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RESUMO

Introducdo: A deterioracdo do sistema imune causada pelo \deusmunodeficiéncia
humana (HIV) leva a alterac6es metabdlicas e notrdés. O uso da terapia antirretroviral se
faz importante, porém insuficiente frente as ati@es sofridas por estes pacientes. Assim, a
busca de um farmaco que tenha ag&o nutricionatimude a resposta imunolégica deste
paciente € importante. A glutamina tem sido reteradm estas propriedades, porém de
forma muito limitada em pacientes que vivem com MAIds. Objetivo: Avaliar a influéncia

da glutamina, administrada por via oral, em paeenjue vivem com HIV/Aids, em
tratamento prolongado (02 anos) com antirretroviraidovudina/lamivudina e
lopinavir/ritonavir.Métodos: Estudo prospectivo, ensaio clinico randomizadaljzado em
pacientes com HIV/Aids e fazem acompanhamento aatimidl em uma unidade
especializada no municipio de Cuiaba-MT, no periedtre julho a dezembro de 2014.
Foram incluidos no estudo paciente adultos, de and®o sexos, entre 18 e 50 anos,
soropositivos, cadastrados na referida unidade, tetamento regular e em uso de
antirretroviral (zidovudina/lamivudina e lopinavitbnavir) ha pelo menos dois anos, com
Avaliacdo Subjetiva Global de classe A (ASG A=beamrido), que aceitaram participar da
pesquisa com assinatura do Termo de Consentimente b Esclarecido (TCLE). A
randomizacao foi realizada através de sorteio o e envelope contendo uma sequéncia
de ndameros em ordem crescente. Os pacientes cdatimepcom nuameros pares
pertenceram ao grupo A e numeros impares ao grups [Bacientes pertencentes ao grupo
A receberam 0,5 mg/kg/dia de glutamina em p6 actmthhdas em saches com dose maxima
30 g cada. Os pacientes do grupo B receberam meatrath (0,5 mg/kg/dia) em po (sem
sabor), também acondicionados em sachés com dogmande 30 g cada. Para a analise
estatistica, utilizamos o teste de Levene. Pargass a normalidade dos dados realizamos
o teste de Kolmogorov Smirnov. Como todas as veisdforam consideradas homogéneas e
houve normalidade de distribuicdo nos testes adesaritos (p>0,05), utilizamos o teste T
de Student pareado para comparacao dos dois gfe@sanalise dos resultados de exames
laboratoriais no primeiro e oitavo dia, utilizou@¢este Anova (fator duplo com repeticao).
Resultados: Os dados demograficos avaliados foram semelhantes os dois grupos. As
variaveis bioquimicas referentes a resposta metabdbs pacientes com HIV/Aids foram
realizadas no primeiro (TO) e oitavo dia (T8) dtuds, antes do inicio da suplementacao ou
com glutamina ou com maltodextrinfiodos os pacientes foram classificados como bem
nutridos (ASG A) segundo a Avaliacdo Subjetiva @lolPeso médio idéntico em ambos os
grupos (p=0,093).Quanto a avaliagdo metabdlica foi observada difereestatistica
significante na dosagem de insulina basal no gguysorecebeu glutamina (7,1 £2,7 vs 4,8
1+2,0; p=0,023). Para as medidas de CD4+ (p=0,88D&+ (p=0,974), em ambos os grupos
nao apresentaram significancia estatisticanclusao: Baseado nos resultados podemos
concluir que o uso da glutamina melhora a respost@abdlica, avaliada pela dosagem da
insulina basal. Palavras chaves: Sorodiagnostico da AIDS; Glutamina; Imunidade;
Metabolismo basal; Nutrientes.
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ABSTRACT

Introduction: The deterioration of the immune system caused bg human
immunodeficiency virus (HIV) leads to nutritionahch metabolic disorders. The use of
antiretroviral therapy becomes important but insight in the face of changes suffered by
these patients. Thus, the search for a drug thatbé&itional action and stimulates the
immune response of this patient is important. Ghite has been reported with these
properties, but a very limited extent in patientsny with HIV / AIDS. Objective: To
evaluate the influence of glutamine, administenadlpin patients living with HIV / AIDS
receiving prolonged treatment (02 years) with afrtoviral zidovudine / lamivudine and
lopinavir / ritonavir.Methods: Prospective, randomized clinical trial conductegbatients
with HIV / AIDS and make outpatient treatment apeecialized unit in the city of Cuiaba-
MT, between July and December 2014 were includethénadult patient study of both
sexes, between 18 and 50 years old, HIV positiegjstered to the unit in regular
treatment and antiretroviral (zidovudine / lamivugliand lopinavir / ritonavir) for at least
two years, with Class A Subjective Global Assessni®@®A A = good nourished), which
agreed to participate with the signing of the Infed Consent (IC). Randomization was
performed via the draw through envelope contaimngequence number in ascending
order. Patients with even numbers contemplatednelt to the group A and the group
B.Os odd numbers belonging to group A patientsivede0.5 mg / kg / day of glutamine
powder packed in sachets with maximum dose 30 d.edbe B group received
maltodextrin (0.5 mg / kg / day) powder (unflavorediso packaged in sachets with a
maximum dose of 30 g each. For statistical anglysésused the Levene test. To ensure
the normality of the data performed the Kolmogo8mirnov test. Like all variables were
considered homogeneous and there was distribufiarommnality in the above tests (p>
0.05), we used the Student t test for paired coimparof the two groups. To analyze the
results of laboratory tests in the first and eigtifly, we used ANOVA (Two-Factor with
repetition). Results: The evaluated demographics were similar betweentwlo groups.
The biochemical variables related to the metab@gponse of patients with HIV / AIDS
were conducted in the first (TO) and eighth day)(®8 the study, before the start of
supplementation or glutamine or maltodextrin. Akltipnts were classified as well-
nourished (SGA A) according to the Subjective GloBasessment. Weight Average
identical in both groups (p = 0.093). As for metabcevaluation was statistically
significant difference in the basal insulin dosdha group receiving glutamine (7.1 + 2.7
vs 4.8 £ 2.0; p = 0.023). For CD4 + measures (p832) and CD8 + (p = 0.974) in both
groups were not statistically significa@onclusion: Based on these results we conclude
that the use of glutamine improves metabolic respsnas assessed by measurement of
basal insulin. Key words: AIDS serodiagnostics; Glutamine; Immunity; Basal
metabolism; Nutrients.
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1. INTRODUCAO

A Sindrome da Imunodeficiéncia Humana Adquirida O@8) destaca-se como
enfermidade infecciosa traduzida basicamente psidapprogressiva da funcdo do sistema
imune, causada pelo Virus da Imunodeficiéncia Har{ailV). A infeccéo torna os linfocitos
T-CD4+ alvo principal do virus, causando a imunpssssdo que pode levar a alteracbes
morfologicas e metabdlicas graves?.

Estima-se que 33,5 milhdes de pessoas sdo porsadonrarus HIV/Aids no mundo?.
Apesar da mudanca sofrida em seu padrdo epidendoldgsde o inicio da epidemia, a Aids
tem se destacado como um dos maiores problemasgide publicas.

