Rio de Janeiro

MARINHA DO BRASIL

Hospital Naval Marcilio Dias

Comité de Etica em Pesquisa (CEP/HNMD)
Rua: Cezar Zama 185, Lins de Vasconcelos — RJ.

Tel: 2599-5452  E-mail: cep@hnmd.mar.mil.br

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP 037/2010

O Comité de Etica em Pesquisa - CEP, analisou a resposta das pendéncias contidas no parecer n®
025/2010, referente ao protocolo de pesquisa n® 017.111.2010, segundo as normas éticas vigentes no
pais para pesquisa envolvendo seres humanos e emite seu parecer.

Projeto de Pesquisa: “Andlise do Estado Nutricional de Pacientes Idosos com Doenga Renal Crdnica
em Tratamento Crénico de Hemodidlise”.

Pesquisador responsavel: 1° Ten. (RM2-S) Fernando Lamarca Pardo

Institui¢do Responsavel: HNMD /

Protocolo no CEP/HNMD n*: 017.111.2010

Cadastro FR N*: 351354 CAAE N°: 0019.0.221.325-10

Area de Conhecimento: Grupo I1I

Vincula¢io do pesquisador: Aluno do Curso de Mestrado da Pos-graduagdo Strictu sensu em
Alimentagdo, Nutrigfo e Saude do Instituto de Nutri¢do da Universidade do Estado do Rio de Janeiro.

Objetivo Geral:
1. avaliar o estado nutricional de pacientes idosos com doenga renal cronica em tratamento cronico de
hemodialise.

Objetivos Especificos:

1. descrever a prevaléncia de DEP em uma populagio de pacientes idosos em hemodialise;

2. comparar o estado nutricional e o gasto energético de repouso de pacientes idosos em hemodidlise
com o de individuos idosos néo renais crénicos;

3. avaliar se marcadores de massa muscular e a gordura corporal total e abdominal de pacientes idosos
em hemodiélise diferem do de individuos idosos ndo renais cronicos;

4. avaliar se a prevaléncia de desnutrigio energético-protéica de pacientes idosos em hemodialise
difere da de individuos idosos ndo renais crénicos.

Apbs a avaliagdio da resposta das exigéncias deliberadas em reunido, observando-se que o
pesquisador cumpriu as solicitagdes de maneira a atender o estabelecido na Resolugdo 196/96 e suas
complementares, este Comité emite Parecer Favoravel a realizagdo da pesquisa.

Faz-se necessirio apresentar a este CEP, relatério semestral até o término da pesquisa,
caso a mesma seja realizada num periodo maior que seis meses, com o primeiro relatorio
previsto para fevereiro de 2011. Todavia, se realizada num periodo menor, deveri ser
apresentado relatério final e cépia de todo trabalho logo que concluido, assim como este Comité
devera ser informado sobre fatos relevantes que alterem o curso normal do estudo. Caso o
projeto venha ser interrompido, havera necessidade de justificativa do pesquisador.

Situa¢do do projeto: “Aprovado”.

CEP/HNMD, 01 de setembro de 2010.

/ 4 / /
A 1 cee e .
RNBRE dERKTANO DE LORENZL ~
Capitao-de-Fragata (Md)
Sub-Coordenador do CEP
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ANEXO A- Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Militar do Estado do



ANEXO B - Aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa da UER]J

Universidade do Estado do Rio de Janeiro/Sr2
Comissio de Etica em Pesquisa — COEP

UE?” Rua Sao Francisco Xavier, 524, bloco E, 3° andar, sala 3018 - Maracani.
P capine CEP 20550-900 - Rio de Janeiro, RJ.
E - mail; etica@ueri.br - Telefone: (21) 2334 2180

U

'gﬂ“@&%

B g W

PARECER COEP 086/2011

A Comisséo de Ftica em Pesquisa — COEP, em sua 7* Reunifio Ordinaria em 11 de agostc de 2011,
analisou o protocolo de pesquisa r°.039.3.2011, segundo as normas &ticas vigentes no pais para pesquisa
envolvendo sujeitos humanos e emite seu parecer.

Projeto de pesquisa: “4 andlise do estado nutricional de pacientes idosos com doenca renal cronica
em tratamento cronice de hemodidglise”.

