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RESUMO

A disfagia ¢ qualquer disfungdo anatomica ou fisiologica de base neurologica que afete o
processo de degluticio. Mundialmente, estima-se que a disfagia afete cerca de 8% da
populagdo, representando 590 milhdes de pessoas. Assim, um dos grandes desafios para
industria de alimentos ¢ possibilitar de maneira adequada a ingestdo alimentar para pacientes
disfagicos, pois alteragdes na consisténcia, textura e apresentagao tornam os alimentos menos
atrativos. Suplementos alimentares sdo opgdes oferecidas para individuos ou pacientes que
necessitam melhorar sua ingestao de nutrientes. Diante disso, este trabalho teve como objetivo
desenvolver uma formulagdo de suplemento alimentar fortificado com proteinas, vitaminas e
fibras na consisténcia “mel” para pacientes com disfagia e avaliar a percepcao sensorial ¢ da
degluticao dos pacientes em relacdo a formulagdo desenvolvida. Para isto, caracterizou-se o
produto quanto a composi¢ao centesimal, pH e °BRIX. Realizou-se andlise microbioldgica para
avaliar qualidade higiénico-sanitaria do suplemento conforme previsto na regulamentagdo
nacional. Determinou -se osmalidade através do indice crioscopico e, também determinou-se
viscosidade. Avaliou-se a degluticdo com base no protocolo de Avaliagdo de Seguranca da
Degluti¢do e, aplicou-se teste de aceitagdo com escala heddnica para analise sensorial. Desta
forma, obteve-se um suplemento com 29% de proteina, 43% de carboidratos, 28% de lipideos,
densidade energética de 1,3 kcal/mL, pH 6,35, Brix de 26° e osmolalidade de 261,5 mOsM.kg-
. Quanto a analise de viscosidade, o suplemento atingiu 1150 cP, conforme os padrdes
estabelecidos pela National Dysphagia Diet dos Estados Unidos. Em relagdo a analise sensorial,
todos os atributos (aroma, sabor, cor e aceitabilidade global) atingiram média superior a 5 e
indice de aceitabilidade maior que 80%.

Palavras-chave: Disfagia. Formula¢do de alimentos. Osmolalidade. Suplemento proteico.



ABSTRACT

Dysphagia refers to an anatomical or physiological dysfunction (neurologically based) that
affects the swallowing process. Worldwide, is estimated that dysphagia affects about 8% of the
population, representing 590 million people. Thus, one of the major challenges for the food
industry is to adequately enable food intake for dysphagic patients, as changes in consistency,
texture and presentation make foods less attractive. Dietary supplements are options offered to
individuals or patients who need to improve their nutrient intake. Therefore, this study aimed
to develop a protein supplement formulation fortified with proteins, vitamins and fibers in
“honey” consistency for patients with dysphagia and to evaluate patients' sensory perception
and swallowing in relation to the developed formulation. For this, the product was characterized
by centesimal composition, pH and °\BRIX. Performed microbiological analysis as provided for
in national regulations. Osmality was determined by the cryoscopic index, and viscosity.
Evaluated swallowing based on the Swallowing Safety Assessment protocol, applied hedonic
scale acceptance test for sensory analysis. Thus, a supplement with 29 % protein, 43%
carbohydrate, 28% lipid, caloric density 1.3 kcal/mL, pH 6.35, Brix 26° and osmolality 261.5
mOsM . kg -' were obtained. The viscosity analysis reached 1150 cP, according to the standards
established by the US National Dysphagia Diet. Regarding the sensory analysis, all attributes
(aroma, taste, color and overall acceptability) reached an average higher than 5 and an
acceptability index greater than 80%

Keywords: Dysphagia. Food formulation. Osmolality. Protein Supplement.
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1 INTRODUCAO
A disfagia consiste na dificuldade da transferéncia do alimento da cavidade oral até o
estdmago, submetido por um complexo mecanismo neuromotor (NAJA, 2011).

Mundialmente, estima-se que a disfagia afete cerca de 8% da populacao, representando
590 milhdes de pessoas (CICHERO et al., 2017). Como consequéncia deste sintoma, os
pacientes podem apresentar desnutricdo, desidratagdo e pneumonia, o que diminui a qualidade
de vida (GERMAIN; DUFRESNE; GRAY-DONALD, 2006; SANTINI, 2008).

Para os pacientes disfagicos manterem-se nutridos, sdo necessarias diversas
modifica¢des na textura dos alimentos e uso de espessantes em liquidos, para assegurar a sua
ingestdo (CICHERO et al., 2013). No entanto, somente o consumo de alimentos com textura
modificada ndo supre as recomendacgdes didrias (WRIGHT et al., 2005). Ainda, existe o risco
de asfixia, engasgo e pneumonia por aspira¢ao (CICHERO et al., 2013).

Com o objetivo de melhorar a ingestdo energética diaria destes individuos, o mercado
internacional investiu no desenvolvimento e comercializagdo de suplementos fortificados com
vitaminas, proteinas e minerais junto a agentes espessantes (POWNALL; TAYLOR, 2017). De
acordo com o relatério Report and Data (2019) o mercado global de suplementos alimentares
¢ avaliado em US$ 124,8 bi e estima um crescimento de, aproximadamente, 60% nos proximos
5 anos.

J& no Brasil, o consumo destes produtos ainda ¢ limitado, segundo relatério da
BRASNUTRI (2018), e o mercado de suplementos alimentares, representa, R$ 2 bi, ou seja,
em comparagdo ao mercado internacional, representa 0,40%. Diversos fatores indicam que o
alto custo comercial e as dificuldades em relacdo a tecnologia de formulagdo e produgdo
influenciam nessa limitagdo em nivel nacional. Portanto, para diminuir a caréncia de
disponibilidade destes tipos de produtos, este projeto tem como objetivo o desenvolvimento de
um suplemento alimentar, bem como sua caraterizagdo, analise sensorial e avaliagdo clinica

tanto em relagdo a degluticdo quanto em relagdo a textura adequada aos pacientes disfagicos.
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1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivo Geral

O objetivo deste trabalho ¢ desenvolver uma formulagdo de suplemento alimentar
fortificado com proteinas, vitaminas e fibras na consisténcia mel (351 - 1750 cP) para pacientes
com disfagia e avaliar a percep¢ao sensorial e da degluticdo dos pacientes em relagcdo a

formulacao desenvolvida.

1.1.2 Objetivos Especificos

* Formular um suplemento alimentar na forma de bebida pronta para o consumo
na consisténcia mel (350 a 1750 cP);

= Caracterizar o suplemento quanto a composi¢ao centesimal;

= Caracterizar o suplemento quanto ao pH, °Brix, osmolalidade e viscosidade;

= Analisar microbiologicamente o suplemento quanto a seguranga para 0 consumo
em relacdo a presenca de Bacillus cereus, coliformes termotolerantes,
Estafilococos coagulase positiva e Salmonella sp.;

= Realizar avaliagdo de degluticao do suplemento pelos pacientes disfagicos.

= Realizar andlise sensorial quanto ao teste de aceitabilidade do suplemento.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 DEGLUTICAO

A degluticdo consiste na transferéncia do bolo alimentar da cavidade oral até o
estdmago, sem permitir a entrada de nenhuma substancia no trato respiratorio. O ato de deglutir
¢ um processo fisiologico, complexo, coordenado e que envolve diversas estruturas
relacionadas, compostas pela cavidade oral, faringe, laringe e es6fago, sendo estes submetidos
ao controle neuromuscular (MARCHESAN, 2008).

O mecanismo da degluticdo pode ser descrito em quatro fases. Primeiro, com a fase oral
preparatdria, acdo voluntaria, que consiste na ingestdo do alimento por meio da salivagado,
mastigacdo e manipulacdo da lingua transformando o alimento em bolo alimentar. Na etapa
posterior, fase oral, ainda voluntaria, ocorre a transferéncia do bolo alimentar através da
propulsdo deste por meio da lingua. No momento que o bolo alimentar ¢ direcionado para
faringe, ha elevacdo do palato mole e fechamento da nasofaringe. A fase oral dura de 0,5 a 1
segundo (MARCHESAN, 2008). Na fase faringea, etapa involuntdria, numerosos nervos e
musculos sdo ativados, o fechamento completo automéatico da glote e inicio da contragdao
peristaltica da musculatura constritora da faringe em sentido craniocaudal propulsionam o bolo
alimentar pela laringofaringe. Ja na ultima fase, esofagica e involuntéria, o bolo alimentar entra
no esdfago através da abertura do esfincter esofagico superior e pela contragdo peristaltica é
movido para baixo, até a juncdo gastroesofagica. Além disso, ha a reabertura do palato mole e
da epiglote, retornando a respiragdo (PATERSON, 1996).

A Figura 1 elucida as principais caracteristicas do mecanismo da degluti¢do, destacando
a formacdo do bolo alimentar, o fechamento da nasofaringe, o abaixamento da epiglote com a
transferéncia do bolo alimentar para o es6fago e por fim o retorno da posi¢do normal da

nasofaringe e epiglote, desobstruindo as vias areas (ASLAM; VAEZI, 2013).
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Figura 1- Principais caracteristicas do mecanismo normal da degluticdo

A. INICIO DA DEGLUTIGAO B.FECHAMENTO DA NASOFARINGE

PALATO MOLE W
LINGUA i
FARINGE
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TRAQUEIA

C. PROTECAO DAS VIAS AEREAS | D. DESOBSTRUCAO

(<

i ; Z“h.,..".ﬁ EPIGLOTE
GLOTE { \

Fonte: Adaptado de Aslam e Vaezi (2013).

2.2 DISFAGIA

A disfagia ¢ qualquer disfun¢do anatdémica ou fisiologica, de base neuroldgica que afete
o processo de degluticdo, ou seja, que comprometa qualquer uma das fases oral, faringea e/ou
esofagica (GERMAIN; DUFRESNE; GRAY-DONALD, 2006; LOGEMANN, 2007). A
disfagia € um sintoma acometido por doengas degenerativas, deméncia, doenga de Parkinson e
doenca de Alzheimer (GROHER, M. E; BUKATMAN, 1986; COOK, 2009).
Consequentemente esta disfunc¢do pode resultar no direcionamento errado do bolo alimentar ou
liquidos para direcdo da regido laringo-faringea, o que pode provocar tosses, engasgos e/ou
asfixia, gerando um grande risco a sauide (CURRAN; GROHER, 1990).