No Brasil,de acordo com o ultimo boletim epidemgit® desde a descoberta (1980)
atée 2013 foram notificados 686.478 novos casos. rEgido centro-oeste, foram
notificados39.691 casos. Destes, 8.893 casos fomificados no municipio de Cuiaba-MT
desde entdo. Atualmente, 2.490 pacientes foramstrados em uma unidade especializada do
municipio, para fins de tratamento e acompanhansntulatorial desde 1948

O advento da terapia antirretroviral em 1996, coitlaomo Terapia Antirretroviral
Altamente Ativa (HAART), utilizada mundialmente pgoacientes que vivem com
HIV/Aids(PVHA) possibilitou, ao longo dos anos,unte@nsformacdono quadro clinico
progressivo e agressivo dos portadores do virususra doenca crénica, clinicamente
estavel.

Apés a introducdo da terapia antirretroviral, nodesafios emergiram no campo
cientifico, uma vez que, os efeitos colateraisdasticom o tratamento combinado podem
induzir complicacdes metabdlicas graves, tais comesisténcia a insulina, sindrome
metabolica, lipodistrofia e doencas cardiovascefardcresce Suttajit que o paciente

portador do virus pode sofrer alteracdes nutriéggooamo: perda de peso, deplecéo de tecido
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magro, lipoatrofia, perda de apetite e estado hip&abdlico,aumentando assim orisco de
morte.

Alguns destes efeitos colaterais sdo observadosdaas drogas combinadas
pertencentes a classes especificas de medicamantioetrovirais, como: inibidores de
protease (em particular lopinavir/ritonavir) e dobidores de transcriptase reversa analogos
de nucleosideos (zidovudina/lamivudina), utilizadwstratamento da Aids,propagados nos
anos de 1986 e 1987 respectivameénte

Todavia, a Haart nem sempre consegue manter oil@guientre controle da carga
viral e uma completa reconstituicdo imunologica. rélacdo entre supressao viral e
recuperacao imunologica é um processo dinamicomglexo e envolve multiplos fatores,
dos quais o estado nutricional desempenha um papehb!.

Alguns pesquisadores afirmam que o estado nutatitem papel importante na
conducdo do tratamento destes pacientes. Cofcraftredita que a nutricdoé um
componente chave dos processos de defesa orgaméa,pode ser ignorado na luta contra a
Aids.

Alguns ensaios clinicos sugerem que o0s pacientesriggm com HIV/Aidse fazem
uso de suplemento nutricional (micronutrientes) taelhores resultados clinicos. Fawzi e
cols mostraramque as doses diariasdeumsuplementodenmidentes (complexo B,
vitaminaC evitamina E) tomadas pormulheres infexgaghelo virus HIVna Tanzania,
produziu um aumento significativona contagem dalaéCD4+ e CD8+, quando comparado
com o placebo.

Um aumento (cerca de 24%) na contagem de células+Ci relatado em outro
estudo randomizado com pacientes infectados peéltoHlando estavudinae/oudidanosina.

Estes receberam doses diarias de micronutrientesezaspor dia durante 12semanas
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N&o obstante,imunofarmaconutrientes (glutaminainer@ oméga 3 dentre outros)
sao referidos em estudoscomo imunoterapia nutatiomadjuvante na melhora dos sinais e
sintomas causados pela doenca e por consequémirauiido de sua progressao.

A exemplo, foi referido um aumento em ganho de pesnassa corporal em um
estudo duplo cego, que utilizou a glutaminaorahixmantes (vitaminasC e E, b-caroteno,
selénio, eN-acetil-cisteina) emdoentes com HIV doaomparados com o grupo placEbo

A glutamina destaca-se como aminoécido ndo essenais abundante no sangfje
a fonte primaria de energia do enterqcito, presargaicosa intestinal além de incrementar a
funcao imunoldgick.

A suplementacdo por via oral ou enteral com glutaminostra-se benéfica em
situacOes de estresse sofrida pelo organismo,poaie ser necessaria para preservar o seu
nivel muscular, manter a integridade do intestiomecer combustivel para as células com
alta rotatividade, melhorar o balanco nitrogenatcsguacdes de trauma cirdrgico e diminuir
a translocacao bacteridnia

Durante a infeccao inicial causada pelo virus Hlglidamina torna-se complemento
essencial para apoiar muitos dos processos matabdlue sdo afetados drasticamente pelo
virus,principalmente no processo de desintoxicdgfmatica, que utiliza glutationa hepatica
para metabolizar os subprodutos de drogas adnaidas?.

Shobert e Wilmor®, demonstraram que linfécitos e macréfagos (inoyitsdo
dependentes da utilizagdo de glutamina como aate primaria de energia. Em situactes
associadas ao aumento do consumo de glutamina,ejay [gerda de peso, infecghes,
inflamacgdes, as concentracdes plasmaticas de ghaaséo baixas, e a funcdo imunoldgica é
muitas vezes deprimida. O fornecimento de glutang@régena nestas situacbes tem sido

sugerida para restaurar os niveis de glutatior@asma e melhorar funcdo imunolédica
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Savy, relata que a suplementacédo com glutaminaadgrotencial para limitar a perda
de massa muscular esquelética, reduzir a diarréra@a eabsorcao, reduzir a incidéncia de
infeccdes oportunistas dos pacientes com Hiv/Aigereipalmente, melhorar a defesa imune
do hospedeir.

Diante das evidéncias supracitadas, e por ter s@tmnhecida o papel da
imunonutricdo como tratamento coadjuvante em pteseguortadores do virus, a relacao entre
glutamina e pacientes que vivem com HIV/Aids tosedntrigante e desafiadora.

No entanto, a escassez de evidéncias relacionasi@escificamente a tematica
abordada dificulta sua fundamentacéo.

Deste modo, o objetivo deste estudo foi avaliaflaéncia do imunofarmaconutriente
glutamina, no metabolismo e no sistema imunolégiegacientes que vivem com o Vvirus

HIV/Aids.
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2. OBJETIVO
Avaliar a influéncia da L- glutamina, no pacientdVHids, em tratamento

prolongado (02 anos) com antirretroviral zidovudamraivudina e lopinavir/ritonavir.

3.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS
. Avaliacéo da resposta imunologica atraves dos exa®@é€D4 e CDS8;
. Avaliacdo da resposta metabdlica pela dosagemataesxlaboratoriais:
o0 glicemia e insulina basal,
0 Uréia e Creatinina,
o provas de funcéo hepatica,
o Amilase,
o Lipase,
o Albumina,
o lipidograma completo

o0 glutationa peroxidase.
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3. JUSTIFICATIVA

ApoOs a infeccao inicial, causada pelo virus HIVsistema imunoldgico inicia uma
série de reacOes para tentar conter a replicacdlona organismo. Entretanto, na maioria das
vezes, a resposta imunoldgica néo é capaz de aiplicacdo do virus que acaba destruindo
cada vez mais as células linfocitos T-CD4. Nesés®s€, 0 uso da terapia antirretroviral se faz
importante, porém insuficiente frente as alteragoesoldgicas e metabdlicas sofridas por
estes pacientes durante o acompanhamento e trataneem unidades ambulatoriais
especializadas.

