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MINATEL, RF. Efeito da suplementagdo com fibra alimentar na inflamagéo e
dislipidemia de pacientes com doencga renal cronica. 2020. 72 f. Dissertagdo
(Mestrado) — Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista,
Botucatu, 2020.

INTRODUGCAO: A Doenca Renal Cronica (DRC) apresenta alta prevaléncia global,
sendo a doenca cardiovascular (DCV) sua principal causa de morbidade e
mortalidade. A dislipidemia e a inflamagdo s&o importantes fatores de risco
cardiovascular nessa populacdo, que podem ser atenuados com o aumento da
ingestao de fibras alimentares. OBJETIVOS: Avaliar o efeito da suplementacéo de
fibra alimentar na inflamacéo e dislipidemia de pacientes com doenca renal crénica
pré dialitica, bem como em outros parametros laboratoriais e nutricionais. METODOS:
Foi realizado ensaio clinico randomizado controlado com os pacientes maiores de
dezoito anos atendidos no Ambulatério de Pré-Didlise do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de Botucatu. Os que nao preencheram os critérios de excluséao
foram agrupados em grupo controle (GC) e grupo intervencéo (Gl) por meio de sorteio.
O GC recebeu 10g de médulo de carboidrato como placebo e o Gl recebeu 10g de p6
correspondendo a 8,6 gramas de fibras (goma guar e inulina), para serem ambos
diluidos em 150mL de agua filtrada 1 vez ao dia pela manhad durante 60 dias
consecutivos. O protocolo de avaliagdo foi composto por dados clinicos, nutricionais
e laboratoriais, aplicado antes da intervencdo e apos 60 dias. Os resultados foram
apresentados como frequéncias e porcentagens ou média + desvio padréo, conforme
caracteristica de cada variavel. Para comparar as variaveis explanatérias no tempo foi
ajustado um Modelo Misto em medidas repetidas. Considerou-se nivel de 5% de
significancia. RESULTADOS: Foram avaliados 24 pacientes, 13 no Gl e 11 no GC.
Os pacientes apresentaram média de idade de 57,5+12,6 anos, sendo 70,8% do sexo
masculino, com taxa de filtracdo glomerular média de 13,6+3,0mL/min/1,73m2,
Comparando os momentos antes e apés a intervencdo, ndo houve diferenca
significativa nos marcadores de perfil lipidico como colesterol total (151,0+31,2 vs.
149,9+16,7mg/dl, p=0,92), HDL (50,3+27,8 vs. 44,3+23,1mg/dl, p=0,43) e triglicérides
(171,4+99,2 vs. 187,9+111,4mg/dl, p=0,63), nem inflamacéao avaliada por proteina C-
reativa (0,7+0,2 vs. 0,6+0,1mg/dl, p=0,31), bem como em outros parametros
laboratoriais e nutricionais. CONCLUSAO: A suplementacdo de fibras alimentares
ndo exerceu efeito na inflamacdo e perfil lipidico, bem como em parametros
laboratoriais e nutricionais de pacientes com DRC na fase pré dialitica.

Palavras-chave: doenca renal crbnica; fibras alimentares; prebiotico; dislipidemia;
inflamacé&o.
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MINATEL, RF. Effect of dietary fiber supplementation on inflammation and
dyslipidemia in patients with chronic kidney disease. 2020. 72 f. Thesis (Master)
— Faculty of Medicine of Botucatu, Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2020.

INTRODUCTION: Chronic Kidney Disease (CKD) has a high global prevalence, being
cardiovascular disease (CVD) its main cause of morbidity and mortality. Dyslipidemia
and inflammation are important cardiovascular risk factors in this population, which can
be attenuate by increasing dietary fiber intake. OBJECTIVE: To evaluate the effect of
dietary fiber supplementation on inflammation and dyslipidemia in patients with pre-
dialytic chronic kidney disease, as well as on other laboratory and nutritional
parameters. METHODS: A randomized controlled trial was conducted with patients
adults attending at the Pre-Dialysis Outpatient Clinic Hospital of Faculty of Medicine of
Botucatu. Patients that did not meet the exclusion criteria were grouped into a control
group (CG) and intervention group (Gl). The CG received 10g of carbohydrate modulus
as placebo and the Gl received 10g of intervention powder corresponding to 8.6 grams
of fiber (guar gum and inulin), both of which were diluted in 150mL of filtered water
once a day in the morning during 60 consecutive days. Results were presented as
frequencies and percentages or mean + standard deviation, according to the
characteristics of each variable. To compare the explanatory variables over time a
mixed model was fitted in repeated measures. It was considered a 5% level of
significance. RESULTS: Twenty-four patients were evaluated, 13 in Gl and 11 in CG.
The patients had a mean age of 57,5t12,6 years old, being 70,8% male, with an
average glomerular filtration rate of 13,6+3,0mL/min/1,73m2. Comparing the moments
before and after the intervention, there was no significant difference in lipid profile
markers such as total cholesterol (151,0+31,2 vs. 149,9+16,7mg/dl, p=0,92), HDL
(50,3+27,8 vs. 44,3+23,1mg/dl, p=0,43) and triglycerides (171,4+99,2 vs.
187,9+111,4mg/dl, p=0,63), nor evaluated inflammation by C-reactive protein (0,7+0,2
vs. 0,6+0,1mg/dl, p=0,31), as well as other laboratory and nutritional parameters.
CONCLUSION: Dietary fiber supplementation had no effect on inflammation and lipid
profile, as well as on laboratory and nutritional parameters of patients with pre-dialysis
CKD.

Keywords: chronic kidney disease; dietary fiber; prebiotic; dyslipidemia; inflammation.
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A Doenca Renal Crénica (DRC) é definida como anormalidade da estrutura ou
funcdo renal presente por mais de trés meses, com implicages para a saude. Ela
pode ser dividida em 5 estagios funcionais, de acordo com o nivel de funcao renal. O
estagio 5, também conhecido como DRC terminal ou fase dialitica, é classificado por
uma taxa de filtragdo glomerular (TGF) menor do que 15 mL/min/1,73m?2, nos quais a
funcéo renal j& ndo € capaz de manter a homeostase corporal. A figura 1 mostra a

classificacédo atual dos estagios da DRC?:

Estagios TFG Condicoes

(mL/min/1,73m?)

Normal ou alta

60 a 89 Ligeiramente diminuida

45 a 59 Diminuic&o leve a moderada
30 a 44 Diminuicdo moderada a grave
15 a 29 Diminuicdo severa

<15 Faléncia renal

Figura 1 — Classificacéo da doenca renal crénica

Nos estagios de 1 a 3, o tratamento é chamado de conservador, no qual consiste
em controlar os fatores de risco para a progressao da DRC, com objetivo de conservar
a TFG pelo maior tempo possivel. J4 os estagios 4 e 5 ndo dependente de dialise é
denominado pré dialise, consistindo na manutencéo do tratamento conservador, bem
como no preparo adequado para inicio da Terapia Renal Substitutiva (TRS).2

A DRC tem uma alta prevaléncia global estimada de 11 a 13%, sendo maior no
estagio 3.2 A sua principal causa de morbidade e mortalidade é a doenca
cardiovascular (DCV), no qual a DRC é considerada um acelerador do risco de DCV
e um fator de risco independente para eventos da DCV.# Uma estimativa recente da
prevaléncia de risco cardiovascular (CV) em pacientes com DRC foi realizada pelo
Global Burden of Disease Investigators e ao analisar mais de 1.000 pesquisas com
pacientes renais crénicos de todo o mundo, verificou-se que 55,8% das mortes eram
secundarias a DCV>.

