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Apresentacao do Projeto:

O céncer de mama, a excecao dos tumores de pele ndo melanoma, € o mais incidente entre as mulheres do
pais, ocupando o primeiro lugar em todas as regifes brasileiras, exceto na regido Norte. No que concerne
ao método terapéutico, pode variar de acordo com o estadiamento da doenca, suas caracteristicas
biolégicas e as condi¢cdes da paciente, sendo composto por modalidades loco-regional e sistémica, entre
elas, a quimioterapia.

Em consequéncia, a cardiotoxicidade é uma complicacéo clinicamente silenciosa, dose-dependente, que
pode ocorrer em até 27% das pacientes. Diante disso, 0 objetivo desse estudo sera avaliar o efeito da
guimioterapia sobre indicadores antropométricos, nivel de atividade fisica e parametros cardiovasculares em
mulheres com cancer de mama. METODOLOGIA: Trata-se de um estudo observacional, descritivo, com
abordagem quantitativa e delineamento longitudinal. A amostra sera por conveniéncia. Participardo de
maneira voluntaria 12 mulheres com diagndstico de cancer de mama prévio que iniciara o tratamento com
guimioterapia neoadjuvante ou adjuvante, idade acima de 18 anos, em condi¢des clinicas

estaveis mediante apresentagdo de autorizacdo médica, permitindo a realizagdo dos métodos de avaliacéo
propostos pelo estudo. Por meio de uma entrevista e avaliacdo direta, serdo investigadas variaveis como
idade, grau de instrucao, estado civil, arranjo domiciliar e renda per capita, assim como condic¢des de salude

atuais, entre eles, avaliagdo do consumo alimentar. Posteriormente,
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serdo agendadas as avaliacBes para investigacdo do

metabolismo corporal e capacidade funcional, por meio da bioimpedancia, dinamometria manual,
termografia, nivel de atividade fisica, teste de caminhada de 6 minutos e ergoespirometria. Em seguida, para
analise dos parametros cardiovasculares, sera investigada a presséo arterial, a frequéncia cardiaca e a
variabilidade autondmica cardiaca. Para avaliagdo da qualidade de vida seré aplicado o questionario
EORTC-QLQ-30/ QLQBR23.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Avaliar o efeito da quimioterapia sobre indicadores antropométricos, nivel de atividade
fisica e parametros cardiovasculares em mulheres com cancer de mama.

Objetivo Secundario: Identificar o estadiamento clinico do cancer e o protocolo terapéutico proposto em
mulheres com cancer de mama;Caracterizar a populagdo de

estudo quanto aos aspectos sociodemograficos e antropométricos;Avaliar o consumo alimentar diario em
mulheres com cancer de mama submetidas a quimioterapia;Investigar o angulo de fase, forca muscular e
composicao corporal em mulheres com cancer de mama;Mensurar o nivel

de atividade fisica em mulheres com cancer de mama;Analisar os parametros hemodinamicos, variabilidade
da frequéncia cardiaca, frequéncia cardiaca e pressao arterial, em mulheres com céancer de
mama;Relacionar o nivel de atividade fisica com os pardmetros antropométricos e hemodinamicos em
mulheres com cancer de mama submetidas a quimioterapia.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Esta pesquisa trara como riscos previsiveis para os participantes durante o
periodo da entrevista ou aplicacédo do questionario de qualidade de vida a possibilidade
de ocasionar algum constrangimento ou incbmodo devido aos questionamentos
pessoais, contudo as entrevistas serdo realizadas individualmente e em um local
reservado para garantir maior privacidade as participantes. Durante o esforco fisico, na
realizacao do teste de caminhada de seis minutos e/ou ergoespirometria, a participante sera orientada a
informar ao examinador caso sinta algum desconforto, fadiga extrema

ou qualquer outro sintoma limitante como a dor toracica, falta de ar (dispneia), céibras
nas pernas, tontura e/ou sudorese. Na presenc¢a de um desses sintomas, o teste devera
ser interrompido imediatamente, orientado descanso, monitorado e registrado os sinais
vitais. Com o intuito de minimizar esses riscos, todos os métodos de avaliacao fisica
serdo realizados por profissionais treinados e qualificados e seguirdo as normas de
biosseguranca. Existe também o risco de vazamento de dados da pesquisa e
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consequentemente, o constrangimento, porém, as informagdes coletadas serdo
registradas usando numerais para manter o sigilo e ficardo em poder dos pesquisadores
durante o periodo de 5 anos. Todas participantes receberdo todo o suporte necessario
ao longo da coleta de dados a fim de que qualquer risco que possa vir ocorrer seja

minimo.