Em idosos o diagndstico pode ser confundindo com presbifagia, ou seja, estado de
senescéncia fisiologica natural que afetam os mecanismos fisiologicos e neurais envolvidos na
degluticao (NEY et al., 2009).

Em estudo realizado por Kalf et al. (2012), um terco dos pacientes com Doenca de
Parkinson, apresentaram sintomas de disfagia subjetiva, sugerindo que nestes pacientes ¢
comum manifestar este tipo de sintoma, e que nem sempre eles expdem as dificuldades de

degluticao ao menos que sejam solicitados.
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A incidéncia de disfagia se torna mais alta quando associadas com pacientes que
sofreram acidente vascular encefalico (AVE). Em um hospital publico de referéncia, dos 102
pacientes com AVE, 76,5% desta apresentaram disfagia e apos avaliacdo de 61 pacientes por
videofluoroscopia, essa porcentagem aumentou para 91%. Os autores afirmam que este sintoma
esta presente nos diferentes graus de recuperacdo de AVE (SCHELP et al., 2004).

Devido a estes fatores, individuos disfagicos normalmente fazem alteragcdes de maneira
voluntéria ou involuntaria em suas refeigdes com objetivo de evitar certos tipos de alimentos.
Como consequéncia, a quantidade de comida ¢ reduzida, o que pode acarretar a perda de peso
e consequente desnutri¢do, podendo ser acompanhado de outros problemas de saide como
desidratacao (SANTINI, 2008).

Desta forma, ¢ essencial a avaliagdo clinica de neurologistas, fonoaudiologos e
nutricionistas e de exames como a videofluoroscopia, com objetivo de recomendar texturas

apropriadas para cada estagio da doenca. (TAQUEMORI, 2008).

2.3 DIETA

Apo6s o diagnoéstico e recomendagdes prescritas pelos profissionais, as modificacdes na
textura dos alimentos e espessamento nos liquidos devem ser inseridas na dieta diaria, nao como
uma escolha, mas como uma necessidade do individuo em manter-se nutrido ¢ hidratado
(SANTINI, 2008).

Estudo realizados por Wright et al. (2005) constataram que pacientes idosos que
consumiram uma dieta com textura modificada em comparacdo com 0s que consumiram uma
dieta hospitalar normal, obtiveram menores ingestdo de energia e proteinas.

Assim, um dos grandes desafios ¢é possibilitar de maneira adequada a ingestao alimentar
para pacientes disfagicos, pois alteracdes na consisténcia, textura e apresentagao tornam os
alimentos menos atrativos (GERMAIN; DUFRESNE; GRAY-DONALD 2006).

Ap6s determinadas as modificagdes na textura dos alimentos, € necessario um controle
da viscosidade como forma de tratamento da disfagia (PENNAM; THOMSON, 1998). Cichero
et al. (2013) abordaram as numerosas variagdes no grau de modificagdo e diferentes descri¢des
de texturas. Sendo assim, quanto a consisténcia alimentar, a textura varia de duas a cinco

categorias, conforme demonstrado no Quadro 1.
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Quadro 1 — Classificagao de dietas para pacientes com disfagia.

Classificacdo de alimentos | Descri¢do da textura dos alimentos

Puré liquidificado/fino Consisténcia homogénea que ndo mantém sua forma apds servir

Puré grosso/macio e suave | Consisténcia espessa e homogénea, que mantém sua forma apoés ser utilizada, e
ndo se separa em componente liquido e solido durante a degluti¢do, ou seja,

coesiva

Finamente picada Dieta macia de texturas coesas e consistentes que requerem alguma mastigagao

(tamanho de particula mais frequentemente descrito como 0,5 x 0,5 cm)

Normal modificado Alimentos normais de texturas variadas que requerem mastigacdo, evitando
alimentos particulados que apresentam risco de asfixia (tamanho de particula

mais frequentemente descrito como 1,5 X 1,5 cm)

Fonte: Penman e Thomson (1998)

Segundo o relatério da National Dysphagia Diet (NDD), publicado em 2002 nos
Estados Unidos pela American Dietetic Association, foi determinada a terminologia padrao e
as aplicagdes praticas de modificacdo na textura da dieta no tratamento da disfagia. Ainda, o
relatdrio inclui recomendagdes para rotulagem e taxas de viscosidade para cada um dos quatro
niveis de consisténcia (fina, néctar, mel e pudim).

A viscosidade dos liquidos espessados ¢ expressa em centipoise (cP). As taxas de

viscosidade dos alimentos liquidos, categorizadas pela NDD sdo as demonstradas no Quadro 2.
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Quadro 2 - Classificacao de liquidos espessados para dietas de pacientes com disfagia

Consisténcia Viscosidade Descrigéo da Consisténcia Exemplos
(cP)
Fina 1-50 Liquidos ralos agua, gelatina, cafés chas, sucos
Néctar 51-350 O liquido escorre da colher formando suco de manga ou péssego ou
um fio iogurte
Mel 351-1750 O liquido escorre da colher formando mel
um V
Pudim >1750 O liquido escorre da colher, caindo em creme de abacate e iogurte
bloco Cremosos

Fonte: adaptado de National Dysphagia Diet (2002).

2.4 SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Suplementos alimentares sdo opgdes oferecidas para individuos ou pacientes que
necessitam melhorar sua ingestao de nutrientes. Dentre as modificagdes e dietas estabelecidas
para individuos com disfagias, suplementos alimentares podem ser descritos para o consumo
(POWNALL; TAYLOR, 2017).

No mercado nacional e internacional, suplementos com diferentes consisténcias,
caracteristicas nutricionais e sabores sdo ofertados. Algumas das marcas que investem e

oferecem produtos para este tipo de publico podem ser visualizadas na Figura 2.

Figura 2 - Marcas e nomes comerciais de suplementos para disfagicos.
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Fonte: o autor.
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Segundo a Food Drug Administration (FDA), os suplementos dietéticos sao
denominados como substancias ingeridas por via oral a qual fornecam valor nutricional a dieta,
que contenham um ou mais ingredientes como 0s macronutrientes, carboidratos, proteinas e
lipideos e micronutrientes como vitaminas e minerais, além de ervas, compostos botanicos,
probidticos, sendo comercializados em forma de cépsulas, pos, liquidos e/ou comprimidos.

O mercado global de suplementos alimentares no ano de 2018 foi avaliado em US$
124,8 bi (cento e vinte e quatro bilhdes de dolares) e estima que até o ano de 2026 aumente para
USS 210,3 bi (duzentos e dez bilhdes de dolares), de acordo com analise de Reports and Data
(REPORTS AND DATA, 2019). Fatores como o crescente envelhecimento populacional e
diagnésticos de doengas cronicas, conscientizacdo do consumo alimentar, aumento da renda
dos consumidores, entre outros, justificam o crescimento deste mercado global (REPORTS
AND DATA, 2019).

Uma pesquisa divulgada pela Associac¢ao Brasileira da Industria de Alimentos Para Fins
Especiais e Congéneres (ABIAD), em parceria com a Associa¢ao Brasileira das Empresas do
Setor Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de Promocao da Saude (ABIFISA) e a Associacao
Brasileira das Empresas de Produtos Nutricionais (ABENUTRI) realizada por
Toledo&Associado, entre o ano de 2014 e 2015, demonstraram o consumo de suplemento
alimentar em 54% dos lares brasileiros, sendo que a classe C correspondeu em 42% dos
pesquisados (ABIAD, 2016).

No Brasil, foi publicado em 2018 o faturamento de suplemento alimentar em R$ 2 bi
(dois bilhdes de reais), 8,5% a mais do que no ano de 2017, dados divulgados pela Associagao
Brasileira dos Fabricantes de Suplementos Nutricionais e¢ Alimentos para fins Especiais
(BRASNUTRI) fundada em 2012 e que hoje retine 13 fabricantes. Sdo estimados crescente
consumo de suplementos para os anos seguintes devido a divulgacdo de novas resolucdes
(BRASNUTRI, 2009).

Recentemente publicada no Brasil, a resolugdo RDC ne 243/2018 que regulariza os
suplementos alimentares, tornou-se o novo marco que tem como objetivo auxiliar os
consumidores ao acesso de suplemento alimentar, tornar mais simétricas as informacdes
presentes neste mercado e diminuir os obstidculos de comercializagdo. A nova categoria
enquadra como suplementos alimentar os suplementos vitaminicos e minerais, de substancias
bioativas e probidticos, de suplementos para atletas e de complementos alimentares para
gestantes e nutrizes, administrado via oral, apresentado em formas farmacéuticas, para

individuos saudaveis, sendo fornecidos em forma de cépsulas, liquidos, pos, géis, pastilhas, etc.
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Esta nova resolugdo, revoga integralmente as normativas de n°® 32/1998, n°® 222/1998, n°
223/1998, a resolucao - RDC n° 2/2002 ¢ RDC n° 18/2010 (BRASIL, 2008).

Atualmente, os regulamentos especificos que abordam os suplementos alimentares sao
a resolucdo - RDC n o 243/2018 que abrange os requisitos sanitdrios dos suplementos
alimentares, a RDC n° 239/2018 que determina quais os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia sdao autorizados para uso em suplementos alimentares; e a instru¢ao IN ne 28/2018,
que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem
complementar dos suplementos alimentares (BRASIL, 2008).

As diferentes variagdes de suplementos presentes no mercado permitem que oS
individuos possam obter as necessidades adequadas de nutrientes e consequentemente aos
ingeri-las o organismo absorva, utilize e transforme-as, com o objetivo de obter energia, manter
as atividades metabolicas e regular do funcionamento do organismo.