Assim, a busca de um farmaco que tenha acdo mumaicie estimule a resposta
imunologica deste paciente € importante.

A glutamina tem sido referida com estas propriedagderém de forma muito limitada

em pacientes que vivem com HIV/Aids.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1 Deliniamento do estudo

Trata-se de um estudo prospectivo, ensaio clineedamizado, realizado em
pacientes que vivem com HIV/Aids e fazem acompammoambulatorial em uma unidade
especializada no municipio de Cuiaba-MT, no pericatopreendido entre julho a dezembro
de 2014. O objetivo deste estudo é avaliar a infliZéda glutamina no sistema imunolégico e

metabolico de pacientes com HIV/Aids no periodd dias.

4.2 Consideracdes Eticas

O estudo foi previamente aprovado pelo Comité deaEé¢ Pesquisa (CEP) do
Hospital Universitario Julio Muller (HUJM) de acaracom as diretrizes disciplinadas pela
resolucdo 196/96 do Ministério da Saude (PlatafdBmeesil, CAAE: 04788312.0.0000.5541,
processo numero: 194.303) conforme autorizagdak@ahe A coleta de dados foi iniciada
apos aprovacéao do comité de ética (CEP).

Todos os patrticipantes do estudo foram esclare@gdbee 0s objetivos da pesquisa,
assim como seu método, sendo a eles garantidorinaaio e a possibilidade de desisténcia

em qualquer etapa. Foi solicitada assinatura doET@lpéndice II).

4.3 Populagao

O estudo foi realizado em uma unidade ambulatesgkcializada no municipio de
Cuiaba-MT, com pacientes adultos sabidamente pmgadio virus HIV/Aids em tratamento
regular ha pelo menos 2 anos com 0 seguinte esquignderapia antirretroviral:
zidovudina/lamivudina e lopinavir/ritonavir.

Primeiramente, foi realizada um levantamento e dysar prontuarios de pacientes

cadastrados na referida unidade e em uso reguléerdpia antirretroviral acima descrita,
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através do Sistema de Controle Logistico de Medecdios Antirretrovirais (Siclom). Deste
levantamento foram elencados 120 pacientes.

Posteriormente, através de um questionario previeemelaborado (apéndice I) e
avaliacdo nutricional através do questionario dalidgdo Subjetiva Global (ASG), foram
incluidos na pesquisa cerca de 60 prontuarios ciergas.

Apos levantamento, foi realizada busca ativa (prioneontato por telefone) para fins
de agendamento e posterior entrevista para esch®o e consentimento (apéndice 1) da
participacdo na pesquisa. Cerca de 40 pacientésiparam deste processo. No entanto, 20
pacientes foram incluidos de forma consecutivaiddios e randomizados em dois grupos
(n=10) cada:

1) grupo A com ingestdo de glutamina e

2) grupo B com ingestdo de maltodextrina.

4.4 Populacgao-critérios de elegibilidade e incluséo

Foram incluidos no estudo paciente adultos, do sesztulino e feminino, maiores de
18 anos com sorologia positiva para HIV/Aids, cada®s na referida unidade, em
tratamento/acompanhamento regular e em uso deearviral (zidovudina/lamivudina e
lopinavir/ritonavir) ha pelo menos dois anos, cowallacdo Subjetiva Global = A (bem
nutrido), anexo |, que aceitaram participar da pesgcom assinatura do Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

4.5 Critérios de Excluséo
Foram excluidos do estudo pacientes:
1) gue iniciaram o tratamento para Aids ha menos al®o2.
2) com hipertensao arterial sistémica, diabete msliftjpo 1 e 2) e hiperlipidemias ou

lipodistrofia antes do diagndstico.
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3) com histérico de cirurgias em trato gastrointestina

4) utilizavam farmacos que poderiam induzir a altegacinetabolicas (ex.: esteroides,
glicorticoides dentre outros), além de drogadistaslistas.

5) clinicamente graves ou instaveis, além das grawddactentes.

6) portadores de alguma condicdo mental que nédo parcoinpreender a natureza deste
estudo foram excluidos, pois poderiam comprometeesultados da pesquisa.

7 utilizavam glutamina ou algum suplemento que cdmegualquer imunonutriente que

pudesse vir a alterar a natureza do estudo.

8) com Avaliacdo Subjetiva Global B ou C (moderadametgsnutrido ou gravemente

desnutrido).

9) nao aceitaram participar do estudo ou ndo assinart@nmmo de consentimento.

4.6 Instrumento de coleta de dados

Foi utilizado um questionario para a coleta dosoda® questionario foi aplicado e
preenchido por meio de leitura do prontuario doigrde para inclusdo deste na pesquisa.
Dados como: nome, data de nascimento, sexo, paapptde uso de antirretroviral, além da
data e resultados do ultimo exame de carga viraDd realizados foram inclusos neste

formulario. (Apéndice 1)

4.7 Randomizacao

A randomizacéao foi realizada atravées de sorteionpeio de envelope contendo uma
sequéncia de nameros em ordem crescente. Os maciEotitemplados com numeros pares
pertenceram ao Grupo A e numeros impares ao GrupgonBos os grupos receberam Kits
(saches) para uso durante 7 dias.

Os pacientes pertencentes ao grupo A receberamm@g/dia de glutamina em po

acondicionadas em saches com dose maxima 30 g cada.
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Os pacientes do grupo B receberam maltodextrinan@/kg/dia em pé (sem sabor),

também acondicionados em sachés com dose maxiBtagleada.

4.8 Descricado das Técnicas utilizadas

Apos randomizacdo e busca ativa (realizada atrdeéprontuarios ou abordagem
local) e consentimento a cerca da participacacstiae, foi agendada entrevista.

Uma vez na unidade, foram realizadas avaliacdo ed® @ orientacdes quanto a
pesquisa e a importancia da coleta de exames takiara com jejum anterior de 12 horas.
Logo apos, foi disponibilizado conforme randomizag&alizada por sorteio, para cada
paciente, kits contendo ou a glutamina ou a matiod@ em po, para suplementacdo num
periodo de 7 dias.

Tanto a glutamina quanto a maltodextrina, forampg@radas por farmacia de
manipulacéo, todas calculadas em dia anterioretacde exames laboratoriais conforme peso
de cada paciente participante do estudo.

Todos os pacientes foram orientados a diluir tanfdutamina quanto a maltodextrina
em agua e fazer uso uma vez ao dia a noite.

Ao decorrer da pesquisa foi realizado contato deleb com os pacientes
participantes do estudo para memorizacdo quantoha@®ios de uso e questionamentos
sobre possiveis relatos de intolerancia e/ou sfetaterais.

Ao oitavo dia, os pacientes retornavam para noafia@&o de peso e coleta de exames

laboratoriais.

