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Anexo 3: Termo de Consentimento de Livre Esclarecimento / TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Obrigatorio para Pesquisas Cientificas em Seres Humanos - Resolucéo n. 196/96 - CNS)

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAO PAULO - ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA /
INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA / IDPC
SECAO DE VALVUPATIAS E ANTICOAGULANTE ORAL

Caro Paciente,

Gostariamos de convida-lo a participar do estudo intitulado “Avaliacdo nutricional, vitamina K,
metabolismo do célcio e a genética na interacdo com anticoagulantes orais usados em
pacientes cardiopatas de um Instituto de Cardiologia de S&o Paulo”, no setor de Anticoagulacéo
do Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia.

Solicito sua autorizacdo para utilizarmos os dados disponiveis no prontuério, as informacdes da
avaliacdo nutricional (anamnese alimentar, peso e altura), dos resultados bioquimicos, da
Densitometria Mineral Ossea - DMO e o acompanhamento do tempo de protrombina do
prontuario durante o estudo. Com essas informacdes, estudaremos a interacao da dieta com os
anticoagulantes, especialmente os alimentos ricos em vitamina K e poderemos fazer outra
consulta no dia do seu retorno de rotina na secdo para um acompanhamento melhor da
orientagdo se houver muitas oscilagdes do exame durante o estudo.

Suas informacdes sdo muito valiosas para o desenvolvimento desta pesquisa, e 0s resultados
do estudo serdo divulgados em reunides cientificas e publicacdes em meio especializado, para
uma melhor compreenséo do assunto.

Os dados do prontuario sdo confidenciais, manteremos o anonimato. Também deixamos claro
gue o Sr(a) tem a liberdade de retirar-se da pesquisa em qualquer momento sem prejuizo do
tratamento ou de seu vinculo com as instituicdes envolvidas.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de eventuais davidas. O principal investigador é a Dra Claudia Melchior que
pode ser encontrada no Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — IDPC — setor de valvula -
secdo de anticoagulante - Telefone(s) 2989-3012 / 9955-1883. As orientadoras deste estudo
sdo Dra Maysa Seabra Cendoroglo, End. Rua Francisco Castro, 105 — Vila Clementino — tel:
5575-4848 e Dra Zilda Meneghelo do setor de anticoagulantes e vélvulas/IDPC. Se vocé tiver
alguma considerag¢do ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) — Unifesp - Rua Botucatu, 572 — 1° andar — cj 14, 5571-1062, FAX:
5539-7162 — E-mail: cepunifesp@epm.br e IDPC — Av. Dr. Dante Pazzanese, 500 — Ibirapuera —
Tel: 5085-6040, Email: cepidpc@terra.com.br.

Caso vocé participe, os procedimentos realizados sdo os mesmos aplicados nas consultas
nutricionais de rotina (peso, altura, anamnese alimentar, registro alimentar de 7 dias e
acompanhamento no prontudrio do tempo de protrombina antes e apds a orientacao nutricional);
ndo serd feito nenhum procedimento que lhe traga qualquer desconforto ou risco a sua vida,
mas vocé podera ter algum desconforto quando receber uma picada para a coleta do sangue do
seu braco, conforme vocé ja tem feito no seu acompanhamento de rotina no Instituto Dante
Pazzanese de Cardiologia / IDPC e de Densitometria Mineral Ossea (DMO) (maquina que mede
a massa 0ssea por meio de raio X; o exame é realizado com o paciente deitado, sem
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desconforto e dura cerca de 40 minutos) € um método seguro de “RX dos ossos”, que emite
menos radiacdo que um RX de térax. O aparelho ndo existe no Instituto Dante Pazzanese de
Cardiologia / IDPC, mas faremos o exame de graca na Universidade federal de Sao Paulo /
Unifesp — disciplina de endocrinologia na Rua Borges Lagoa, n® 800 e receberei o pagamento
de transporte de passagens de 6nibus/métro para deslocamento do IDPC para Unifesp ida
e volta.

Eu, RG:

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informag¢des que li ou que foram lidas
para mim, descrevendo o estudo “Avaliacdo nutricional, vitamina K, metabolismo do calcio e a
genética na interagdo com anticoagulantes orais usados em pacientes cardiopatas de um
Instituto de Cardiologia de Sao Paulo”

Eu discuti com a Dra. Claudia Melchior sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes. Ficou claro também que minha participacdo € isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou
durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa
ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

Para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de
deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste
paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /

Pesquisadores :

Claudia Melchior - Nutricionista - IDPC/Unifesp - Crn3: 13.385

Prof2 Dr2 Maysa Seabra Cendoroglo - Médica - Unifesp - Crm: 48.203
Dr2 Zilda Meneghelo — Médica Chefe do setor de valvopatias /IDPC
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Anexo 4: Anamnese alimentar