Nosso organismo necessita de energia para nos mantermos vivos, sendo, assim ao
consumirmos suplementos com fontes de carboidratos, proteinas e/ou lipideos, estes liberam
energia em forma de calor. Uma das formas de representagdo de energia ¢ através da unidade
de medida caloria (cal), sendo estd a quantidade de energia térmica necessaria para se elevar a
temperatura a 1 °C. Nos alimentos a quantidade de energia ¢ elevada, assim, 1000 cal ¢
equivalente a 1 kcal. As proteinas e carboidratos, quando metabolizados fornecem 4 kcal/g e as
gorduras 9 kcal/g (IRESTON-JONES, 2018). Os suplementos hiperproteicos oferecem
proteinas e aminoacidos os quais o organismo ndo consegue sintetizar (CAWOOD; ELIA;
STRATTON, 2012). Segundo a Dietary Reference Intakes, o consumo de proteinas para
homens ¢ de 56 g/dia, mulheres 46 g/dia, gravidas e lactantes 71 g/dia.

As fontes de proteinas podem ser de origem animal ou vegetal. Em suplementos
alimentares sao utilizados por exemplo os caseinatos, produtos derivados da caseina do leite
desnatado, sendo composta de quatro proteinas diferentes (asl, as2, B, k-caseina, em
propor¢des em massa de aproximadamente 4:1:4:1). Os caseinatos sao amplamentes utilizados
na industria de alimentos e suas propriedades variam conforme o tipo do céation, método de
fabricacdo e incorporacdo. Caseinatos sdo altamente soluveis, formadores de emulsdes e
espumas, quando comparados com a caseina acida e coalho (YE; SRINIVASAN; SINGH,
2000). Ja a proteina concentrada do leite, largamente utilizada em suplementos, consiste

basicamente no leite desnatado, pasteurizado, seguido de ultrafiltracdo e atomizacao, obtendo-
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se um pod com teor proteico total de solidos variando de 42 a 85% e menores teores de lactose
(AGARWAL et al, 2015). O Quadro 3 apresenta as diferentes concentragdes na composi¢ao

das proteinas concentradas do leite.

Quadro 3 - Composi¢ao em % do concentrado proteico do leite. MPC: Milk protein

concentrated.
MPC-42 MPC-56 MPC-70 MPC-80 MPC-85
Proteina base seca 42 56 70 80 85
Lactose 46 31 16 6 4
Cinza 6 7 7 7 7
Gordura 1,5 1,5 1,5 1,5 1,5

Fonte: Adaptado de AGARWA et al. (2015)

Os concentrados proteicos do leite apresentam excelentes propriedades funcionais,
sendo incorporados em formulag¢des de bebidas nutricionais, dando estabilidade frente ao calor,
sabor e cor aos produtos, além de sua propriedade nutricional (AGARWAL et a/, 2015).

Os suplementos hipercaldricos, como principal fonte os carboidratos tém como objetivo
ganho de peso. A maltodextrina ¢ o produto da hidrdlise parcial do amido de diferentes fontes
botanicas, com valores de dextrose equivalente (DE) menores que 20 e em média 5 a 10 unidade
de glicose. Comercialmente sdo encontradas em forma de pds ou em solugdes concentradas.
Possuem como caracteristica alta solubilidade em agua, atuam como agentes gelificantes e
espessantes. Em valores maiores de DE 18, as maltodextrinas sdo adicionadas em formulas
infantis como suplemento alimentar e produtos enterais, em bebidas energéticas auxiliando no
desempenho de esportistas durante exercicios fisicos, recuperagdo corporal, prevenindo fadiga
(KENNEDY; KNILL; TAYLOR, 1995, apud KEARSELEY; DZIEDZIC 1995).

Como fonte de gordura, os lipideos sdo moléculas organicas naturais e soluveis em
solventes organicos apolares. Os lipideos contribuem com atributos como textura, sabor,
nutricdo e densidade energética, desempenhando um papel importante na qualidade dos
alimentos. Sua manipulacdo tem sido muito estudada nas ultimas décadas na busca de
modifica¢des em suas propriedades fisicas e quimicas para a producdo de alimentos saudaveis
e com alta aceita¢do pelos consumidores. Sao recomendadas a ingestdo para adultos de 20 a

35g/dia de gorduras totais (MCCLEMENTS; DECKER, 2010).
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Conforme seus efeitos benéficos que incluem reducdo de niveis de LDL colesterol e
aumento de HDL colesterol, o 6leo de canola, ¢ um 6leo vegetal, derivado da colza, obtido de
trés espécies diferentes pertencentes ao género Brassica, com baixo teor de acido erucico (<
2%). O oleo de canola ¢ caracterizado por conter 58% de acido oleico, 22% de é4cido linoleico
e 10% de 4cido alfa-linolénico, e baixos teores de acido palmitico (MANDARINO;
ROESSING; BENASSI, 2005).

As vitaminas e os minerais também podem ser encontrados nos suplementos. Os seres
humanos nao sintetizam no organismo quantidades suficientes de vitaminas, sendo necessarias
de fontes externas, presente nos alimentos ou suplementos. As necessidades destes compostos
variam conforme a idade, sexo, estilo de vida, peso, altura e estado fisiologico. Quando nao
supridas as quantidades necessarias de vitaminas no organismo (avitaminose), implicam em
disturbios metabdlicos, como anemia, beribéri, pelagra, raquitismos entre outras. Ao contrario,
o excesso de vitaminas acarreta hipervitaminose, causa toxicidade e diversas complicagdes
metabolicas e fisiologicas. Independentemente da forma de obtencdo, havera sempre perdas nos
processos de fabrica¢do e/ou armazenamento. E necessario compreender a estabilidade, fatores
que podem alterar sua composicao de maneira qualitativa e quantitativa, como a temperatura,
pH, luz, solubilidade (GREGORY 111, 2010).

Diferentemente das vitaminas, os minerais sdo compostos inorganicos que contém
cations e ions metdlicos, presentes em baixas concentracdes nos alimentos, porém essenciais
para o metabolismo humano, atuando no desenvolvimento de ossos e dentes, como facilitadores
do transporte de oxigénio e dioxido de carbono no sangue. As necessidades de ingestdo por dia
dos minerais variam em microgramas a 1 g. Assim como para as vitaminas, 0S minerais em
excesso também podem causar toxicidade e a deficiéncia acarretar complicagdes (MILLER,
2010).

Para individuos disfagicos, ha preocupagdo na administragdo de liquidos de forma
segura, e além da preocupacao com asfixia e engasgo hd também o risco de pneumonia por
aspira¢do. Os fluidos regulares (finos), necessitam do movimento coordenado e tempo para que
os musculos e nervos estejam ajustados e permita que o bolo flua através da faringe e se
direcione ao esofago e estbmago. Por meio de exames clinicos pode ser conduzida a avaliagao

da seguranca da ingestdo de liquidos, sendo possivel realizar exames adicionais com o padrao-
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ouro sendo a videofluoroscopia ou a avaliacdo endoscopica da degluticdo (CICHERO et al.,
2013).

O aumento exponencial do uso de fluidos espessos vem acontecendo desde estudos
iniciados em 1993 para pacientes disfagicos (CICHERO et al., 2013). Os fluidos espessos
possibilitam seu gerenciamento na cavidade oral, alterando os reflexos da degluticdo,
diminuindo a rapidez do fluxo do liquido pelo trato digestivo, principalmente na regido da
faringe. Estas modificagdes proporcionam a redugao da necessidade de mastigagao e preparagao
oral dos alimentos (CURRAN; GROHER, 1990).

Os espessantes alimentares comerciais instantaneos consistem em amidos modificados
e gomas que adicionados em baixas concentracdes aumentam viscosidade, estabilizando e
espessando (HONG et al., 2012). A goma guar € uma fibra
alimentar, uma galactomanana isolada do endosperma de Cyamoposis tetragonolobus L. E
estruturalmente composta de cadeias longas e retas de unidades a-D-manopiranosil ligadas
entre si por ligagio p-D- (1-4) -glicosidica (BEMILLER; HUBER, 2010). E utilizada na
industria de alimento como estabilizador de emulsdo e espessante, embora sua alta viscosidade
limite sua incorporacdo em bebidas e alimentos, contudo, quando parcialmente hidrolisada,
apresenta uma caracteristica reduzida em viscosidade que permite ser adicionada em alimentos
obtendo-se aceitagdo pelos consumidores (YOON; CHU; JUNEJA, 2008). Obtém-se a
goma guar parcialmente hidrolisada por meio da hidrolise enzimatica parcial utilizando a 3-
endo-mananase, seguida por esterilizagdo e atomizacao por spray-drying. Suas propriedades
funcionais permitem sua estabilidade em baixos pH, calor, acido e enzimas digestivas (YOON;
CHU; JUNEJA, 2008).

Outra goma largamente utilizada na industria de alimentos ¢ a inulina. Esta ¢ um
polimero de residuo de frutose composta por unidades e B-D-frutofuranosil unidas por ligagdes
2—1 presentes em diversas fontes botanicas e principalmente obtida pela raiz de chicoéria
(Chicorium intybus). A inulina da chicoria € um pd branco de sabor neutro e apresenta 10% de
dogura quando comparada com a sacarose, possui capacidade gelificante, sendo adicionada em
alimentos como substituto de gordura. Diferentes graus de polimerizagao obtidos pela inulina,
permitem diferentes aplicacdes. Além de seu comportamento como fibra soluvel, sdo

constatadas diminui¢do do indice glicEémico pelo seu uso em alimentos (SHOAIB et al., 2016).
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3 MATERIAL E METODOS

3.1 MATERIAL

3.1.1 Matéria - prima

Para a formulagdo do suplemento alimentar e realizacao das anélises foram utilizados
os seguintes ingredientes e fornecedores: acido citrico — SweetMix; agua mineral; aroma de
baunilha - Solutaste; aroma de chocolate — Solutaste; cacau em pé alcalino — BrazilCoa;
caseinato de calcio — Master Sense; citrato de potassio — SweetMix; citrato de sédio -
SweetMix; fosfato de potassio — Plury Quimica; goma guar hidrolisada - Nestl¢; inulina -
Nestle; lecitina de soja — Master Sense; maltodextrina — SweetMix; mono e diglicerideos —
Master Sense; NaCl; 6leo de canola — BUNGE; pré-mix vitaminico - SweetMix; proteina

concentrada do leite — Master Sense; e sucralose — SweetMix.