4.9 Dosagens Laboratoriais
A avaliacao laboratorial foi realizada mediantejejanterior de 12 horas no primeiro
e oitavo dia do estudo e compreendeu as seguimssgens bioquimicas: a) avaliacao

imunologica por meio dos exames de CD4 e CD8 evaliagdo metabdlica por meio das
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seguintes dosagens:glicemia e insulina basal, prd@duncdo hepatica (transaminases), uréia

e creatinina, amilase e lipase, albumina, lipidogr&ompleto, e glutationa peroxidase.

4.10 Variaveis estudadas

4.10.1 Exames bioquimicos e hematoldgicos

Foram avaliados resposta imunolégica e metabolicavés de coleta de exames
laboratoriais. As dosagens foram feitas no primeimtavo dia do estudo, pelo Laboratoério
Carlos Chagas, Cermac e Afip, sendo coletadosgrsrdes exames: CD4 e CD8, glicemia e
insulina basal, provas de funcdo hepética (transases), uréia e creatinina, amilase e lipase,

albumina, lipidograma completo, e glutationa pelase.

4.10.2 Avaliacao subjetiva global

Os pacientes foram submetidos a avaliagdo do estatdoional, através da Avaliacao
Subjetiva Global (ASG) durante a coleta de dadogpemtuario, através de um questionario
sistematizado por Detsky, McLaughlin, Baker éf.aDs pacientes foram classificados em: A

— eutrdfico; B —desnutrido moderado ou risco nignal e C — desnutrido grave.

4.10.3 Peso atual referido ou estimado (Kg)
O peso atual foi coletado por meio de informac@agidas no prontuério do paciente

e confirmado posteriormente durante a entrevisggigmente agendada.

4.11 Desfechos clinicos
Desfecho primario: avaliagdo imunoldgica atravésaolatagem de linfocitos CD4 e

CD8 entre o primeiro e oitavo dia.
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Desfecho secundario: variacdo dos valores de: imssudasal, provas de funcéo
hepatica (transaminases), uréia e creatinina, amila lipase, albumina, lipidograma

completo, e glutationa peroxidase entre o primeioitavo dia.

4.12 Analise estatistica

Inicialmente os dados foram armazenados em banatades cuja ferramenta para
construcdo utilizada foi o software da MicrosoftfiGf EXCEL 2007. Foi utilizada a
estatistica descritiva, com distribuicdo de freqigmpara as caracteristicas demogréficas e
antropromeétricas, e o calculo de média e desvicdogoara as variaveis quantitativas.

Para a andlise estatistica, utilizamos o testeederie para testar a homogeneidade da
amostra. Para assegurar a normalidade dos dadiaamess o teste de Kolmogorov Smirnov.
Como todas as variaveis foram consideradas homagéme houve normalidade de
distribuicdo nos testes acima descritos (p>0,aBizamos o teste T de Student pareado para

comparacao dos dois grupos. Os dados foram apaeesntomo média e desvio padrao.



5. RESULTADOS

No periodo entre julho a dezembro de 2014 foramiwdés 120 pacientes, porém apos
randomizacao sob os critérios de incluséo, excles@8G (com classificacado B ou C), foram
randomizados 40 pacientes de ambos os sexos, cue ehtre 20 e 49 anos, todos em

acompanhamento clinico ambulatorial em uma unidesigecializada no municipio de

Cuiaba-MT.

Oito pacientes do Grupo A e doze pacientes do GBuparam excluidos, devido a

perda de segmento, alteracdo nos resultados deesXaioguimicos (funcéo pancreética) e

auséncia de jejum no dia anterior a coleta de esdaberatoriais.

A segquir, a distribuicdo dos casos de acordo cdiaxe de randomizagcéo pode ser

visto na Figura I.

Avaliados quanto a elegibilidade

(n=120)
xcluidos:
roca de terapia (n=30)
ASGB ouC (n=3) —
egaram-se a participar (n=30)
Jutras razdes (n=135)
Randomuzados
(n=40)

Grupo A /glutamina (n=18)

Grupo B/maltodextrina 12%
(n=22

erda de segmento (n=7)
*Razdes pessoals

Alteragao laboratorial de fungao
yancreatica (n=1)

erda de segmento (n=10)

*Razdes pessoals

Auséncia do jejum pre coleta de exames
aboratoriais (n=2)

Analisados
(n=10)

Analisados
(n=10)

FIGURA 1. Fluxograma de randomizacao
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TABELA 1. Caracteristica demografica dos pacientes

Variaveis Grupo A/Glutamina Grupo B/Maltodextrina p-valor
Sexo n (%)
Feminino 4 (40,0) 4 (40,0)
Masculino 6 (60,0) 6 (60,0) 1,000
Idade (anos)
(Média +DP) 36 (6,0) 36 (4,7) 0,827
Tempo de uso de
antirretroviral (anos) 6 (2,1) 6 (1,8) 0,792
(Média +DP)
Peso (Kg)
(Média +DP) 71,7 (8,7) 71,1 (8,8) 0,093

DP= desvio padréo

Observa-se na Tabela 1, que ndo houve diferengtistisa significante quanto as
caracteristicas demograficas da populagéo estudada.

Em relagdo ao tempo de uso do antirretroviral adiaséoram idénticas em ambos os
grupos (p=0,792).

Quanto ao peso, também néo foi observada difesgggdicantes (p=0,093).
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TABELA 2. Média e desvio padrao de exames bioquimicos apeekEnno primeiro e
oitavo dia de suplementacéo

T0 T8
Variaveis Média +DP Média +DP p-valor
Glicemia jejum (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 88,9 (5,9) 88,5 (5,3) 0,874
Grupo B/Maltodextrina 91,1 (3,5) 91,0 (2,4) 0,864
Insulina basal (ulU/mL)
Grupo A/Glutamina 7,1(2,7) 4,8 (2,0) 0,023
Grupo B/Maltodextrina 5,0(1,6) 51(1,5) 0,382
Uréia (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 34,0 (10,0) 39,8 (14,5) 0,083
Grupo B/Maltodextrina 24,3 (4,2) 25,0 (4,2) 0,195
Creatinina (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 0,8 (0,2) 0,8 (0,2) 0,515
Grupo B/Maltodextrina 0,8 (0,4) 0,7 (0,3) 0,469
TGO (U/L)
Grupo A/Glutamina 19,7 (4,7) 21,7 (13,7) 0,594
Grupo B/Maltodextrina 20,7 (8,7) 20,9 (8,2) 0,591
TGP (U/L)
Grupo A/Glutamina 21,3 (8,0) 20,1 (6,9) 0,661
Grupo B/Maltodextrina 21,4 (6,6) 21,4 (6,5) 1,000
GGT (U/L)
Grupo A/Glutamina 37,1 (14,0) 34,1 (12,9) 0,200
Grupo B/Maltodextrina 42,6 (13,6) 42,7 (13,3) 0,758
Amilase (U/L)
Grupo A/Glutamina 65,4 (10,4) 68,8 (13,9) 0,128
Grupo B/Maltodextrina 64,9 (9,7) 64,9 (8,4) 1,000
Lipase (U/L)
Grupo A/Glutamina 68,1 (14,5) 75,7 (15,4) 0,211
Grupo B/Maltodextrina 64,8 (16,9) 64,5 (17,2) 0,717
Albumina (g/dL)
Grupo A/Glutamina 4,31 (0,5) 4,32 (0,3) 0,952
Grupo B/Maltodextrina 4,13 (0,5) 4,07 (0,4) 0,193
Glutationa Peroxidase (U/L)
Grupo A/Glutamina 836,8 (2624,8) 6,9 (1,2) 0,343
Grupo B/Maltodextrina 6,6 (1,1) 6,6 (1,2) 0,798

