAROFOLO; ALVES; REZENDE, 2010).

Suplementos nutricionais orais devem ser ofertados a todos os pacientes que
nao conseguem alcancar mais de 75% da sua necessidade nutricional, apenas com
alimentacdo oral. Entretanto a aceitacdo e a ingestdo desses suplementos
industrializados parecem ser insuficientes nos pacientes oncoldgicos devido a falta de
apetite, alteracdo no paladar e desaprovacao do sabor, textura e cheiro. Além disso,
apresentam alto custo desfavorecendo a populacédo de baixa renda (DARMON et al.,
2008; VIANI; OLIVEIRA; NABARRETE; SILVA; FEFERBAUM, 2017ALVES et al.,
2010). Portanto, os suplementos orais artesanais que sdo desenvolvidos a base de
ingredientes alimenticios sdo opcBes mais acessiveis e favoraveis para essa
populacdo (GAROFOLO; ALVES; REZENDE, 2010; ALVES et al., 2010).

Quando se tratamos de um publico infantil € importante destacar a relevancia
da apresentacdo dos utensilios oferecidos nas refeicbes (GAROFOLO; LEONES,
2020). Um estudo realizado por Roberto et al. (2010), mostrou que mais da metade
das criancas participantes revelaram que os alimentos que apresentavam adesivos
de personagens tinham um melhor sabor. Entdo, pode-se concluir que embalagens

com personagens séo capazes de influenciar no habito alimentar das criancas.
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3. JUSTIFICATIVA

Devido a desnutricdo causada pela doenca e pelo tratamento oncolégico, a
terapia nutricional € de extrema importancia para proporcionar um estado nutricional
adequado para que 0 paciente consiga realizar o tratamento. A intervencdo
antineoplasica provoca efeitos agressivos, aumentando o risco de complicacdes
nutricionais, tendo que até interromper o mesmo. Por isso entende-se a importancia
de avaliar se o suplemento mix artesanal fortificado ofertado em copos tematicos é
uma forma eficaz para melhorar a aceitacao e dessa forma prevenir a desnutricdo na

oncologia pediatrica e diminuir o risco de descontinuidade do tratamento.
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4. OBJETIVO

4.1. Objetivo geral
Avaliar a aceitacdo do suplemento mix artesanal fortificado sob apresentacao
de duas formas diferentes: copos descartaveis versus copos estampados

tematicos, para criancas e adolescentes em tratamento oncoldgico.

4.2. Objetivos especificos

o Reconhecer e avaliar os motivos que levam os pacientes a aceitacédo ou
recusa do suplemento, considerando os critérios de sabor, cor, odor, textura,
temperatura e apresentagao;

o Avaliar a percepcéao de satisfacdo dos suplementos oferecidos por meio

da escala hedbnica e numérica.
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5. METODOLOGIA
5.1. Local de execucao do estudo

Estudo prospectivo realizado pelo Centro Universitario Sdo Camilo em parceria
com o Grupo de Apoio ao Adolescente e a Crianga com Cancer (GRAACC), instituicdo

em parceria com a Universidade Federal de S&o Paulo (UNIFESP).

5.2. Aspectos éticos

O presente estudo consiste nas 22 e 32 etapas de um ensaio clinico nao
controlado, denominado “Aceitacdo de Suplementos Orais Industrializados para
Criancas e Adolescentes com Cancer Internados em um Hospital de Oncologia
Pediatrica”, que esta sendo realizado no GRAACC e ja aprovado pelo Comité de Etica
em Pesquisa do IOP/GRAACC (Anexo 1) e Universidade Federal de Sao Paulo com
namero do parecer. 1156/2018 (Anexo 2), autorizado para emenda  de
desmembramento em subprojeto de nova pesquisa (Anexo 3) e consentido pela
instituicdo coparticipante Centro Universitario S&o Camilo (CUSC) (Apéndice A) e pelo
Comité Cientifico IOP (Apéndice B).

Todos o0s procedimentos nele envolvidos foram conduzidos mediante
assinaturas de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) para
responsaveis de menores de 18 anos (Anexo 4), TCLE para maiores de 18 anos
(Anexo 5), Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) para criancas de 6 a
12 anos (Anexo 6), TALE de 13 a 17 anos (Anexo 7) e Termo de Responsabilidade
de Devolugdo do Copo Personalizado para Vitaminas e Milk-Shakes para
responsaveis de pacientes menores de 18 anos e pacientes maiores de 18 anos
(Anexo 8).

5.3. Casuistica e critérios de selecdo de pacientes

Foram selecionados como amostra de conveniéncia, criancas e adolescentes

de 0 a 19 anos internados em tratamento oncologico no hospital GRAACC em um
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periodo de 10 meses (maio de 2019 a marco de 2020). Sendo que no periodo de maio
a agosto de 2019 e dezembro a marco de 2020, os pacientes receberam o suplemento
Mix Artesanal Fortificado (MAF), que consiste em preparacOes elaboradas com a
mistura de suplemento artesanal fortificado com suplemento oral industrializado no
copo temético. No periodo de setembro a novembro de 2019 receberam o mesmo,
porém no copo descartavel.

Os pacientes foram acompanhados diariamente no leito em que se encontram
internados e assim inclusos no estudo durante todo o periodo do projeto.

O estudo tem como critério de inclusdo todos os pacientes em tratamento
oncologico de 0 a 19 anos e 11 meses, pacientes internados com diagndstico
confirmado de cancer e pacientes com indicacao de terapia nutricional oral (TNO). Foi
adotado como critério de exclusdo, todos o0s pacientes com necessidade de
suplementagcdo oral especifica, devido a existéncia de alguma comorbidade e
pacientes em terapia nutricional enteral ou parenteral.

Apés a aplicacdo dos Termos de Consentimento e Assentimento Livre e
Esclarecido, foram coletados através do sistema do hospital, os dados pessoais de
cada paciente incluso no estudo, informacdes como: idade, classificacdo da faixa
etaria (pré-escolar, escolar e adolescentes) (SBP, 2014); sexo, classificacdo do
estado nutricional (magreza, eutrofia, sobrepeso e obesidade, sendo: de 0 a 5 anos
foi utilizado peso-para-estatura e de 5 a 19 anos foi usado IMC-para-idade) (WHO,
2006; WHO, 2007), motivo para a indicagdo do uso do suplemento MAF [baixa
aceitacdo alimentar, (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR GOMES
DA SILVA, 2016), perda de peso, perda de peso grave (BLACKBURN; BISTRIAN;
MAINI; SCHLAMM; SMITH, 1977), magreza, magreza acentuada (WHO, 2006; WHO,
2007), risco nutricional (INSTITUTO NACIONAL DE CANCER JOSE ALENCAR
GOMES DA SILVA, 2016), substituicdo do suplemento oral industrializado (SOI) para
MAF e solicitacdo do paciente], tipo de cancer (leucemia, tumor do SNC, linfoma,
tumor 6sseo, neuroblastoma, e outros), tipo de tratamento (Quimioterapia,

Radioterapia e TMO), tempo de internagéo, tempo de uso do suplemento.
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5.4. Delineamento do estudo

Os pacientes receberam o suplemento MAF, de acordo com o cardépio do dia
(Anexo 9), sempre com duas opcdes (uma receita de milk-shake e uma receita de
vitamina). Foram desenvolvidas receitas com sorvetes (milk-shake) nos sabores de
chocolate, morango e acai e receitas com frutas (vitaminas) como banana, uva,
abacate com banana e maca, maca, bergamota e banana com chocolate, conforme
descritas abaixo:

o Milk-Shake — 159 de clara de ovo em pd, 100g de sorvete e 100 ml de
suplemento industrializado da marca Frebini ®.

o Vitamina — 15g de clara de ovo em pé, 10ml de leite condensado, 509
de fruta e 100ml de suplemento industrializado da marca Frebini ®.

O presente estudo foi dividido em duas etapas:

A 12 Etapa iniciada em maio de 2019 e concluida em margo de 2020, periodo
no qual foi servido o suplemento em copos tematicos coloridos para pacientes maiores
de 10 anos (Anexo 10) e copos tematicos com personagens para pacientes menores
de 10 anos (Anexo 11) sob forma de vitaminas e milk-shakes. Foram avaliados os
critérios de aceitacdo através da aplicacdo da escala hedbénica e numérica (CHEW,
RESURRECCIONA; PAGUIO,1996; PERYAM; PILGRIM,1957) questionada sobre o
suplemento oferecido no dia anterior e preenchida pela pesquisadora, conforme a
faixa etaria do paciente. Para pacientes menores de 10 anos foi aplicada a escala
hedodnica facial (PROGRAMA NACIONAL DE ALIMENTAC}AO ESCOLAR - PNAE,
2010), de cincos faces (Anexo 12), a qual o paciente mostrou apontando com o dedo
a fase que representa os niveis de aceitacdo em: “detestei”, “nao gostei”, “indiferente”,
“gostei” e “adorei”. E para paciente acima de 10 anos foi aplicada a escala hedbénica
(CHEW; RESURRECCIONA; PAGUIO,1996; PERYAM; PILGRIM,1957) com os
mesmos niveis de aceitacdo, porém de forma verbal, a qual a pesquisadora leu os
niveis para o paciente responder verbalmente (Anexo 13). Em ambos os formularios,
foram também avaliados com uma escala numérica, a qual o paciente notificou com
nota de 0 a 5 as caracteristicas dos suplementos (cor, sabor, odor, textura,
temperatura e apresentacao), que foi aplicada verbalmente pela pesquisadora.

Também foi registrado através do questionamento, a quantidade ingerida da
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preparacédo ofertada pelo paciente como “nada”, “menos que a metade”, “metade”,
‘mais que a metade” e “tudo”, representando em porcentagem 0%, 25%, 50%, 75%,
100% respectivamente.

A 22 Etapa realizado no periodo de setembro a dezembro de 2019, foi aplicada
da mesma forma que a 13 porém os suplementos foram ofertados em copos
descartaveis (Anexo 14), ndo personalizados.

Resalto que os paciente avaliados em ambas etapas ndo sdo 0s mesmos.

5.5. Anédlise estatistica

Para as andlises descritivas das varidveis quantitativas foram utilizadas
medidas de tendéncia central, como: média, dispersédo do desvio padrdo e valores
minimos e maximos. Referente as variaveis categoricas foram utilizadas medidas de
frequéncia (absoluta e relativa). Para verificar a associagdo entre as variaveis de
estudo categéricas foi utilizado o Teste Qui-Quadrado, considerando significativo
guando valor de p < 0,05.

A distribuicdo de normalidade ou ndo dos dados foi verificada por meio do teste
de Kolmogorov-Smirnov. Para a comparacdo das meédias foi utilizado o Teste de
Student. J& para amostras independentes foram utilizados os testes de Mann-Whitney
e Kruskall-Wallis, quando os dados foram ndo paramétricos. E para as correlacdes
entre as variaveis do estudo foram feitas pelo teste de Spearman (varidveis
gualitativas) e Pearson (variaveis quantitativas).