Beneficios: A presente pesquisa apresentara beneficios diretos e indiretos. A execucéo

desse estudo promovera esclarecimento sobre o efeito da quimioterapia sobre os indicadores
antropométricos, o nivel de atividade fisica e os pardmetros cardiovasculares mulheres com cancer de
mama, permitindo assim entendimento sobre os comportamentos de risco passiveis de serem corrigidos por
meio da elaboracéo de estratégias educativas e intervengfes assistenciais precoces, visando uma sobrevida
de qualidade para mulheres com céncer de mama.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa exequivel.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Adequados.

Recomendacgdes:
Recomenda-se que no TCLE conste o pedido de atestado médico ao participante.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto apto a ser realizado. Solicita-se que seja enviado ao CEP/UFPI/CMPP o relatério parcial e o relatério
final desta pesquisa. Os modelos encontram-se disponiveis no site: http://leg.ufpi.br/cep/index/pagina/id/461.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 21/01/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1195698.pdf 17:25:59
Declaracéo de declaracao_departamento_fisiologia.pdf | 21/01/2019 |Marcos Antonio Aceito
Instituicdo e 17:25:09 |Pereira dos Santos
Infraestrutura
Projeto Detalhado / |projeto_atualizado.pdf 15/01/2019 |Marcos Antonio Aceito
Brochura 00:25:52 | Pereira dos Santos
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Investigador projeto_atualizado.pdf 15/01/2019 |Marcos Antonio Aceito
00:25:52 | Pereira dos Santos
TCLE / Termos de | Apendicea_tcle_atualizado.pdf 15/01/2019 |Marcos Antonio Aceito
Assentimento / 00:25:04 |Pereira dos Santos
Justificativa de
Auséncia
Outros Apendice_b_registroalimentar_corrigido.| 30/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
pdf 07:48:57 | Pereira dos Santos
Outros Apendicec_diarioacelerometro_corrigido| 30/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
pdf 07:48:09 | Pereira dos Santos
Outros Carta_de_encaminhamento_corrigida.pd| 30/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
f 07:46:39 | Pereira dos Santos
Outros Apendiced_scriptdeligacoes.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
09:34:29 | Pereira dos Santos
Outros Anexoc_br23.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
09:30:54 | Pereira dos Santos
Outros Anexob_qlq_c30.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
09:30:18 | Pereira dos Santos
Outros Anexoa_avaliacaoatividadefisica.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
09:29:00 | Pereira dos Santos
Outros cv_participante_Bruna.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
01:28:31 | Pereira dos Santos
Outros Curriculo_Marcos_Antonio.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
00:11:30 | Pereira dos Santos
Folha de Rosto Folha_de_rostol.pdf 29/11/2018 [Marcos Antonio Aceito
00:09:51 | Pereira dos Santos
Orgcamento Orcamento.pdf 29/11/2018 |Marcos Antonio Aceito
00:09:19 | Pereira dos Santos
Outros Autorizacao_setor_de_esportes.pdf 28/11/2018 |Bruna Lorena Soares| Aceito
07:10:01 | Cavalcante
Outros Termo_de_confidencialidade.pdf 28/11/2018 |Bruna Lorena Soares| Aceito
07:04:51 | Cavalcante
Cronograma Cronograma.pdf 28/11/2018 |Bruna Lorena Soares| Aceito
07:04:19 | Cavalcante
Declaracéo de Declaracao_dos_pesquisadores.pdf 28/11/2018 |Bruna Lorena Soares| Aceito
Pesquisadores 06:49:00 | Cavalcante

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Néo
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TERESINA, 04 de Fevereiro de 2019

Assinado por:
Maria do Socorro Ferreira dos Santos
(Coordenador(a))
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