TO= primeiro dia; T8= oitavo dia; n= nimero de pates; TGO=transaminase glutdmico-oxalacética; TGP=
transaminase glutamico-pirdvica; GGT= gama glutaraitspeptidase.
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As variaveis bioquimicas referente a resposta métabdos pacientes com HIV/Aids
estdo presentes nas tabelas 2 e 3 respectivarReméeas medidas de glicemia jejum, uréia,
creatinina, enzimas hepaticas, amilase, lipasamaita e glutationa peroxidase em ambos os
grupos nao apresentaram significancia estatistica.

No entanto, foi observada diferenca estatisticaifiignte na dosagem de insulina
basal no grupo A/glutamina (p=0,023) entre o pnmei oitavo dia de suplementacdo. No
entanto, no grupo B/maltodextrina (p=0,382) néo &diservada diferenca estatistica

significante entre o primeiro e oitavo dia de somatacao.
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TABELA 3. Média e desvio padrdo de colesterol total e suagbés apresentados no
primeiro e oitavo dia de suplementacao

T0 T8
Variaveis Média +DP Média +DP p-valor
Colesterol (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 205,6 (39,1) 209,0 (38,4) 0,699
Grupo B/Maltodextrina 175,2 (42,5) 161,6 (63,5) 0,274
Colesterol HDL (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 48,3 (6,2) 49,5 (7,3) 0,321
Grupo B/Maltodextrina 48,0 (6,0) 50,0 (9,3) 0,386
Colesterol LDL (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 111,2(35,7) 111,1(29,6) 0,989
Grupo B/Maltodextrina 112,3(49,1) 114,7 (51,6) 0,184
Colesterol VLDL (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 39,2 (16,0) 41,7 (17,5) 0,417
Grupo B/Maltodextrina 47,1 (24,7) 47,4 (24,8) 0,959
Triglicérides (mg/dL)
Grupo A/Glutamina 191,4 (69,50 192,6 (65,6) 0,938
Grupo B/Maltodextrina 164,5 (61,00 166,9 (62,7) 0,144

HDL= high density lipoproteinglipoproteinas de alta densidadeDL=low density lipoproteins (lipoproteinas
de baixa densidade); VLDL= very low density lipofgia.

A Tabela 3 apresenta os resultados obtidos apdisgd@ dos resultados de exame de
colesterol total e suas fragcdes. Ainda que, os agpuenham se comportado de forma
semelhante, ndo apresentando diferenca estatisitarmsignificante, observa-se aumento nas
médias entre ambos os grupos nos dois momentastutioer O e T8.

TABELA 4. Média e desvio padréo da resposta imunolégicayedrda dosagem bioquimica
de linfécitos T CD4+ e CD8+ apresentados no primeioitavo dia de suplementacao.

T0 T8
Variaveis Média +DP Média +DP p-valor
T CD4+ (céls/mm)
Grupo A/Glutamina 614,3 (143,6) 628,8 (152,0) 0,679
Grupo B/Maltodextrina 527,0 (135,3) 521,8(151,4) 0,835
T CD8 (céls/mm)
Grupo A/Glutamina 972,5 (433,4) 964,4 (445,5) 0,845
Grupo B/Maltodextrina 849,9 (150,2) 880,1 (150,5) 0,514

(*) Técnica utilizada: citometria de fluxo-facsdalr-multitest.
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As variaveis de resposta imunoldgica pela dosageninébcitos T CD4+ e CD8+
estdo presentes na tabela 4 e em ambos os grupapmdentaram significancia estatistica.
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6.  DISCUSSAO

A andlise global dos dados demonstra que, tanta@ogA quanto o grupo B, foram
compostas por individuos adultos jovens do sexaniem e masculino, com idade média de
36 anos de idade, peso corporal semelhante e copotmédio de uso de antirretroviral de 6
anos em ambos os grupos, ndo sendo observadangderstatistica significante.

A amostra foi de 10 pacientes em cada grupo e pdeta suplementacéo estabelecido
para a realizacdo desta pesquisa foi de 7 dias.

As dosagens bioquimicas imunometabdlicas, bem qmwo foram coletadas em duas
diferentes oportunidades: TO (primeiro dia de eolde dados) e T8 (sete dias apos a
suplementacao).

Desta forma, foi realizado logo apdés a admissaoiagndstico nutricional pela
Avaliacdo Subjetiva Global (ASG), considerado métpddrao-ouro para realizar avaliacdo
do estado nutricional em pacientes crititos.

Nenhum paciente foi classificado como ASG- B (rismatricional) ou ASG-C
(desnutridos). Todos os pacientes foram classifig€acomo ASG-A (bem nutrido) sem
diferenca nos grupos glutamina ou maltodextrina

Nas dosagens imunoldgicas, linfécitos TCD4 e TCb&) foi observada diferenca
estatistica significante apds suplementa¢éo cotargina.

Com relacdo ao conjunto de dosagens metabolicalisadeas, observamos uma
diferenca estatistica na dosagem de insulina beastk os grupos analisados, grupo
A/glutamina (p=0,023) entre o primeiro e oitavo dia suplementacdo. Quanto ao grupo
B/maltodextrina (p=0,382) n&do foi observada difeeerestatistica significante entre o
primeiro e oitavo dia de suplementacdo. Logo, padesugerir que a glutamina modificou o

quadro metabdlico destes pacientes em apenas delfaglementacéo.
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Embora, ndo tenhamos encontrado na literaturataglsusimilar em pessoas com esta
doenca, um estudo experimental que observou ae®f@h glutamina em ratos relatou uma
queda na producdo de insulina basal, antes e ddpoissseccdo. Segundo este estudo, a
adicdo de glutamina provocou alteracdes na fung@daeina do pancreas, com aumento
significativo de seu peso, além do aumento no coloteotal de tripsinogénio e lipase. Para
0s autores os resultados sugerem que, a glutamitricional pode ter um potencial
mecanismo na estimulacdo da secrecdo de glucagocreptico, diminuindo assim a
proporcéo de insulifé

E de ciéncia que os pacientes portadores do vigAlds enfrentam no decorrer do
tratamento alteracdes metabdlicas e nutriciona®itantes. Kramer e cof§. afirma que o
uso continuo do antirretroviral esta associadoe#dosf adversos como: dislipidemia, diabete
melito e resisténcia a insulina, os quais se dolsti como fatores de risco para doenca
cardiovascular.