Pesquisador Responsivel: Carla Maria Avesani

Instituicfio Responsével: Instituto de Nutrigio - UERJ

Area do Conhecimento: 4.00 — Ciéncias da Saide — 4.05 Nutricio

Palavras-chave: Doenca renal croénica, hemodislise, estado nuricional, composigéo corporal e

desnutrigdo energético proteica

Sumdrio Trata-se de um projeto de pesquisa que pretende “avaliar o estado nutricional de pacientes
idosos com doenca renal crénica em tratamento crénico de hemodidlise™, a fim de compreender as
alteragdes da composicio corporal € o seu impacto na condigéio nutricional ¢ no gasto energético em
repouso dessa populagdo. Esse conhecimento possibilitard o aprimoramento da atencdo ao idoso,
especialmente no que se refere ao atendimento nutricional. O estado nutricional dos idosos sera avaliado
por meio de pardmetros antropométricos, de composi¢do corporal, de gasto energético de repouso, de
consumo alimentar ¢ de exames laboratoriais. O projetc tem financiamento da FAPERJ (APQI -
E26/111.653/2010) inclusive para o pagamento das dosagens laboratoriais.

Objetive geral: Compreender as alteracdes da composi¢io corporal e o seu impacto na condiggo
nutricional e no gasto energético em repouso dessa populaciio ‘

Consideragdes Finais: Apés debate entre os membros a COEP concluiu que o presente projeto de
pesquisa apresenta pertinéncia cientifica; clareza e objetividade no que se refere aos objetivos,
Jjustificativa ¢ metodologia. g ‘

Apos o atendimento & solicitagdo do Parecer COEP n°049/2011, a Comissio deliberou pela aprovaciie
do projeto. : .

Faz-se necessdrio apresentar Relatério Anual - previsto para dezembro de 2012, para cumprir o
disposto no item FIZ. 13.d da RES. 196/96/CNS. Além disso, a COEP devera ser informada de fatos
relevantes que alterem o curso normal do estudo, devendo o pesquisador apresentar justificativa, caso o
projeto venha a ser interrompido e/ou os resultados nio sejam publicados.

Situacio: Projeto Aprovado Rio de Janeiro, 07 de dezembro de 2011.

oy s
, 1 NN
Profn_lgMia Caldas

Coordenadora da Comissdo de Etica em Pesquisa/UERJ
Mat 32.359-2
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ANEXO C - Avaliacao Subjetiva Global de 7 pontos
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Avaliacao Global Subjetiva — 7 pontos

Registro: Data: Pesq Id:
HISTORIA
Pontuacdo:1a
7
PESO / MUDANCA DE PESO
1. Peso anterior (kg) (peso seco de 6 meses atras)
Peso atual (kg) (peso seco hoje)
Perda de peso / tltimos 6 meses (%) / (Kg): perda desde inicio ou
da dltima AGS.
2. Mudanga de peso nas Ultimas 2 semanas:
Sem mudanca Aumento Reducao

INGESTAO ALIMENTAR Sem mudancga (adequada) Sem mudanga (inadequada)

" 1. Mudanca: ingestdo reduzida: _ proteina: ___ kcal:  tempo observado
apenas liquida: _ liquida hipocalérica:  Jejum:

SINTOMAS GASTROINTESTINAIS

Sintomas Frequéncia Duracao
___Nenhum

____Anorexia

___ Nausea

___Vomito

___ Diarréia

Frequéncia: Nunca, diariamente, 2 a 3x/semana; 1 a 2 x/semana
Duragdo: > 2 semanas / < 2 semanas

CAPACIDADE FUNCIONAL
Descricao Duracao
_____ Sem alteracao
____ Com alteracao
____dificuldade para deambular
_____dificuldade em realizar atividades (aquelas “normais” ao paciente)
atividade leve
sentado/acamado com pouca ou nenhuma atividade
melhora para realizar atividades

DOENCAS E COMORBIDADES RELACIONADAS COM AS NECESSIDADES
NUTRICIONAIS

Diagnostico principal: Comorbidades:
Requerimento:  Normal: Aumentado: Reduzido:
Estresse metabdlico agudo: Nenhum: Baixo: Moderado: Elevado:

EXAME FISICO

__ redugéo de gordura subcutanea (triceps, biceps, peito, abaixo dos olhos)
Todas areas:  Algumas areas:

reducao de muscular (Témporas, claviculas, escapulas, costela, quadriceps, panturrilha,
joelho e interésseos) Todas areas: Algumas areas:

Edema (relacionado a desnutricao/ usar este item para avaliar mudanca de peso)

Pontuacao Geral

Risco muito leve para desnutricio a bem nutrido= 6 a 7 para maioria das categorias ou
com melhora continuada ou significante.