A elevada morbidade e mortalidade pode ser explicada pelos fatores de risco CV
tradicionais em pacientes com DRC, como hipertenséo arterial e diabetes mellitus,
mas também pela presenca dos fatores de risco CV nao-tradicionais especificos da

DRC, como calcificacdo vascular, toxinas urémicas, dislipidemia, inflamacdo e
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estresse oxidativo.®

A dislipidemia &€ um importante fator de risco para DCV, com prevaléncia em
torno de 60% em pacientes pré dialiticos.” O padréo lipidico caracteristico desses
pacientes no estagio 3 ou superior consiste em hipertrigliceridemia, baixas
concentragdes de lipoproteina de alta densidade (HDL) e concentragfes variaveis de
lipoproteina de baixa densidade (LDL) e colesterol total (CT). Em geral, a disfuncao
renal altera a concentracédo, a composicao e a qualidade desses lipidios em favor de
um perfil mais aterogénico.?

Outro fator de risco importante para DCV em pacientes com DRC é a
inflamacé&o.® O estado inflamatério cronico observado na DRC se associa a elevacéo
das concentracdes séricas de proteinas inflamatérias de fase aguda, como PCR, e de
uma variedade de mediadores imuno-inflamatérios.'® Os marcadores inflamatérios
estdo associados a muitas complicacbes durante a DRC, como desnutricao,
aterosclerose, insuficiéncia cardiaca, resisténcia a insulina e contribuem para a
progressédo da DRC, bem como para o aumento da mortalidade.!!

Portanto, considerando o impacto negativo com desfechos clinicos importantes
nesta populacéo, intervencdes no sentido de atenuar a dislipidemia e reduzir a
inflamacd@o nestes pacientes é algo extremamente desejavel e promissor nesta
populacdo. Sabe-se que o aumento na ingestdo de fibras alimentares € uma
intervencao nutricional importante, que pode melhorar a concentracdo de lipideo
sérico, reduzir niveis de pressao arterial, melhorar o controle da glicemia, auxiliar na
reducdo do peso corporal e ainda atuar na melhora do sistema imunoldgico.*?

A definicdo de fibra alimentar vem sendo continuamente modificada, sendo que
atualmente ela pode ser definida tanto por seus atributos fisiolégicos como pelos
quimicos.!3

Fibra alimentar é constituida de polimeros de carboidratos com dez ou mais
unidades monoméricas, que nao sao hidrolisados pelas enzimas endogenas no
intestino delgado e que podem pertencer a trés categorias: polimeros de carboidratos
comestiveis que ocorrem naturalmente nos alimentos na forma como sdo consumidos;
polimeros de carboidratos obtidos de material cru por meios fisicos, quimico ou
enzimatico e que tenham efeito fisiolégico benéfico comprovado sobre a saude
humana, de acordo com evidéncias cientificas propostas e aceitas por autoridades
competentes e polimeros de carboidratos sintéticos que tenham efeito fisioldgico

benéfico comprovado sobre a saude humana, de acordo com evidéncias cientificas
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propostas e aceitas por autoridades competentes.'3

A Codex Alimentarius Commision néo inclui nesta definicdo os compostos com
menos de dez unidades monomeéricas, deixando a decisdo da inclusdo desses
componentes as autoridades sanitarias de cada pais.*

Atualmente a Food and Agriculture Organization (FAO) e a World Health
Organization (WHQO) recomendam que os termos fibra soltvel e insolGvel ndo sejam
mais empregados a fim de evitar erros de interpretacédo, ja que determinados tipos de
fibras insoluvel podem ser rapidamente fermentados e alguns tipos de fibra solavel
nao afetam a absorcéo de glicose e lipideos®®. Portanto, fibras alimentares podem ser
polissacarideos, oligossacarideos, lignina e substancias associadas as plantas, que
sdo resistentes a digestdo e a absorcdo no intestino delgado humano. Celulose,
hemicelulose, betaglicanos, pectinas, gomas, frutanos, polidextrose, amido resistente
e lignina sdo alguns destes componentes.'3

As fibras alimentares apresentam propriedades fisico quimicas diversas, com
efeitos variando de acordo com sua viscosidade, capacidade de absorcao e ligacao
de componentes, retencédo de agua e fermentacdo.'®

A viscosidade da fibra alimentar, que € sua capacidade de gelificar com agua,
influencia a consisténcia do quimo alimentar e retarda a digestdo enzimética dos
nutrientes dos alimentos para os componentes absorviveis'®. A viscosidade pode
interferir no retardo do esvaziamento gastrico, promover melhora da digestdo e
aumento da saciedade e afetar a resposta pés-prandial de glicose e acidos graxos.

Quanto maior a capacidade de retencéo de agua de uma fibra alimentar, maior
sera o peso das fezes, menor o tempo de transito intestinal, o0 que pode aumentar a
frequéncia de evacuacgfes, diminuir a absorcdo de nutrientes e reduzir o
aproveitamento energético.3

A fermentacado colbnica corresponde a degradacao anaerobia provocada por
bactérias microbianas, de componentes de alimentacdo, que ndo séo digeridos pelas
enzimas intestinais nem absorvidos no trato gastrointestinal superior. Os produtos da
fermentacdo podem estimular a atividade e o crescimento de bactérias benéficas e
inibir o desenvolvimento daquelas patogénicas. Todos estes fatores resultam na
diminuicdo da sintese de carcindgenos, do risco de cancer de coélon e de infecgdes
bacterianas, além de evitar e tratar diarreias. Além disso, a fermentagdo também
promove reducdo do pH do colon e aumento da producédo de &cidos graxos de cadeia

curta, os quais podem levar ao aumento da producdo de calcio e também sao
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utilizados como fonte de energia pelos colonécitos.*®

Outra importante funcdo das fibras alimentares é sua capacidade
hipocolesterolemiante, ao promover a excre¢cdo de moléculas de colesterol por meio
dos é&cidos biliares nas fezes e aumentando sua sintese através da retirada do
colesterol da circulagcdo. Além disso, a formacao do propionato, acido graxo de cadeia
curta (AGCC) produzido pela fermentagao das fibras alimentares no intestino grosso
também leva a reducéo na sintese de colesterol.'3

Quando determinados componentes da fibra alimentar estimulam o
crescimento de bactérias intestinais benéficas, eles sdo denominados prebiéticos.?

