UNIVERSIDADE FEDERAL DE Plataforma
MINAS GERAIS %ﬂﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DO EXERCICIO FiSICO SOBRE A FUNCIONALIDADE E TAMANHO
TUMORAL EM MULHERES COM CANCER DE MAMA SUBMETIDAS A
QUIMIOTERAPIA NEOADJUVANTE: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO

Pesquisador: Danielle Aparecida Gomes Pereira

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 34082620.4.0000.5149

Instituicdo Proponente: Universidade Federal de Minas Gerais
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 4.322.925

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de um ensaio clinico aleatério, que tem como objetivo investigar o papel do exercicio fisico em
mulheres com cancer de mama submetidas a quimioterapia neoadjuvante. A literatura sinaliza uma relacéo
positiva quando associado exercicio fisico e quimioterapia neoadjuvante, sobre aspectos com fadiga,
progressao e tamanho tumoral, entretanto a maioria dos estudos tem sido realizados em modelo animal. A
proposta desse estudo é investigar como o exercicio fisico em mulheres com cancer de mama, submetidas
a quimioterapia neoadjuvante altera fatores como: capacidade cardiopulmonar, nivel funcional, fadiga,
depressao, qualidade de vida, progresséao e tamanho tumoral, quando comparada com aquelas mulheres
gue somente foram submetidas a quimioterapia neoadjuvante. OBJETIVOS: Investigar o efeito da préatica de
exercicio fisico sobre a funcionalidade e sobre fatores tumorais de mulheres com cancer de mama em
vigéncia de quimioterapia neoadjuvante. Investigar o efeito da pratica de exercicio fisico sobre: capacidade
cardiopulmonar, nivel funcional, fadiga, depresséo, qualidade de vida, progressao tumoral e tamanho
tumoral. METODOS: Os métodos utilizados neste estudo seguirdo o recomendado no CONSORT. No
exame fisico serdo coletadas variaveis de caracterizacdo sociodemografica e de controle como a amplitude
de movimento dos ombros, medida inferencial de volume do membro e indice de massa corporal.
Movimentos de flex&do, abducédo, extenséo, rotacdo interna e externa
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utilizando o goniémetro universal (MARQUES AP.; 2003). A capacidade cardiopulmonar sera avaliada
através do Incremental Shuttle Walking Test (SWT), o instrumento Perfil de Atividade Fisica Humana (PAH)
sera utilizado na avaliacdo do nivel funcional e de atividade fisica das mulheres, o questionario Cancer
Fatigue Scale (CFS), sera utilizado para avaliar a fadiga, o Inventario de Depressdo de Beck Short-Form
sera utilizado para avaliar a depresséao, os questionarios Quality of Life Questionnaire (QLQ-C30) e Breast
Cancer Module (BR-23) da European Organization for Research of Cancer (EORTC) seréo utilizados para
avaliar a qualidade de vida, o exame do Ki-67 sera utilizado para avaliar a progressao tumoral., e 0 exame
de ultrasom sera utilizado para avaliar o tamanho tumoral. As participantes serdo alocadas em dois grupos:
grupo intervencdo quimioterapia neoadjuvante associado a pratica exercicio fisico trés vezes ao longo da
semana, e ira receber orientacdes quanto a habitos de vida saudavel, grupo controle quimioterapia
neoadjuvante e orientagdes quanto a habitos de vida saudavel. O grupo intervencao praticara o exercicio
fisico ao longo de toda o periodo de quimioterapia, totalizando 72 sess@es de intervencéo. A intervencao
sera através de treinamento continuo que envolve os pardmetros: Frequéncia da atividade — trés vezes na
semana, tipo de atividade — exercicio aerébico, intensidade da atividade — moderada, monitorando-se a
frequéncia cardiaca (60 a 70% da FC max e a percepg¢édo subjetiva de esfor¢co por meio da escala de Borg (
3-5 na escala modificada 0-10), tendo duracéo semanal de 50min. ANALISE ESTATISTICA DOS DADOS
Para todas as variaveis que descrevem a amostra (Idade, escolaridade, renda familiar, estado civil, situacédo
funcional, situagdo familiar) sera conduzida a estatistica descritiva (PORTNEY LG, 2015). A estatistica
inferencial sera utilizada para testar a hipétese nula “HO —grupos de intervengéo e controle séo iguais, ndo
existe diferenca entre os grupos?”. Sera avaliado se os dados apresentam distribuicdo normal através do
teste de Shapiro-Wilk. Assumindo que os dados possuem distribuicdo normal sera utilizada ANOVA fatorial
mista para comparar situa¢des e grupos. Analise de intencéo de tratar sera considerada na presenca de
abandono no estudo. Toda andlise estatistica sera conduzida no nivel de significancia de 5% (PORTNEY
LG, 2015).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar o efeito da pratica de exercicio fisico sobre a funcionalidade e sobre fatores tumorais de mulheres
com cancer de mama em vigéncia de quimioterapia neoadjuvante.