3.2 METODOS

3.2.1 Elaboracio do suplemento alimentar

Para o desenvolvimento do suplemento, um levantamento de produtos similares
comercializados no mercado brasileiro e internacional foi realizado. A benchmarking
possibilitou obter uma média das porcentagens dos macronutrientes e densidade energética dos
produtos comerciais. Ainda, foram observados em produtos comerciais, informagdes quanto a
viscosidade, osmolalidade, modelos de embalagens em que sdo acondicionados e custos. Além
disso, o estudo preliminar contou com discussdes para tomada de decisdao de quais
caracteristicas nutricionais o produto em desenvolvimento teria, discussdes estas em parceria
com pesquisadores do Departamento de Nutricdo da Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC). Foram discutidas as restricdes que pacientes disfagicos sofrem e o que se espera de
um suplemento para este tipo de abordagem clinica.

O desenvolvimento do suplemento foi baseado nas seguintes resolugdes e instrugdes

normativas vigentes e conformes com as recomenda¢des do Ministério da Saude e Anvisa:
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Instrucdo normativa IN N° 28, DE 26 DE JULHO DE 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares; Resolu¢do da diretoria colegiada - RDC N° 239, DE 26 DE JULHO DE 2018, que
estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
suplementos alimentares; Resolu¢do da diretoria colegiada - RDC N° 360, DE 23 DE
DEZEMBRO DE 2003 que dispde sobre regulamento técnico sobre rotulagem nutricional de
alimentos embalados; Resolugdo da diretoria colegiada - RDC N° 269, de 22 de setembro de
2005 a qual aprova o regulamento técnico sobre a Ingestdo Diaria Recomendada (IDR) de
Proteina, Vitaminas e Minerais.

A partir disso, foram elaboradas formula¢des baseadas na expertise dos membros do
projeto no desenvolvimento de outros produtos similares com diferentes concentracdes,
volumes e consisténcias até obter um produto conforme. O célculo tedérico dos macronutrientes
para 100 g de produto foi realizado conforme a Resolugdo da diretoria colegiada RDC N° 360
da ANVISA (BRASIL, 2003). Desta forma foram definidos a densidade energética de 1,5
kcal/mL, e valores energéticos de 45 kcal de proteinas, 60 kcal de carboidratos e 45 kcal de
gorduras totais, representando respectivamente teor proteico de 30%, teor de carboidratos de
40% e teor de gorduras totais em 30%.

O suplemento alimentar foi produzido no Laboratorio de Bioprocessos e Laboratorio de
Tecnologia de Alimentos no Departamento de Ciéncias e Tecnologia de Alimentos da UFSC.
Cada ingrediente foi pesado em balanga semi-analitica. ApoOs a pesagem os ingredientes em po
foram homogeneizados, e adicionou-se em um béquer contendo 129 mL de agua mineral a
temperatura de 65 °C em chapa de aquecimento com agitagdo, até completa dissolugdo. Os
agentes emulsificantes foram adicionados na temperatura de 75 °C sob agitagdo. Apos
tratamento térmico (80 °C/8 min), o produto foi envasado a quente em garrafas de polietileno
de alta densidade, com sucessiva exaustao e arrefecimento com agua de gelo. O armazenamento
foi realizado a temperatura de refrigeragdo. O fluxograma representado pela Figura 3 demonstra

as etapas de elaboracdo do suplemento.



Figura 3 - Fluxograma de elaboragdo do suplemento
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Todas as andlises quimicas foram realizadas em duplicata, conforme descrito pelos

métodos do Instituto Adolfo Lutz (IAL) e Association of Official Analytical Chemistis (AOAC).

Foram pesadas 5 g de amostra para determinacdo de umidade, utilizando uma estufa a 105 °C,

até secagem em massa constante (IAL, 2005); as cinzas e minerais, por incinera¢do, em mufla

a 550 °C, de acordo com o método (IAL, 2005). A proteina bruta, determinada pela técnica

micro-kjeldahl, utilizando fator de conversao de nitrogénio para proteina de 6,38 pelo método

AOAC (991.20). Para a obtengao do extrato etéreo, foi utilizado o método de Soxhlet, utilizando
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éter de petroleo como solvente, apos o a extragdo e evaporagao por solvente, as amostras foram
pesadas, obtendo-se a quantidade de extrato etéreo por gravimetria (IAL, 2005). Os
carboidratos e fibras foram obtidos por diferenca entre o total (100%) e a somatoria dos demais
componentes da composi¢ao centesimal e foram determinados os valores energéticos segundo

a resolugao RDC n° 360 da ANVISA (BRASIL, 2003).

3.2.2.2 Mensuragdo do pH

Os valores de pH foram obtidos utilizando um pHmetro (Edge®, HANNA Instruments),
através da imersdo do eletrodo na amostra (AOAC, 2012). O aparelho foi calibrado com
solucdes tampao (pH 4,0 e 7,0). As medidas foram realizadas em triplicata e em temperatura

ambiente.

3.2.2.3 Determinagdo dos solidos soluveis totais (°Brix)

A determinacdo do °Brix foi realizada por refratometria através do refratdmetro de Abbé

(PZO-RL-1 Warszawa®, Poland) (IAL, 2008).

3.2.2.4 Analise microbiologia

A resolucao RDC n° 12, de 2001, que estabelece o Regulamento técnico sobre padrdes
microbiologicos para alimentos no Brasil (BRASIL, 2001), foi usada como critério de qualidade
higi€nico-sanitdria. As amostras foram submetidas a andlise do grupo indicador coliformes
termo-tolerantes e dos micro-organismos patogénicos Estafilococos coagulase positiva,
Salmonella sp. e Bacillus cereus, conforme metodologia descrita por Downes e Ito (2001). Os
resultados foram expressos em UFC/g de produto.

Para a realizagdo das analises foram pesadas 25 g da amostra e 225 ml de 4gua peptonada
0,1% em sacos estéreis, seguida de homogeneizagdo por aproximadamente 60 segundos em
Bag Mixer. A partir desta primeira diluicdo, foram realizadas dilui¢cdes seriadas sucessivas.

Para andlise de B. cereus, as diluicdes foram inoculadas em é4gar MYP com
espalhamento em superficie com alga de Drigalski. As placas foram incubadas invertidas a
temperatura de 30 = 2 °C por 24 h. Apos este periodo, foram selecionadas as coldnias tipicas
para testes bioquimicos confirmativos.

Para a realizacdo da contagem de Estafilococos coagulase positiva, via plaqueamento

direto em superficie, foram inoculadas as diluicdes em placas com 4gar Baird-Parker (BP)
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incubadas a temperatura de 35 = 2 °C por 48 h. As colonias tipicas foram selecionadas para
teste de confirmagdo bioquimica.

A analise de Salmonela sp. consiste na detec¢ao e determinagdo da presenga ou auséncia
do micro-organismo em 25 g da amostra. Na etapa de enriquecimento seletivo, o caldo TTB foi
incubado a 37 °C por 24 h e caldo RV incubado a 41,5 + 1 °C por 24 h. Amostra dos tubos do
enriquecimento seletivo foram estriadas em agar XLD e HE e incubadas por 35 & 2 °C por 24
h. O surgimento de coldnias tipicas de Salmonela sp. foi verificado apds crescimento seletivo.

A analise para coliformes termo-tolerantes foi realizada em tubos contendo caldo Lauril
Sulfato Triptose (LST) com tubo de Durham invertido, incubada a 35 °C por 48 h. Transcorrido
esse periodo, havendo turvacdo e formacao de gas, foi considerada suspeita (presuntiva) da
presenca de coliformes, seguido para os testes confirmativos. Os resultados foram expressos

em NMP de coliformes termotolerantes/g.

3.2.2.5 Cdlculo de Isotonicidade (Osmolalidade) pelo Indice Crioscépico

Para determinagao da osmolalidade do suplemento alimentar, o método foi aplicado de
acordo com Henrique e Rosado (1999). Um crioscopico eletronico (ITR MK 540 FLEX 11,
Brasil) foi usado com ajuste de calibragcao com solu¢do padrao de 0,000, -0,530 e -0,621 °H. A
andlise foi realizada em triplicata e o ponto de congelamento da amostra foi calculado. A

equac¢do 1 foi usada para a determinagdo da osmolalidade.

M= L€ (Eq. 1)

Kc
ATc: indice crioscopico
Kc: Constante crioscopica da dgua (1,86 °C mol.Kg-1)
M: Molaridade

3.2.2.6 Analise de viscosidade

A viscosidade aparente do formulado foi determinada a temperatura de 25 + 2 °C, em
triplicata, utilizando-se um viscosimetro rotacional Brookfield (modelo DV III, Hampshire,
Reino Unido). Cerca de 11 mL de amostra foi previamente homogeneizada, € em seguida,

procedeu-se as leituras, as quais foram tomadas por um periodo de 10 min. Foram utilizados
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cilindros concéntricos (spindle SC4-28) com torque 19 a 45%, registrando-se os valores de
viscosidade aparente em cP. Os valores foram obtidos e comparados com padrao publicado pela

National Dysphagia Diet (2002) a uma taxa de cisalhamento de 50 s~ 1 .

3.2.2.7 Avaliagao clinica da degluti¢do e Andlise sensorial

Estas analises foram submetidas ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos
— CEPSH da UFSC, obtendo o parecer N° 3.582.185 (Anexo D). A avaliagdo clinica da
degluticao foi realizada por fonoaudidlogo, com base no protocolo de Avaliacao de Seguranca
da Degluti¢cao (ASED) (FURKIM et al., 2014). A depender da funcionalidade da degluti¢do de
cada paciente, foram selecionados diferentes utensilios e consisténcias/texturas alimentares
para oferta. Idealmente, esta avaliacdo se baseia em duas consisténcias/texturas (bebida e
sobremesa). Durante a ingestdo dos alimentos, a medida que os pacientes deglutem, foi
realizada ausculta cervical para identificar sinais anormais na fase faringea da degluticao.
Também foram observados aspectos relativos a fase oral da degluti¢do, como captacdo, preparo
do bolo, tempo de transito oral do bolo, escape anterior, entre outros. Além da ausculta cervical,
foi verificada a presenca de outros sinais de penetracao laringea ou aspiragao laringo-traqueal,
como tosse (antes, durante ou ap6s a degluticao), voz molhada, mudanga na coloragdo da pele,
mudanga na frequéncia cardiaca, dessaturacao.