Os dados foram digitados utilizando o programa Microsoft Excel versao 2013,
os célculos estatisticos foram realizados no programa Stata versdo 13.0 e as

interpretacdes dos resultados realizados pelo pesquisador deste estudo.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

Apresentacao do artigo

A disposicéo estrutural do presente trabalho segue uma nova tendéncia da pés-
graduagcdo na area de saude, a qual destaca a confeccdo de artigos a serem
publicados em periddicos especializados. Assim, os resultados e discussdo da
presente dissertacdo foram compostos por um artigo cientifico submetido a uma
revista indexada. Na expectativa de ter elaborado um documento que satisfagca o novo
modelo de dissertagédo que vem se compondo e que tem como ponto central o artigo
cientifico, espera-se possibilitar uma leitura completa e satisfatéria e ao mesmo tempo

divulgar o presente trabalho na comunidade cientifica nacional e internacional.
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Resumo

Introducdo: A intervencao nutricional precoce em criangas com cancer associada com o uso
de suplementos nutricionais orais é de extrema importancia. Quando se trata de um publico
infantil é importante destacar a relevancia da apresentacdo dos utensilios oferecidos nas
refeicbes. Objetivo: Avaliar a aceitacdo do suplemento mix artesanal fortificado sob
apresentacdo de duas formas diferentes: copos descartaveis versus copos tematicos, para
criancas e adolescentes em tratamento oncolégico. Método: Trata-se de uma pesquisa
prospectiva realizada com criancas e adolescente em tratamento oncolégico. A 12 etapa do
estudo os pacientes receberam o suplemento em copos tematicos com personagens ou coloridos
e na 2% etapa receberam em copo descartavel. A aceitacdo foi avaliada através da escala
heddnica e numérica. Resultados: A apresentacdo de diferentes copos ndo interferiu na
aceitacdo do suplemento. Entretanto a avaliagdo da escala numérica apresentou uma maior
média da pontuacdo na apresentacdo do copo tematico. Conclusdo: Os dados obtidos nesse
estudo mostraram que o copo tematico ndo influenciou no aumento do consumo do suplemento,
porém reforgou que a apresentacdo de utensilios coloridos e com personagens utilizados nas
refeicdes de criancas e adolescentes pode ser uma estratégia benéfica para a diminuicdo de
desnutricdo em pacientes com cancer.

Palavras-chaves: Criancas, Adolescentes, Suplementos Nutricionais, Neoplasias
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Abstract

Introduction: Early nutritional intervention in children with cancer associated with the use of
oral nutritional supplements is extremely important. When dealing with children, it is important
to highlight the relevance of the presentation of the utensils offered in meals. Objective: To
evaluate the acceptance of the homemade fortified supplement under presentation of two
different ways: disposable cups versus themed cups, for children and adolescents undergoing
cancer treatment. Method: This is a prospective research carried out with children and
adolescents undergoing cancer treatment. The first stage of the study the patients received the
supplement in character or colored cups and in the 2nd stage they received in disposable cups.
The acceptance was evaluated by using the hedonic and numerical scale. Results: The
presentation of different cups did not interfere in the acceptance of the supplement. However,
the evaluation of the numerical scale revealed a higher score in the presentation of the thematic
cups. Conclusion: The data obtained in this study revealed that the thematic cups did not
influence the increase in consumption of the supplement. However, the data reinforced that the
presentation of colorful and character utensils used in the meals of children and adolescents
could be a beneficial strategy to reduce malnutrition in cancer patients.

Key words: Children, Adolescents, Dietary Supplements, Neoplasms
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Resumen

Introduccion: La intervencién nutricional temprana en nifios con cancer asociado al uso de
suplementos nutricionales orales es de suma importancia. Cuando se trata nifios es importante
destacar la relevancia de la presentacion de los utensilios que se ofrecen en las comidas.
Objetivo: Evaluar la aceptacion del suplemento de mezcla fortificada hecha a mano bajo
presentacion de dos maneras diferentes: vasos desechables en oposicion con vasos tematicos,
para nifios y adolescentes en tratamiento oncoldgico. Metodologia: Se trata de una
investigacion prospectiva realizada con nifios y adolescentes en tratamiento oncolégico. En la
primera etapa del estudio los pacientes recibieron el suplemento en vasos tematicos con
personajes o colores y en la segunda etapa recibieron en vasos desechables. La aceptacion se
evalu6 a través de la escala hedénica y numérica. Resultados: La presentacion de los diferentes
vasos no interfirid en la aceptacion del suplemento. Sin embargo, la evaluacion de la escala
numérica presentd una puntuacion media méas alta en la presentacion del vaso tematico.
Conclusion: Los datos obtenidos en este estudio muestré que el vaso tematico no influyé en el
aumento del consumo del suplemento, sin embargo reforzd que la presentacion de utensilios
coloridos y con caracteres utilizados en las comidas de nifios y adolescentes puede ser una
estrategia beneficiosa para la disminucién de la desnutricion en pacientes con cancer.

Palabras claves: Nifios, Adolescentes, Suplementos Dietéticos, Neoplasias



27

Introducéo

No mundo sdo estimados anualmente cerca de 200.000 novos casos de cancer infantil®. No
Brasil, segundo o Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva2, foram estimados
mais de 8.000 novos casos de cancer em criancas e adolescentes para cada ano de 2020 a 2022.
Assim como nos paises desenvolvidos, no Brasil, o cancer é a principal causa de morte (8%)
entre criancas e adolescentes®. Entre 2009 e 2013, o céncer infantil levou a oObito
aproximadamente 12% na faixa de 1 a 14 anos e 8% de 1 a 19 anos*. Houveram 2.565 mortes
por cancer infanto-juvenil no Brasil em 20183, Os tipos de cancer mais comuns em criancas de
0 a 14 anos sdo: leucemia linfoide-aguda, tumor do sistema nervoso central (SNC),
neuroblastoma e linfoma. Ja em adolescentes de 15 a 19 anos séo: linfoma, carcinoma e tumor
do SNC®®,

Durante o tratamento antineoplasico, a desnutricdo € frequentemente constatada em criancas e
adolescentes, sendo causada pela doenca e também pelo tratamento. E manifestada através de
perda de peso, perda muscular e gordura, fadiga e comprometimento na funcéo imunoldgica,
além de poder afetar a eficacia da terapia oncoldgica. A incidéncia, varia de 6% a 50%,
dependendo da origem, do tamanho, da localizagdo e da fase que a doenca se encontra’™%,

Um estudo feito com 269 criangas com cancer na Holanda, mostrou que pacientes desnutridos,
identificados no momento do diagnéstico ou depois de 3 meses possuem uma pior chance de
sobrevida comparados aos que estavam nutridos ou supernutridos. Portanto, diferente da
desnutricdo no diagnostico, a desnutricdo detectada apds 3 meses é possivelmente evitavel
através de monitorizagdo do estado nutricional e rapida intervengdo quando necessario®!,
Criancas e adolescentes j& sdo grupos propensos a apresentar maior risco nutricional devido as
suas necessidades aumentadas no crescimento e desenvolvimento, consequentemente esse risco
se torna ainda maior quando inclui uma doenca cronica grave®?.

Estudos evidenciam, deficiéncia de nutrientes, perda de peso e reducdo da massa muscular em
pacientes durante o tratamento oncoldgico. Ocasionados pela ingestdo insuficiente de alimentos
que suprem a demanda do organismo, maior gasto e consumo energético que estdo
correlacionados ao estresse oxidativo provocado pela doenca de intenso catabolismo e
tratamento de quimio e radioterapia'®**.

A intervengdo nutricional precoce em criangas com cancer associada com o uso de suplementos

nutricionais orais é de extrema importancia, para dar continuidade ao tratamento e oferecer
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energia e nutrientes em quantidades adequadas, preservando o estado nutricional e mantendo
as funcdes vitais e a homeostase dessas criangas™>>1°,

Suplementos nutricionais orais devem ser ofertados a todos 0s pacientes que ndo conseguem
alcancar mais de 75% da sua necessidade nutricional, apenas com alimentacéo oral. Entretanto
a aceitacdo e a ingestdo desses suplementos orais industrializados (SOI) parecem ser
insuficientes nos pacientes oncologicos, devido a falta de apetite, alteracdo no paladar e
desaprovacdo do sabor, textura e cheiro. Alem disso, apresentam alto custo desfavorecendo a
populacdo de baixa renda 718 Portanto, os suplementos orais artesanais (SOA) que sdo
desenvolvidos a base de ingredientes alimenticios sdo op¢des mais acessiveis e favoraveis para
essa populacio®®8,

Quando se trata de um publico infantil & importante destacar a relevancia da apresentacdo dos
utensilios oferecidos nas refeicdes!®. Um estudo realizado por Roberto et al.,?° mostrou que
mais da metade das criangas participantes revelaram que os alimentos que apresentavam
adesivos de personagens tinham um melhor sabor. Entéo, p6de-se concluir que embalagens com
personagens sdo capazes de influenciar no habito alimentar das criancas.

O objetivo desse estudo foi avaliar a aceitagdo do suplemento Mix Artesanal Fortificado (MAF),
sob apresentacdo de duas formas diferentes: copos descartaveis versus copos estampados
teméticos, para criancas e adolescentes em tratamento oncoldgico. Além disso, teve como
objetivo secundario reconhecer os motivos que levam os pacientes a aceitacdo ou recusa do
suplemento e avaliar a percepcéo de satisfacdo dos suplementos, oferecidos por meio da escala
heddnica e numérica.

Método

Estudo prospectivo realizado pelo Centro Universitario Sdo Camilo em parceria com o Grupo
de Apoio ao Adolescente e Crianga com Cancer (GRAACC), instituicdo em parceria com a
Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP).

Apds a aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa local (CEP/UNIFESP: 1156/18) e
registrado na Plataforma Brasil (CAAE: 99544818.3.0000.5505), foram selecionados como
amostra de conveniéncia, criancas e adolescentes de 0 a 19 anos, internados em tratamento
oncologico no hospital GRAACC, em um periodo de 10 meses (junho/2019 a marc¢o/2020).
Nos primeiros 7 meses foi ofertado aos pacientes o Suplemento MAF com o copo temaético e
posteriormente em 3 meses com o copo descartavel. Os Suplementos MAF sdo preparacdes

elaboradas com a mistura de suplemento artesanal fortificado com suplemento oral
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industrializado. As duas formas de preparo ofertadas foram vitaminas e milk-shakes, com
diversos sabores, sendo: 6 de vitamina (abacate + banana + macd, uva, banana + chocolate,
macd, banana e bergamota) e 3 de milk-shake (chocolate, acai e morango). Os copos tematicos
possuem figuras de personagens infantis famosos que foram concedidos a pacientes menores
de 10 anos e 0s copos coloridos a pacientes com mais de 10 anos. Ja 0os copos descartaveis
foram oferecidos igualmente para todas as idades.

Os pacientes foram acompanhados diariamente no leito em que se encontram internados e assim
inclusos no estudo durante todo o periodo do projeto.

O estudo tem como critério de inclusdo todos os pacientes em tratamento oncol6gico de 0 a 19
anos e 11 meses, pacientes internados com diagndéstico confirmado de cancer e pacientes com
indicacdo de terapia nutricional oral. Entretanto, foi adotado como critério de excluséo, todos
0s pacientes com necessidade de suplementacao oral especifica, devido a existéncia de alguma
comorbidade e pacientes em terapia nutricional enteral ou parenteral.