O conceito de prebidtico ndo esté totalmente estabelecido internacionalmente
e ainda precisa ser melhor discutido, uma vez que os prebidticos tém potencial para
melhorar a salde humana e para reduzir o risco de doencas medidas pelo
desequilibrio da microbiota.!3

A definicAo mais recente de prebi6ticos considera a utilizagdo seletiva de
microorganismos vivos do hospedeiro e a dependéncia do metabolismo microbiano
para a manutencéo, melhora ou restauracdo da saude do hospedeiro, sendo que 0s
beneficios para a saude sdo decorrentes do equilibrio entre diferentes
microorganismos, ndo apenas da modulacédo de bifidobactérias e lactobacilos. Séo
considerados prebioticos os fruto-oligossacarideos (FOS), galacto-oligossacarideos
(GOS), oligossacarideos do leite humano, inulina.t’

Prebioticos sao fibras especificas, principalmente de origem vegetal,
resistentes a hidrélise pelas enzimas alimentares humanas. Séo acucares simples, de
ocorréncia natural ou sintética. Servem como substratos para a fermentacao
microbiana no trato gastrintestinal inferior e aumentam a quantidade de bactérias
benéficas, principalmente no célon.18-22

Os principais efeitos dos prebidticos sdo a simulacdo seletiva de
bifidobactérias, lactobacilos e da biomassa do intestino. Eles sdo substratos para
fermentacao e producéo de acidos graxos de cadeia curta e de gas. Além disso, eles
melhoram as fun¢des troficas no intestino e aumentam a funcéo de barreiras para a
prevencéo da invaséo de agentes patogénicos na mucosa.??

Na populagdo com doenga renal cronica, as fibras alimentares apresentam
efeitos benéficos consequentes a fermentacdo. Os acidos graxos de cadeia curta
produzidos apds a fermentagcdo promovem o aumento de bactérias sacaroliticas,

reducao das proteoliticas, reducéo das toxinas urémicas e da inflamacéo, melhorando
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a integridade da barreira intestinal e produzindo efeito no aumento do volume fecal,
no controle de peso corporal, prevencao de cancer e agindo no metabolismo de
glicose e lipideos.?3

Um dos principais efeitos das fibras alimentares é na reducdo da constipacao
intestinal, condicdo esta, que apresenta efeito negativo na qualidade de vida do
individuo. Na DRC, vérias condi¢cbes contribuem para a constipacao intestinal, tais
como a restricdo da ingestdo de liquidos, a ingestdo de grande numero de
medicamentos precipitantes, como suplemento de ferro e quelante de fésforo e a
propria restricdo de fibra alimentar necesséaria ao controle da hipercalemia, condigédo
gue se ndo bem orientada pelo nutricionista, pode contribuir para a constipacdo, ao
invés de tratd-la. Conforme a taxa de filtracdo glomerular reduz, mais sintomas
urémicos aparecem, tais como edema, hipercalemia, anemia e hiperfosfatemia,
condicdes nas quais seu manejo pode implicar em contribuicAo a constipacao
intestinal, conforme ja explicado acima.?*2%

Outros efeitos da ingestdo de fibras na DRC estéo relacionados a reducéo do
risco de carcinoma renal.?®

Estudos recentes tém demonstrado associacao de constipacdo com aumento
do risco de doenca cardiovascular, possivelmente causado por inflamacéo cronica
consequente a alteracéo da microbiota intestinal.?”:28

Com relacdo a recomendacdo das fibras, a American Diabetes Association
recomenda o consumo de 14g de fibra/1000kcal ou 25g/dia para mulheres e 38g/dia
para homens?®. O Guideline Americano recomenda 14g a cada 1000kcal®’; e o
Europeu3?, 25g/dia. Ndo ha recomendacéao especifica diferente para o paciente com
DRC, sendo a mesma para a populacéo geral, de 20 a 35¢g/dia.?®

Em pacientes com DRC em hemodidlise, estudos mostram efeitos benéficos das
fibras na reducdo das concentracdes séricas de CT, LDL e alguns mediares
inflamatérios, como PCR, além de reducéo nas toxinas urémicas.3?:33
Outros estudos de intervencdo com fibras em pacientes em estagios pré

dialiticos também mostraram resultados na dislipidemia e inflamacdo. Salmean e
colaboradores, ao suplementar fiboras em 15 pacientes nos estagios 3 a 5 da DRC,
mostrou melhora no perfil lipidico e na constipacdo.®* Ja Lai e colaboradores
mostraram reducgdo significativa na concentragdo de PCR e outros marcadores
inflamatorios, assim como melhora da acidose metabdlica e qualidade de vida, em 16

pacientes nos estagios 3 e 4 da DRC, ap0s intervencao de dieta hipoproteica somada
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a suplementacéo de prebidtico.3®

Em contrapartida, outros estudos de intervencdo com essa populagdo nao
encontraram resultados nesses desfechos.

Em pacientes com DRC néao dialitica, com taxas de filtracdo glomerular entre 15
e 45ml/min/1.73m?, a suplementacao de fibras ndo exerceu efeito na concentracéo
sérica de PCR, na consisténcia das fezes, toxinas urémicas ou resisténcia insulinica.3¢
O Unico achado na literatura nesta populacéo é de reducéo nos niveis de HDL.3’

Portanto, ainda sdo escassos o0s estudos de intervencdo que avaliaram a
suplementacdo de fibras em pacientes com DRC e 0s poucos que existem na
literatura, mostraram resultados conflitantes. Nenhum estudo encontrado avaliou a
ingestao de fibras somente nos pacientes em estagio 5 da DRC nao dialitica. Nesse
estagio mais avancado, a DRC pode levar a alteracdes importantes no estado
nutricional e no metabolismo, devido ao acumulo de metabdlitos toxicos com a perda
da funcéo renal.®® A dislipidemia e inflamacéo sdo alguns dos principais fatores que
contribuem para o processo aterosclerotico acelerado nestes pacientes, sendo a
principal causa de DCV que é responsavel pela maior taxa de mortalidade em
pacientes com DRC, aumentada em estagios mais avan¢ados.3°

O aumento na ingestéo de fibras alimentares, por meio de alimentos vegetais de
facil obtencéo, baixo custo e com beneficios adicionais na populacdo com DRC, pode
ser uma estratégia nutricional adequada e promissora na atenuacéo da dislipidemia e
reducao da inflamacéao destes pacientes, principalmente em estagios mais avancados.

Diante do exposto, fica claro que o efeito das fibras na dislipidemia e inflamacgao
de pacientes em estagio mais avancado da DRC néo dialitica ainda é pouco estudado.
Portanto, a confirmacédo dos beneficios das fibras nesses fatores para essa populagéo
€ importante para recomendacdo no consumo ou suplementacédo de fibras na pratica

clinica, contribuindo para diminuigdo da morbidade e mortalidade cardiovascular.
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2.1 Objetivo primario

Avaliar o efeito da suplementacdo de fibras alimentares na inflamacdo e

dislipidemia de pacientes com doenca renal crénica preé dialitica.

2.2 Objetivo secundario

Avaliar o efeito de fibras alimentares em parametros laboratoriais e nutricionais.
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3.1 Recursos

O estudo obteve recursos financeiros provenientes do Auxilio Regular a
Pesquisa (processo FAPESP numero 2017/03436-5) com bolsa de pesquisa (Bolsa
de Treinamento Técnico 3, processo FAPESP numero 2018/03466-4) inerente ao

mesmo Auxilio.

3.2 Aspectos éticos

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina de Botucatu (Parecer: 1.950.057 e CAE: 64177517.9.0000.5411) em 06 de
marco de 2017 (ANEXO A), cadastrado e aprovado no Registro Brasileiro de Ensaios
Clinicos - ReBEC (RBR- 3wrnrf / Numero do UTN: U1111-1225-5716).

Todos o0s participantes ou seu responsavel assinaram o Termo de
Consentimento Livre Esclarecido (TCLE), informado no APENDICE A, antes do inicio

do estudo.