Apéds analise dos resultados encontrados, buscaalitematura resultados cientificos
semelhantes e encontramos alguns fatores limitaquesdificultaram a construcado deste
ensaio clinico. Um destes fatores foi a escassezstiglos no que se refere ao uso da L-
glutamina em pacientes com HIV/Aids.

A literatura sobre nutricdo e pacientes imunodepias é extensa, porém quando
procuramos por este importante item, imunonutriengégn pacientes com HIV/Aids,
principalmente no que se refere ao uso especificd-dlutamina nesta populacdo nao
encontramos ensaios clinicos.

Outro fator limitante para a construcdo deste ensliiico foram pesquisas datadas
com 8 anos ou mais de publicagao.

Dados sugerem que a suplementacdo com este aninqémile melhorar a defesa

imune do hospedeifoPorém, ndo ha na literatura nenhum ensaio cligieo reforce este
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argumento. De fato, este € o0 primeiro estudo rammo a utilizar a L-glutamina em
paciente com HIV/Aids e em uso de Haart.

Ha ainda outros questionamentos importantes notajuge sua contrucdo: amostra
suficiente? tempo (em dias) habil para a construlggie estudo e afirmacédo de hipdtese?
dosagens bioquimicas insuficientes?

Possivelmente, uma maior duracdo no tratamento tegtutamina poderia ter
produzido resultados mais robustos, pois 7 diagatamento podem ter sido insuficientes
para influenciar os parametros utilizados. Alémsalisum aumento na dosagem de L-
glutamina pode ser necesséaria para o alcance dempacto significativo. Outra questao
importante é o tamanho da amostra. A perda de sggneen ambos os grupos estudados,
apos randomizacéao, pode ter influenciado os remdtaleste estudo, o que acarretou uma
perda estatistica significativa.

Estes questionamentos justificam uma investigacdis aprofundada sobre a eficacia
da L-glutamina em pacientes com HIV/Aids. Estudalicianais sdo necesséarios para
confirmar estes resultados, e determinar o melaginte de dosagem e tempo para esta
indicacdo. Ademais, estudos de longo prazo sass&des para determinar se a L-glutamina
tem um efeito significativo sobre outros parametcosno stress oxidativo, dentre outros.

Ainda que nado tenhamos encontrado diferenca signifé nas dosagens de linfécitos
T CD4+ e CD8+ entre os grupos suplementados, aaneds que o aspecto nutricional é um
componente importante no tratamento destes pasjerie podendo ser ignorado.

Durante a construgdo deste estudo, ndo encontrestedos clinicos realizados com
esta populacdo, no que se refere ao uso da gli#aapenas. Dados sugerem que a
suplementacdo com este aminoacido pode melhorafeaadimune do hospedéitoPorém,

nao ha na literatura nenhum ensaio clinico quecefeste argumento.
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Keithley e cols?® através de um estudo ndo cego, multicéntrico clato com 90
pessoas infectadas pelo HIV (assintomaticos),afirntuendo houve efeitos diferenciais
sobre nutricdo ou parametros imunes nestes pasidnt@anteum ano desuplementagcdocom
imunomoduladores (arginina, glutamina e édmega 3nda comparadas com 0 grupo
placebd’.

No entanto, independente dos resultados encontrastesestudo visa a promocao de
impactos positivos com a realizacdo de novas psasjuientificas utilizando a glutamina
como imunofarmaconutriente adjuvante no alcancendequadro clinico satisfatério e por

consequéncia melhor prognéstico de saude em pegseasvem com esta doenca.
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7.  CONCLUSAO
Baseado nos resultados, podemos concluir que, adaisglutamina por via oral e
durante 7 dias em pacientes que vivem com HIV/Ankienciou a resposta metabdlica

avaliada pela dosagem da insulina basal
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1. NOME
2. DATADE
NASCIMENTO
3. IDADE
4. SEXO
5. PESO
6. GRAU DE
ESCOLARIDADE
7. ESTADO
CIVIL
8. RENDA
FAMILIAR
9. NUMERO DE
FILHOS
10. ORIENTACAO
SEXUAL
11. DATA DO
DIAGNOSTICO
12. PACIENTE: ( ) SINTOMATICO ( ) ASSINTOMATIC O
13. INICIO DE ARV
14. TROCA DE
TERAPIA ( )SIM ( )NAO QUANTAS VEZES?
15. TEMPO DE TARV
16. PACIENTE: ( )ADERIDO ( ) NAO ADERIDO
17. ULTIMOCVE
CD4
18. COMORBIDADES |[( )SIM ( ) NAO QUAL?
19. CIRURGIA ( )SIM ( )NAO QUAL?
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APENDICE lI

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: A influéncia da L-glutamina como imunofarmaconutriente na

resposta imunometabdlica em HIV/Aids: estudo piloto

Pesquisador Responsavelluliana Ramos Leones, Enfermeira, Especialist&ef@rmagem
em UTI neonatal pela UNIC. Mestranda do Program&ds-Graduacdo em Ciéncias da
Saude da Universidade Federal de Mato Grosso.

Telefones para contato(65) 9914-5721/(65) 3686-1248.

E-mail:ju_leones@hotmail.com

O Sr. (?) esta sendo convidado(a) a participgordieto de pesquis# influéncia da
L-glutamina como imunofarmaconutriente na respostamunometabdlica em HIV/Aids:
estudo pilotade responsabilidade da pesquisadora.

Apés a infecgdo inicial, causada pelo virus do Hi\gjstema imunoldgico inicia uma
série de reacdes para tentar conter a replicac&ru®no organismo. Entretanto, na maioria
das vezes, a resposta imunoldgica ndo é capazilde anreplicacdo do virus que acaba
destruindo cada vez mais as células Linfocitos BCNestes casos, o uso da terapia
antirretroviral se faz importante, porém insufiteerfrente as alteracdes imunoldgicas e
metabolicas sofridas por estes pacientes duramtermpanhamento e tratamento em unidades
ambulatoriais especializadas.

Pessoas vivendo com HIV/AIDS, cujo sistema imunicldgsta comprometido, tem
dificuldade em resistir a uma variedade de infesg@¥aves pois a infec¢cado causada pelo HIV
destroi as células CD4 e leva a uma deterioracasisilema imunolégico em geral. Estas
infecgbes afetam o estado nutricional, reduzindmgestdo e absorgdo de nutrientes e
aumentando a utilizacao e excrecdo de proteinarmitrientes.

Evidéncias cientificas sugeremque a suplementacdeglutdminaoferece
apotencialpara limitar aperda de massa musculaeksma,reduzir a diarréiae ma absorcao,
melhorar a defesaimune do hospedeiro, e reduzir naidénciade infecgcbes
oportunistasassociados cominfeccao por HIV eAIDS

Para coleta dados, sera utilizado busca pelosyamos dos sujeitos submetidos a
pesquisa através de formularios dados como: noata,dE nascimento, sexo, tempo de uso
de antirretroviral, além da data e resultados timdlexame de Carga Viral e CD4 realizados.
Em seguida, os pacientes selecionados deverdo ocerepana unidade para orientacdes e
consentimento a cerca de sua participagdo pana gufter realizar coleta de exames, como:
albumina, colesterol, glicemia, insulina transars@sa fosfatase alcalina e glutationa sérica
além do exame de carga Viral e CD4 antes de irgcf@squisa, durante a pesquisa e ao final
da mesma. Logo apos a realizacdo dos exames,dferéadas ou a glutamina (5 mg/kg/dia)
ou albumina com dosagem similar ao da glutaminapasgentes participantes da pesquisa
durante quatro meses. Depois havera a inversaoup®sy exemplo: 0 grupo que recebeu
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glutamina recebera albumina e, o grupo que recalirumina recebera glutamina por mais
quatro meses.