Anamnese alimentar

SETOR DE VALVOPATIAS E ANTICOAGULANTE
Nutricionista: Claudia Melchior — Crn3: 13.385

Data da consulta / / RG: Grupo:

Nome:

Sexo:M( )F( ) Nasc.: I Idade: anos
End.: No: Bairro:

CEP: - Tel.:

Profissao: Estado Civil:

1) Escolaridade: (1) Analfabeto (2) Funddamental (3) Médio (4) Superior
2) Antecedentes Médicos Paciente: (1)DM (2) HAS (3) Dislip TG/COL (4) IAM (5)
AVC (6) Gastrite/Ulcera (7) trombose (8) valvula (9) Outros
3) Antecedentes Médicos familiares: (1)DM (2) HAS (3) Dislip TG/COL (4) IAM (5)
AVC (6) Gastrite/Ulcera (7) trombose (8) valvula (9) Outros
4) Ingestao de agua: (1) < 2 copos/dia (2) 2 a 4 copos/dia (3) 5 a 6 copos/dia (4) > 2 litros/dia
5) Consome bebida alc6olica? (1)Nao (2)consumo diario (3) semanal (4) mensal

Quanto?
6) Local das refei¢cBes: (1) Casa (2) Trabalho (3) Escola (4) Restaurante (5) Lanchonete (6)
Outros

7) Quantas refeicdes costuma fazer por dia? (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) > 6 refeicdes

8) Tipo de gordura/dleo que utiliza:
9) Fumante: (1) Sim (2) Nao (3)Exfumante —quanto tempo parou:

10) Dentre os alimentos quais consome e com que fregiéncia (n° de vezes de consumo):

Freqguéncia N D |S |M E | Frequéncia | N D S M | EV
V

Couve Alface

Broécolis Agrido

Espinafre Rucula

Folha de Quiabo

Mostarda

Macarréao Escarola

Verde

Pepino Chuchu

11) Ha quanto tempo faz uso de anticoagulante: / / -




12) Toma algum medicamento/suplemento: (1) Ndo

(2) Sim

NOME

DOSE

HORARIO

13) Exames bioquimicos: (1) Nao

(2) Sim

Data

INR/TP

Data

INR/TP

Data

E2.

P
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DATA

PESO

ALTURA

IMC

Ccintura

Cquadril

Cabdbme

Cint/Quad

Abd/Quad

14) Atividade Fisica: (1) Nao (2) Jafez Ha4 quanto tempo?

atualmente

(3) Faz

TIPO

FREQUENCIA

HORARIO

Célculo do IMC (segundo Must. E Cols., 1991)

GEB Masc =66 + (13, 7xP)+(5xA)—(68xI1)|GEBFem =655+ (9.6 xP)+(18xA)-(47x1)

Fator Atividade Fisica =1,3

ORIENTACAO:

CONDUTA:

/

Nutricionista:
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Dia alimentar habitual

Horario Refeicbes Alimento Quantidade

e Rec. 24 horas
Alteracdo de habito alimentar :

Motivo:

VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g
% Ca: mg Fe: mg VitK: mg Vit. A:

Ret Colest: mg Na: mg K: mg Mg mg

Fib mg N° de refeicoes:

1"RETORNO: / /

HISTORICO DO

PERIODO:

CONDUTA:
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Anexo 5 : Registro Alimentar de 7 dias

REGISTRO ALIMENTAR - 7 DIAS
Como fazer:

Anotar tudo o que comer e beber durante 7 dias seguidos.

Atividades necessdrias:

1) Marcar o hordrio que recebeu o alimento;

2) Marcar o tipo de refeicdo (café da manhd, lanche, almoco, jantar);

3) Marcar a quantidade que o paciente comeu. S6 o que ele engoliu, o que ficou no
prato ndo deve ser marcado.

= Frutas, pdes, bolachas, doces duros (quantas fatias, pedacos ou unidades);

* arroz, macarrdo, saladas, legumes, purés, carne picada ou moida, doce mole e
outros ( quantas colheres de sopa ou escumadeiras);

= feijdo, sopas (quantas colheres de sopa ou conchas)

4) Marcar o tipo de preparacado (frito, cozido, assado ou ensopado);

5) Marcar qual o pedaco de frango consumido (peito, coxa, asa, sobrecoxa);

6) Marcar todo alimento que foi consumido fora do hordrio das refeicdes - BELISCOS
ATENCAO

Este registro € muito importante para o atendimento do paciente.