Dados coletados
Apos a aplicacdo dos Termos de Consentimento e Assentimento Livre e Esclarecido, foram

coletados através do sistema do hospital, os dados pessoais de cada paciente incluso no estudo,
informagGes como: idade, classificacio da faixa etaria (pré-escolar, escolar e adolescentes)?,
sexo, classifica¢do do estado nutricional (magreza, eutrofia, sobrepeso e obesidade, sendo: de
0 a 5 anos foi utilizado peso-para-estatura e de 5 a 19 anos foi usado IMC [indice de Massa
Corporal]-para-idade)?*?*, motivo para a indicacdo do uso do suplemento MAF (baixa
aceitacdo alimentar?*, perda de peso, perda de peso grave®, magreza, magreza acentuada??23,
risco nutricional?, substituicio do Suplemento Oral Industrializado [SOI] para MAF e
solicitacdo do paciente), tipo de cancer (leucemia, tumor do Sistema Nervoso Central [SNC],
linfoma, tumor Osseo, neuroblastoma, e outros); tipo de tratamento (Quimioterapia,
Radioterapia e Transplante da Medula Ossea [TMO]), tempo de internacio, tempo de uso do
suplemento.

Os pacientes receberam o MAF, de acordo com o cardapio do dia, sempre com duas op¢des de
escolha (uma receita de milk-shake e uma receita de vitamina). A receita de milk-shake era
composta de 159 de clara de ovo em pd, 100g de sorvete e 100 ml de suplemento industrializado
da marca Frebini ®. A receita de vitamina era composta de 15¢g de clara de ovo em pd, 10ml de
leite condensado, 509 de fruta e 100ml de suplemento industrializado da marca Frebini ®.

O presente estudo foi dividido em duas etapas: a oferta do MAF em copos tematicos e copos
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descartaveis, conforme detalhado anteriormente.

Foram avaliados os critérios de aceitacdo através da aplicacdo da escala hedbnica e
numérica??’ questionada sobre o suplemento oferecido no dia anterior e preenchida pela
pesquisadora, conforme a faixa etaria do paciente.

Para pacientes menores de 10 anos foi aplicada a escala hedénica facial?®, de cincos faces, a
qual o paciente mostrou apontando com o dedo a fase que representa os niveis de aceitacdo em:
“detestei”, “nao gostei”, “indiferente”, “gostei” e “adorei”. E para paciente acima de 10 anos
foi aplicada a escala heddnica?®?’ com os mesmos niveis de aceitacio, porém de forma verbal,
a qual a pesquisadora leu os niveis para o paciente responder verbalmente. Em ambos 0s
formularios, foram também avaliados com escala numérica, a qual o paciente notificou com
nota de 0 a 5 as caracteristicas dos suplementos (cor, sabor, odor, textura, temperatura e
apresentacdo), que foi aplicada verbalmente pela pesquisadora. Também foi registrado, através
do questionamento, a quantidade ingerida da preparagdo ofertada pelo paciente como “nada”,
“menos que a metade”, “metade”, “mais que a metade” e “tudo”, representando em

porcentagem 0%, 25%, 50%, 75%, 100% respectivamente.

Analise estatistica
Para as andlises descritivas das variaveis quantitativas foram utilizadas medidas de tendéncia

central, como: média, dispersao do desvio padrdo e valores minimos e maximos. Referente as
variaveis categodricas foram utilizadas medidas de frequéncia (absoluta e relativa). Para verificar
a associacdo entre as varidveis de estudo categdricas foi utilizado o Teste Qui-Quadrado,
considerando significativo quando valor de p < 0,05.

A distribuicdo de normalidade ou ndo dos dados foi verificada por meio do teste de
Kolmogorov-Smirnov. Para a comparagdo das médias foi utilizado o Teste de Student. J& para
amostras independentes foram utilizados os testes de Mann-Whitney e Kruskall-Wallis, quando
os dados foram ndo paramétricos. E para as correlacdes entre as variaveis do estudo foram feitas
pelo teste de Spearman (variaveis qualitativas) e Pearson (variaveis quantitativas).

Os dados foram digitados utilizando o programa Microsoft Excel versdo 2013, os calculos
estatisticos foram realizados no programa Stata versdo 13.0 e as interpretacdes dos resultados
realizados pelo pesquisador deste estudo.

Resultados

Durante o periodo da pesquisa, 110 criancas e adolescentes participaram do estudo. Trinta

foram excluidos, devido aos dados coletados incompletos, avaliacbes das escalas néo
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respondidas pelos pacientes e ilegibilidade de acordo com os critérios de inclusdo e excluséo,
totalizando 80 pacientes inclusos no estudo. Entre os participantes, 44 (55%) fizeram uso do
MAF no copo descartavel e 36 (45%) fizeram uso de copo tematico.

A média de dias de coleta foi de 3,31 + 3,92 dias para cada paciente, com a idade média de 11,8
+ 4,17 anos, no qual 60% eram adolescentes. O sexo masculino prevaleceu com 61,3% (N=49).
Quando analisado o estado nutricional, observou que 58,8% estavam eutroficos e 16,3%
estavam com sobrepeso. Em relacdo ao tratamento oncologico, a quimioterapia foi 0 método
mais utilizado acima de 65% e foram submetidos ao transplante de medula 6ssea (TMO) 31,3%
dos participantes. O tipo de cancer mais comum nesse grupo foi a leucemia com 40%, seguido

de tumores 6sseos e linfomas (Tabela 1).
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Tabela 1: Caracteristicas das criancas e adolescentes em tratamento oncolégico.

Caracterizacao da populacéo estudada N %
Sexo
Masculino 49 61,3
Feminino 31 38,8
Faixa etaria
2-4 anos - Pré-Escolar 6 7,5
5-10 anos — Escolar 26 32,5
11-19 anos — Adolescente 48 60,0
Estado nutricional
Eutrofia 47 58,8
Magreza 9 11,3
Obesidade 11 13,8
Sobrepeso 13 16,3
Tipo de cancer
Leucemia 32 40,0
Linfoma 10 12,5
SNC 7 8,8
Osseo 17 21,3
Neuroblastoma 4 5,0
Outros 10 12,6
Tipo de tratamento
Quimioterapia 54 67,5
Quimioterapia e Radioterapia 3 3,8
Quimioterapia e TMO 21 26,8
Radioterapia 1 1,3
TMO 1 1,3
Tipo de TMO
Autologo 6 75
Alogénico aparentado 11 13,8
Alogénico ndo aparentado 8 10,0
N&o transplantado 55 68,8
Total 80

Abreviacdes: SNC, Sistema Nervoso Central; TMO, Transplante de Medula Ossea.

As principais causas para a indicacao do suplemento MAF foi a baixa aceitacdo alimentar
com 40%, seguida da perda de peso grave com 25% e risco nutricional com 23%.

Quanto aos valores médios de medidas antropométricas do grupo estudado, foi de 40kg (14,8-
99,6 kg) de peso atual e 144 cm (97,3-184,0 cm) de estatura. As variaveis antropométricas de
composicao corporal foram de 11,5 mm (4,3 — 38,0 mm) de prega cutanea tricipital, 22 cm
(14-35,1 cm) de circunferéncia do braco, 18,6 cm (12,1-54,2 cm) de circunferéncia muscular
do brago, 67,3 cm (46-101 cm) de circunferéncia abdominal e 28 cm (19,1- 45,5 cm) de
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circunferéncia da panturrilha.

Entre as variaveis de medidas antropometricas comparado com a oferta do MAF em
diferentes copos (descartavel e tematico), observou uma média maior em todas as variaveis no
grupo que recebeu o copo tematico, sendo a prega cutanea tricipital & medida que mais obteve
diferencga, porém ndo demonstrou valores estatisticamente significantes (p>0,09).

Referente aos resultados que correspondem ao objetivo principal do estudo, a avaliacdo da
aceitacdo do suplemento MAF sob apresentacéo de diferentes tipos de copos (descartavel e
temaético), ndo foram constatadas diferencas significativas (p>0,3), segundo as variaveis de
quantidade recebida, quantidade ingerida, quantidade ndo ingerida e porcentagem de

aceitacdo do suplemento. (Tabela 2).

Tabela 2: Avaliacdo da aceitacdo de suplementos orais sob diferentes tipos de copos das

criancas e adolescentes em tratamento oncoldgico.

Descartavel Tematico Probabilidade

Variaveis de estatistica

estudo

Média (IC)

Q. recebida (ml) 213,24 (201,11-225,36) 224,09 (206,90-241,28) 0,2897
Q. ingerida (ml) 140,57 (114,87-166,27) 154,62 (130,77-178,48) 0,3025
Q. ndo ingerida (ml) 72,67 (52,61-92,72) 69,45 (47,59-91,31) 0,7947

Aceitagéo (%) 63 (53-74) 69 (59-79) 0,4949

Nota: Q-Quantidade. Média e intervalo de confianga (IC) de 95%. * Mann-Whitney

Avaliando a pontuacéo da escala heddnica em compara¢do com os dois tipos de copos, ndo
houve diferenca significativa (p>0,05). Porém em relacdo a escala numérica houve
significancia (p<0,005) na média de pontuacao dada pelos pacientes apenas no quesito

apresentacdo (Tabela 3).
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Tabela 3: Analise Sensorial de suplementos orais sob diferentes de copos das criancas e

adolescentes em tratamento oncoldgico, segundo escala hed6nica e numeérica.

Descartavel Tematico Probabilidade
Variaveis de estatistica
estudo
Média (IC)
Escala hedbnica 3,93 (3,58-4,27) 3,88 (3,55-4,22) 0,6292
Cor 3,84 (3,38-4,30) 3,65 (3,10-4,21) 0,5755
Sabor 4,02 (3,59-4,45) 3,97 (3,54-4,40) 0,6259
Temperatura 4,13 (3,77-4,49) 4,22 (3,79-4,65) 0,4430
Textura 4,00 (3,56-4,44) 3,73 (3,20 -4,26) 0,4115
Apresentacdo 3,40 (2,94-3,86)* 4,38 (3,96-4,79)* 0,0004*
Odor 3,75 (3,24-4,27) 4,03 (3,55-4,50) 0,6115

Nota: Q- Quantidade. Média e intervalo de confianca (IC) de 95%. * Mann-Whitney teste.
Pontuacdo equivalente a Escala heddnica: 5-adorei, 4-gostei, 3-indiferente, 2-ndo gostei, 1-
detestei.

Foi realizado uma anélise qui-quadrado entre as variaveis de escala hed6nica e aceitagdo de
50% do MAF. Verificou que 90% das criangas e adolescentes que aceitaram > 50%, relataram
“goste1” e “adorei”, porém apenas 38% que aceitaram < 50%, relataram “ndo gostei” e
“detestei”, com diferenga significativa (p<0,005). Ao observar essa mesma analise com as
varidveis de pontuacdo da escala numérica, demostrou que mais de 75% das criangas e
adolescentes que consumiram > 50% do suplemento, pontuaram uma nota de 4 e 5 para todas
as variaveis da escala. Houve diferenca significativa (p<0,005) para as varidveis: cor, sabor,
textura e odor.

Foram coletados 112 comentarios imprevistos pelos pacientes e/ou responsaveis durante a
avaliacdo das escalas, referentes aos motivos que influenciaram o consumo do MAF. Cerca de
9,8% dos pacientes relataram a presenca de nauseas e vomitos, 8,9% falta de apetite, 9,8%

alteracdo no paladar e 4,5% julgaram a preparagdo muito doce.
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Discussdo

Assim como demonstra outros estudos, a leucemia foi o tipo de cancer que mais predominou
no presente estudo com 40%, sendo a principal neoplasia diagnosticada em criancas de 0 a 14
anos, segundo Ward et al.>. Entretanto, 62% dos pacientes diagnosticados com leucemia no
estudo atual apresentavam uma faixa etaria de 11 a 19 anos, prevalecendo a adolescéncia em
todo o estudo. O subtipo que mais predominou foi Leucemia Linfoide Aguda (LLA) com 75%,
o qual condiz com a literatura®>%.