Os desfechos avaliados nesta pesquisa estarddomeldos a intolerancia ao
imunofarmaconutriente, dificuldade de ingesta eofgdsrupos A e B. Durante o periodo de
coleta de dados todos os pacientes serdo acommandadaliados pelos pesquisadores.

O estudo foi previamente aprovado pelo Comité deaEé¢ Pesquisa (CEP) do
Hospital Universitario Julio Muller (HUJM) de acarccom as diretrizes disciplinadas pela
resolucdo 196/96 do Ministério da Saude (PlatafdBmeesil, CAAE: 04788312.0.0000.5541,
processo numero: 194.303)

Em caso de eventuais duvidas acerca dos procedisyargcos, beneficios e outros
assuntos relacionados com a pesquisa, contactao quequisador responsavel por telefone
ou e-mail.

A participacao € voluntaria e este consentimentiepser retirado a qualquer tempo,
sem prejuizos a continuidade do tratamento do guymciente necessita. Quantos aos dados
oriundos da participacdo do voluntario, é garanadaonfidencialidade das informacdes
geradas e a privacidade na pesquisa.

Eu, ,NRG
declaro ter sido informado e concordo em partigcipamo voluntario, do projeto de pesquisa
acima descrito.

Ou

Eu, ,RG n° ,

responsavel legal por , RG n°
declaro ter sido informadmreordo com a sua participacao,
como voluntério, no projeto de pesquisa acima @escr

Nome e assinatura do paciente ou seu responsgegl le

Nome e assinatura do responsavel por obter o ctimsario.

Testemunha Testemunha

Cuiab4, de de 201__ .
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APENDICE Il — Planilha de dados

Planilhas com dados demograficos

| sxo | ___DADE______| TEMPO DE USO DE ARV ______pso |

Grupo Grupo Grupo Grupo

PACIENTES Grupo A/Gltn Grupo B/Malto Grupo A/Gltn B/Malto Grupo A/Gltn B/Malto A/Gltn B/Malto
Paciente 1 masc fem 45 29 9 6 82 82
Paciente 2 fem fem 35 29 7 6 78 78
Paciente 3 fem fem 45 36 5 6 72 72
Paciente 4 masc fem 32 43 4 7 62,4 62
Paciente 5 fem masc 28 36 7 4 84,8 84,7
Paciente 6 masc masc 28 34 4 8 63,3 63,1
Paciente 7 fem masc 34 35 3 5 71,2 70,4
Paciente 8 masc masc 38 41 6 5 73,5 70,2
Paciente 9 masc masc 38 40 3 9 57,6 56,9
Paciente 10 masc masc 33 39 8 3 72,6 72,2



Planilha com dosagens bioquimicas metabdlicas

_ GlicemiaTO | GlicemiaT8 | Insulina basal TO | Insulina basal T8 Creatinina TO Creatinina T8

Grupo A 5,01 4,41 0,96 0,96
85 88 6,26 2,95 29 30 0,82 0,90
96 82 6,72 3,97 30 31 0,46 0,53
97 90 11,67 2,92 25 26 0,71 0,82
80 82 12,23 9,52 25 35 0,93 1,04
88 93 6,55 5,66 30 38 0,96 0,96
80 90 4,47 4,4 21 43 0,79 0,69
91 81 5,9 5,3 32 30 0,54 0,57
92 89 6,72 6,38 42 42 1,16 1,0
92 97 5,32 3,07 25 25 0,95 1,0

_ Glicemia TO Glicemia T8 Insulina basal TO | Insulina basal T8 Creatinina TO Creatinina T8

Grupo B 2,12 2,12 0,40 0,45
87 88 6,8 6,6 20 21 1,03 1,05
92 92 6,72 6,8 18 18 0,67 0,62
90 90 51 51 32 30 0,54 0,55
95 94 5,14 5,16 22 23 0,20 0,20
88 89 6,71 6,69 23 24 1,03 1,02
86 89 3,09 3,09 27 29 0,82 0,90
%94 93 5,66 5,7 25 27 0,74 0,74
95 91 3,4 4,7 31 30 0,90 0,90

89 89 4,9 4,9 21 21 0,79 0,79



e TGO/AST T0 TGO/AST T8 TGP/ALT T0 TGP/ALT T8 | GGTTO | GGTTS Amilase TO Amilase T8

Grupo A
23 16 28 23 23 21 70 75
14 22 23 28 43 45 71 78
22 19 25 19 58 56 45 50
12 14 11 10 19 18 71 67
20 16 14 15 25 29 76 78
28 40 14 31 37 34 61 69
17 20 22 18 46 35 62 62
23 18 38 23 55 34 75 77
20 18 22 23 42 29 53 55

e TGO/AST T0 TGO/AST T8 TGP/ALT T0 TGP/ALT T8 | GGTTO | GGTTS Amilase TO Amilase T8

Grupo B
20 20 24 24 42 42 53 54
18 20 15 15 55 55 48 50
27 26 32 30 46 46 60 60
21 20 14 13 44 42 76 70
14 14 23 23 43 43 71 72
18 19 22 24 56 56 68 69
16 18 15 17 35 37 78 76
16 16 23 20 21 21 70 73

43 42 31 30 42 42 69 69
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_ Lipase TO LlpaseT8 Albumina TO | Albumina T8 Alfafetoprotema TO Alfafetoprotema T8 | Colesterol TO | Colesterol T8

Grupo A

57

45
69
67
90
77
50
68
65
68

47
69
69
96
51
79
68
68
68

4,7
3,9
4,4
3,7
4,9
4,5
3,5
4,9
4,3

4,8
43
4,4
4,2
4,4
4,5
4
3,7
4,5

1,7
3,3
2,9
1,2
1
1,6
1,9
1,9
1,8

1,6
2,9
2,6
1
1
1,4
1,5
1,9
1,2

158
182
249
242
249
151
227
182
167

160
204
268
195
253
150
200
226
179

_ Llpase T0 LlpaseT8 Albumina T0 | Albumina T8 Alfafetoprotelna LY Alfafetoprotelna T8 | Colesterol TO | Colesterol T8

Grupo B

77
34
52
77
69
70
51
88
79

77
34
52
80
62
71
51
88
79

4,5
4,3
3,5
4,1
3,7
4,4
4,5
4,8
3,3

4,4
4,3
3,4
3,9
3,8
4,2
4,3
4,8
3,5

1,7
1,4
1,3
1
3,3
2,5
1,9
3
1,2

1,7
1,4
1,4
1
3,3
2,5
1,8
3
1,1

165
197
227
134
159
267
153
160
151

164
221
212
137
152
270
155
159
149
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Colest HDL Colest HDL
Colest. LDLTO | Colest. LDLT8 | Colest. VLDLTO | Colest. VLDL T8 Trlgllcerldes TO Trlgllcerldes T8