Para realizacdo da anélise sensorial, a metodologia do Instituto Adolfo Lutz (IAL 2005)
foi utilizada, aplicando o teste de aceitacao por escala hedonica estruturada, expressando o grau
de gostar ou desgostar, atribuindo nota de 1 (desgostei) até 7 (gostei) pontos para os atributos
cor, sabor, aroma e aceitabilidade global. A analise sensorial foi realizada com a participagao
de 11 pacientes diagnosticados com disfagia (julgadores ndo treinados) atendidos no
HU/UFSC/EBSERH no ambulatério vinculado ao projeto de extensdo ‘“Atendimento
fonoaudiologico para disfagicos” (Registro n° 201902200 no SIGPEX da UFSC), coordenado
pela Professora do Departamento de Fonoaudiologia da UFSC, Karen Fontes Luchesi e em
colabora¢do com a Professora Ana Paula Gines Geraldo do Departamento de Nutricdo da
UFSC. Para a aplicagdo, foi oferecida uma amostra contendo 30 mL do produto a temperatura
ambiente, cada provador recebeu uma ficha de avaliagdo sensorial (Anexo I).

O indice de aceitabilidade do produto foi calculado em relag@o aos atributos cor, aroma,
sabor e aceitabilidade global, adotando a seguinte expressdo (TEIXEIRA; MEINERT;
BARBETA, 1987):
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IA (%) = A x 100/B,
onde A = nota média obtida para o produto, e
B = nota maxima dada ao produto

3.2.2.8 Analise estatistica

As analises estatistica foram determinadas por meio do software Excel (Microsoft

Office, 2016). Os resultados foram expressos na forma de média e desvio padrao.
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4 RESULTADOS E DISCUSSAO
4.1 COMPOSICAO CENTESIMAL
Os resultados da composi¢ao centesimal do suplemento alimentar estdo apresentados na
Tabela 1.

Tabela 1 - Composi¢ao centesimal do suplemento alimentar para disfagicos em g/100g +

desvio padrao.

Umidade! Cinzas' Lipideos! Proteinas’  Carboidratos? Fibras

68,88+0,20 4,15+0,1 3,88+0,04 9,24+0,11 13,75 2,8

Nota: 'Resultados expressos como média + desvio padrao. Analises realizada em duplicata
2Carboidratos totais = 100 — (Umidade + Cinzas + Lipideos + Proteinas+ Fibras)
Fonte: Autora (2019)

Referente ao teor de cinzas obtido, 4,15 g/100 g de produto, este representa o total do
contetido de mineral presente no suplemento. Sendo assim, para determinar a concentragao de
cada composto mineral em 100 g do produto, obteve-se o somatério das concentragdes de cada
componente, oriundos do pré-mix vitaminico, caseinato de calcio e proteina concentrada do
leite. A Tabela 2 representa a concentragdo de cada componente mineral calculados

teoricamente.
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Tabela 2 - Concentragdo de minerais em 100 g do suplemento alimentar para disfagicos e

porcentagem em relagdo aos valores diarios recomendados pela RDC ne 360 /2003.

Quantidade para 100 g % VD!
Mineral produto
Célcio (mg) 318,93 32
Cloreto (mg) 6,93 -
Cromo (ug) 4,66 13
Ferro (mg) 0,93 7
Fosforo (mg) 204,8 29
Iodo (ng) 20,17 16
Manganés (mg) 0,36 16
Magnésio (mg) 43,22 17
Potassio (mg) 35,52 -
Selénio (pg) 3,01 9
Sédio (mg) 8,4 0,3
Zinco (mg) 0,48 7

Nota: ' (%) VD: valores diarios calculados de acordo com a RDC n ° 360/2003.
Fonte: Autora (2019)

Quando convertidas as concentragdes de cada um dos compostos minerais em
porcentagem de valores didrios, pode-se destacar o contetido de 30% de calcio, 29% de féstoro
e 17% de magnésio.

Conforme a instru¢do normativa IN n ° 28, de 26 de julho de 2018, h4 uma lista de
alegacdes autorizadas para uso de rotulagem, estabelecendo os limites minimos € maximos,
sendo assim, quando comparados os valores obtidos da tabela 2, com os teores da instrugao
normativa, dentre estes minerais, o calcio, fosforo e manganés, podem ter alegacdes de fonte e
auxiliadores na formacao de ossos, dentes e no metabolismo energético.

O teor de lipideos obtido foi de 3,88 g/100g de produto, este proveniente do oleo de
canola, representando 28% do total dos macronutrientes € 7% do VD. No que diz respeito a
proteina, obteve-se a média de 9,24 g/100 g de produto, das quais como fonte proteica, 75%
sdo provenientes do caseinato de calcio e 25% de proteina concentrado do leite. Em produtos

comerciais, sdo constatados nos rotulos (dados ndo demonstrados), o uso destes ingredientes de
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maneira isolada ou em conjunto. Conforme a instru¢ao normativa IN ne 28 de 26 de julho de
2018 este produto pode ser denominado como fonte de proteina (BRASIL, 2018). Além disso,
representa 29% do total dos macronutrientes e 18% do VD. Do total de proteinas foi possivel
estimar a porcentagem de aminodcidos em 100 g do produto com base na ficha técnica do

fabricante. (Tabela 3).

Tabela 3 - Aminograma do suplemento alimentar para disfagicos por 100 g de produto.

Aminoacido Quantidade em g
Acido aspartico 0,63
Acido glutamico 1,91

Alanina 0,27
Arginina 0,32
Cistina 0,04
Fenilalanina 0,45
Glicina 0,16
Histidina 0,30
Isoleucina 0,50
Leucina 0,90
Lisina 0,70
Metionina 0,25
Prolina 0,89
Serina 0,52
Tirosina 0,48
Treonina 0,40
Triptofano 0,12
Vanila 0,62

Fonte: Autora (2019)

De maneira geral sdo relatadas diversas fungdes fisiologicas destes aminoacidos no
organismo como reguladores de metabolismo, substrato e ativacdo de sintese de proteinas e
regulacdo hormonal. Além disso, nove destes aminoacidos podem ser classificados como

esséncias, ou seja, devem ser ingeridos por meio da dieta, por ndo serem sintetizados
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endogenamente. Sendo assim, os representantes deste grupo sao arginina, histidina, isoleucina,
leucina, lisina, metionina, fenilalanina, treonina, triptofano e valina (WU, 2009.)

O teor de carboidratos obtido foi de 13,75 g/100 g de produto, este ¢ o maior constituinte
energético caracterizando 43% dos macronutrientes e 5% do VD. Como fonte majoritaria de
carboidrato na formulagdo temos a maltodextrina. As outras fontes sdo provenientes do cacau,
proteina concentrada do leite e aromas. De acordo com Hofman, Van Buul e Brouns (2016),
nas ultimas duas décadas houve um avanco cientifico e tecnoldgico que permitiu a aplicagao de
maltodextrina em produtos para nutricdo enteral e parenteral, bebidas energéticas esportivas,
nutricdo infantil, bebidas de reidratagdo, entre outras, com efeitos benéficos relacionados a
resposta glicémica, redu¢dao do estresse gastrointestinal e recuperagdo do glicogénio pos
exercicio fisico.

Quanto ao teor de fibra, obteve-se 2,8 g/100 g de produto, das quais 60% como fonte a
goma guar e 40% de inulina, ambas fibras soliveis. Segundo a instru¢do normativa IN n 28
/2018 (BRASIL, 2018), pode- se atribuir como fonte de fibras e/ou auxiliadores no
funcionamento do intestino o conteudo minimo de 5,7 g, deste modo, € necessario o aumento
do teor de fibras do suplemento alimentar elaborado em 51% para obter este tipo de alegagao.

E possivel observar na Tabela 4, uma pequena diferenca dos valores tedricos estipulados
de macronutrientes dos valores experimentais. De acordo com a RDC ne 360 de 23 de dezembro
de 2003 ¢ permitido uma variagdo de a mais ¢ a menos 20% entre a informacdo da tabela
nutricional e o valor real do nutriente do alimento. Sendo assim, somente o lipideo nao estaria
em conformidade, em razao de 0,2% abaixo do limite minimo. Em percentual os valores

experimentais representam 29% de proteina, 43% de carboidrato, 28% de lipideos.

Tabela 4 - Quantidade em valor energético de macronutrientes tedricos e experimentais do

suplemento alimentar para disfagicos.

Proteinas ! Carboidratos ' Lipidios® Kcal/mL 2
Teorico 45 60 45 1,5
Experimental 37 55 35 1,3

Nota: 'Valor energético (Kcal) calculado teoricamente conforme descrito pela RDC ne 360/2013.
2 Kcal/mL= densidade energética, razdo entre a calorias total do produto sobre o volume que ele fornece.
Fonte: Autora (2019)
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Em relagdo aos teores de vitaminas, foram adicionados 1,3 g de pré-mix vitaminico para
100 g do suplemento. Foi possivel estimar através de calculos tedricos, usando como referéncia
a ficha técnica do fabricante Anexo B, a concentragdo das vitaminas e a porcentagem do VD
(Tabela 5). Conforme a RDC ne 360 de 23 de dezembro de 2003 (BRASIL, 2003), os VDs

iguais ou superiores a 5% para ingestdo no produto podem ser declarados no rotulo.

Tabela 5 - Concentragao de vitaminas em 100 g do suplemento alimentar para disfagicos e

porcentagem em relagdo aos valores diarios recomendados pela RDC ne 360 /2003.

Vitaminas Quantidade % VD!

