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Apresentacédo do Projeto:

As informacg@es elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da Pesquisa” e "Avaliacdes dos
Riscos e Beneficios" foram retiradas das InformacBes Bésicas da Pesquisa conforme arquivo
PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1942967.pdf gerado em 23/05/2022.

Introducao:

Existem mais de 100 tipos diferentes de cancer, que podem surgir em qualquer parte do corpo e possuem
particularidades distintas que devem ser avaliadas de forma minuciosa para que possa ser aplicado um
tratamento adequado. Considerando a alta incidéncia da patologia, todos os profissionais da salide devem
possuir conhecimentos consistentes para atender seus pacientes de maneira adequada, visto que 0 nimero
de pessoas acometidas com a doenca cresce a cada ano, incluindo no Brasil. Para oferecer ao paciente
oncoldgico o manejo adequado para o seu tratamento, faz-se necessério a inclusdo das mais diversas areas
técnico-assistenciais, incluindo o fisioterapeuta, buscando uma abordagem multidisciplinar integrada (INCA,
2018).Esses pacientes apresentam incapacidades que podem ser decorrentes da evolucdo da doenca ou
consequéncia dos tratamentos realizados, incluindo pacientes com neoplasias hematolégicas, neste
contexto, destaca-se o papel do fisioterapeuta para atuar promovendo a funcionalidade, independéncia e
qualidade de vida dos pacientes oncolégicos, através da utilizagdo de diversas técnicas, incluindo a
aplicacdo de exercicios terapéuticos como um instrumento de grande importancia (ALMEIDA et al,
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2012). Nas ultimas décadas vém aumentando o numero de pesquisas que correlacionam o cancer com a
pratica de atividade fisica, na qual as evidéncias demonstram que a atividade fisica ndo apenas é
importante para reduzir o risco do desenvolvimento de determinadas neoplasias, como também ajudam os
sobreviventes a se recuperarem dos tratamentos e aumentam a sobrevida. (INCA, 2022).Pesquisas
recentes realizadas com pacientes que possuem neoplasias hematolégicas vém demonstrando que um
protocolo de exercicios adequado, assim como uma regularidade na pratica dos exercicios durante a
hospitalizagéo, pode contribuir para ganho de forca muscular, além da melhoria de diversos aspectos
funcionais, medidos através de escalas de avaliam a funcionalidade, enfatizando a necessidade dos
exercicios serem adaptados para o perfil hematoldgico e condicao clinica do paciente (LONGARAY et al,
2019).E importante introduzir a pratica de exercicios para pacientes com neoplasias hematolégicas
precocemente, a fim de combater o sedentarismo e manter o individuo ativo, independentemente do estagio
da doenca ou do tratamento utilizado, desde que sua

condicao seja respeitada, além dos possiveis efeitos adversos do tratamento, visando uma melhor qualidade
de vida aos pacientes oncoldgicos (BOUANINI; MOUNA, 2020) visto que, esses pacientes hematoldgicos
raramente utilizam exercicios fisicos como parte do seu plano de cuidados (ASHLEY et al, 2020). E
extremamente relevante pesquisas que utilizam a aplicacdo de exercicios terapéuticos na populacédo
oncohematolégica para contribuir com evidéncias dos impactos positivos de intervencdes néao
farmacoldgicas desde a fase inicial do tratamento (DENTI et al, 2020), tanto em criangas e adolescentes, na
gual o exercicio pode contribuir para a melhora da forga, aptidao fisica e funcionalidade durante a internacéo
hospitalar (SANTOS; MOUSSALLE; HEINZMANN-FILHO, 2021), além de pacientes idosos, que podem
apresentar melhora do estado funcional e qualidade de vida (ASHLEY et al, 2020).Toda forma de atividade
fisica é importante, incluindo atividades de baixa intensidade, considerando que o cancer € uma doenga que
reduz significativamente o nivel de atividade dos pacientes, além de diminuir consideravelmente a qualidade
de vida (KOWALUK; WOZNIEWSKI; MALICKA, 2019), além disso, a atividade fisica pode ser incluida no
comeco e no final do tratamento, mas também durante a quimioterapia, tanto na fase de inducdo quanto em
pacientes que estao recebendo altas doses de medicamento quimioterapico (GROBEK et al, 2021). Os
exercicios terapéuticos podem ser prescritos para melhorar o tratamento, prevenir efeitos deletérios
advindos do tratamento ou da doenca, e melhorar os resultados dos pacientes de forma geral (SITLINGER;
BRANDER; BARTLETT; 2020), para isso, faz-se necessario a realizagdo de pesquisas que além de
demonstrar a efetividade dos exercicios fisicos, também possam validar
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o tipo, a quantidade e a duragdo necesséria para melhorar a qualidade de vida dos pacientes (SCHIMID et
al, 2018), portanto essa pesquisa tem como objetivo avaliar um protocolo de exercicios terapéuticos em
pacientes oncohematoldgicos durante a internac¢do hospitalar.