REGISTRO ALIMENTAR — 7 DIAS

Ambulatoério:

Nome:

l[dade: Sexo: Peso: Estatura:

Nutricionista Claudia Melchior Crn3 13.385



1° Dia

Dia da semana:
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HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE

VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %

Ca: mg Fe: mg VitK: mg Vit. A: Ret Fib mg
Colest: mg Na: mg K: mg Mg mg




Pagina [132

2° Dia
Dia da semana:

HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE
VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %
Ca: mg Fe: mg VitK: mg Vit. A: Ret Fib mg

Colest: mg Na: mg K mg Mg mg




3° Dia

Dia da semana:
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HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE
VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %
Ca: mg Fe: mg Vit.K: mg Vit. A: Ret Fib mg

Colest: mg Na: mg K: mg Mg mg
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4° Dia
Dia da semana:

HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE
VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %
Ca: mg Fe: mg Vit.K: mg Vit. A: Ret Fib mg

Colest: mg Na: mg K: mg Mg mg



5° Dia

Dia da semana:
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HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE

VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %

Ca: mg Fe: mg Vit.K: mg Vit. A: Ret Fib mg
Colest: mg Na: mg K mg Mg mg
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6° Dia
Dia da semana:

HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE
VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %
Ca: mg Fe: mg Vit.K: mg Vit. A: Ret Fib mg

Colest: mg Na: mg K mg Mg mg




7° Dia

Dia da semana:

Pagina [137

HORARIO REFEICAO ALIMENTO QUANTIDADE
VET: kcal Prot.: g % Carb.: g % Lip.: g %
Ca: mg Fe: mg Vit.K: mg Vit. A: Ret Fib mg

Colest: mg Na: mg K: mg Mg mg
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Anexo 6: Folheto do orientacéo

fou
,,J Recomendagdes para anticoagulante!

Os anticoagulantes orais bloqueiam os fatores da coagulacdo dependentes da vitamina K. Assim, se
vocé comer alimentos com grande quantidade de vitamina K, em um determinado dia, a dose do
anticoagulante ndo vai conseguir neutraliza-la devidamente. Com isto, a producéo de fatores de

coagulacdo em seu sangue aumentara, podendo levar a formacgéo de coagulos. Por outro lado, vocé ndo
deve deixar de comer os alimentos que contenham vitamina K, porque ira diminuir a producdo desses
fatores podendo levar a um maior risco de sangramentos, além de todas as outras vitaminas e minerais
presentes nas verduras e legumes que vocé deixara de ingerir. Estas oscilagfes ndo sdo adequadas para o
seu tratamento, onde uma dieta estavel em vitamina K contribui para um INR/TP estavel.
Devido a isso, devemos manter uma dieta balanceada dos alimentos que contenham vitamina K. Assim,
para tornar mais fécil seu dia-a-dia, mostraremos a lista de alguns alimentos de um modo mais pratico:
Alimentos gue vocé deve comer regularmente sequindo a guantidade, e no dia que comer_estes
alimentos ndo coma nenhum outro alimento verde e ndo repita no dia 0 mesmo alimento ( ou seja
sO0 uma vez ao dia — no almogo ou no jantar):

O] Couve, espinafre, folhas de rabanete, folhas de beterraba e folhas de mostarda — % xicara de cha
cozido ou cru por dia; 'z

@ Brocolis, couve de bruxelas e cebola crua — 1 xicara de ché por dia;

Alimentos que vocé deve comer e beber normalmente, porém sequindo a quantidade recomendada
e apenas um tipo de alimento por dia (nunca dois verdes em uma refeico ):

] Salsinha, cebolinha, coentro e horteld (deverdo ser usadas na medida razoavel de tempero);

] Agrido, alface, acelga, almeirdo, aipo, chicéria, chuchu, couve-flor, ervilha, escarola, jilo,
maxixe, repolho, vagem, pimentdo verde, pepino sem casca, rucula, quiabo, kiwi, abacate e uva verde
(pode ser um prato de sobremesa com varios legumes ou verduras misturados e ndo passar de 1 prato de

sobremesa por refeicdo);
(o]
(e

Outros alimentos que ndo estdo nesta lista vocé pode comer livremente, sempre procurando uma
alimentacdo sadia e equilibrada:

i@ Chaés de folhas verdes (no méaximo, 1 xicara de cha por dia);

i@ Atencdo: 6leos deverdo ser consumidos com moderacdo e dar preferéncia ao de milho que contém
pouca quantidade de vitamina K ou comprar qualquer outro 6leo em embalagem transparente e antes de
usar deixar por 2 dias na luz fluorescente ou a luz sol para reduzir a quantidade de vitamina K em até
95%.

Secédo anticoagulante/ Dra Claudia Melchior — Nutricionista Crn3 — 13.385
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