3.3 Delineamento

Trata-se de um ensaio clinico randomizado controlado.

3.4 Pacientes

Foram incluidos pacientes adultos no estdgio 5 da DRC, atendidos no
ambulatério de Pré Dialise do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu (HCFMB), no periodo de abril de 2018 a outubro de 2019.

Este ambulatério atende pacientes encaminhados por outros ambulatorios,
enfermarias, triagem ou pronto socorro da nefrologia as tercas e quintas-feiras, com
atendimento multiprofissional, sendo formado por médicos nefrologistas,
nutricionistas, psicélogos e enfermeiros. Acompanha cerca de 90 pacientes com
retornos mensais ou a cada 2 meses, sempre com avaliagdo laboratorial
complementar. Seu principal objetivo é preparar o paciente para inicio da terapia
dialitica conforme sua escolha (didlise peritoneal ou hemodiélise), em boas condi¢cfes

clinicas, psicologicas e nutricionais.



37

Foram excluidos pacientes com idade inferior a 18 anos, portadores de doencas
gastroenterolégicas e/ou oncoldgicas, pacientes em uso continuo de laxante e que
tomaram antiflamatorio, antibiético, imunossupressor ou que tiveram alteracdo na

dose de medicamento para perfil lipidico, durante o periodo de participacéo no estudo.

3.5 Intervencéao

Todos os pacientes que nao preencheram os critérios de exclusdo foram
convidados a participar do estudo, no dia da consulta do Ambulatério de Pré Didlise
de rotina.

Os gue concordaram em participar e assinaram o TCLE, foram randomizados
por sorteio, para receber 2 sachés de 5g de “FiberMais®/Nestlé” contendo 8,6 gramas
de fibra alimentar (sendo 5,2g de goma guar e 3,4g de inulina) ou 10 gramas de
maltodextrina como placebo, ambas para serem diluidas em 150ml de agua filtrada,
uma vez ao dia pela manha, durante 60 dias consecutivos.

A quantidade de fibra estabelecida para o estudo foi baseada ho consumo prévio
de fibras por esses pacientes, através de recordatério alimentar de 24 horas, no qual
a média do consumo foi de 17g/dia. Como a recomendacéao da ingestao de fibras para
esta populacdo € de 20 a 30g por dia conforme Kidney Disease Outcomes Quality
Initiative (KDOQI)*°, determinou-se que seria suplementado 10g, a fim de atingir a
recomendacdo e melhor adesédo dos pacientes. O prazo de 60 dias baseou-se na

média de estudos anteriores.

3.6 Protocolo de Avaliacdo Nutricional

Durante o periodo de acompanhamento, foram realizadas consultas
ambulatoriais com exames laboratoriais de rotina e aplicacdo do mesmo protocolo
nutricional (antes da intervencdo e ap6s 60 dias — APENDICE B), pela mesma

nutricionista, constando de:

3.6.1 Identificacdo do paciente e dados clinicos: nome, sexo, idade,
diagnéstico principal e comorbidades associadas.
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3.6.2 Exames Laboratoriais

Foram realizados os seguintes exames: creatinina (mg/dl), uréia (mg/dl),
potassio (mEg/l), fésforo (mg/dl), colesterol total (mg/dl), HDL (mg/dl), triglicérides
(mg/dl), glicemia (mg/dl), albumina (g/dl), proteinaria (g/24h) e proteina C-reativa
(mg/dl).

A avaliacédo da fungéo renal foi estimada pela férmula do CKD-Epi.**
Todos os exames foram realizados no Laboratorio de Analises Clinicas do
HCFMB, seguindo as metodologias e valores de normalidade adotados por este

laboratério.

3.6.3 Avaliac&o do consumo alimentar

Para avaliacdo da ingestao alimentar foi aplicado o recordatério alimentar de 24
horas, sendo as quantidades referidas convertidas em energia, carboidratos, lipideos,
proteinas, fibra alimentar, fésforo e potassio, através do Programa de Apoio a Nutricao
— NutWin®, versao 1.6, 2010.%? A ingestéo hidrica habitual foi referida pelo paciente
no dia da avaliacéao.

Para quantificacao e estimativa da ingestdo de proteinas, também foi calculado

o Equivalente Proteico do Aparecimento de Nitrogénio (PNA).

3.6.4 Antropometria

A altura (cm) do paciente foi aferida apenas na primeira avaliacdo nutricional, por
meio de estadidmetro fixo, no qual o individuo estava descalco e tinha o peso
distribuido igualmente entre os pés, os bracos estendidos ao longo do corpo e
calcanhares juntos, tocando a haste vertical.

O peso foi aferido em balanca digital com o individuo posicionado em pé, no
centro da base da balanca, descal¢co e com roupas leves.

O indice de Massa Corporea (IMC) foi calculado pelo peso (kg) dividido pela
altura (m?2).

Nas avaliacdes também foram aferidas medidas no brago ndo dominante:

e Circunferéncia braquial (CB) (cm), verificada através de fita métrica inextensivel

da marca TBW, conforme preconizado por Lohman?3;
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e Prega cuténea tricipital (PCT) (mm), aferida através de adipdmetro da marca
Lange, também conforme Lohman*3;
« Area muscular do braco corrigida (AMBc) (cm?) calculada conforme proposto

por Frisancho*4.

3.6.5 Bioimpedéancia

A bioimpedancia elétrica foi realizada por meio do aparelho Biodynamics modelo
450, que forneceu os seguintes dados: angulo de fase (°), resisténcia (ohms),
reatancia (ohms), massa celular corporal (kg), massa magra (kg), massa gorda (kg),

agua intracelular (L), agua extracelular (L) e agua corporal total (L).

3.7 Adesao

Os pacientes foram contactados através de contato telefénico quinzenalmente
para checar a adeséo ao uso da fibra ou placebo, assim como a aceitabilidade e

severidade dos sintomas ap0s a ingestao.

3.8 Orientacdes Nutricionais

Todos o0s pacientes receberam orientacdes nutricionais destinadas ao
tratamento conservador da DRC, conforme protocolo de rotina da Unidade de Dialise.
Pacientes agendados como casos novos ndo foram incluidos nesse primeiro
momento. As orientacdes do estudo foram especificamente sobre a ingestdo das
fibras de intervencao ou placebo e aumento da ingestao hidrica (exceto aqueles com
presenca de edema).

A figura 2 mostra as etapas do estudo e as avaliacGes realizadas em cada

momento:
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Figura 2 — Desenho do estudo

3.9 Andlise Estatistica
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Avaliagdo
Final

Aplicagdo do protocolo de
Avaliagdo Nutricianal: coleta
de dados clinicos, laboratoriais
e nutricionais

O célculo do numero amostral foi obtido considerando-se o desfecho

dislipidemia, baseado na média de triglicérides (TG) dos pacientes do ambulatério de

pré dialise, de 154+69mg/dl. Estipulou-se uma reducédo da média para 100mg/dl. Com
uma margem de erro de 5%, confiabilidade de 95% e poder de 80%, definiu-se a

inclusédo de 27 pacientes em cada grupo.

Os resultados foram apresentados como frequéncias e porcentagens ou meédia

+ desvio padréo, de acordo com as caracteristicas de cada variavel.