Hipotese:

O presente estudo traz como hip6tese alternativa de que o protocolo de exercicios terapéuticos aplicados ira
melhorar a forca muscular, capacidade funcional, qualidade de vida e fadiga em pacientes
oncohematolégicos quando comparado com o atendimento fisioterapéutico convencional. Em contrapartida
traz como hipétese nula que ao final da pesquisa, nédo ira ter diferenca nas variaveis analisadas entre o
grupo intervencéo que realizou o protocolo de exercicios e 0 grupo controle que realizou a fisioterapia
convencional.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um ensaio clinico randomizado realizado na enfermaria adulto oncohematoldgica do Hospital
Estadual Méario Covas de Santo André, Sdo Paulo. Participardo da pesquisa pacientes adultos internados na
enfermaria oncohematolégica, diagnosticados com doencas hematolégicas malignas.A sequéncia
randdémica das intervencdes sera colocada em um envelope opaco selado e serdo alocados em 2 grupos:
Grupo | (Intervengédo) e Grupo C (Controle), composto por 30 participantes cada, que preencham os critérios
de inclusdo. O Grupo | sera submetido a avaliagdo inicial, protocolo de exercicios terapéuticos composto por
exercicios de fortalecimento dos grupos musculares e exercicios respiratérios convencionais, que &
composto por sustentacdo maxima inspiratdria, inspiracdo em tempos associada a elevagdo MMSS sem
resisténcia e propriocepc¢do diafragmatica. O Grupo C serd submetido a avaliacao inicial, exercicios
respiratorios convencionais que € composta por sustentacdo maxima inspiratdria, inspiracdo em tempos
associada a elevacdo MMSS sem resisténcia e propriocepcdo diafragmatica e serdo encorajados e
orientados a realizar a deambula¢@o acompanhado de seu responséavel e reavaliacdo na alta hospitalar. O
atendimento sera realizado por profissionais que serdo treinados previamente para a padronizagdo das
condutas que compde o protocolo de intervencdo e estes ndo serdo os responsaveis pela reavaliacdo apés
o protocolo. Ndo é possivel realizar o cegamento dos fisioterapeutas que realizardo o atendimento pois
precisam atendé-los seguindo ao protocolo, visto que as intervencdes sao diferentes para os dois grupos. O
participante sabera que existem dois grupos na
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pesquisa e as suas intervencdes. Dessa forma, € dificil realizarem ensaios duplo-cegos na clinica. Para
garantir a melhor implementacéo do cego, o estudo forneceré tratamento separado, na medida do possivel,
para cada participante e o avaliador e reavaliador sera cego. Essa medida pode efetivamente evitar a
comunicacao entre pacientes que recebem tratamentos diferentes, melhorando nassim a confiabilidade do
ensaio clinico. Apos recrutamento na enfermaria adulto oncohematolégica do Hospital Estadual Mario Covas
de Santo André, Sao Paulo, os participantes da pesquisa assinardo o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE). Realizardo a avaliacao clinica de forca muscular e apds serao submetidos a um
protocolo de atendimento fisioterapéutico que consiste em: Avalia¢do clinica com testes especificos +
aplicacdo de questionarios e exercicios para ganho de forca muscular. Serdo reavaliados com 0s mesmos
na alta hospitalar.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos pacientes internados que tenham diagnéstico de doenca hematoldgica maligna, com idade
igual ou superior a 18 anos, em regime de quimioterapia ou ndo, apds concordarem e assinarem o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), que estejam em condi¢des clinicas para realizar o protocolo de

exercicios terapéuticos.