No presente estudo, houve uma maior prevaléncia de 61% do género masculino. Foi
predominante também em pacientes com o diagnostico de leucemia com aproximadamente
63%, assim como no estudo de Antillon et al.*°. No entanto, o estudo de Caram et al.*,
apresentou um predominio do sexo feminino.

Embora seja frequente a desnutricdo em criancas e adolescentes com cancer, identificada por
anorexia, perda de peso e diminuicdo das massas musculares e gordurosas devido a alteragdes
metabdlicas, assim como o aumento da necessidade energética e o catabolismo proteico
causado pela doenca e pelo tratamento antineoplasico®®*®, o presente estudo apresentou apenas
11% dos pacientes com magreza, prevalecendo aproximadamente 60% de pacientes eutroficos
e 30% dos pacientes em sobrepeso e obesidade. O mesmo resultado foi apresentado por
Schiavetti et al.*2, mostrando que mais da metade das criancas em tratamento de tumores sélidos
em seu estudo apresentaram eutrofia e apenas 16% estavam abaixo do peso. Como estratégia
de reducdo de pacientes com baixo peso e a melhora de ingestéo alimentar, os autores sugeriram
0 aumento da oferta de alimentos favoritos, macios, liquidos, salgados e a suplementacdo de
calorias e minerais. No entanto, devemos ressaltar que nos ultimos anos, houve aumento da
incidéncia de criancas e adolescentes obesos e gravemente doentes, favorecendo ainda mais 0s
riscos de complicacdes da doenga, perda de massa muscular e prolongando um maior tempo de
internacao®:,

A desnutricdo contribui para a atenuacdo da terapia oncoldgica através da toxicidade da droga,
devido a alteracdo da composicao do organismo. Essa deplecédo é frequentemente causada em
pacientes com cancer manifestado através de reducdo da ingestdo alimentar, perda de peso,
perda de massa corporal e fungdo imunoldgica comprometida®®8, No estudo atual mostrou que
mais de 60% dos pacientes estudados manifestaram baixa aceitacdo alimentar e/ou perda de
peso, como motivo de indicagdo do suplemento MAF.

O presente estudo ndo mostrou diferenca significativa entre a quantidade consumida de MAF
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em pacientes que receberam o copo tematico (com personagens ou coloridos), comparado com
as que receberam o copo descartavel. Porém um estudo feito na Bélgica com criangas escolares
saudaveis, comparou o apetite, a frequéncia de consumo e a solicitacdo de compra de alimentos
com e sem figuras de personagens infantis. E obtiveram como resultado um aumento de todas
as variaveis dos produtos com figuras, tanto em alimentos saudaveis quanto em alimentos
processados®. Autores afirmam que o uso de personagens em produtos é excelente forma de
despertar a atencdo e cativar o publico infantil, através de cores vivas, desenhos simplificados
e caracteristicas emocionais dos personagens e sugerem ser uma questdo importante para
estudos futuros, como uma intervencdo no consumo de alimentos saudaveis ndo apreciado por
criancas®* 3. Os resultados obtidos no estudo atual, podem ter sido influenciados por efeitos
colaterais gastrointestinais provocados durante o tratamento oncoldgico, como: falta de apetite,
sensacdo precoce de saciedade, alteracdo no paladar, diarreia, mucosite, tiflite, nduseas e
vomitos, reduzindo a ingestao alimentar e assim a ingestdo do MAF.

De acordo com os nossos resultados, os estudos de Calza® e Ferreira® avaliaram a aceitacio
das dietas ofertadas em hospitais com pacientes em tratamento oncolégico e foi observado que
nauseas e vomitos, alteracdo no paladar e falta de apetite sdo os fatores que mais afetam a
aceitagdo das dietas hospitalares em pacientes com cancer. Entretanto, Contini® relatou haver
alteracGes no paladar de pacientes pediatricos em tratamento quimioterapico apenas com
alimentos salgados, ndo sendo constatadas alteracdes significativas no paladar com alimentos
doces, o qual diz respeito com as preparagdes doces do suplemento MAF oferecido no presente
estudo.

Entende-se que no presente estudo os resultados podem ndo representar a real situacdo, pois ha
varias limitacdes circunstanciais, como efeitos colaterais do tratamento e doenca, ambiente
hospitalar, nimero da amostra e prevaléncia da faixa etaria de adolescentes, tornando-se
aspectos negativos que intervém na aceitacdo do suplemento MAF.

Os estudos Darmon et al.!” e Petersen e Andersen® mostraram que pacientes desnutridos e com
dificuldade alimentar, obtiveram uma clara preferéncia por suplementos a base de leite
comparados com suplementos a base de suco de fruta. Esses resultados sdo equivalentes ao
presente estudo, que demonstrou uma porcentagem maior de 80% de aceitagdo na preparacdo
de milk-shake comparado com 68% para a preparacdo de vitamina. Os sabores com maiores
solicitacbes foram o milk-shake de chocolate e morango com aproximadamente 82% de

aceitacdo.
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A apresentacdo dos copos no presente estudo, foi a Unica varidvel da escala heddnica e numérica
que mostrou diferenca significativa, com aproximadamente um ponto de diferenca entre o copo
tematico e descartavel. Esse resultado mostra que se deve dar importancia ao publico
constituido por criangas e adolescentes. Além dos sentidos sensoriais como sabor e cheiro,
também deve-se ressaltar a importancia da apresentacdo dos utensilios e preparagdes. Dessa
forma contribui com o aspecto ludico do paciente, podendo favorecer um maior consumo do
suplemento oral®®.

Alguns estudos mostraram que embalagens de produtos alimentares coloridas e com
personagens podem aumentar o afeto ao alimento*®#?, Estudos feitos na Holanda e Portugal
avaliaram a influéncia de diferentes embalagens com personagens e coloridas em comparacao
sem personagens e com cores menos cativantes. Obtiveram como resultados uma influéncia
positiva em embalagens coloridas e com personagens, como consequéncia uma maior intencéo
de compra e consumo, demostrando serem mais carismaticos e mais desejados pelas criancas e
adolescentes*®*, Em ambos os estudos pode-se correlacionar com o nosso estudo, embora nio
haver diferenca significativa na variavel de aceitacdo, ressalta através do resultado da variavel
de apresentacéo, a influéncia dos copos com figuras de personagens e coloridos, como forma
de atracéo e desejo nas criangas e adolescentes.

Apesar das medidas antropométricas ndo terem sido verificadas com diferenca significativa nos
resultados do presente estudo, grande parte dos autores identificaram que a oferta de
suplementos orais em criangas e adolescentes com cancer desnutridos apresentam evolugdes na
Circunferéncia do Bragco (CB), Circunferéncia Muscular do Braco (CMB) e Prega Cutéanea
Tricipital (PCT)84445 Estudos também compararam as medidas antropométricas com os tipos
de suplemento ofertado e foi observado um maior progresso no grupo que ingeriu o SOI
contrastado com o SOAM®# No entanto, esses estudos demonstram a importancia da
suplementacao oral com o avanco do estado nutricional de criancas e adolescentes com cancer,
independentemente do tipo do suplemento ofertado. A maioria dos estudos observam que o uso
de medidas como circunferéncias e pregas cutaneas sao mais eficazes como indicadores de
desnutricdo, comparado com peso/estatura e IMC, pois podem ser mascarados por massas
tumorais, mudangas de massa muscular e equipamentos de monitoragéo 7224446,

Séo insuficientes estudos encontrados com a finalidade de avaliar a aceitagdo de suplemento
nutricional em criancas e adolescentes em tratamento oncoldgico. Segundo alguns autores, as

pesquisas com suplementacdo oral tém sido pouco exploradas, pois 0s autores nao consideram
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a eficacia da terapia nutricional oral como melhora nutricional de criangas oncoldgicas*’48,
Concluséo

N&o ha estudos suficientes para afirmar que o copo tematico ndo é uma estratégia para o
aumento do consumo de suplementos orais em criancas e adolescentes em tratamento
oncolégico. Muitas evidéncias sdo baseadas em estudos com criangas saudaveis e em ambito
ndo hospitalar, enfatizando o marketing negativo voltado para o consumo de alimentos nao
saudaveis.

Os resultados obtidos nesse estudo mostraram que o copo tematico ndo influenciou no aumento
do consumo do suplemento MAF, porém reforca como nos outros estudos citados, que a
apresentacdo de utensilios coloridos e com personagens utilizados nas refeicdes de criancas e
adolescentes, pode ser uma estratégia benéfica para a diminui¢cdo de casos de desnutricdo em
pacientes com cancer.

Mais estudos devem ser conduzidos para avaliar a aceitacdo de suplementos orais com copos
tematicos entre pacientes pediatricos oncoldgicos, com o objetivo de intervencado nutricional, a

fim de evitar a ineficacia da terapia oncoldgica.
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7. CONCLUSAO

N&o ha estudos suficientes para afirmar que o copo tematico ndo é uma
estratégia para o aumento do consumo de suplementos orais em criancas e
adolescentes em tratamento oncolégico. Muitas evidéncias séo baseadas em estudos
com criangas saudaveis e em ambito ndo hospitalar, enfatizando o marketing negativo
voltado para o consumo de alimentos ndo saudaveis.

Os resultados obtidos nesse estudo mostraram que 0 copo tematico nao
influenciou no aumento do consumo do suplemento MAF, porém reforca como nos
outros estudos citados que a apresentacao de utensilios coloridos e com personagens
utilizados nas refeicBes de criancas e adolescentes pode ser uma estratégia benéfica
para a diminuicdo de casos de desnutricdo em pacientes com cancer.

Mais estudos devem ser conduzidos para avaliar a aceitacdo de suplementos
orais com copos tematicos entre pacientes pediatricos oncoldgicos, com o objetivo de

intervencao nutricional.
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APENDICE A - Carta de Autorizacdo da Instituicio Coparticipante

CARTA DE AUTDRIEA{;HAD DA INSTITUIQED COPARTICIPANTE PARA REALIEM;ED DA PESQUISA

O Mestrado Profissional em Nutrigdo: do nascimento & adolescéncia, do Centro Universitario S3o
Camilo, autoriza a realizacao da pesquisa intitulada:

“A Oferta de Suplemento Oral em Copos Tematicos ndo Influéncia na Aceitacdo do Consumo
por Criancas e Adolescentes em Tratamento de Cancer” de responsabilidade da pesquisadora
Beatriz Tereza Romano Bispo, sob orientacdo da Professora Dra. Priscila Sala Kobal, que faz
parte do programa de mestrado profissional em Nutricido do Nascimento & Adolescéncia,
reconhecido e homologado pelo Conselho Nacional de Educacao Portaria MEC 601, de
09/07/2013, DOU de 10/07/2013, secdo 1, p.19, mediante a aprovacio do Comité de Fticaem
Pesquisa.

Esta instituicdo esta ciente de suas corresponsabilidades como instituicdo coparticipante do
presente projeto de pesquisa, e de seu compromisso no resguardo da seguranca e bem-estar
dos sujeitos de pesquisa nela recrutado, dispondo de infraestrutura necessaria para a garantia
de tal seguranca e bem-estar.