Vitamina A (palmitato de retinol) (ng) 106,4 RE* 17
Vitamina C (ascorbato de so6dio) (mg) 19,95 443
Vitamina D3 (colecalciferol) (ug) 0,89 18
Vitamina E (acetato de Tocoferol) (mg) 4,43 (como d-a-tocoferol) 44
Vitamina K1 (fitomenadiona) (ug) 7,20 11
Vitamina B6 (piridoxina Hcl) (mg) 0,17 13
Vitamina B12 (cianocobalamina) (ug) 0,37 15
Vitamina B1 (mononitrato de tiamina) (mg) 0,21 18
Vitamina B2 (riboflavina) (mg) 0,23 18
Vitamina B3 (niacinamida) (mg) 2,48 16
Vitamina B9 (&cido folico) (ng) 37,24 16
Biotina (biotina) (ug) 10,54 35

Vitamina B5 (pantotenato de célcio) (mg) 0,78 15

*1 RE= 3,33 UL
Nota: ! (%) VD: valores diarios calculados de acordo com a RDC n » 360/2003.
Fonte: Autora (2019)

Dentre estas vitaminas e de acordo com a instru¢do normativa IN n °28 /2018
(BRASIL, 2018), podem ser atribuidas como fonte a vitamina C, E, B12, vitamina Bl
(mononitrato de tiamina e vitamina B5 (pantotenato de cdlcio). Para que a alegacdo de cada
constituinte seja denominada como alto conteido ou rico em, € necessario dobro dos valores

minimos, desta forma, a biotina se enquadra neste tipo de classificagao.
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4.2 DETERMINACAO DO pH E BRIX

Para a anélise do pH, obteve-se uma média e desvio padrdo respectivamente de 6,35 ¢
0,02. Segundo Rittmanic (2006), bebidas prontas para consumo, com pH neutro, devem sofrer
processo térmico, como esterilizacdo ou pasteurizagdo seguido de refrigeragdo. Agentes
estabilizadores e emulsificantes tém efeitos neutralizantes em bebidas tipo shake
principalmente quando usadas misturas de proteinas e/ou p6 de cacau. Os monos e diglicerideos
e agentes tamponantes, como pirofosfato tetrassoédico, sdo amplamente utilizados em bebidas
de pH neutro que contenham algum tipo de proteina do leite. Para garantir estabilidade por
longo prazo de bebidas fortificadas, ¢ necessario estipular niveis ideais de estabilizadores,
tampodes e emulsificantes.
Através da medida do indice de refragdo foi possivel determinar a quantidade de

solidos soluveis presente no suplemento alimentar, obtendo assim pela escala °Brix o teor de
26.

4.3 ANALISE MICROBIOLOGICA

Conforme a Tabela 6, pode-se constatar limites inferiores de coliformes a 45°C,
Estafilococos coagulase positiva, B. cereus e auséncia de Sal/monella sp. quando comparados
com os padrdes estabelecidos pela RDC n° 12 de 02 de Janeiro de 2001 (BRASIL, 2001),
indicando que o processamento térmico foi eficiente e o suplemento alimentar foi produzido

em condic¢des higiénico—sanitérias satisfatorias.

Tabela 6 - Andlises microbioldgicas do suplemento alimentar para disfagicos.

Resultados Limites Estabelecidos

pela Legislacdo *

Coliformes a 45°C NMP/g <3 5x10?

Estafilococos coagulase positiva UFC/g <1,0x 10 5x 107

Bacillus cereus UFC/g <1,0x 10 5x 107
Salmonella sp. Auséncia Auséncia

*Conforme a RDC n° 12 de 02 de janeiro de 2001.
Fonte: Autora (2019)
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4.4 ANALISE DE VISCOSIDADE

A média da viscosidade e desvio padrao determinada na taxa de deformacgao de 50 s-' a
temperatura de 25 °C foi 1150 cP + 46,5. Segundo os parametros estabelecidos pela National
Dysphagia Diet (2002), para consisténcia “mel”, a viscosidade varia entre 351 a 1750 cP.

O uso de agentes espessantes em bebidas, permitem o gerenciamento do fluido na
cavidade oral e o aumento do tempo transito da regido orofaringeo, reduz a rapidez do fluxo do
liquido no trato digestivo diminuindo o risco de aspiracio (KUHLEMEIER; PALMER;
ROSENBERG, 2001).

Sdo encontrados na literatura diversos estudos avaliando o uso de espessantes
comerciais, utilizados em bebidas para modificar a consisténcia dos liquidos. Frente a isso,
Garcia et al. (2005), compararam a viscosidades adicionando agentes espessantes comerciais a
base de amido de milho, goma xantana e goma celulose em cinco diferentes liquidos (agua,
suco de maga, suco de laranja, café e leite) e constaram que para consisténcia mel, 36% dos
produtos se enquadraram nos padrdes recomendados pela NDD.

Adeleye e Rachal, (2007), analisaram a viscosidade em diferentes temperaturas de
bebidas comerciais pré espessadas e bebidas adicionadas de agente espessante a base de amido
de milho e verificaram que na temperatura de 10 °C, todas as bebidas comerciais pré espessadas
na consisténcia mel estavam acima dos padrdes estabelecidos pela NDD, no entanto, na
temperatura de 20 °C, os valores estavam de acordo com estipulados, variando entre 1532,67 a

1698,67 cP.

4.5 CALCULO DE ISOTONICIDADE (OSMOLALIDADE) PELO INDICE
CRIOSCOPICO

Através da realizagdo da analise crioscopica e por meio da equagao 1, foi possivel
obter a osmolalidade de 261,5 mOsM.kg™. Entende-se que 1 osmol ¢ igual a 1 mol para efeitos
osmoticos, sendo assim, 0,2615 moles ¢ igual a 0,2615 osmoles ou ainda 261,5 mOsM. kg™
(HENRIQUE; ROSADO, 1999).

A osmolalidade ¢ a medida do nimero de osmoles de soluto por quilograma de agua,
ou seja, ndo depende da natureza da particula, mas do nimero de particulas de soluto dispersa

em uma dada quantidade de solvente (FARIA; MENDES; SUMITA, 2017).
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No organismo humano, a osmolalidade do sangue e dos fluidos corporais ¢ a
aproximadamente 300 mOsmol. L'. Em bebidas a isotonicidade ou osmalidade sao
classificadas em solugdes hipotonicas as quais possuem valor abaixo de 290 mOsm.L-!,
isotonicas (290-330 mOsm.L™) e hipertdnica acima de 330 mOsm.L" (PETRUS; FARIA,
2005). A importancia de caracterizar a osmolalidade de solugdes estd relacionada com

equilibrio osmotico e seus efeitos no esvaziamento gastrico € absor¢do de agua no intestino

(METTLER.; RUSCH; COLOMBANI, 2006).

4.6 AVALIACAO DA DEGLUTICAO E ANALISE SENSORIAL

A avaliagdo clinica da degluticdo foi realizada por fonoaudidlogo especialista em
disfagia, utilizando o protocolo ASED (Furkim et al., 2014). O protocolo ASED tem por
objetivo guiar a avalia¢do clinica da degluticdo considerando aspectos da histéria clinica,
historia pregressa, além de questdes nutricionais, respiratorias e de comunicacdo. O ASED
também compreende a avaliacdo do individuo no repouso, avaliacdo estrutural e de
sensibilidade, avaliacao vocal e avaliacao funcional com alimentos. Na avalia¢ao funcional com
alimentos sdo consideradas as consisténcias: liquido, néctar, mel, pudim e s6lido observando-
se aspectos de fase oral e faringea da degluti¢do. O referido protocolo ainda se encontra em
processo de validacdo, mas na auséncia de protocolos de avaliacdo clinica validados para o
portugués brasileiro, utilizou-se o ASED por tratar-se de um protocolo ja publicado e em uso
na UFSC.

Ap0s avaligdo da degluti¢do, a analise sensorial foi aplicada usando teste de aceitagdo
com escala hedonica. Os resultados obtidos referente aos atributos aroma, sabor, cor, aceitagao

global e indice de aceitabilidade estdo demonstrados na Tabela 7.
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Tabela 7 - Analises de aceitabilidade para os atributos aroma, sabor, cor e aceitabilidade global

do suplemento alimentar.

Atributo Média£+DP ! Indice de aceitabilidade (%)
Aroma 6,09+ 1,31 87
Sabor 6,09 £ 1,50 87
Cor 7+0,0 100
Aceitacdo Global 6,64 0,77 95

Nota: ! Resultados expressos como média + desvio padréo.
Fonte: Autora (2019)

O atributo Aroma atingiu média de 6,09 (gostei regularmente). Isto se deve ao fato de
que dos 11 participantes da pesquisa, oito assinalaram 7 (gostei), dois atribuiram com nota 4
(indiferente) ¢ um com nota 6 (gostei ligeiramente). Ainda, a moda atingiu 7, ou seja, do
conjunto de dados, este € o valor que aparece mais vezes. Quanto ao atributo Sabor, obteve-se
a média 6,09. Ou seja, oito assinalaram 7 (gostei), dois atribuiram com nota 4 (indiferente) e
um com nota 3 (desgostei ligeiramente). Mesmo assim, a moda permaneceu com nota 7
constatando que a maioria gostou deste atributo. Em relagdo ao atributo Cor, este foi o tnico
que atingiu média 7, pois todos os 11 participantes atribuiram a maior nota. O atributo
Aceitacao global, consiste na avaliacdo do produto de maneira geral, conforme a Tabela 7, com
média de 6,64. Apenas dois participantes atribuiram nota 5 (gostei ligeiramente) e os demais a
maior nota 7.

O perfil sensorial do suplemento alimentar € representado pela figura 4, onde o centro
do grafico representa o ponto 1 da escala de atributo e a intensidade aumenta do centro para a

periferia. Observa-se que todos os atributos atingiram média superior a 5.
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Figura 4 - Perfil sensorial do suplemento alimentar para disfagicos.

Aroma

D
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Aceitabilidade Global Sabor

Cor

*Nota: Atributo em escala de 1 a 7, sendo que 1 (desgostei), 2 (desgostei regularmente), 3 (desgostei
ligeiramente),4 (indiferente), 5 (gostei ligeiramente), 6 (gostei regularmente) e 7 (gostei).