Critério de Excluséo:

Serao excluidos pacientes com condic¢des clinicas que podem impossibilitar a participagdo no estudo, como
doencas neurodegenerativas, insuficiéncia cardiaca, metastases em sistema nervoso central e qualquer
outra condi¢do que impossibilite uma comunica¢do e compreenséo

adequada, além de pacientes que recusarem a participagdo. Ademais, ndo poderao realizar o protocolo
pacientes que no momento do atendimento apresentam sinais e sintomas que impossibilitem a realizacéo
dos exercicios e/ou avaliacdo, como presenca de febre, Emese e diarreia ou que relatem néo estarem se
sentindo bem. Também serdo checados os resultados dos hemogramas de rotina dos participantes, aqueles
que apresentarem contagem de plaquetas igual ou abaixo de 10.000/L e/ou hemoglobina igual ou abaixo de
7 g/dL ndo poderdo realizar o atendimento.

Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo geral

Avaliar um protocolo de exercicios terapéuticos em pacientes oncohematolégicos durante a internagao
hospitalar.
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Objetivos especificos

Identificar o nivel de fadiga, qualidade de vida e capacidade funcional dos pacientes adultos diagnosticados
com doencas hematoldgicas malignas; Comparar o nivel de fadiga, qualidade de vida, for¢ca muscular e
capacidade funcional em pacientes oncohematoldgicos que usardo um protocolo de exercicios terapéuticos
com pacientes que realizam a fisioterapia convencional durante a internacdo hospitalar; Determinar a
viabilidade de um protocolo de exercicios especifico para pacientes oncohematologicos durante a
internacdo hospitalar.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A presente pesquisa nao realizara nenhum procedimento considerado invasivo, portanto existird o risco
relacionado a realizagédo dos exercicios terapéuticos, sdo eles: fraturas, lesées musculares, tendinites e até
condicdes mais graves, como alteracdes cardiacas, de pressédo arterial e frequéncia respiratéria. Também
podem acontecer sintomas relacionados a realizacdo de atividade fisica, como dores musculares leves, que
séo reduzidas apos o periodo de condicionamento. Ademais, existe o risco de quebra de sigilo frente as
informag@es coletadas referentes aos individuos participantes, desse modo, os pesquisadores tomarao
todas as providéncias necessarias para que ndo haja o vazamento das informag8es e manutencao de sigilo
de dados. Além disso, os resultados deste trabalho poderédo ser publicados em encontros e/ou revistas
cientificas, revelando apenas os resultados obtidos como um todo sem revelar nome, instituicdo ou qualquer
informacéo relacionada a privacidade desses participantes Serdo sanadas todas as duvidas dos pacientes
gue aceitarem participar da pesquisa no momento da apresentacdo do TCLE e durante o decorrer do
estudo, na qual os pesquisadores ficardo disponiveis para poder esclarecer as dividas que possam surgir
durante a avaliacdo e aplicacéo do protocolo.

Beneficios:

No que diz respeito aos beneficios, os resultados obtidos neste estudo poderéo ajudar na implementagéo de
protocolos de exercicios para pacientes oncohematoldgicos, além de desmitificar e demonstrar a
importancia da realizacdo da atividade fisica para os pacientes hospitalizados.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Tamanho da Amostra no Brasil: 60

Data do Primeiro Recrutamento: 08/08/2022
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Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréaficos, etc)?

Nao

ID Grupo N° de Individuos Interveng8es a serem realizadas
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo controle Avaliacéo, exercicios respiratérios convencionais, estimulo a deambulacéo

e reavaliacédo no dia da alta hospitalar. 30

Grupo intervencao Avaliacdo, aquecimento no ciclo ergdmetro, protocolo de exercicios de

Plataforma

fortalecimento de grupos musculares especificos, exercicios respiratérios e estimulo para deambulacao,

reavaliacdo no dia da alta.

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
Nao

Propde dispensa do TCLE?
N&o

Havera retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Reviséo da literatura - 01/08/2022 a 30/07/2024
Analise dos resultados - 01/08/2023 a 31/07/2024
Coleta de dados - 08/08/2022 a 31/07/2023
Elaborac¢éo do relatério final - 01/01/2024 a 31/07/2024

Orgamento Financeiro

Computador para tabulacéo de dados - Outros R$ 2.000,00
Cartucho de tinta para impressora - Outros R$ 115,00
Pacote de folha sulfite - Outros R$ 80,00

Total em R$ - R$ 2.195,00
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Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide o campo "Conclus@es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes".

Recomendacdes:
Nao ha.
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Lista de Pendéncias e Inadequacgdes referente ao parecer nimero 5.443.945 emitido em 01 de Junho de
2022:

PENDENCIA 1- Quanto ao documento TCLE(4).pdf:

1.1 - O titulo do projeto no TCLE ("PROTOCOLO DE EXERCICIOS TERAPEUTICOS DURANTE A
INTERNACAO HOSPITALAR EM PACIENTES ONCOHEMATOLOGICOS") esta diferente do titulo da
Plataforma Brasil, favor harmonizar as informacdes.