Aline de Piano Ganen

Nome do responsavel institucional

Coordenadora do Mestrado Profissional em Mutricdo

Cargo
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Assinatura e carimbo do responsavel institucional

DATA 03/02/2020



APENDICE B — Carta da Autorizagio ao Comité Cientifico

Sao Paulo, 14 de janeiro de 2019

A/C Comité Cientifico IOP

Com intuito de realizar mestrado, a aluna Beatriz Tereza Romano Bispo solicita
sua participacdo na coleta de dados de nosso projeto de pesquisa “Aceitagdo de
suplementos orais industrializados para criangas e adolescentes com cancer
internados em um hospital de oncologia pediatrica” j& aprovado nesse comité e no
Comité de Etica da UNIFESP (doc anexos). A aluna estd matriculada no Centro
Universitario Sdo Camilo (carta anexa) e devera participar da coleta dos dados entre
mar¢o e dezembro de 2019 em nosso hospital - Instituto de Oncologia
Pedidtrica/GRAACC. A mesma ja foi apresentada e aprovada pela superintendéncia
clinica.

Solicito a aprovagao de seu projeto e sua participagdo na coleta de dados.

Grata. /)vutr. Adriana Garéfolo
/ CRN 10744

Mestre e Doutora :
Att e

/

Adriana Garoéfolo - Coord .ynador Nutricdo

Beatriz Romano Bispo - Aluna
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ANEXO 1 — Documentacdo de Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa do
IOP/GRAACC.

Rua Botucatu, 743 — Vila Clementino

R C KQIED UNIFESE CEP: 04023-062 — Sdo Paulo/SP — Brasil
‘ ; A t‘ ‘ Thnsnne Tel (+55 11) 5080-8400

e
Smcolagh

o Batiatricn

www.graacc.org.br

S&do Paulo, 16 de julho de 2018

Autor do Projeto: Adriana Gar6folo; Thayna Leones de Almeida; Renata Cristina Alves dos Santos; Ana
Paula de Souza Mota; Thais Cordeiro Batalha

Instituig¢do: IOP / GRAACC

cl/e:

Ref:. IOP-009/2018 — Aceitagido de Suplementos Orais Industrializados para Criancas e Adolescentes
com Céancer Internados em um Hospital de Oncologia Pediatrica

Prezado (a) Pesquisador (a),

O seu projeto de pesquisa foi aprovado para ser desenvolvido no Instituto de Oncologia Pediatrica -
GRAACC/UNIFESP. Entretanto algumas normas estabelecidas pelo Comité Cientifico devem ser
observadas:

O seu trabalho sé podera ser iniciado apés o recebimento do parecer de aprovagio do Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da UNIFESP. Devera ser enviado uma cépia da carta de
aprovacio do CEP da UNIFESP para a secretaria do Comité Cientifico
comitecientifico@graacc.org.br.

O Comité Cientifico indicard um profissional do IOP/GRAACC/UNIFESP que sera o responsavel
pelo acompanhamento do projeto na instituigdo. Este profissional deverad ser necessariamente um
dos autores do trabalho no momento de sua publicacgdo e/ou apresentagdes em congressos e reunides
cientificas.

A cada seis meses todos os pesquisadores e/ou orientadores devem encaminhar ficha de
acompanhamento de seu projeto para o Comité Cientifico do IOP-GRAACC/UNIFESP pelo e-mail
comitecientifico(@graacc.org.br.




Rua Botucatu, 743 — Vila Clementino
CEP: 04023-062 — S30 Paulo/SP — Brasil
Tel (+55 11) 5080-8400
www.graacc.org.br

GRAACC

inaticuto de

Informo abaixo algumas regras da institui¢@o para seu conhecimento:

e Nossa missdo € tratar criancas e adolescentes com céncer e suas familias. Por isso nenhuma
interveng¢do, sob nenhuma hipétese, pode prejudicar os pacientes.

e Nao podera ser feita nenhuma gravagéo e/ou divulgagéo de imagens ou fotografias de pacientes sem
a devida solicitagéo e autorizagdo prévia da instituig@o e ap6s, a autorizagdo por escrito do paciente
e/ou responsavel legal.

e Ao chegar ao IOP, por favor, identifique-se na portaria, dirija-se ao setor do profissional que ira
acompanha-lo durante a realizag@o do seu trabalho para depois comparecer ao local onde vocé vai
coletar seus dados.

e Por favor, use o cracha de visitante do IOP e o cracha da sua institui¢do durante todo o tempo.

e Solicite ao responsavel do setor no qual vocé ird desenvolver seu trabalho as regras do local para
ndo interferir com as atividades dos profissionais da area.

e A Instituigdo possui um manual de boas préaticas, recomendamos que solicite, para leitura e
conhecimento, na area onde ira desenvolver o seu projeto. As politicas e normas institucionais

devem ser respeitadas.

Muito obrigado,

Dra. Simone de C s Vieira Abib
Dra. Fabianne Altruda de Moraes Costa Carlesse

Comité Cientifico
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ANEXO 2 — Documentacdo de Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da

Universidade Federal de Sao Paulo.

UNIFESP ®
— o UNIFESP - HOSPITAL SAO
L0, PAULO - HOSPITAL 'Wn 3
o e UNIVERSITARIO DA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Aceitagio de Suplementos Orais Industrializados para Criangas e Adolescentes com
Cancer Internades em um Hospital de Oncologia Pediatrica

Pesquisador: ADRIAMA GARCGFOLD

Area Tematica:

Versio: 2

CAAE: 30544818.3.0000.5505

Instituigio Proponente: GRUPO DE APOIC AD ADOLESCENTE E A CRIANCA COM C GRAACC

Patrocinador Principal: Financiamento Propric
DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 2.032.202

Apresentagiao do Projeto:

Projeto CEP/UNIFESP n:1156/2018 (FARECER FIMAL)

O presente estudo tem como objetive principal avaliar a aceitagdo de um suplemento oral industrializado
normaoproteico, ji padronizado no servigo, na forma pura, comparande com duas opgdes hiperproteicas (1
pura & outra em forma de mistura em preparagdo alimentar) para criangas e adolescentes com cancer
intermados em Hospital Pediatrico especializade, com o intuito de melhorar a oferta proteica. O estudo sera
realizado em duas stapas, sendo a primeira para avaliar a a{:e'rtal;ﬁn das receitas elaboradas com a mistura
de suplementos orais industrializados e alimentos (frutas e sorvetes), sob forma de vitaminas e milkshakes
[mix-suplementos). Ma segunda etapa, as receitas dos suplementos combinados serdo comparadas a
suplementos puros. Os pacientes serdo avaliados & acompanhados pelo nutricionista, de acordo com o
protocolo assistencial préestabelecido de atendimentao.

-HIFOTESE: A terapia nutricional € importante para assegurar um estadeo nutricional adequade, e a
manuteng:ﬁn do tratamento oncologico, prevenindo interrupgu:':EE deste, o aumentio de inlernag'.ﬁes
hospitalares e complicagies em geral. Portanto, estudar aceitagio e preferéncia em relagio a suplementos

orais & fundamental para definir @ ampliar possibilidades de terapia nufricional n3o invasiva.

Endersgo: [Rua Francisco de Casin, 55

Balrro: VILA CLEMENTING CEP: [4.020-050
UF: 5P Municiplo: SAD PAULD
Telefons.  |[11)5571-1062 Fax: ([11}5539-7162 E-mall: cep@unifespedu.br
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UNIFESP i
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e v o UNIVERSITARIO DA

Contruacio do Farecer: 3,032,802

Objetive da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar a aceilagdo de suplementes orais industrializados, normoproteico
hiperprotéico, nas suas formas puras, comparando com opedes hiperproteicas artesanais adaptadas (receita
com mistura de suplemente industrializado mais preparagdo alimentar) para criangas e adolescentes com
cincer internados em Hospital Pediatrico.

-OBJETIVO SECUNDARIO: 1° Etapa:~ Desenvolver receitas viaveis de suplementos orais industrializados
sob forma de milkshake & vitaminas e propor para as proximas etapas aguelas aprovadas;2®, 3% o 49
Etapas:- Avaliar a aceitagdo e palatabilidade da apresentacio sob formas diferentes: copos comuns
descartiveis versus copos estampados tematicos (ndo descartiveis) versus formato picole;5° Etapa:-

Avaliar a aceitagidoc e oferta de macronutrientes de cada tipo de suplemento oral.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Em relagio aos riscos & beneficios, o pesquisador declara:

-RISCOS: Mio foram encontrados efeitos adwersos em desfechos nutricionais e clinicos da suplementagdo
dos suplementos orais que serdo testados. Os riscos provaveis estio associados A rejeigio desta pelo
sabor quando ofertado pela via oral, que pode ndo ser agradavel a alguns paladares, comprometendo o seu
consumo, bem come o consume de alimentos proximos ao horaro da sua administragdo. Os pacientas com
contraindicagdes per cutra enfermidade ou condigdo, serdo excluidos.

-BEMEFICIOS: Os beneficios estio associados & preven gdo de quadros moderados e graves de
desnutrigdo, da redugdo da necessidade de nutrigo por sonda e parenteral, reduzindo riscos associados a
eszas terapias (especialments nutig3o parenteral), redugdo de efeitos adversos mais graves relacionados a
terapia antineoplasica e melhora do prognostice. Alem disso, todas essa melhorias, impaciardao nem menor

custo hospitalar.

Comentarios & Consideragdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto que ndo envolve obtengio de titulagio académica em nome de Profa. Dra. Adriana
Garofole. Equipe: Thayna Lecnes de Almeida; Ana Paula de Souza Mota; Thais Cordeire Batalha; Cristiane
Ferraira Margon. Projeto vinculade ac Grupo de Apoio ac Adolescente e a Crianga com Cancer e ao

Departamento de Pediatria, Campus S3oc Paulo, Escola Paulista de Medicina, UNIFESP.

TIFC DE ESTUDO: Ensaio clinico ndo controlado,
LOCAL: Instituto de Oncologia Pedistrica do GRAACC -Grupo de Apoio ao Adolescente & 5 Crianga

Enderege:  Rua Francisco de Casir, 53

Balrmo: VILA CLEMENTING CEP: [p4.020-050
UF: 5P Municipla: SAD PAULD
Tedefome: [11)5571-1062 Fam: (11)55359-71562 E-mall: cepunifespedu br
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com Cancer, GRAACC,

PARTICIPANTES: participardo 210 crinagas;

-Critério de Inclusio: Pacientes internados com diagnostico confirmado de cancer, Pacientes que tiverem
indicagdo de terapia nutricicnal oral de acordo com a conduta do nuftricionista Pacientes em tratamento
oncologico.

- Critério de Exclus3o: Em use de outras vias de alimentagdo que ndo a oral (enteral ou parenteral) na 5¢
etapa & em todas as etapas com impossibilitados de receber outra dieta. Pacientes com comorbidades que
necessitemn de suplementagdo oral especifica.

PROCEDIMENTOS:

O estude sera realizado em cinco etapas:

1% Etapa: desenvolvimento de receitas elaboradas com a mistura de suplementos orais industrializados e
alimentos “in natura” (frutas e sorvetes) sob forma de vitaminas e milkshakes imix-suplementos adaptados],
componda trés sabores cada.

2% Etapa: apos desenvolvidas, estas receitas serdc servidas em copos descariaveis (padrdc do hospital)
testadas para a avaliagdo da aceitagdo, sabor, odor, textura, temperatura & apresentagio dos pacientes
internadas nas unidades do Hospital do GRAACC.