Objetivo Secundario:

Investigar o efeito da pratica de exercicio fisico sobre: 1.Capacidade cardiopulmonar 2.Nivel
funcional3.Fadiga 4.Depressdo 5.Qualidade de vida 6.Progressédo tumoral 7.Tamanho tumoral
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo os autores:

"Riscos:

As participantes que serdo alocadas ao grupo intervencdo poderdo sentir cansaco durante a pratica do
exercicio fisico, sera respeitado o limite individual quanto a intensidade de exercicio.

Beneficios:

As participantes tanto do grupo intervengéo quanto controle irdo receber orientagfes quanto a habitos de
vida saudavel. E aquelas alocadas no grupo intervenc¢éao, terdo a oportunidade de praticar exercicio fisico
sob superviséo, ao longo do tratamento oncolégico."

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Pesquisa relevante para o corpo de conhecimento. Toas as solicitagbes anteriores foram adequadamente
respondidas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Todos os termos de apresentacao obrigatéria foram apresentados

Recomendacgdes:
Sou a favor, S.M.J., de aprovacao do projeto.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

De acordo com a Norma Operacional 01/2013, de 30 de setembro de 2013, o CEP aguarda a resposta até
30 (trinta) dias a partir da entrega deste parecer via Plataforma Brasil, para que o pesquisador atenda as
pendéncias. Ao final deste prazo o projeto sera arquivado. Solicita-se, ainda, que uma carta resposta seja
enviada, via Plataforma Brasil, de forma ordenada, conforme os itens das considera¢cdes deste parecer,
indicando-se também a localizagc&o das possiveis alterag6es no protocolo, inclusive no TCLE.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 30/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1539322.pdf 22:56:59
Outros CartarespostaCEP2.pdf 30/09/2020 | Ana Silvia Diniz Aceito

22:56:05 | Makluf
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TCLE / Termos de | TCLEfinal.pdf 30/09/2020 |[Ana Silvia Diniz Aceito

Assentimento / 22:55:01 |Makluf

Justificativa de

Auséncia

Outros CartarespostaCEP.pdf 21/09/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito
13:06:08 | Makluf

Projeto Detalhado / | ProjetoQTneoadjuvantefinal.pdf 21/09/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito

Brochura 13:04:47 | Makluf

Investigador

Solicitacdo Concordanciasantacasa.pdf 10/09/2020 [Ana Silvia Diniz Aceito

registrada pelo CEP 09:02:16 | Makluf

Outros TCUD.pdf 15/06/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito
07:40:49 | Makluf

Folha de Rosto folha_rosto_projeto_QT_neoadjuvante.p| 19/05/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito

df 08:25:16 | Makluf

Outros ParecerCamaraDepartamental.pdf 24/04/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito
20:32:03 [ Makluf

Declaracao de CartadeAnuencia.pdf 24/04/2020 |Ana Silvia Diniz Aceito

concordancia 20:26:19 | Makluf

Situacéo do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
BELO HORIZONTE, 06 de Outubro de 2020
Assinado por:
Crissia Carem Paiva Fontainha
(Coordenador(a))
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