Para comparacédo das variaveis explanatérias no tempo foi ajustado um Modelo

Misto em medidas repetidas, seguida de Tukey.

Considerou-se p<0,05 como nivel de significancia.

O programa utilizado para realizar as analises foi SAS verséo 9.4.
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Foram incluidos 66 pacientes no periodo, porém 42 foram excluidos por diversos
motivos, sendo avaliados 24 pacientes, conforme mostra a figura 3:

66 pacientes incluidos

33 pacientes 33 pacientes
Grupo Intervengao Grupo Placebo
————————————————————— 1 e |
EXCLUSAO EXCLUSAO

- Motivos pessoais: 2

- Perda de seguimento na unidade: 1
- Sintomas gastrointestinais: 6

- Inicio de didlise: 1

- Uso irregular das fibras: 2

- Alteracéo na dose de medicamento
para perfil lipidico: 4

- Uso de inflamatdrio, antibidtico ou
imunossupressor: 4

1

1

1

: - Motivos pessoais: 4

1 - Sintomas gastrointestinais: 5

: - Inicio de diélise: 5

, - Internacéo: 1

1 - Alterag&o na dose de medicamente
: para perfil lipidico: 5

, - Uso de inflamatorio, antibiético ou
1 imunossupressor: 2

1
1

13 pacientes 11 pacientes
avaliados avaliados

Figura 3 — Pacientes incluidos e avaliados no estudo

A média de idade dos pacientes avaliados foi de 57,5 + 12,6 anos, sendo 70,8%
do sexo masculino e 91,6% de raca branca, com uma TFG média estimada de 13,6 £
3,0 ml/min/1.73mz2. As principais doencas de base foram Doenca Renal do Diabetes e
causa indeterminada para DRC. Conforme tabela 1, ndo houve diferenca entre os

grupos em relacdo as caracteristicas clinicas basais dos pacientes:
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Tabela 1 — Caracteristicas clinicas basais dos pacientes do Grupo Intervencao e Grupo Placebo

Gl (n=13) GP (n=11) p
Idade (anos) 57,8+12,1 57,1+ 13,7 0,90
Sexo (%)
- Feminino 38,4 18,1 0,27
- Masculino 61,5 81,8
Raca (%)
- Branca e demais 100 81,8 0,10
- Negra 0 18,1
Comorbidades (%)
- HAS 84,6 90,9 0,64
-DLP 38,4 9,0 0,09
-DM 30,7 27,2 0,85
Tabagismo (%) 15,3 0 0,17
IMC (kg/m?2) 27,8+ 4,6 28,9142 0,54
TFG (mL/min/1.73m?2) 13,2+ 3,2 141+2,7 0,45
Tempo de acompanhamento no 154+ 22.1 153+ 153 0,84

Ambulatorio de pré dialise (meses)

Gl: grupo Intervengcdo. GP: grupo placebo. HAS: hipertensdo arterial sistémica. DLP:
dislipidemia. DM: diabetes. IMC: indice de massa corpérea. TFG: taxa de filtracdo glomerular.

N&o houve diferenca significativa nas concentracdes séricas de PCR, CT, TG e
HDL, em ambos os grupos, assim como em nenhum outro parametro laboratorial,

conforme demonstrado na tabela 2:
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Tabela 2 — Comparacéo das variaveis laboratoriais da avaliacéo inicial para avaliacéo final no Grupo

Intervencéo e Grupo Placebo

Gl (n=13) GP (n=11)
i AV 2 p AV 1 AV 2 P
TFG
(mimin/L.73mz) 13232 12334 053 141x27  134x40 064
Ureia
(mg/dI) 122,2+256 130,2+29,4 0,47 123,6+36,3 130,6+29,4 0,63
Creatinina
(ma/dl) 43+08 45+08 046  43%0,9 4715 049
cT
(ma/dl) 151,0+31,2 149,9+16,7 092 146,8+28,8 140,5+37,6 0,67
HDL
(ma/dl) 50,3+27,8 443+231 043 450%200 49,7+263 0,39
Albumina
(g/dI) 41+0,4 41+0,4 089 4,0+03 39+0,3 0,30
Proteindria
(g/24h) 2,7£2,7 2923 084 21%18 34+40 0,0
PCR
(mg/dl) Lz 06+01 031 08%06 11+10 013
Triglicérides
(ma/dl) 171,4+99,2 187,9+111,4 0,63 1457+34,2 150,4+54,6 0,70
Glicemia
(ma/dl) 99,9+30,2 102,8+22,7 059 119,8+429 1132+31,7 041
Fésforo
(mg/dl) 47205 5006 029 4511 50£10 028
Potassio
(mmol/l) 47£0,5 4809 076 48105 48+05 091

Gl: grupo Intervencéo. GP: grupo placebo. AV 1: avaliacéo inicial. AV 2: avaliacéo final. TFG: taxa
de filtracdo glomerular. CT: colesterol total. PCR: proteina C reativa. ml: mililitro. Min: minuto. mg:
miligrama. dl: decilitro. g: grama. mmol: milimol.

Também né&o houve diferencas significativas nos parametros nutricionais e de

ingestao alimentar, conforme tabelas 3 e 4:



Tabela 3 — Comparacao das variaveis nutricionais da avaliacao inicial para avaliacao final no Grupo

Intervencéo e Grupo Placebo

Gl (n=13) GP (n=11)
AV 1 AV 2 p AV 1 AV 2 p
lef;;) 761+192  774:191 085 813:172  816%178 097
IMC
27,8+ 4,6 283+46 078  289+42 289+42 099
(kg/m?)
(f::ri) 30,9+43 311£42 091  316%46 31748 09
PCT
s 228+11,5 222+110 089  200+95 20,1+10,0 0,96
AMB
(Cm; 36,9+9,0 384+97 070 426+109  426+104 099
AF
5 6,5+0,8 61+10 037  64z11 64+09 090
©)
M '(\l’l‘;‘?ra 545:136  562+13,6 007 596+127  580+145 0,17
" Eli(;;da 215+95  21,2%96 093  21,7+81 23684 060
Re(soli';ﬁz)czla 480,3+80,4 462,2+81,7 057 444,0+44.4 472,6 £87,6 0,35
Reatancia 547+ 115 495+105 0,25 49,6+ 7,2 52,6 £10,5 0,45
(ohms)
MCC
@) 255+66  284+121 046  281%72 271073 073
AIC
(L) 217£53 21854 094 24162 23362 077
AEC
0 183+4,5  194+45 054 19737 194+49 091
ACT
(L) 400+95 41396 074  438%94  428+106 082

Gl: grupo Intervencéo. GP: grupo placebo. AV 1: avaliagcdo inicial. AV 2: avaliagdo final. IMC: indice
de massa corpoérea. CB: circunferéncia do brago. PCT: prega cutdnea do triceps. AMBc: area
muscular do brago corrigida. AF: angulo de fase. M magra: massa magra. M gorda: massa gorda.
MCC: massa celular corporal. AIC: agua intracelular. AEC: agua extracelular. ACT: 4gua corporal
total. Kg: quilograma. m: metro. cm: centimetro. mm: milimetro. °: grau. ohms: édmios. L: litro.
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Tabela 4 — Comparacao das variaveis de ingestéao alimentar da avaliacao inicial para avaliacao final no