Fonte: Autora (2019)

Antecedendo a entrega no mercado de um novo produto, se faz necessario em seu
processo de desenvolvimento uma avaliacdo de aceitabilidade, denominada por Dutcosky
(2007) como indice de aceitabilidade. Sendo assim, com base nas notas para a aceitabilidade
do produto e no célculo do IA (Figura 5), € possivel verificar que todos os atributos atingiram
um IA superior a 80%, ou seja, este produto em termos de propriedades sensoriais apresenta

boa aceitabilidade.

Figura 5 - Indice de aceitabilidade do suplemento alimentar para disfagicos.
Indice de Aceitabilidade

100,00

100,00 94,81

90,00 87,01 87,01
80,00
70,00

60,00

50,00

Aroma Sabor Aceitabilidade Global

Fonte: Autora (2019).
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5 CONCLUSAO

De acordo com os resultados obtidos, foi possivel desenvolver com sucesso um
suplemento alimentar destinado a pacientes disfagicos e caracteriza-lo quanto sua composi¢ao
centesimal, fornecendo 29% de proteina, 43% de carboidrato, 28% de lipideos, contendo
minerais, vitaminas e fibras, além de determinar seu pH, °BRIX e osmolalidade. A viscosidade
do produto na consisténcia mel foi alcancada (1150 cP), conforme os padrdes estabelecidos
pela NDD, proporcionando a ingestao e avaliacdo positiva da deglutigao.

Constatou-se qualidade higi€nico sanitaria no processo de produ¢do do suplemento,
possibilitando a realizagdo da andlise sensorial quanto ao teste de aceitabilidade, obtendo como
nota maxima o atributo cor e um indice de aceitabilidade superior a 80%.

Assim, como sugestdo para trabalhos futuros: determinar a vida de prateleira deste
produto, acompanhando a estabilidade do suplemento por periodo de armazenamento, até que
seja verificada uma alteragdo significativa quanto sua caracteristica sensorial, quimica, fisica,
nutricional ou microbioldgica; desenvolver novos sabores que permitam outras opgdes de

consumo; determinar o custo de producao; estipular um valor de comercializagao.
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ANEXOS
ANEXO A — ESPECIFICACAO TECNICA MPC

Doremus Alimentos LTDA.
or Rua Santa Maria do Para, 32 - Bonsucesso
us Guarulhos/SP - 07175-400
Tel:(11) 2436-3333 - Fax: (11) 2436-3334

E-mail: vendas@doremus.com.br
www.doremus.com.br

Especifiéa;éo_ _Técnica

_Data Emissio 10/09/12 Revisdo 012

Data Revisio ' 07/08/17 Paginas ol

Preduto
PROTEINA LEITE
Cédigo Do Produto
PQ404

Marca
Doremus
Tipe
MPC 70%

Finalidade
Proteina concentrada de leite - mpc 70%

Meodo de Uso -
Utilizar de acordo com o regulamente tecnico de identidade e qualidade do produto a ser aplicado.

i Registro Ministério Agricultura
i Dispensado de emissao de aup conforme instrucac normativa nr. 49 de 14/09/06

Registro Ministerio Saude
Dispensado de registro conforme resolucao nr. 27 de 06/08/10

Prazoc De Validade
730 Dias

Cuidados Especiais ; 4 3
Armazenar em local seco, bem ventilado, na embalagem original na temperatura ambiente, evitar exposicac a luz,
fechar a embalagem apos o uso.

Compusigéo
Proteina concentrada de leite - produto considerado alergenico

3

S
S

Faginas 01




ANEXO B — ESPECIFICACAO TECNICA PREMIX

Especificagdes Técnicas
RGT 110.009
Premix de Nutrientes para Shake SMV2505
Revisao: 01
Produto: Premix de Nutrientes para Shake SMV2505
Cédigo do Produto: SMv2505
QUANTIDADE DE NUTRIENTE MiNI
NUTRIENTE (Porgio de 300 mL de Shake) o

| Vitamina A (Palmitato de Retinol) 240 meg RE

Vitamina C (Ascorbato de Sodio) 45 mg
| Vitamina D3 (Colecalciferol) 2,0 meg

Vitamina E (Acetato de Tocoferol) 10 mg d-alfa-tocoferol
Vitamina K1 (Fitomenadiona) 16,25 mcg

Vitamina B6 (Piridoxina Hcl) 0,39 mg

Vitamina B12 (Cianocobalamina) 0,84 mcg

Vitamina B1 (Mononitrato de Tiamina) 0,48 mg

Vitamina B2 (Riboflavina) 0,52 mg

Vitamina B3 (Niacinamida) 3,6 mg

Vitamina B9 (Acido Félico) 84 mcg

Biotina (Biotina) 10,5 mcg

Vitamina B5 {Pantotenato de Calcio) 1,75 mg

Célcio (Cafbpn_zalo de Calcio & 400 mg

Fosfato Dicalcico Anidro)

Fosforo (Fosfato Dicalcico Anidro & 315mg

Fosfato de Magnésio Dibasico Dihidratada)

Ferro (Ortofosfato Férrico) 2,1mg

lodo (lodeto de Potassio) 45,5 meg

Magnésio o y 91 mg

(Fosfato de Magnésio Dibasico Dihidratado)

Zinco (Gluconate de Zinco) 1,05 mg

Selénio (Selenito de Sadio) 6,8 mcg

Manganés (Sulfalo de Mnaganés Mnohidratado) 0,805 mg

Cromo (Cloreto de Cromo Hexahidratado) 10,5 mcg
Antiumectante (Didxido de Silicio) Qs

Excipiente Qsp

Nivel de uso: 1 kg de Premix para 100 L de Shake.
Aspecto: P6 fino.

Parametros Fisico-Quimicos:

Umidade: Menor que 10%
Granulometria (Mesh 20): A definir*

Cor: Caracteristica
Odor: Caracteristico
pH (Solugéo aquosa 1g/200 mL): A definir*
Particulas em Suspensao (Solugao aquosa 1g/200mL): Caracleristica
Decantagao (Solugao aquosa 1g/200mL): Caracteristica
Transparéncia (Solugao aquosa 1g/200mL): Caracleristica
Coloracdo da Solugao aguosa 1dgf2[}0er i Caracteristica
*Definido apos Producao(des) Industnaliis) quando os himiles serdo expressos no Certificado de Analise do produto em questdo
Parametros Microbioldgicos**:

Contagem Total / g: Max.: 1.000
Coliformes 45°C / g: Max.: 5
Salmonella sp. 125 g: Auséncia
Bacillus cereus | g: Max.: 10?
Estaf.coag.positiva / g: Max.: 102

Data do Documento: 19/0UT/2016 Responsavel Técnico: Estefania Nogueira



ANEXO C — ESPECIFICAGAO TECNICA CASEINATO DE CALCIO

Excellion™ Calcium Caseinate I

T L L R R

L L ]

53

Description

Excellion™ Caleium Caseinate ] is a spray dried and instantised milk
pratein, type fresh curd caseinate, prepared from fresh skimmed
milk.

Ingredients
Milk protein, sunflower lecithin.

Additional label information
Excellion™ Calcium Caseinate | conforms with EU requirements for
non-GMO labelling. The product is kosher and halal certified.

Applications

Excellion™ Calcium Caseinate 1 is used in dietetic, sport and

health foods, simming and geratric formulas. Excellion™ Calcium
Cascinate 1 is particularly recommended for the use in mixes for
instant drinks, Excellion™ Calcium Caseinate | is low dusting, has an
excellent dispersability and dives a low viscous, stable solution with
a milky appearance and neutral taste and colour, The product s rich
in protein and calcium, and low in lactose. Its protein has a high
biological value and digestibility and a supplementary effect on the
sub optimum amino acid profile of e.q. vegetable proteins.

Range of products

Within the EM range DMV supplies a range of functional roller dried
milk proteins for the food industry. Next to that DMV supplics a

full range of spray dried milk proteins. A selection of milk proteins is
available in instantised or agglomerated versions.

Packaging

Multi layer paper bag with a polythene inner bag; net content
is 20kg, Palletised/wrapped to units of BODkg, Alternatively
Excellion™ Calcium Caseinate I can be supplied in big bags.

Shelf life and storage conditions

In the original sealed multi layer paper bag under normal, odour
free conditions of 5-25°C and max. 70% R.H. the product can be
kept for 2 years.

Questions?
Technical support?
Advice?

Call the Excellion™ Calcium Caseinate I experts
+31413:372 222

Typical analysis
Chemical
Protein (Nx6.38)

Asis 91.1%

On dry basis 293.0%
Moisture 51%
hsh (8257C) 3.9%
Fat 1.0%
Lactose 0.25%
pH (10% sol. 20°C) 6.9
Physical/Organcleptic
Colour in solution White
Taste/Odour Bland/Neutral
Bulk density (tapped) 375¢/1
Particle size (¢<1000um) 99,5-100%
Microbiological
Standard plate count <100/g
Acrobic spore count <10/q
Sulphite reducing Clostridia <10/y
Yeasts and moulds <10/g
CP staphylococci Neg. in 10¢
Enterobacteriaceze <1/g
E.coli Neg. in 109

__Salmonella Neg. in 7509
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ANEXO D — PARECER CONSUBSTANCIADO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE /% PlataPorme
SANTA CATARINA-UFSC & Qymril

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desenvolvimento de suplementos alimentares destinados a pacientes disfagicos

Pesquisador; Juliano De Dea Lindner

Area Tematica:

Versao:. 2

CAAE: 17770619.7.0000.0121

Instituicdo Proponente: CCA - Centro de Ciéncias Agrarias
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.582.185

Apresentacgao do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa vinculado ao Departamento de ciéncia e tecnologia de alimentos
coordenado pelo prof. Dr. Julianao De Dea Lidner que pretende desenvolver suplementos alimentares
destinados a pacientes disfagicos atendidos no Ambulatério de Disfagia do HU/UFSC/EBSERH vinculado ao
projeto de extensao “Atendimento fonoaudiolégico para disfagicos” (Registro n° 201902200 no SIGPEX da
UFSC), coordenado pela Professora do Departamento de Fonoaudiologia da UFSC, Karen Fontes Luchesi e
em colaboragado com a professora Dra. Ana Paula Gines Geraldo do Departamento de Nutrigdo da UFSC. A
amostra pretendida é de adultos acima de 18 anos e idosos que nao apresentem potencial alérgico para as

substancias contidas nos alimentos a serem testados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Este projeto tem por objetivo desenvolver formulagdes de suplementos alimentares fortificados com proteina
isolada do soro de leite, vitaminas do complexo D, B12 e acido fdlico, fibras insoltiveis e aminoacidos de
cadeia ramificada (leucina, isoleucina e valina), na consisténcia néctar (+250 cP) e pudim (>1750 cP), para
pacientes com disfagia.