Desnutricao Leve a moderada= 3, 4 ou 5. Sem sinais evidentes de desnutricdo severa ou
de estado nutricional normal.

Desnutricao grave= 1 ou 2 na maioria das categorias/ com sinais importantes de
desnutrigéo.




ANEXO D- Questionario de Avaliagdo de Qualidade de Vida KDQOL-SF 1.3
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Versio Conciliada por Priscila Silveira Duarte e colaboradores.

Sua Saude
o

Bem-Estar

Doenca Renal e Qualidade de Vida (KDQOL-SF™ 1.3)

Esta € uma pesquisa de opinido sobre sua saude. Estas informacoes
ajudardo vocé a avaliar como voceé se sente e a sua capacidade de
realizar suas atividades normais.

Obrigado por completar estas questoes!
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ESTUDO DA
QUALIDADE DE
VIDA PARA
PACIENTES EM
DIALISE

Qual é o objetivo deste estudo?

Este estudo estd sendo realizado por médicos e seus pacientes em diferentes paises. O
objetivo € avaliar a qualidade de vida em pacientes com doenga renal.

O que queremos que voceé faca?

Para este estudo, nds queremos que vocé responda questdes sobre sua satide, sobre como
se sente e sobre a sua historia.

E o sigilo em relacio as informacoes?

Vocé ndo precisa identificar-se neste estudo. Suas respostas serdo vistas em conjunto
com as respostas de outros pacientes. Qualquer informagdo que permita sua identificacio
serd vista como um dado estritamente confidencial. Além disso, as informagoes obtidas
serdo utilizadas apenas para este estudo e ndo serfo liberadas para qualquer outro
proposito sem o seu consentimento.

De que forma minha participacio neste estudo pode me beneficiar?

As informagdes que vocé fornecer vao nos dizer como vocé se sente em relagio ao seu
tratamento e permitirdo uma maior compreensdo sobre os efeitos do tratamento na saude
dos pacientes. Estas informagdes ajudardo a avaliar o tratamento fornecido.

Eu preciso participar?

Voce nao € obrigado a responder o questiondrio e pode recusar-se a fornecer a resposta a
qualquer uma das perguntas. Sua decisio em participar (ou ndo) deste estudo nio afetara
o tratamento fornecido a voce.



98

Sua Saude

Esta pesquisa inclui uma ampla variedade de questoes sobre sua
saude e sua vida. Nos estamos interessados em saber como vocé
se sente sobre cada uma destas questoes.

1. Em geral, vocé diria que sua saiide é: [Marque um <] na
caixa que descreve da melhor forma a sua resposta.]

‘Exceleme Muito Boa Boa Regular Ruim ‘

v v v v v
1, (1 1 [+ ]

2. Comparada hi um ano atras, como vocé avaliaria sua saude
em geral agora?

Muito Um pouco  Aproxima- Um pouco  Muito pior
melhor melhor damente plor agora agora do
agora do agorado igualhaum doquehda  que hdum
que haum  que ha um ano atras um ano ano atras

ano atras ano atras atras
v v v v v

|:|' |:|1 |:|‘ |:|J, |:|



s
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Os itens seguintes sio sobre atividades que vocé pode
realizar durante um dia normal. Seu estado de sauide atual
o dificulta a realizar estas atividades? Se sim, quanto?
[Marque um <] em em cada linha.]

Sim, Sim, Nio.
dificulta dificulta niao
muito um dificulta
pouco nada
Atividades que requerem muito esforco, v v A 4

como corrida, levantar objetos pesados,
participar de esportes que requerem muito

LT R ———————————— T

-

..|:|1-

Atividades moderadas, tais como mover
uma mesa, varrer o chao, jogar boliche, ou
caminhar mais de uma hora........ooooeveeeeeeeeennnn.