Grupo Intervencao e Grupo Placebo

Gl (n=13) GP (n=11)
AV 1 AV 2 b AV 1 AV 2 D

('E') 21407 18+0,6 0.46 15405 1,7+05 0,47
CZ('E;'I‘;‘S 1017,7+ 3405  987,4+2779 080 1173,6+4490 11083+2151 067
Kcallkg 13,6 +4,1 12.9+2.8 061  148+67 141+45 077
CHO

ik 143,9 + 50,2 1472+497 086 1925+692  1792+423 059
CHO

0 50,9 + 6,4 61,1+7,4 065  69,0+70 661+81 0,39

LIP 293+ 13,8 23.8+7.4 023 252+161 223+105 0,63

()

'(‘Og 21,6 +7.9 17,6 + 6,9 019  141+72 154+76 0,69
PTQ?T 44,9+ 184 490+197 059 470181 496+128 0,70
P(Fs/?)T 184+4,2 20,7+68 031  168+41 184+29 032
F'g)as 94+45 11,7+ 4.0 019 131 +55 129+44 0091

P
() 5743+1758  624,8+2092 051 631,1+2866 6652+1636 073
(ng) 1373,6+572,7 1653,3+600,8 024 16150+7999 1698,0+6223 079
PNA

o 54,7 + 16,0 406+102 042 575+210 612+187 0,69
PNA

07+0,1 06+0,1 0.48 0,7+0,2 0,7+0,2 0,53

(9/kg)

Gl: grupo Intervencdo. GP: grupo placebo. AV 1: avaliacdo inicial. AV 2: avaliacéo final. IH: ingestado
hidrica. CHO: carboidrato. LIP: lipideos. PROT: proteina. P: fosforo. K: potassio. PNA: Equivalente
proteico do Aparecimento de Nitrogénio. L: litros. Kcal: quilocaloria. g: grama. %: porcentagem. mg:
miligrama. kg: quilograma.
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O presente estudo testou a hipotese de que a suplementacdo com fibras
alimentares contribuiria para atenuacéo da inflamacgdo e melhora do perfil lipidico.
Observou-se que apos 60 dias de suplementacéo, ndo houve diminuicédo significativa
nas concentracdes séricas de PCR, CT e TG, nem aumento de HDL.

Apesar do estudo ser um ensaio clinico randomizado, com delineamento
adequado aos objetivos desejados, a exclusdo de grande niumero de pacientes e 0
controle dos fatores confundidores através da excluséo principalmente daqueles que
ingeriram medicacao que pudesse interferir nos desfechos estudados, contribuiu para
redugdo importante da amostra, possivelmente interferindo em resultados mais
significantes.

Sabe-se que a dislipidemia e a inflamacao sdo importantes fatores de risco para
morbidade e mortalidade cardiovascular em pacientes com DRC.® A dieta rica em
fibras, modulando a microbiota intestinal, pode inibir a inflamacdo, diminuindo a
geracdo e absorcao de toxinas produzidas pelo metabolismo bacteriano do célon,
além de estar associada com concentracdes plasmaticas mais elevadas de
adiponectina anti-inflamatéria.*®> Além disso, as fibras também contribuem para
melhora da dislipidemia, sequestrando &cidos biliares no intestino e impedindo sua
absorgdo.*®

Um estudo multicéntrico com 4399 pacientes diabéticos, sendo 46,9% com DRC
na fase nao dialitica, mostrou que TG e PCR associaram-se negativamente com a
ingestdo de fibras. E o HDL associou-se positivamente com a ingestdo de fibras,
confirmando que o aumento de sua ingestéo foi associado com melhor controle de
fatores de riscos para DCV.4’

Outro estudo de coorte com dados de 14.543 pacientes do National Health and
Nutrition Examination Survey (NHANES llI), sendo 5,8% com DRC, demonstrou que
a cada aumento de 10g/dia no consumo total de fibras impactou em reducéo em torno
de 38% nos niveis séricos de PCR, confirmando o importante efeito das fibras
dietéticas na atenuacdo da inflamacéo.*°

Apesar da falta de um resultado significativo, os resultados deste estudo
corroboram com outros estudos que avaliaram o efeito das fibras e/ou prebidticos na
inflamacéo e dislipidemia de pacientes com DRC néo dialitica.3536:48.49

Estudo com delineamento semelhante ao nosso, ensaio clinico randomizado,
mostrou que o uso diario de 12g de FOS por trés meses em 23 pacientes com DRC

nao dialitica e TFG menor do que 45ml/min/1.73mz2, também nao acarretou em
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diferenga significante nas concentragfes séricas de PCR, CT e TG. Apenas houve
uma diminuicdo do HDL no grupo intervencao, resultado este, ndo esperado pelos
autores.3’

Ensaio clinico de Poesen e colaboradores ndo encontrou diferenca nos niveis de
PCR ap6s suplementacdo de 10g de prebidtico arabinoxilano (AXO) durante 4
semanas em 40 pacientes com DRC nos estagios 3 e 4.3¢

Metanalise com 6 estudos, com numero de pacientes variando de 22 a 60,
avaliaram o efeito dos biéticos (1 estudo avaliou prebioticos, 4 estudos ofertaram
probiéticos e 1 estudo interviu com simbidticos) na concentracdo de PCR de pacientes
com DRC nos estagios 3 e 4 ou em HD, sem encontrar diferenca significativa.*®

Com relacao a influéncia na dislipidemia, metanalise com 16 estudos e numero
de pacientes variando de 9 a 124, avaliou o efeito dos biéticos nos fatores de risco
para DCV em pacientes com DRC nos estagios 3 e 4 ou em HD. Dos 5 estudos que
ofertaram apenas prebioticos, com quantidade de fibra variando entre 10 e 50
gramas/dia, ndo foram encontradas diferenca nas concentracdes de CT e TG apos
um periodo médio de 3 semanas de intervencéo.*®

Em contrapartida, um estudo feito com 16 pacientes nos estagios 3 e 4 da DRC,
gue receberam 199g de inulina por 6 meses, mostrou uma reducao significativa nos
niveis séricos de PCR.%® Estudo observacional com 157 pacientes também nos
estagios 3 e 4 da DRC, mostrou que o0 grupo que apresentou ingestao de fibras
superior a 25g/dia de acordo com questionario de frequéncia alimentar local
apresentou concentracdes de CT e PCR menores do que o grupo com ingestao de
fibras inferior a 25g/dia.>°

Assim como os estudos ja descritos, 0 presente estudo ndo encontrou alteracao
significante nas concentracdes de colesterol total, triglicerideos ou HDL da populacéo
estudada. Vale ressaltar que a quantidade de lipideos e demais macronutrientes
ingerida pelos pacientes n&o variou ao longo do acompanhamento e manteve-se
préximo do recomendado para esta populagédo.®!