Objetivo Secundaério:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, n° 222, sala 401

Enderego:

Bairro: Trindade CEP: 88.,040-400

UF: SC Municipio: FLORIANOPOLIS

Telefone: (48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br
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Anexo E — PARECER CONSUBSTANCIADO

UNIVERSIDADE FEDERAL DE

Platoforma
SANTA CATARINA - UFSC asl
Continuagdo do Parecer, 3.582.185

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:
Néo

FLORIANOPOLIS, 18 de Setembro de 2019

Assinado por:
Marla Luiza Bazzo
{Coordenador(a))

Enderego: Universidade Federal de Santa Calarina, Prédio Reitoria Il, R: Desembargador Vilor Lima, n® 222, sala 401 7
Balrro; Trindade CEP: 88.040-400

UF: SC Municiplo: FLORIANOPOLIS
Telefone: (48)3721-6094 E-mall: cep.propesg@contato.ufsc.br
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Anexo F — TERMO DE CONSENTIMENTO DE LIVRE E ESCLARECIMENTO

Pégina de 3.

UNIVERSIDADE FEDERAL
DE SANTA CATARINA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA CATARINA
CENTRO DE CIENCIAS AGRARIAS
DEPARTAMENTO DE CIENCIA E TECNOLOGIA DE ALIMENTOS

Pesquisador Responssvel: Juliano De Dea Lindner
Enderego: Rodovia Admar Gonzaga, 1346, bairro Itacorubi, Florianépolis, SC, 88034-

001
Fone: (48) 3721-6183
Email: juliano.lindner@ufsc.br

Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos — CEPSH - UFSC

Prédio Reitoria II, Rua Desembargador Vitor Lima, 222, sala 401, bairro Trindade,
Florianopolis, SC, 88.040-400

Email: cep.propesq@contato.ufsc.br

Fone: (48) 3721-6094

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

O Sr.(a) estd sendo convidado(a) como voluntrio(a) a participar da pesquisa/estudo:
“FORMULACAO, CARACTERIZAGAO, ANALISE SENSORIAL E
AVALIACAO CLINICA DA DEGLUTIGAO DE SUPLEMENTOS
ALIMENTARES DESTINADOS A PACIENTES DISFAGICOS”

Este estudo tem por objctivo desenvolver formulagdes de bebida ¢ sobremesa. Além de avaliar a
caracteristica sensorial quanto ao aroma, sabor, cor ¢ aceitabilidade global, sera avaliada
clinicamente a degluticéio. Os participantes deste estudo estardo ajudando no desenvolvimento de
suplementos alimentares de inovagio que potencialmente trario beneficios nutricionais ¢
funcionais quando ingeridos por pacientes disfigicos. Esles produtos aportam proteinas,
vitaminas do complexo D, B12 ¢ acido fblico, fibras insoliiveis ¢ aminodcidos de cadeia
ramificada (leucina, isoleucina e valina), substéncias estas fundamentais na suplementagiio da
nutri¢do didria. Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo ¢ nem receberd qualquer
vantagem financeira. Vocé terd garantia de ressarcimento, ou seja, suas despesas com possiveis
gastos com transporte piiblico ¢ alimentagdo, no periodo do deslocamento para a participagdo no
estudo, serdo ressarcidos pelos pesquisadores mediante apresentagdo de comprovantes de gastos.

Vocé sera indenizado(a) por parte dos pesquisadores caso vier sofrer

y 4
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qualquer tipo de dano resultante de sua participagiio na pesquisa, previsto ou ndo neste TCLE. A
indenizagdo garante o reparo ao dano seja ele material ou imaterial, devidamente comprovado da
pesquisa, sendo pago de acordo com a legislagio vigente. Vocé serd esclarecido(a) sobre o estudo
em qualquer aspecto que descjar ¢ estard livre para participar ou recusar-se a participar. Poderd
retirar seu consentimento ou interromper a participagdo a qualquer momento. A sua participagdo
¢ voluntdria e a recusa em participar niio acarretard qualquer penalidade ou modificagao na forma

em que ¢ atendido pelo pesquisador,

O pesquisador iri tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os resultados da
pesquisa estardo & sua disposicio quando finalizada. Vocé poderd ou ndo autorizar, através de
TERMO DE AUTORIZACAO DE USO DE IMAGEM E DEPOIMENTOS, os pesquisadores
(Juliano De Dea Lindner ¢ Ana Paula Gines Geraldo) deste estudo a realizar fotos ¢/ou videos
c/ou seu depoimento sem quaisquer onus financeiros a nenhuma das partes. Ao mesmo tempo,
voceé poderd ou nio liberar a utilizagdo das fotos e/ou videos (suas respectivas copias) e/ou
depoimentos somente para fins cientificos ¢ de estudos (livros, artigos e slides), em favor da
pesquisa aqui citada, sem ser identificado por nome ou qualquer outra forma. Seu nome ou o

material que indique sua participagdo nio serd liberado sem a sua permissio.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma copia serd
arquivada pelo pesquisador responsdvel, a outra serd fornecida a vocé. Caso haja danos
decorrentes da ingestdo dos produtos, o pesquisador professor Juliano De Dea Lindner, assumiri
a responsabilidade pelos mesmos. Os riscos especificos decorrentes da ingestdo dos produtos sio
de ordem gastro-intestinal e alergénicos. Os participantes que, de alguma forma, tiveram histérico
de alergia ou intolerincia a algum componente da formulagéo [isolado proteico de soro do leite;
Oleo vegetal de girassol; edulcorantes estévia e sucralose: premix vitaminico B12, dcido folico e
complexo D; farclo de aveia e arroz como fibra insolivel; ¢spessantes goma Xantana e carragena;
aminodcidos de cadeia ramificada (leucina, isoleucina e valina); acidificantes dcido litico e
malico; regulador de acidez citrato de sodio: estabilizantes mono ¢ diglicerideos de dcidos graxos;
emulsificante lecitina de soja: cacau em pé alcalino; aromatizante idéntico ao natural de baunilha]
ndo deverdo participar do estudo. Caso o participante venha a observar algum desconforto, reagio,
alteragiio ou qualquer situagio andémala fisiolégica apos a ingestiio do suco, o pesquisador Prof,

Juliano encaminhari as devidas condutas para averiguagiio médica.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa com Seres Humanos — CEPSH,
CONEP ~ Ministério da Saide. O Sistema CEP/CONEP ¢ integrado pela Comissio Nacional de
Etica em Pesquisa - CONEP/CNS/MS do Conselho Nacional de Saide e pelos Comités de Etica
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cm Pesquisa - CEP - compondo um sistema que utiliza mecanismos, ferramentas ¢ instrumentos
proprios de inter-relagiio, num trabalho cooperalive que visa, especialmente, @ protegio dos

participantes de pesquisa do Brasil, de forma coordenada ¢ descentralizada por meio de um

processo de acreditagio,

A aplicagio do estudo serd conduzida pelo pesquisador Julizno De Dea Lindner. Caso o
participanie por necessidade apds o cstude queira contatar o pesquisador, poderd entrar em
contato direto através do telefone celular: 47-99649242 1, ou via e-mail: juliano, lindner@ulze. br.

A Resolugio 466:2012, do Conselho Macional de Sadde, que aprova as dirclrizes ¢ normas

regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos foi seguida pelos pesquisadores. O
participante pode reportar-s¢ a ela caso necessario duranie o estudo,

Eu, . portader  do
documento de identidade mimero fui informado (2) dos objetivos do
estudo  “FORMULAGAO, CARACTERIZACAO, ANALISE SENSORIAL E
AVALIACAD CLINICA DA DEGLUTICAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES
DESTINADOS A PACIENTES DISFAGICOS" de mancira clara ¢ detalhada ¢ esclarcci
minhas dividas. Sei que a qualquer momento poderci solicitar novas informagics ¢ modificar
minha decisio de participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar desse esludo.

Recebi uma copia deste termo de consentimento livre ¢ esclarecido ¢ me foi dada & oportunidade

de ler e esclarecer as minhas dividas.

de de 20___

Floriandpalis,

MNome Assinalura parficipante

Nome Assinalura pesquisador
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ANEXO | — FICHA PARA AVALIAGAOO SENSORIAL

Ficha para avaliagiio sensorial do teste de accitabilidade através de escala heddnica
de sete pontos.

TESTE DE ACEITAEBILIDADE

MNome: Diata: !/ !

Instrugdes: Utilizando a escala abaixo represente o quanto voe gostou ou desgostou da
amostra, com relagio ao atributo:

Aroma

(1) Desgostei

(2) Desgostei regularmente
(3) Desgosted ligeiramente
(4) Indiferente

(5) Gostei ligeiramente

(6) Gostei regularmente
(7) Gostei

Cddigo da amostra:
Valor atribuido:
Comentarios:

Sabor

(1) Desgostei

(2) Desgostei regulanmente
{3) Desgostei ligeiramente
(4) Indiferente

(3} Gostei ligeiramente

(6) Gostei regularmente
(7) Gostei

Codigo da amostra:
Valor atribuido:
Comentirios:

Cor

(1) Desgostei

(2) Desgostei regularmente

(3) Desgostei ligeiramente

(4) Indiferente

(5) Gostei ligeiramente - =
(6) Gostei regularmente .

(7) Gostei

Cédigo da amostra:
Valor atribuido:
Comentirios:

Aceitabilidade global

(1) Desgosted

(2) Desgostei regularmente
(3) Desgostei ligeiramente
() Indiferente

(5) Gostei ligeiramente

(0) Gostei regularmente
7) Gostei

Codigo da amostra:
Valor atribuido:
Comentidrios:

Fonte: adaptado IAL (2005).