3% Etapa: sera aplicada da mesma forma gue a 2° etapa, porém, os mix-suplementos adaptados serdo
servidos em copos tematicos. nde descartaveis. para avaliar a possibilidade de melhora da aceitacio,
comparando o5 resultados dessa etapa com os da 2° Etapa.

4% Etapa: sera aplicada da mesma forma que a 2° etapa, porém, os mix-suplementos adaptados serdo
servidos em formate de picolé para avaliar a possibilidade de melhora da aceitagdo. comparando os
resultados dessa etapa com os da 2% e 3% Etapas.

5% Etapa: as receitas dos mix-suplementos adaptados serdo ofertadas como 1° opgdo. Quando n3o
atingirem a aceitagdo minima de 80%, serdo trocados por suplementos industrializados padrdo (sem
acréscimo de alimentos "in natura”™). Estes, serdae, entdo, comparados entre si.

[mais informagdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orgamento financeiro & cronograma apresentados adequadaments.

2-TCLE a ser aplicado aos paricipantes

3- outros documentos impartantes anexados na Plataforma Brasil:

al-autorizagio do Comité Cientifico do GRAACC (Pasta: Declaragdo de Instituigdo e Infraestrutura-

Submiss3do 1; Documento: 1OP0082018_cartarespostapesquisador_18072018. pdf)

Endarefs. FRua Franclsco de Casio, 55

Balrro:  VILA CLEMENTIMC CEP- D4.020-050
UF: SP Municiplo:  SAD PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: ({11}55358-7162 E-mall: cepiiunifesp edu.br
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4- Os guestionanos [ escalas estao anexados no final da metodologia do projeto detalhado.

Recomendagdes:

Sem recomendagies.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Respostas ao parecer n® 2967 887 de 17 DE OUTUBRO DE 2018. Tedas as corregies foram feitas e
acatadas. O pesquisador assume total responsabilidade ética e legal das informagdes referidas neste
projeto de pesquisa. PROJETO APROVADO.

1-Em relagdo ac TCLE para maiores de idade e para os paisiresponsaveis:
aj-Adequar o paragrafo 3% e a primeira frase do paragrafo 4° (pg 1), quanto a gramatica, pontuagéo, e
digitagio para deixar a informagdoc mais clara;

RESPOSTA: Foi alterado, de acordo com o recomendado.

bl-Adegquar o paragrafo 3° pg 2: ao fornecer os dados da pesquisadera, informar que ela pode ser
procurada para esclarecer quaisquer dividas quanto ao projeto (e ndo s0 reclamagdo ou dendncias); e
informar na mesma frase, o nome da pesquisadora.

RESPOSTA: Foi alterado, de acordo com o recomendado.

Consultas em caso de dividas ou problemas referentes ao estudo:

Vooe tem o direito de perguntar & obter as respostas a quaisquer pergunias que vooe possa ter sobre esta
pesquisa. Se voce tiver mais alguma pergunta relacionada a pesquisa, voce deve contatar a nufricionista
Adriana Gardfolo pelo telefone 11- 5020 2440, Ela pode ser procurada para esclarecer gquaisquer dividas
quanfto ao projeto (2 ndo so reclamagio ou dendncias).

Email: adrianagarcfoloigraace.ong.br; Enderego: Rua Pedro de Toledo, 572

clintroduzir, no final do documento (antes da assinatura do participante} um paragrafo de declaragdo do
participante, concordando com todas informagdes dadas. Separar este paragrafo final com um subtftulo, por
exemplo: “Declaragio do participante™.

RESPOSTA: Ok, ja inserda.

d}-Logo acima do local de assinatura do pesguisader, deve haver uma declaragdo que expresse o
cumprimento de todas as exigéncias contidas nos termo. Exemplo: “Declaro que oblive de forma apropriada
& wvoluntaria, o Consentimentos Livre & Esclarecido deste paciente (ou representante legal} para a

participagdo neste estudo. Declare ainda que me comprometo a cumpri todos os

Endareq. Rua Francisco de C3sim, 55

Balrro: VILA CLEMENTIMNG CEP: [p4.020-050
UF: 5P Municiplo:  SAD PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: (11)553%-7162 E-mall: cepunifespoedu.br
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termos agqui descritos.”

RESPOSTA:OK.

Declaragio do paricipante

Li & concordo com todas infcurm.:igu:':EE dadas.
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QT

Declaro gque obtive de forma apropriada & voluntaria, o Consentimentos Livre & Esclarecido deste pacients

(ou representante legal) para a participagio neste estudo. Declaro ainda que me comprometo a cumpri

todos os termos agui descritos.”

Consideragoes Finais a critério do CEP:

O CEF informa que a partir desta data de aprovagdo, € necessario o envio de relatérios parciais

[semestralments), & o relatario final, quando do término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Justificativa de
Ausencia

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas| FE_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 01/ 12018 Aceito
do Projeto ROJETO 1211538 pdf 18:14:17
Outros RESPOSTA_PEMDEMCIAS_CEP docx 23102018 (ADRIANA Aceito
18:50:18 |GAROFOLO

Parecer Antericr PE_PARECER_CONSUBSTAMCIADO | 23M0/2018 |ADRIANA Aceito

CEP 2287887 pdf 18:48:40 |GAROEOLO

TCLE ! Termos de Termao_de _comsentimento_livre_e_esclal 231002018 |ADRIANA Aoeito

Aszsentimento / recide_para_maiores_de_18_anos_bar. 18:45:47 |GAROFOLO

Justificativa de docx

Ausencia

TCLE f Termos de | Termo_consentimento_para_mencres_d| 23102018 |ADRIANA Boeito

Aszsentiments [ e_18_anos_bar.docx 18:45:40 |[GAROFOLO

Justificativa de

Auséncia

Projete Detalhade ! | Trabalho_Suplementss_Versao_Final_p| 26/08/2018 |ADRIAMNA Boeito

Brochura osCIEMTIFICO docx 16:21:50 GAROFOLO

Investigador

Folha de Rasto folnaDeRosto_SO0.pdf 26/08/2018 (ADRIANA Aceito
16:53:00 |GAROFOLO

Cutros cadastro_cep.pdf 28/08/2018 |ADRIANA Aceito
16:51:50 |GAROFOLO

TCLE f Termos de | Termo_de_assentimento_livre_e_esclar | 04/08/2018 |ADRIANA Aceito

Aszsentimento / ecido_8_a_12_anos_bar.docx 15:28:51 GAROFOLO

Endarsgo:

fua Franclsco de Casiro, £5

Balrra: VILA CLEMENTING CEP. pa.020-050

UF: 5P

Municiplo:  SAD PAULD
Telafone: (11)5571-1062

Fa: (11}3539-7162

E-mall: cep@untesp edu b

Pilgira 35 da 08
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Contruscio do Farecer: 3,032,802
TCLE f Termos de | Termo_de_assentimento_livre_e_esclar | 04/08/2018 |ADRIAMNA Aceito
Assentimento / ecido_13_a 17_anos_bar.docx 16:28:34 |GAROFOLO
Justificativa de
Auséncia
Declaracio de IOP00S2018_cartarespostapesquisador | 04/08/2018 |ADRIANA Aceito
Instituigao e _18072018.pdf 15:27:48 |GAROFOLO
Infraestrutura
Crreamento orcamento_suplementos_orais_bar.docx| 04/08/2018 |ADRIAMA Aceito
15:28:21 GAROFOLO
Cronograma cronograma_suplementos_orais_bardeq 04/08/2018 |ADRIAMA Aceito
® 15:22:38  [GAROFOLO

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagdo da CONEP:
Nio

SAQ PAULD, 22 de Movembro de 2018

Assinado por:

Miguel Roberto Jorge
(Coordenador{a))

Endersge:  Rua Franclsco de Cast, 55

Balrrg: VILA CLEMENTING CEP: [4.020-050
UF: 5P Municiplo: SAD PAULD
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7152 E-mall: cep@unifespedubr

Pgirn 08 da 08
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ANEXO 3 — Documentagdo de Aprovacido do Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de S&o Paulo - Emenda.

UNIFESP

“inent  UNIVERSIDADE FEDERAL DE s Plabaforma
(AN IIE BMNE =
Llserpsuril SAO PAULO - UNIFESP %nrl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titule da Pesquisa: Aceitagio de Suplementos Orais Industrializados para Criangas e Adolescentes com
Cancer Internados em um Hospital de Oncologia Pediatrica

Pesquisador: ADRIAMA GAROFOLO

Area Tematica:

Versio: 4

CAAE: 50544818 3.0000. 5505

Instituigao Proponente: SRUFD DE APQIO AD ADOLESCENTE E A CRIANCA COM C GRAACC

Fatrocinador Principal: Financiamenio Proprio
DADDS DO PARECER

Mimero do Parecer: 4.400.930

Apresentagio do Projeto:
Projeto CEP/UMIFESP: 1158/2018.
Trata-se de emenda (EZ)} ao projeto

As informacgdes elencadas nos campos “Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e “Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios™ foram retiradas do arguive Informagdes Basicas da Pesquisa
[F'EI_IMFDHMAQEJES_EI;&SICAS_IBIBUSD_E1.pdf, de 28/029/2020).

BREVE AF'F!ESEMTM;E.D DO PROJETO:

O presente estudo tem como chjetive principal avaliar a aceitagdo de um suplemento oral industrializado
normoproteico, ja padronizado no servigo, na forma pura, comparando com duas opgdes hiperproteicas (1
pura e gutra em forma de mistura em preparagdo alimentar) para criangas e adolescentes com cancer
internados em Hespital Pediatrico especializado, com o intuitc de melhorar a oferta proteica. O estudo sera
realizado em duas etapas, sendo a primeira para avaliar a aceitacie das receitas elaboradas com a mistura
de suplementos orais industnalizados e alimentos (frutas e sorvetes), sob forma de vitaminas e milkshakes
[mix-suplementos). Ma segunda etapa, as receitas dos suplementos combinados serdo comparadas a
suplementos puros. Os pacientes serdo avaliados e acompanhados pelo nutricionista, de acordo com o

protocolo assistencial préestabelecido de atendimento.

Endersge:  Fua Sotucaty, 740

Balrro: VILA CLEMENTIMG CEP: 04023900
UF: 5P Municiplo:  SAD PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: {11}55358-7162 E-mall: cepiiunifesp.br

Piigira 01 da 0
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Contmuacio do Fareper: £.£09.535

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar a aceitagdo de suplementos orais industrializados, normoproteico e hiperprotéico,
nas suas formas puras, comparando com opgdes hiperproteicas artesanais adaptadas (receita com mistura
de suplemento industrializade mais preparagdo alimentar) para criangas e adolescentes com cincer
internados em Hospital Pediatrico. Objetive Secundario: 1° Etapa:- Desenvolver receitas viaveis de
suplementos orais industrializados sob forma de milkshake & vitaminas e propor para as proximas etapas
aquelas aprovadas; 2% 3° e 4% Etapas: Avaliar a aceitagdo e palatabilidade da apresentagdo sob formas
diferentes: copos comuns descariaveis versus copos estampados tematicos (ndo descartaveis) versus

formato picolé:5° Etapa:- Avaliar a aceitagdo e oferta de macronutrientes de cada tipe de suplemento oral.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
sem alteragido em decorréncia da emenda

Mantidos em relagio ao projeto original.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de emenda (E2) ao projeto.