Levantar ou carregar compras de
Sllpf‘:['l'l'lﬂ['CﬂdD ...............................................

Subir virios lances deescada.....ooooeeeeeeeeeeeeennnn.

U oot 00
O Oodododo OO

Subirum lance deescada .........cooveeeeveoneieennnnnns

Inclinar-se, ajoelhar-se, ou curvar-se ................

Caminhar mais do que um quilémetro..............

Caminhar varios QUATteIrdes .....ooeeeeeeeeeeeennns,

Caminhar um qQUATtEITA0. ......ceeee oo eeeeeeenaanes

Tomar banho ou VesStir-Se ......ooeveeeeeeeeeeeenn,
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Durante as 4 ultimas semanas, vocé tem tido algum dos
problemas seguintes com seu trabalho ou outras atividades
habituais, devido a sua saude fisica?

Vocé reduziu a quantidade de tempo que passa

trabalhando ou em outras atividades...................... D — D 2
Fez menos coisas do que gostaria ..............cc........ Pl [ ]
Sentiu dificuldade no tipo de trabalho que

realiza ou outras atividades ........ccoooovieveieceecee || e HE

Teve dificuldade para trabalhar ou para realizar
outras atividades (p.ex, precisou fazer mais

@SFOICO) 1uvir et et e || o) HE

Durante as 4 ultimas semanas, vocé tem tido algum dos
problemas abaixo com seu trabalho ou outras atividades de
vida diaria devido a alguns problemas emocionais (tais
como sentir-se deprimido ou ansioso)?

‘ Sim Nao ‘

Reduziu a quantidade de tempo que passa
trabalhando ou em outras atividades..........cccoceeee. [ | 1eeeeeene []:
Fez menos coisas do que gostaria ........ccceceveeennn. [, HE

Trabalhou ou realizou outras atividades com
menos atencio do que de costume. .......cccevvecvcceeee || teceevenn [ ]-
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6. Durante as 4 ultimas semanas, até que ponto os
problemas com sua satude fisica ou emocional interferiram
com atividades sociais normais com familia, amigos,
vizinhos, ou grupos?

Nada Um pouco  Moderada- Bastante Extrema-
P mente
\4 v v v v
|:| : |:| z |:| 3 |:| 4 |:| 5

7. Quanta dor no corpo vocé sentiu durante as 4 ultimas

semanas”?
Nenhuma Muito Leve Mode- Intensa  Muito Intensa
leve rada
\ 4 v v v A 4 A 4

|:|1 |:|3 |:|" |:|,- |:|‘ |:|f:

8. Durante as 4 ultimas semanas, quanto a dor interferiu com
seu trabalho habitual (incluindo o trabalho fora de casae o
trabalho em casa)?

Nada Um pouco  Moderada-  Bastante Extrema-
mente mente
v A 4 v v v

[, [T g [ ] [ ]



Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como as
coisas tem acontecido com vocé durante as 4 ultimas
semanas. Para cada questao, por favor dé uma resposta
que mais se aproxime da forma como vocé tem se sentido .

Durante as 4 ultimas semanas, quanto tempo...

Vocé se sentiu cheio
de M0 eerararararae

Vocé se sentiu uma

pessoa muito nervosa?...

Vocé se sentiu tao

"para baixo" que nada
conseguia animd-lo?......

Vocé se sentiu calmo e
tranqiitlo?......................

Vocé teve muita

1

Vocé se sentiu
desanimado e

deprimido? ....................

Vocé se sentiu
esgotado (muito

CHNRHAO T s

Vocé se sentin uma

pessoa feliz? .................

Vocé se sentiu

canSado? .......ccoiesenssnns
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Todo o
tempo

A 4

A Uma
maior boa
parte  parte

do do
tempo tempo
v v

Alguma Uma
parte do  pequena
tempo  parte do
tempo
v \4

e e—

wl J s

| |awonen| | swsueas

Ne-
nhum
mo-
mento

A 4
[
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Durante as 4 ultimas semanas, por quanto tempo os
problemas de sua saude fisica ou emocional interferiram
com suas atividades sociais (como visitar seus amigos,
parentes, etc.)?