- Consenso do Comité de Etica.

RESPOSTAL: Quanto ao documento "TCLE_versao_destacada.pdf’

O titulo foi alterado para “EXERCICIOS TERAPEUTICOS DURANTE A INTERNACAO HOSPITALAR EM
PACIENTES ONCOHEMATOLOGICOS: ESTUDO RANDOMIZADO”.

PENDENCIA ATENDIDA

1.2 - Quanto ao uso do termo paciente.

Cita-se na pag. 1 de 4: "O objetivo deste estudo é avaliar a qualidade de vida, fadiga e capacidade funcional
em pacientes oncohematolégicos apds um programa de exercicios terapéuticos no ambiente hospitalar."

Na péag. 3 de 4: "Este estudo ajudara a identificar o quanto um programa de exercicios terapéuticos durante
o periodo de internacéo hospitalar pode ou nao modificar a evolugéo clinica nesses pacientes."”

-> Entende-se que a terminologia adotada pela Resolugdo CNS n.°466, de 2012, item 11.10 —

participante de pesquisa, deva ser empregada em todos os documentos do protocolo de

pesquisa, incluindo o TCLE, em substituicdo a voluntario, paciente etc.

Solicita-se adequacéo.
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RESPOSTAL: Quanto ao documento "TCLE_versao_destacada.pdf”
As terminologias foram adequadas nos trechos solicitados.
PENDENCIA ATENDIDA

*%%

Solicita - se que seja encaminhado para o Comité de ética os relatérios Semestrais e Final em forma de

notificagcdo. O Modelo do Relatério Semestral/Final consta anexo junto aos documentos do protocolo de

pesquisa ha pasta “Outros”.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o0 Comité de Etica em Pesquisa do Centro Universitario FMABC, de acordo com as
atribuicdes definidas na Resolu¢cdo CNS n°. 466 de 2012 e na Norma Operacional n°. 001 de 2013 do CNS,

manifesta-se pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 02/06/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1942967.pdf 19:39:57
Declaracao de carta_ao_cep.doc 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Pesquisadores 19:39:29 | Souza
Declaracéo de carta_ao_cep.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Pesquisadores 19:39:22 | Souza
Declaracao de carta_resposta.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Pesquisadores 19:38:00 | Souza
TCLE / Termos de | TCLE_versao_destacada.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Assentimento / 19:37:48 |Souza
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_versao_limpa.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Assentimento / 19:37:41 |Souza
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_versao_destacada.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Brochura 19:37:31 |Souza
Investigador
Projeto Detalhado / | projeto_versao_limpa.pdf 02/06/2022 |Bruna Cunha de Aceito
Brochura 19:37:18 |Souza
Investigador
Endereco: Av. Lauro Gomes, 2000 ¢, Prédio CEPES ¢ 1° andar ¢, Sala 63 e 64
Bairro: Vila Sacadura Cabral CEP: 09.060-870
UF: SP Municipio: SANTO ANDRE
Telefone:  (11)4993-5453 E-mail: cep@fmabc.br

Pagina 08 de 09



X

CENTRO UNIVERSITARIO

Rerani ™

@ FMABC
cCEP
Continuagado do Parecer: 5.459.723

Outros questionario_mfi.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:18:54 | Souza

Outros questionario_QLQ_C30.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:18:35 | Souza

Outros escala_eva.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:18:11 | Souza

Outros escala_borg.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:17:53 | Souza

Outros ficha_sinais_vitais.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:17:40 | Souza

Outros ficha_coleta_de_dados.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:17:24 | Souza

Declaracéo de autorizacao_local_de_pesquisa.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito

Instituicdo e 14:16:27 |Souza

Infraestrutura

Declaracéo de declaracao_infraestrutura.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito

Instituicdo e 14:16:15 |Souza

Infraestrutura

Orcamento orcamento.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:15:05 | Souza

Cronograma cronograma.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:14:12 | Souza

Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 23/05/2022 |Bruna Cunha de Aceito
14:09:42 | Souza

Outros Relatorio_Modelo_ParcialeFinal.docx 10/06/2022 |MARCIA Aceito
09:43:08 |RODRIGUES

GARCIA

Situacdo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
SANTO ANDRE, 10 de Junho de 2022
Assinado por:
MARCIA RODRIGUES GARCIA TAMOSAUSKAS
(Coordenador(a))
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