Justificativa para a emenda:

Emenda para desmembradoe em subprojeto de nova pesquisa, para fins de DIEEEHTM;.-'-"-.G de MESTRADO,
tendo como Pesquisadora Responsavel e Orientadora: Profa. Dra. Priscila Sala Kobal, coorientadora: Dra.

Adriana Gardfolo & a Pesquisadora Executante: Beatriz Tereza Romano Bispo.

A nova pesquisa (versio 4) sera intitulada AVALIAQED OA ACEITAI;:JELD DE SUPLEMENTOS ORAIS
ADAPTADOS S0OB DIFERENTES FORMAS DE AFRESENTA@E\.D POR CRIANCAS E ADOLESCENTES
EM TRATAMENTO ONCOLOGICO.

O Termo de Consentimento sera mantido come originalmente.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:
-Documentos apresentados para a emenda:
1- carta justificativa da emenda (Carta_Desmembramento.docx);

2- [Projpeto_Desmembramento.docx)

Enderego:  Rua Soiucaty, T4D

Balrro: VILA CLEMENTING CEP: 04023900
UF: SP Munieiplo: SAQ PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: (11)5539-71562 E-mall: cepiunifesp br

Prigiran 32 cha 04
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Contruscio do Fareper: £.409.938

3~ [V4_24jul20 docx)

Recomendagies:

sem recomendagdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Emenda aprovada

Consideragdes Finais a critério do CEP:
RELATORIO PARCIAL DO PROJETO DE PESQUISA - Foi informado no parecer Consubstanciado n®

3.032.802, que a parfir da data de aprovagdo (22 de Movembro de 2018), seria necessario o envio de
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relatdrios parciais (semestralmente), e o relatdrio final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo

pela Plataforma Brasil. Solicitamos que o mesmo seja enviado o quanto antes, e junto uma carta justificativa

esclarecendo o motive de nio ter enviado no praze. Sugermos gue seja acessado o nosso site, em caso de

duvidas na submissio desta notificagde: hitps:ilcep.unifesp.brienvio-de-relatorio-parcial-e-final

A SUBMISSAQ DE RELATORIO PARCIAL DEVE SER FEITA FOR NDTIFICA*;.-'-"-.D

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquineo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas PB_INFDHMAI:;E!EE_EIASIEAS_16151]3 20/09/2020 Aceito
do Projeto 0 E1.pdf 19:27:02
Outros Carta_Desmembramento.docs 20022020 |ADRIANA Aceito

19:24:24 |GAROEOLO
Projeto Detalhado /| Desmembramento_V1_28set20 docx 20022020 |ADRIANA Aceito
Brochura 18:17:20 | GAROFOLO
Inwestigador
Projeto Detalhado ! | Orginal_\V4_289set2( docx 20022020 |ADRIANA Aceito
Brochura 19:14:45 GAROFOLO
| Investigador
Outros RESPOSTA_PEMDEMCIAS _CEP docx 231102018 |ADRIANA Aceito
18:50:18 |GAROFOLO
Parecer Antericr FE_PARECER_CONSUBSTAMCIADO_ | 23/10v2018 |ADRIAMA Aceito
CEP 2087897 pdf 18:-48:40 |GAROFOLO
TCLE / Termos de | Termo_de consentimento_livre_e escla| 2311002018 (ADRIANA Aceito
Assentimento / recido_para_maiores_de_18_anos_bar. 18:45:47 |GAROFOLO
Justificativa de docs
Auséncia
TCLE { Termos de | Terma_consentimento_para_mensres 232018 |ADRIANA Aceito
Endareq. Rua Bolucatu, 740
Balrro: VILA CLEMENTIMNG CEP: [4.023-200
UF: 5P Municiplo:  SAD PAULD
Telefone: [11)5571-1062 Fax: (11)553%-7152 E-mall: cep@unfesp.or

Puigira 05 da 04




UNIFESI

- —
I_IIII.IIIII

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

SAO PAULO - UNIFESP

Contiresagio do Farecer: £.£09.539

62

Y

Assentimento / _de_ 18 anos_bar.docx 18:45:40 |GAROFOLO Aceito

Justificativa de

| A =ancis

Faolha de Rosto folhaDeRosto_ SO0 pdf 26/02/2018 |ADRIANA Aceito
15:53:00 |GAROFOLO

Outros cadastro_cep.pdf 26/02/2018 |ADRIAMA Aceito
15:51:50 |GARCFOLO

TCLE { Termos de | Termo_de_assentimento_livre_e_esclar | 04022018 [ADRIANA Aoeito

Assentimentos / ecido_ B _a 12_anos_bar.docx 15:28:51 GAROFOLO

Justificativa de

AusEncia

TCLE { Termos de | Termo_de_assentimento_livre_e_esclar | 04022018 [ADRIANA Aoeito

Assentimento / ecido_13_a_ 17_anos_bar.docs 16:28:34 | GAROFOLO

Justificativa de

Ausencia

Declaragio de [OPODE2018_cartarespostapesquisador | 4022018 |ADRIANA Aoeito

Instituigdo e _ 18072018 pdf 15:27:48 | GAROFOLO

Infraestrutura

Orgamento orcamentos_suplementos_orais_bar.docx| 040202018 |ADRIANA Aceito
15:28:21 GAROFOLO

Cronograma cronagrama_suplementos_orais_bardod 040202018 |ADRIANA Aceito

u 165:22:38 |GAROFOLO

Situagio do Parecer:

Aprovado
MNecessita Apreciagiaoc da CONEP:
Mo
3A0 PAULO, 19 de MNovembro de 2020
Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua
[(Coordenador{a))
Enderego:  Rua Sotucatu, 740
Balrro: VILA CLEMENTING CEP: [4.023-900
UF: 5P Municiplo: SAD PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mall: cepd@unifesp.br

Pl O b (34
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ANEXO 4 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Menores de 18 anos.

Termo de consentimento livre e esclarecido para menores de 18 anos

Seu filho (a) , , brasileiro, anos, solteiro,

RG: , endereco:

, estd sendo convidado a participar de um

estudo denominado “Aceitacdo de Suplementos Orais Industrializados para Criangas e
Adolescentes com Cancer Internados em um Hospital de Oncologia Pediatrica”, cujos objetivos
e justificativas sdo: avaliar a aceitacdo e preferéncia dos suplementos orais, visando assegurar um
estado nutricional adequado e consequentemente, diminuir as internagcées hospitalares e a néo

interrup¢do do tratamento oncoldgico.

A administracdo de suplementos orais € conduta de rotina hospitalar (ndo € um procedimento

novo), e que o que sera verificado com o estudo, € a aceitacdo e preferéncia dos mesmos.

A participagdo do seu filho (a) no referido estudo sera no sentido de consumir os suplementos orais
gue serdo prescritos por Nutricionistas do Servigo de Nutricdo do IOP-GRAACC durante pelos menos
3 dias para ser avaliado aceitacdo, sabor e apresentacdo destes durante o periodo de internacéo, o

mesmo sera entregue diariamente.

A participacéo do seu filho (a) no estudo ndo é obrigatéria e em caso de ndo autorizagdo, isso ndo
implicard em qualquer prejuizo do seu tratamento. Havera garantia de sigilo em relagdo ao nome do

paciente participante.

N&o havera custos ou compensacdes financeiras pela participacao.

Beneficios relativos ao procedimento

A utilizacdo do suplemento oral, encontra-se dentro de uma das formas de terapia nutricional, que
tem como objetivo assegurar um estado nutricional adequado, e a manutencdo do tratamento
oncoldgico, prevenindo interrupgdes deste, 0 aumento de internagdes hospitalares e complicacdes em

geral.
Riscos relativos ao procedimento

N&o foram encontrados efeitos adversos em desfechos nutricionais e clinicos no consumo de
suplementos orais. Os riscos provaveis estao associados a rejeicao destes pelo sabor, que pode ndo
ser agradavel a alguns paladares, comprometendo o seu consumo. Os presentes suplementos do

estudo séo contraindicados para paciente diabéticos.
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No caso de ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apds os procedimentos os
quais o paciente serd submetido, lhe sera garantido o direito a tratamento imediato e gratuito pela
instituico e terd direito a indenizacdo determinada por lei. Caso haja davidas ou alguma consideragéo
sobre a ética da pesquisa entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Unifesp -
Rua Prof. Francisco de Castro, n: 55, - 04020-050., tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-7162. E-mail:
cep@unifesp.edu.br.

E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como é garantido o livre acesso a todas
as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas conseqiiéncias, enfim, tudo o que
gueira saber antes, durante e depois da participacdo. A coordenacdo do mesmo é da Dra. Adriana
Garofolo, Tutora de Nutricdo do Programa de Residéncia Multiprofissional em Oncologia Pediatrica da

Universidade Federal de Sao Paulo.

Em caso de reclamagéo ou qualquer tipo de denincia sobre este estudo devo ligar para o (11)
50808535 ou mandar um e-mail para nutricdo (adrianagarofolo@graacc.org.br). Endereco: Rua Pedro
de Toledo, 572.

Esse termo serd disponibilizado em duas vias originais, as quais um via serd destinada ao

pesquisador e a outra aos responsaveis pelo paciente.

Data / /

(Nome completo e assinatura do responsavel pelo participante da pesquisa)

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)


mailto:adrianagarofolo@graacc.org.br
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ANEXO 5 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Maiores de 18 anos.

Termo de consentimento livre e esclarecido para maiores de 18 anos.

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo denominado “Aceitagdo de Suplementos
Orais Industrializados para Criancas e Adolescentes com Céncer Internados em um Hospital de
Oncologia Pediatrica”, cujos objetivos e justificativas sé@o: avaliar a aceitacdo e preferéncia dos
suplementos orais, visando assegurar um estado nutricional adequado e consequentemente, diminuir

as internacgdes hospitalares e a nao interrupgéo do tratamento oncolégico.

A administracdo de suplementos orais € conduta de rotina hospitalar (ndo é um procedimento

novo), e que o que sera verificado com o estudo, € a aceitacéo e preferéncia dos mesmos.

A sua participacdo no estudo serd no sentido de consumir os suplementos orais que seréo
prescritos por Nutricionistas do Servi¢o de Nutricdo do IOP-GRAACC durante pelos menos 3 dias para
ser avaliado aceitagdo, sabor e apresentacdo destes durante o periodo de internacdo, 0 mesmo seréa

entregue diariamente.

A sua participacéo no estudo nao estudo nao é obrigatéria e em caso de ndo autorizacao, isso nao
implicara em qualquer prejuizo do seu tratamento. Havera garantia de sigilo em relagido ao seu nome.

N&o havera custos ou compensacdes financeiras pela participacao.

Beneficios relativos ao procedimento

A utilizacdo do suplemento oral, encontra-se dentro de uma das formas de terapia nutricional, que
tem como objetivo assegurar um estado nutricional adequado, e a manutencdo do tratamento
oncologico, prevenindo interrupgdes deste, 0 aumento de internacdes hospitalares e complicagfes em

geral.
Riscos relativos ao procedimento

Nao foram encontrados efeitos adversos em desfechos nutricionais e clinicos no consumo de
suplementos orais. Os riscos provaveis estdo associados a rejei¢cdo destes pelo sabor, que pode ndo
ser agradavel a alguns paladares, comprometendo o seu consumo. Os presentes suplementos do
estudo séo contraindicados para paciente diabéticos.