Todo o A maior Alguma Uma Nenhum
tempo parte do parte do pequena momento
tempo tempo parte do

tempo
v v v v v

L1 E E [ [
Por favor, escolha a resposta que melhor descreve até que
ponto cada uma das seguintes declaracoes é verdadeira ou
falsa para voce.

Sem Geralmen Nio Geralmente Sem
davida te ] Falso davida,
verdadeiro  verdade falso
Parece que eu v v v v v

fico doente com
mais facilidade
do que outras

PESSOAS. covnerreenes [ r— [ ] S| S| | Baeocescece |3

Eu me sinto tao
saudavel quanto
qualquer pessoa

que conheco........ [ [ e, [ | Sy [ | "ee—

Acredito que
minha saude vai

TS SO ) R I P i N i PR

Minha saude esta

excelente.............. I [ o v L e L s
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Sua Doenca Renal

12. Até que ponto cada uma das seguintes declaracoes é
verdadeira ou falsa para vocé?

Sem Geral- Niao Geral- Sem
duvida mente aes mente davida
Verdade- j ) als
ﬂ,"l‘“le Verdade falso Falso
iro
. Minha doenca v v v v v

renal interfere
demais com a

minha vida........... [ T— T " [ e[ s

»  Muito do meu
tempo € gasto
com minha

doenca renal......... [ assssaa [ e [ rees—— [ Jwasasana] | s

. Eu me sinto
decepcionado ao
lidar com minha

doenga renal......... I Vs [ lesmensnl Jommess | avssal s

¢« Eu me sinto
um peso para

minha familia....... I s [ Dsvomsns o | |assngaal s



105

Estas questoes sdo sobre como vocé se sente e como tem sido
sua vida nas 4 ultimas semanas. Para cada questio, por

favor assinale a resposta que mais se aproxima de como
vocé tem se sentido.

Quanto tempo durante as 4 ultimas semanas...

Vocé se 1solou ( se
afastou) das
pessoas ao seu

tedor? s

Vocé demorou para
reagir as coisas que
foram ditas ou

aconteceram?...........

Vocé se irritou com
as pessoas

PEORANIAST ccociaciisias

Voce teve
dificuldade para
concentrar-se ou

DENRAFT . ooy

Vocé se relacionou
bem com as outras

PERSORST i conniwinan

Vocé se sentiu

coffiso? ...

Nenhum

momento

Uma
pequena
parte do

tempo

Alguma
parte do
tempo

v

Uma

boa
parte
do
tempo

v

A
maior
parte
do
tempo

v

Todo o
tlempo




14.

Durante as 4 ultimas semanas, quanto vocé se incomodou
com cada um dos seguintes problemas?

Dores

IHSCHIEREET ¢ ovinsiscsinssn
»Dor no peito? ...............

SCaibras i mnemmes

«Coceira na pele?

Pele seca?. .o
dFalta de ar? - cuninnnes
.Fraqueza ou tontura? ....

wHalta de apetite?............

iEsgotamento (muito

Cansaco)? ..oooovirieenecens

iDorméncia nas maos

ou pés (formigamento)?’ ...

«Vontade de vomitar ou

indisposicio

estomacal? ..o.ooooeeeeens.

106

OO dOobootdonn

((Somente paciente em hemodidlise)

Problemas com sua via
de acesso (fistula
Ol EABET) T wrsiwsurmonen
=(Somente paciente em didlise peritoneal)

Problemas com seu

catéter? ..o,

Nio me Fiquei um Incomodei
incomodel pouco -me de

de forma incomoda- forma
alguma do moderada
v v v

Muito Extrema-

incomoda- mente

do incomoda-
do

v v

Efeitos da Doenca Renal em Sua Vida Diaria
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15. Algumas pessoas ficam incomodadas com os efeitos da
doenca renal em suas vidas diarias, enquanto outras nio.
Até que ponto a doenca renal lhe incomoda em cada uma
das seguintes areas?