Assim como Ramos e colaboradores®’, o presente estudo apresentou
concentracdes de TG aumentados em relacéo ao recomendado (maior que 150mg/dl)
antes da intervencao, o que caracteriza o perfil lipidico classico dos pacientes nos
estagios 4 e 5 da DRC: TG aumentados, LDL préximo do normal e HDL reduzido. Ja
os niveis de CT e HDL mantiveram-se dentro do recomendado para populacdo com

DRC (menor que 200mg/dl e maior que 40mg/dl, respectivamente).>152
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Apenas os estudos de intervengéo citados acima foram encontrados na literatura
avaliando o efeito das fibras na dislipidemia e PCR em pacientes com DRC3%237, Até o
momento, ndo ha trabalhos que avaliaram o efeito das fibras em pacientes no estagio
5 da DRC nao dialitica. Nesse estagio, as toxinas urémicas sdo acumuladas,
agravando o processo inflamatorio que, somatizado a dislipidemia, sdo responsaveis
pelo processo aterosclerético acelerado, contribuindo para o aumento da morbidade
e mortalidade cardiovascular nesses pacientes.383°

E importante ressaltar que os estudos realizados até o momento apresentaram
grande variacdo no tipo e quantidade de fibra suplementada e no tempo de
intervencao. Os resultados apresentados pelos trabalhos nos suscitam a pensar que
guantidades maiores de fibras e maior tempo de intervencdo poderiam acarretar
resultados mais impactantes.

A oferta de apenas 10g de fibra neste estudo teve o objetivo de garantir uma boa
adesdo da ingestdo das fibras, j& que os pacientes ja apresentavam ingestdo prévia
em torno de 20g. Desta forma, uma oferta dentro do recomendado para a populagéo
com DRC no estagio 5, sem ultrapassar o limite superior, evitando eventuais sintomas
associados ao seu excesso, como sensacdo de empachamento, flatuléncia e
distensdo abdominal, foram interpretados como uma garantia de melhor adeséo a
ingestdo das fibras. Ainda assim, 11 pacientes foram excluidos devido a algum
sintoma gastrointestinal, o que poderia aumentar em 45% o nimero total de pacientes
avaliados.

O periodo de 60 dias e intervencéo foi baseado na média de estudos anteriores,
ja que ndo ha descricao na literatura do tempo necessario para apresentar mudancas
nos niveis séricos de lipidio apds alguma intervencéo, visto que o alcance das metas
de tratamento é variavel e depende de varios fatores como adesdo a dieta, as
correcdes no estilo de vida e influéncia genética.>3>4

Neste estudo também ocorreram muitas perdas imprevisiveis de pacientes
durante o acompanhamento, ndo sendo possivel atingir 0 nimero proposto pelo
calculo do tamanho amostral.

Dentre as importantes limitagcdes de ensaios clinicos, além das grandes perdas
de pacientes ao longo do estudo, ha a incerteza quanto a ingestdo correta da
intervencdo em questdo. No entanto, apesar de ndo ser possivel garantir que os
pacientes ingeriram as fibras na totalidade da quantidade proposta, teve-se o cuidado

de checar quinzenalmente através de contato telefénico, se os pacientes a estavam
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ingerindo diariamente e na quantidade determinada.

Os estudos citados anteriormente também mostraram o efeito benéfico da
ingestao de fibras em outros desfechos, como na melhora da acidose metabdlica, da
qualidade de vida, e do controle glicémico, reducdo da constipacdo, de outros
marcadores inflamatoérios e de toxinas urémicas, bem como retardo no declinio da
fungao renal.33:34:3547,50

Com relacéo ao perfil nutricional da populacdo estudada, ndo houve diferenca
nos parametros nutricionais ao longo do acompanhamento, conforme ja esperado e
também demonstrado por outro estudo semelhante.>®

E importante ressaltar que as concentracbes séricas médias de albumina
mantiveram-se em torno de 4,0mg/dl, o IMC esteve dentro do desejado para essa
populacao (acima de 23kg/m?), o angulo de fase manteve-se acima de 6,0° e o PNA
manteve sua média dentro das recomendacdes para 0 tratamento conservador na
DRC (entre 0,6 e 0,8g/kg), demostrando que a adequacdo destes marcadores
nutricionais possivelmente refletem a adesdo as orientacdes dos nutricionistas que
acompanham os pacientes na rotina do servico.

Em relacdo as variaveis de ingestdo alimentar, apesar de também néao ter
apresentado diferencas significativas, foi observado uma inadequacdo energética
importante (aproximadamente 14kcal/kg), comparada a recomendacao alimentar pelo
KDOQI (30 a 35kcal/kg)®®, porém o consumo alimentar foi avaliado por recordatério
alimentar de 24 horas, método esse dependente do relato do paciente, podendo estar
sujeito a uma sobre ou subnotificacdo. Alguns estudos jA mostraram, inclusive em
diferentes grupos populacionais, evidéncias de subestimacao da ingestdo energética
pelos inquéritos alimentares.>®:57.58 Além disso, tem-se discutido na literatura sobre a
real necessidade de uma ingestao calorica tdo alta a esta populacdo. Apesar de ndo
ter sido objetivo deste estudo, é interessante notar que mesmo com uma ingestao
calérica muito abaixo do atualmente recomendado, 0s pacientes apresentaram
diversos outros parametros favoraveis a um estado nutricional adequado. Por fim, vale
destacar que a atual recomendacdo de ingestdo caldrica a esta populacdo foi
publicada ha quase 20 anos.®®

A ingestéo de fibras também se mostrou bem abaixo (aproximadamente 12g/dia)
do recomendando pelo KDOQI (20 a 30g/dia)*°, podendo sua ingestdo estar
subnotificada, conforme discutido anteriormente nas limitagbes do recordatorio

alimentar de 24 horas. Além disso a restricdo de alimentos ricos em potassio, comum
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na fase pré dialitica da DRC, também poderia contribuir para reducao da quantidade
de fibras ingeridas, ja que alimentos ricos em potdssio sdo importantes fontes de
fibras.59.60

Apesar dos beneficios apresentados na literatura sobre o efeito benéfico da
ingestao de fibras alimentares em pacientes de diversas patologias, ndo foram
verificadas melhora na inflamacéo e dislipidemia dos pacientes estudados. Apesar da
inclusdo de numero expressivo de pacientes, muitos foram excluidos ao longo do
estudo, reduzindo potencialmente a probabilidade de resultados mais expressivos.

Apesar disso, o cuidado quanto a checagem da correta adesao, a exclusao de
todos os pacientes que apresentaram efeitos confundidores na interpretacdo dos
resultados (uso de diversas medicacbes) e o tempo adequado da intervencao
permitem concluir de forma mais segura que a suplementacdo com fibras nédo

apresentou efeitos na reducédo da inflamacao ou dislipidemia desta populagéo.
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A suplementag&o com fibra alimentar ndo teve efeito na redugéo da inflamacao
e na melhora do perfil lipidico de pacientes no estagio 5 da doenca renal crénica.
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Nutricionista e da outras providéncias, constando do mesmo o compromisso (Dever) com o sigilo
profissional, conforme item X do artigo 5°, Capitulo Il (descrito a seguir):

X- manter, exigindo o mesmo das pessoas sob sua direcdo, o sigilo sobre fatos e
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informacdes de que tenham conhecimento no exercicio das suas atividades
profissionais, ressalvados os casos que exijam informacdes em beneficio da saude
dos individuos e coletividade sob sua responsabilidade profissional;

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Apresentados adequadamente, o Projeto de Pesquisa, Anuéncia Institucional, Cronograma de atividades e
TCLE.

TCLE escrito na forma de convite, com detalhamento das atividades que seréo realizadas como pesquisa,
incluindo que havera dois grupos por sorteio. Beneficios e riscos.