Se ocorrer qualquer problema ou dano pessoal durante ou apés os procedimentos 0s quais
serad submetido, sera garantido o direito a tratamento imediato e gratuito pela instituicdo e tera direito a
indenizacdo determinada por lei. Caso haja duvidas ou alguma consideragéo sobre a ética da pesquisa
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Unifesp - Rua Prof. Francisco de
Castro, n: 55, - 04020-050., tel: (011)-5571-1062; (011)-5539-7162. E-mail: cep@unifesp.edu.br.
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E assegurada a assisténcia durante toda pesquisa, bem como é garantido o livre acesso a todas
as informacdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o que
gueira saber antes, durante e depois da participac@o. A coordenacdo do mesmo é da Dra. Adriana
Garofolo, Tutora de Nutricdo do Programa de Residéncia Multiprofissional em Oncologia Pediatrica da

Universidade Federal de Sao Paulo.

Em caso de reclamagéo ou qualquer tipo de dendncia sobre este estudo devo ligar para o (11)
50808535 ou mandar um e-mail para nutricdo (adrianagarofolo@graacc.org.br). Endereco: Rua Pedro
de Toledo, 572.

Esse termo serd disponibilizado em duas vias originais, as quais um via serd destinada ao

pesquisador e a outra para o paciente.

Data / /

(Nome completo e assinatura do responsavel pelo participante da pesquisa)


mailto:adrianagarofolo@graacc.org.br
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ANEXO 6— Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para Criancas de 6 a 12 anos.

Termo de assentimento livre e esclarecido para criangas de 6 a 12 anos

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa “Aceitagdo de Suplementos Orais
Industrializados para Criangas e Adolescentes com Céancer Internados em um Hospital de
Oncologia Pediatrica”. Seus pais permitiram que vocé participe. Queremos saber sua opinido sobre
o suplemento que vocé ira tomar. As criangas que irdo participar dessa pesquisa tém de 0 a 19 anos
de idade. Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, € um direito seu, ndo terad nenhum

problema se desistir.

A pesquisa sera feita no GRAACC. O uso do suplemento é considerado seguro. Caso aconteca
algo errado, vocé pode nos procurar pelos telefones (11) 50808519; (11) 50808535; (11) 50808482;
(11) 50808502. Enderec¢o: Rua Pedro de Toledo, 572; e-mail: adrianagarofolo@graacc.org.br

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa, ndo falaremos a outras pessoas, hem
daremos a estranhos as informacg8es que vocé nos der. Havera garantia de sigilo em relagcao ao seu

nome do (paciente participante). Nado havera custos ou compensag6es financeiras pela participagdo

Beneficios relativos ao procedimento

A utilizacdo do suplemento oral, encontra-se dentro de uma das formas de terapia nutricional, que
tem como objetivo assegurar um estado nutricional adequado, e a manutengdo do tratamento
oncologico, prevenindo interrupcdes deste, 0 aumento de internacdes hospitalares e complicagées em
geral.

Riscos relativos ao procedimento

Nao foram encontrados efeitos adversos em desfechos nutricionais e clinicos no consumo de
suplementos orais. Os riscos provaveis estdo associados a rejeicdo destes pelo sabor, que pode nédo
ser agradavel a alguns paladares, comprometendo o seu consumo. Os presentes suplementos do

estudo sdo contraindicados para paciente diabéticos.

Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar as criangas que participaram

da pesquisa.

Declaracao do participante:
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Eu aceito participar da pesquisa Aceitacdo de

Suplementos Orais Industrializados para Criancas e Adolescentes com Cancer Internados em
um Hospital de Oncologia Pediétrica, que tem como objetivo avaliar a aceitacéo e preferéncia dos
suplementos orais, visando assegurar um estado nutricional adequado e consequentemente, diminuir
as internacdes hospitalares e a nao interrupcéo do tratamento oncolégico. Entendi que posso dizer
“sim” e participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir que ninguém vai ficar
furioso. Os pesquisadores tiraram minhas ddvidas e conversaram com 0s meus responsaveis. Recebi

uma copia deste termo de assentimento e li e concordo em participar da pesquisa.

Sao Paulo, (dia) de (més) de (ano)

Nome completo e Assinatura do menor

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)
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ANEXO 7 — Termo de Assentimento Livre e Esclarecido para Criancas de 13 a 17

anaos.

Termo de assentimento livre e esclarecido para criangas de 13 a 17 anos

Vocé esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “Aceitagido de
Suplementos Orais Industrializados para Criangas e Adolescentes com Cancer Internados em
um Hospital de Oncologia Pediatrica”. Esta pesquisa tem como objetivo avaliar a aceitacdo e

preferéncia dos suplementos orais.

A sua participacao no referido estudo sera no sentido de consumir os suplementos orais que seréo
prescritos por Nutricionistas do Servico de Nutricdo do IOP-GRAACC durante pelos menos 3 dias para
ser avaliado aceitagdo, sabor e apresentacao destes durante o periodo de internacdo, 0 mesmo seréa

entregue diariamente.

A participagdo no estudo néo é obrigatéria e em caso de ndo autorizagao, isso ndo implicara em
qualquer prejuizo do seu tratamento. Havera garantia de sigilo em relagdo ao nome do paciente

participante.

N&o havera custos ou compensacdes financeiras pela participagéo

Beneficios relativos ao procedimento

A utilizacdo do suplemento oral, encontra-se dentro de uma das formas de terapia nutricional, que
tem como objetivo assegurar um estado nutricional adequado, e a manutencdo do tratamento
oncolégico, prevenindo interrup¢des deste, 0 aumento de internacdes hospitalares e complicagbes em

geral.
Riscos relativos ao procedimento

Nao foram encontrados efeitos adversos em desfechos nutricionais e clinicos no consumo de
suplementos orais. Os riscos provaveis estdo associados a rejeicdo destes pelo sabor, que pode nédo
ser agradavel a alguns paladares, comprometendo o seu consumo. Os presentes suplementos do

estudo séo contraindicados para paciente diabéticos.

Para participar desta pesquisa, 0 responsavel legal devera autorizar e assinar um termo de
consentimento. Vocé nao terd nenhum custo nem recebera qualquer vantagem financeira. Vocé sera
esclarecido (a) em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou recusar-se. A
coordenacé@o do mesmo € da Dra. Adriana Garofolo, Tutora de Nutricdo do Programa de Residéncia

Multiprofissional em Oncologia Pediatrica da Universidade Federal de S&o Paulo.



70

O responsével por vocé podera retirar o consentimento ou interromper a sua participacéo a
gualguer momento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer
penalidade ou modificacéo na forma em que € atendido (a). O pesquisador ira tratar a sua identidade

com padrfes profissionais de sigilo. Vocé ndo sera identificado em nenhuma publicagéo.

Os resultados estardo a sua disposi¢cao quando finalizada. Seu nome ou o material que indique
sua participacdo ndo sera liberado sem a permissdo do responsavel por vocé. Este termo de
assentimento encontra-se impresso em duas vias originais: sendo que uma sera arquivada pelo
pesquisador responsavel, e a outra sera fornecida a vocé. Os pesquisadores tratardo a sua identidade
com padrdes profissionais de sigilo, atendendo a legislacdo brasileira (Resolucdo N° 466/12 do

Conselho Nacional de Saude), utilizando as informacdes somente para os fins académicos e cientificos.

Declaracao do participante:

Eu, , portador (a) do documento de

Identidade (se j& tiver documento), fui informado (a) dos objetivos da

presente pesquisa, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas duividas. Sei que a qualquer
momento poderei solicitar novas informacdes, e o0 meu responsavel podera modificar a decisdo de
participar se assim o desejar. Tendo o consentimento do meu responsavel ja assinado, declaro que
concordo em participar dessa pesquisa. Recebi o termo de assentimento e me foi dada a oportunidade

de ler e esclarecer as minhas duavidas.

Para informacdes, reclamacéo ou qualquer tipo de denuncia sobre este estudo devo ligar para
(11) 5080-8535 ou 8440 ou 8482 ou mandar um e-mail para nutricdo (adrianagarofolo@graacc.org.br).
Endereco: Rua Pedro de Toledo, 572.

Séo Paulo, (dia) de (més) de (ano)

Nome completo e Assinatura do menor

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)


mailto:adrianagarofolo@graacc.org.br
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ANEXO 8 — Termo de Responsabilidade de Devolucédo do Copo Personalizado para

Vitaminas e Shakes.

COMBATENDO E VENCENDO Instituto de

Oncologia Pediatrica L

GRAACC rmreT

0 CANCER INFANTIL

Termo de responsabilidade de devolucédo do copo personalizado para Vitaminas e Shakes

Eu, , responsavel legal pelo (a) paciente

, RH: , DN: _/ | , declaro ter a ciéncia que o0s
copos de plasticos de Vitaminas e Milk Shakes personalizados pertencem a instituicdo (Hospital
Graacc) e sao retornaveis, ou seja, me comprometo a devolvé-los apés o consumo do suplemento.

Favor assinar no ato do recebimento e na devolugdo do mesmo.

Séo Paulo, de de 20 .

Assinatura Responsavel Servico de Nutricdo

Nutricionista solicitante

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es) responsavel(responsaveis)



ANEXO 9 — Cardapio mensal
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ANEXO 10 - Foto do copo temético para maiores de 10 anos
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ANEXO 11 - Foto do copo tematico para menores de 10 anos
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ANEXO 12 — Escala Hedodnica Facial aplicada em pacientes menores de 10 anos

Andlise sensorial

Nome: Idade:

Andar: Data: / /

Suplemento/sabor:

Ingrediente adicionado:

O paciente gostou do Suplemento? Indique a figura que mais se enquadra.

Detestei N m(;m(u Indiferente (m\lu \dn{u
1

- 3

Nota de 0 a 5 para as caracteristicas do Suplemento:
( )Cor () Temperatura () Apresentagéo

( ) Sabor () Textura ( ) Odor

Quantidade ingerida:

Comentarios:
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ANEXO 13 — Escala Hedodnica Verbal aplicada em pacientes maiores de 10 anos

Andlise sensorial

Nome: Idade:

Andar: Data: / /

Suplemento/sabor:

Ingrediente adicionado:

Marque a opg¢ao que mais represente o que vocé achou do Suplemento:
()5 - Adorei ( )4 - Gostei () 3 - Indiferente

() 2 - Nao gostei ( ) 1- Detestei

Dé uma nota de 0 a 5 para as caracteristicas do Suplemento:
( ) Ceor ( ) Temperatura () Apresentacéo

() Sabor () Textura ( ) Odor

Quantidade ingerida:

Comentarios:
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ANEXO 14 — Foto do copo descartavel
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ANEXO 15 — Submisséo do Artigo na Revista Brasileira de Cancerologia

[RBC] Agradecimento pela submissao

O =osems iy B

Para: Vocé

Beatriz Tereza Romano Bispo,

Agradecemos a submissdo do trabalho "Copos Tematicos na Aceitagdo de Suplementos Orais para Criangas e Adolescentes Durante o Tratamento
Oncolégico” para a revista Revista Brasileira de Cancerologia.

Acompanhe o progresso da sua submissdo por meio da interface de administragdo do sistema, disponivel em:

URL da submissao: https://rbc.inca.gov.br/revista/index.php/revista/authorDashboard/submission/1392
Login: biatr_bispo

Em caso de duvidas, entre em contato via e-mail.
Agradecemos mais uma vez considerar nossa revista como meio de compartilhar seu trabalho.

RBC

REVISTA

RBC gRraSILEIRA DE CANCEROLOGIA