Niao Incomoda Incomoda Incomoda Incomoda
incomoda um pouco de forma muito Extrema-
nada moderada mente

v v v v v
- Diminuicao de [t [ e L e [ e L] s

Hgiido?. o

»  Diminuicio

dlimetar e | |oseees | |oseaas| | sessmssd Jwsrres] s

¢ Sua capacidade
de trabalhar em

¢ Sua capacidade
de viajar?....... | e | | menme| | sersen] |wsnss] e

. Depender dos
meédicos e outros
profissionais da

1 F (1 ' G, [T L L v L ) e L ] s

Estresse ou
preocupacoes
causadas pela

dDE]'llr"Ei 1'311211?....... D SRR |:| 1 |:| 1|:| .1|:| 5

¢ Suavida sexual?.. [ VO |- P T [ PR -

n  Sua aparéncia
pessoal? ovovvvce [t [ ] e [ ] s



As proximas trés questoes sdo pessoais e estdo relacionadas a sua
atividade sexual, mas suas respostas sao importantes para o
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entendimento do impacto da doenca renal na vida das pessoas.

16.Vocé teve alguma atividade sexual nas 4 ultimas semanas?

(Circule Um Numero)

.............................................. | — Se respondeu nao, por favor pu|e
) para a Questao 17

Nas ultimas 4 semanas vocé teve problema em:

Nenhum Pouco Um Muito Problema
problema problema problema problema enorme
Ter satisfacao
el
S it T T T S []s

Ficar sexualmente

e ) | [ ey [ |Re— I | —— ) —— []s
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17.Para a questao seguinte, por favor avalie seu sono, usando
uma escala variando de 0, (representando ‘“muito ruim™) a
10, (representando *“muito bom™)

Se vocé acha que seu sono estid meio termo entre “muito
ruim” e “muito bom,” por favor marque um X abaixo do
numero 5. Se vocé acha que seu sono esta em um nivel
melhor do que 5, marque um X abaixo do 6. Se vocé acha
que seu sono esta pior do que 5, marque um X abaixo do 4
(e assim por diante).

Em uma escala de 0 a 10, como vocé avaliaria seu sono em
geral? [Marque um X abaixo do nimero.]

‘ Muito ruim Muito bom ‘
v v
- < 6 i) 8 9 10

T 1T 1 1T 1 1 |
J 000D o oo




18. Com que freqiiéncia, durante as 4 ultimas semanas vocé...
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«  Acordou durante a
noite e teve
dificuldade para
voltar a dormir? .......

»  Dormiu pelo tempo
necessario? ..............

. Teve dificuldade
para ficar acordado
durante o dia? ..........

Nenhum

v

Uma  Alguma Uma A
momento pequena partedo  boa  maior
parte do  tempo  parte  parte

tempo do do
tempo tempo

v v v v

Todo o
tempo

19. Em relacio a sua familia e amigos, até que ponto vocé esta

satisfeito com...

» A quantidade de
tempo que vocé passa
com sua familia e

AP

» O apoio que vocé
recebe de sua familia e

SNPOET conanurmET

Muito Um pouco  Um pouco Muito
insatisfeito  insatisfeito satisfeito satisfeito
A\ 4 v v v



20. Durante as 4 ultimas semanas, vocé recebeu dinheiro para
trabalhar?

Sim Nao No
v v v
I:' | I:' 2 I:‘

21. Sua saide o impossibilitou de ter um trabalho pago?

Sim Nio No ‘
v v v
I:' 1 I:' 1 I:‘

22. No geral, como vocé avaliaria sua saude?

A pior possivel Meio termo entre pior e A melhor
(tao ruim ou pior melhor possivel
do que estar
morto)
0 I 2 3 6 10

R



Satisfacao com o
tratamento

23. Pense a respeito dos cuidados que vocé recebe na dialise.
Em termos de satisfacao, como voce classificaria a amizade
e o interese deles demonstrado em vocé como pessoa?

Muito Ruim Regular Bom Muito  Excelen- O melhor
ruim bom te

v v v v v v v
L O L1 HE HE L1 L1

24. Quanto cada uma das afirmacoes a seguir € verdadeira ou
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falsa?

Sem Geralmente Nio sei  Geralmente Sem
diavida verdade falso diuvida
verda- falso

deiro

« O pessoal da v v v v v
dialise me
encorajou a ser o
mais
independente
it - T g Pree— T g Prese——l

» O pessoal da
dialise ajudou-me

a lidar com minha I eI [ - oe—— | TBsesnnmitdl [subisdiuisss] |3

doenca renal...........

Obrigado por vocé completar estas questoes!