Recomendagées:
Corrigir somente pequenos erros de digitacdo no TCLE, sem comprometimento com sua aprovacéo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sugiro aprovacdo sem necessidade de envio & CONEP.
Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto de Pesquisa APROVADO, deliberado em reunido ORDINARIA do CEP de 06 de Margo de 2.017,
sem necessidade de envio a CONEP.

RECOMENDACAO DO CEP: Antes da aplicagéio do TCLE, corrigir pequenos erros de digitacéo constantes
do mesmo.

O CEP, no entanto, solicita aos pesquisadores que apés a execucéo do projeto em guestéo, seja enviado
para analise o respectivo “Relatério Final de Atividades”, o qual devera ser enviado via Plataforma Brasil na
forma de “NOTIFICACAQ”.

OBS: LEMBRAMOS QUE A PRESENTE PESQUISA SOMENTE PODERA SER INICIADA APOS DIA

06/03/2017 — DATA DA APROVAGAO DO CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor I Situacéo |
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Informagdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 30/01/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_830350.pdf 13:44:34
Qutros documento_de_anuencia_institucional.p | 30/01/2017 |ANA LUIZA LEITE Aceito
df 13:38:56 |DE MORAES DA
SILVA
TCLE / Termos de | TCLE.pdf 30/01/2017 |ANA LUIZA LEITE Aceito
Assentimento / 13:37:09 |DE MORAES DA
Justificativa de SILVA
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_de_pesquisa.pdf 30/01/2017 JANA LUIZA LEITE Aceito
Brochura 13:35:18 |DE MORAES DA
Investiaador SILVA
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 30/01/2017 JANA LUIZA LEITE Aceito
13:32:28 |DE MORAES DA

SILVA

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

BOTUCATU, 06 de Margo de 2017

Assinado por:

SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador)
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
Resolugdo 466/2012

(Participante maior de 18 anos)

Convido o(a) senhor(a) a participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Efeito dos prebidticos
nos pacientes com Doenca Renal Crbnica pré dialitica”, que serd desenvolvido por mim, Rosana de
Fatima Minatel (nutricionista), com orientagdo da nutricionista Dra. Marina Nogueira Berbel Bufarah,
da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP.

Estou realizando uma pesquisa com pacientes renais cronicos em fase pré dialitica, sendo que
no projeto irei suplementar os pacientes que aceitarem participar, com um saché por dia de fibras
alimentares, que ajudam o intestino funcionar melhor, por 60 dias seguidos.

Para que eu possa ter um resultado nesse momento, preciso coletar 5 ml do seu sangue para
que sejam dosados os seguintes exames: uréia, creatinina, potdssio, fdsforo, colesterol total e fracdes,
triglicérides, glicemia, proteina C reativa e albumina. O risco com a coleta de sangue sera uma picada
da agulha e uma manchinha roxa que desaparecera bem rapidamente.

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontuario médico para coletar outras
informacdes |4 contidas (idade, doengas que possui, resultados de exames...), referentes a consultas
feitas anteriormente pelo(a) senhor(a).

Além disso, serao aferidos peso corporal, altura e algumas medidas antropométricas com fita
métrica e adipdmetro (circunferéncia do brago, perimetro do punho e prega cutdneas do triceps).
Também sera feito um exame de bioimpedancia, onde o senhor(a) ficard deitado no maximo 5
minutos, com um par de eletrodos colados na mdo e outro no pé, sem risco algum e nao sendo
realizado em portadores de marca passo.

Serd necessario responder um questionario com duracdo de aproximadamente 20 minutos, o
qual contera informagdes sobre o consumo alimentar, frequéncia de evacuacgGes, consisténcia das
fezes, uso de laxantes, apetite, dificuldades para alimentar-se e queixas do trato gastrointestinal. Para
complementar, sera feito também um recordatdrio alimentar de 24 horas, onde o senhor(a) relatara
todos os alimentos e bebidas consumidos no dia anterior com suas suas respectivas quantidades.

Seu beneficio em participar serd a melhora do habito intestinal e diminuicdo da quantidade de
gordura “ruim” no sangue. Caso ndo ocorra beneficio neste momento, ele podera acontecer para os
futuros pacientes, apds nds pesquisadores termos conhecimento do resultado desta pesquisa.

Fique ciente de que a sua participagao neste estudo é voluntdria e que mesmo apds ter dado
seu consentimento para participar da pesquisa, vocé poderd retira-lo a qualquer momento, sem

qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.
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Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido serd elaborado em 2 vias de igual teor, o
qual 1 via sera entregue ao senhor(a) devidamente assinada, e a outra via sera arquivada e mantida
pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Qualquer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o Comité de Etica em Pesquisa
através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 11.30 e
das 14.00 as 17horas, na Chacara Butignolli s/n2 em Rubido Jinior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de
localizacdo dos pesquisadores estao abaixo descritos:

Apds terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito deste estudo, CONCORDO EM
PARTICIPAR de forma voluntaria, estando ciente que todos os meus dados estardo resguardados
através do sigilo que os pesquisadores se comprometeram. Estou ciente que os resultados desse
estudo poderdo ser publicados em revistas cientificas, sem no entanto, que minha identidade seja

revelada.

Botucatu, /

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome: Rosana de Fatima Minatel

Endereco: Rua Mariana Jaqueta Santos, n® 29, Chacara dos Pinheiros CEP: 18.609-370 — Botucatu/SP
Telefone: (11) 981064202

Email: rosanaminatel@hotmail.com

Nome: Dra. Marina Nogueira Berbel Bufarah

Endereco: Rua Placido Rodrigues Venegas, 993, Jd Paraiso Il CEP: 18610-180 — Botucatu-SP
Telefone: (14) 3354-2074

Email: mnberbel@fmb.unesp.br


mailto:mnberbel@fmb.unesp.br

Apéndice B — Protocolo de Avaliagdo

Protocolo de Avaliagao

e Dados pessoais

Data de avaliacdo: _/ /

Nome:

Registro:
Idade: Sexo: ( ) Feminino ( ) Masculino
Gestante: ( ) sim ( ) ndo

Telefone: ( )

e Histdria Clinica

Diagnéstico principal:

Comorbidades associadas:

Doenca gastroenteroldgica: ( ) sim ( ) ndo
Estagio da DRC:

e Anamnese alimentar

Apetite:

Mastigacdo/Degluticdo:

Queixas do trato gastrointestinal (diarreia, constipagdo ou vémito):

Recordatorio de 24 horas

HORARIO ALIMENTOS

QUANTIDADE
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Antropometria

Data Estatura Peso IMC CB PCT (mm) AMBCc
(cm) (kg) (kg/m?) (cm) (cm?)
Bioimpedancia elétrica
Data ] ] ]
2 de fase
Resisténcia (ohms)
Reatadncia (ohms)
MCC (kg)
MM (kg)
MG (kg)
Al (%)
AE (%)
ACT (1)
Exames Bioquimicos
Data ] ] ]

Creatinina (mg/dl)

Uréia p (mg/dl)

Potéssio (mEq/l)

Fosforo (mg/dl)

Colesterol Total
(mg/dl)

HDL (mg/dl)

Triglicérides
(mg/dL)

Glicemia (mg/dl)

Albumina (g/dl)

PCR (mg/dl)
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