Grupo A

42
50
54
50
41
41
50
58
43

42
53
56
55
46
38
54
56
40

90
79
117
105
103
53
105
102
90

90
98
115
109
103
51
104
103
95

26
53
38
37
60
57
22
22
34

26
52
50
23
62
59
22
27
30

130
260
191
186
200
205
110
112
171

132
259
198
184
207
203
111
216
172

Colest HDL Colest HDL
Colest. LDLTO | Colest. LDLT8 Colest. VLDLTO | Colest. VLDL T8 Trlgllcerldes TO Trlgllcerldes T8

Grupo B

46
50
50
35
49
57
47
42
53

47
51
50
37
47
59
47
40
50

94
99
105
85
59
106
92
90
100

95
100
105

88

55
102
92
90
102

25
49
22
25
60
50
54
26
57

25
49
22
26
60
50
54
26
57

125
200
110
127
102
202
139
132
208

125
207
112
127
100
202
138
132
206



_

Grupo A

486
574
631
484
364
851
830
481
515
741

610
833
573
364
827
757
489
525
706

910
1601
741
554
787
900
648
1907
903

Planilhas com dosagens bioquimicas imunolégicas

910
1601
948
554
591
849
648
1907
706

_

Grupo B

416
800
500
490
379
427
545
420
689
604

702
500
389
381
425
540
390
690
785

900
659
770
1088
792
885
1078
1015
1014

1001
659
771
987
649
885
1049
1003
997

45



46

17 ANEXOS
ANEXO |
Formulario de Avaliacdo Subjetiva Global (ASG)
A- HISTORIA
1. Mudancga de Peso Corpéreo
¢ Peso Habitual: Kg
*  Peso Atual: Kg Altura referida: m  IMC: kg/m?
¢ Perdeu peso nos ultimos 6 meses: ( )Sim  ( ) Nao
¢ Quantidade perdida: Kg
¢ % de perda de peso em relagcdo ao peso habitual : %

e Nas duas ultimas semanas: ( ) continua perdendo peso ( ) estavel ( )engordou

2. Ingestdo alimentar em relagao ao habitual
e ( )sem alteracGes ( ) houve alteragdes
Se houve alteragdes, ha quanto tempo: dias
Se houve, para que tipo de dieta:
( ) solida em quantidade menor ( ) liquida completa
( ) liquida restrita ( ) jejum

3. Sintomas gastrointestinais presentes ha mais de 15 dias
e ( )Sim ( )Nao

Se sim,
( ) Vomitos ( ) Nauseas
( ) Diarréia (mais de 3 evacuacgdes liquidas/dia) ( ) Inapeténcia

4. Capacidade funcional
e ( )semdisfungdo ( )disfuncao
Se disfun¢do, ha quanto tempo: dias
Que tipo: ( ) trabalho sub-6timo ( ) em tratamento ambulatdrial ( ) acamado

5.Doenga principal e sua correlagdao com necessidades nutricionais
e Diagnéstico principal:
¢ Demanda metabdlica: ( ) baixo stress ( ) stress moderado ( ) stress elevado

B- EXAME FiSICO:

(
() perda de gordura subcutanea ( triceps e tdérax )

() perda muscular ( quadriceps e deltdides )

( )edema detornozelo

( ) edema sacral

() ascite

C- AVALIACAO SUBIJETIVA:

() Nutrido

() Moderadamente desnutrido ou suspeita de desnutricdo
() Gravemente desnutrido

para cada item dé um valor: O=normal, 1=perda leve, 2=perda moderada, 3=perda importante)
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ANEXO I

i HOSPITAL UNIVERSITARIO
‘3( JULIO MULLER- W"ﬁ
UNIVERSIDADE FEDERAL DE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A influéncia da glutamina no sistema imunolégico de pacientes com HIV/AIDS.
Pesquisador: Juliana Ramos Leones

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 04788312.0.0000.5541

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina da UFMT

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 194.303
Data da Relatoria: 06/02/2013

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um estudo gue consistira na sele¢éo de pacientes canditados a participar da pesquisa através
de coleta de dados realizada diretamente nos prontuarios dos usuarios submetidos ao estudo. Os pacientes
selecionados deverdo estar fazendo uso de antirretroviral (lopinavir/ritonavir; lamivudina/zidovudina), num
periodo superior a dois anos. Apés levantamento e coleta de dados, sera realizada busca ativa dos
pacientes selecionados, através de contato telefénico. Logo apos, os 20 pacientes selecionados para a
pesquisa deverdo comparecer na unidade para orientacdes e consentimento a cerca de sua participacdo
para enfim poder realizar a avaliagdo antropomeirica e coleta de exames como:
albumina,colesterol,glicemia, insulina, transaminases, fosfatase alcalina e glutationasérica além do exame
de carga Viral e CD4. Ressalvo que todos estes exames seréo realizados antes da pesquisa, durante a
pesquisa (3° més) e ao término da mesma. Depois da realizacdo dos exames, serdo ofertadas ou a
glutamina ou albumina aos pacientes participantes do estudo sob forma de sorteio por quatro meses. Tanto
a glutamina, quanto a

albumina serdo ofertados conforme peso de cada paciente.Logo apos os dois meses ocorrera a inversao
dos grupos exemplo: o grupo que recebeu glutamina recebera albumina, e o grupo que recebeu albumina
recebera glutamina.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a influéncia da glutamina (administrada por via oral) no sistema imunolégico de pacientes

Endere¢o: Rua Fernado Correa da Costa n® 2367

Bairro: Boa Esperanca CEP: 78.060-900

UF: MT Municipio: CUIABA

Telefone: (63)3615-6254 E-mail: shirleyfp@bol.com_br



JULIO MULLER-

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Por se tratar de um imunofarmaconutriente condicionalmente essencial, a glutamina ndo oferece riscos aos
participantes da pesquisa. O estudo contribuira com dados que possam ser utilizados para a melhoria dos
servicos de assisténcia as pessoas que vivem com HIV/AIDS como com a implantagcdo de novas op¢des
que contribuam para um melhor progndstico de saude. O servigo sera contemplado com a oportunidade de

jg‘: HOSPITAL UNIVERSITARIO

A

participar de um estudo que possa vir a promover impactos positivos com relagdo a melhoria no quadro

clinico geral destes pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto esta bem delineado e com relevancia.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Possui todos os termos de apresentagéo obrigatoria.

Recomendacgoées:
Sem recomendacdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Atendeu a todas as pendéncias anteriores.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

N&o

Consideragoes Finais a critério do CEP:
Projeto aprovado em relacdo a analise ética.

CUIABA, 06 de Fevereiro de 2013

Assinador por:

SHIRLEY FERREIRA PEREIRA
(Coordenador)
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