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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Comparador

Haverá uso de placebo ou a existência de grupos que não serão submetidos em nenhuma intervenção:

O Grupo Controle apenas responderá aos instrumentos sugeridos (EORTC QLQ-C30; SF-36; CIPNAT) no momento da avaliação, reavaliação e
após termino de período de intervenção

Desenho:

Trata-se de um ensaio clínico controlado randomizado, do tipo analítico, com abordagem quantitativa.

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Comparação entre Prescrições FisioterapêuticasOutro

Código CID Descrição CID

Lista de CID

C50 Neoplasia maligna da mama

Intervenções

Descritores da Intervenção
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Prescrição Fisioterapêutica utilizando Exercício Verde

Fase

CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Câncer de Mama

Quimioterapia

Neuropatia Periférica Induzida pela Quimioterapia

Exercícios Aeróbicos

Exercícios Verdes
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O câncer de mama é uma doença com altas taxas de ocorrência, se tornando um problema de saúde pública nacional e mundial. As opções de
tratamentos clínico e locorregional (determinados pelo seu estadiamento, tipo histológico e subtipo molecular) causam comorbidades físicas e
mentais que interferem na qualidade de vida e funcionalidade do indivíduo. Uma das consequências da quimioterapia, modalidade de tratamento
sistêmico, é Neuropatia Periférica induzida pela Quimioterapia (NPIQ), que causa déficit de propriocepção e parestesia. Esse acometimento varia de
acordo com qual protocolo (e combinação) de agentes antineoplásicos utilizados. Para tratamento, visando o processo de reabilitação, uma das
modalidades para tratamento de NPIQ na fisioterapia são os exercícios aeróbicos, que quando realizados com interação com elementos da
natureza, podem ser denominados exercícios verdes, que apesar de já ser utilizado em algumas áreas, como envelhecimento, possui uma lacuna
quando relacionado a pacientes oncológicos de mama. O objetivo desse trabalho é avaliar os resultados dos exercícios verdes parâmetros
hematológicos, marcadores inflamatórios, variabilidade de frequência cardíaca, funcionalidade e qualidade de vida de pacientes oncológicos de
mama diagnosticados com NPIQ. Trata-se de um ensaio clínico controlado randomizado, que será realizada no município de Campina
Grande/Paraíba, no Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC), tendo como população pacientes oncológicos de mama com diagnóstico de
NPIQ.

Hipótese:

H0: Exercícios verdes não promovem melhora significativa nos parâmetros hematológicos, os resultados dos exames de marcadores inflamatórios, a
variabilidade de frequência cardíaca, funcionalidade e a qualidade de vida de pacientes oncológicos de mama diagnosticados com NPIQ.

H1: Exercícios verdes, ao longo do tempo, promovem melhora estatisticamente significativa nos parâmetros hematológicos, com redução de níveis
de marcadores inflamatórios, diminuição da variabilidade de frequência cardíaca, e aumento de scores de funcionalidade e a qualidade de vida de
pacientes oncológicos de mama diagnosticados com NPIQ, em comparação às medidas iniciais e ao grupo controle.

Objetivo Primário:

Avaliar os efeitos dos exercícios verdes sobre os parâmetros hematológicos, marcadores inflamatórios, variabilidade de frequência cardíaca,
funcionalidade e qualidade de vida de pacientes oncológicos de mama diagnosticados com NPIQ.
Objetivo Secundário:

- Caracterizar a amostra da pesquisa, analisando o perfil sociodemográfico e clínico das pacientes atendidos no Hospital Universitário Alcides
Carneiro (HUAC).
- Avaliar os efeitos da prescrição fisioterapêutica baseada em exercícios aeróbicos e exercícios verdes sobre parâmetros hematológicos, marcadores
inflamatórios; variabilidade de frequência cardíaca; funcionalidade; e qualidade de vida.
- Comparar os efeitos dos exercícios verdes e dos exercícios aeróbicos, considerando os resultados hematológicos, marcadores inflamatórios e
variabilidade da frequência cardíaca em três momentos de avaliação (inicial, após cinco prescrições e ao final da intervenção); os escores de
funcionalidade e qualidade de vida entre os grupos submetidos às intervenções e o grupo controle.
Metodologia Proposta:

- Tipo de Pesquisa: Trata-se de um ensaio clínico controlado randomizado, do tipo analítico, com abordagem quantitativa. - Local da Pesquisa: A
pesquisa será realizada no município de Campina Grande/Paraíba, nas seguintes unidades: Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC); e na
Clínica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da Paraíba (UEPB).
- População e Amostra: - População: Pacientes oncológicos de mama, que deverão estar assistidos em Campina Grande/PB, em pelo menos uma
das seguintes instituições: Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC) ou Clínica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da
Paraíba (UEPB). - Amostra: A amostra será composta por pacientes oncológicos de mama com diagnóstico de NPIQ, assistidos no Hospital
Universitário Alcides Carneiro (HUAC) de Campina Grande/PB. Como dado de população finita, foi utilizado o banco de dados secundário
DATASUS, no Painel Oncologia Brasil, no dia 01 de abril de 2025 (com site informando que os dados haviam sido atualizados em 15 de março de
2025), acessado em: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.

O câncer é um problema de saúde pública mundial, com crescimento de incidência e mortalidade. Em 2020, estimativas da Global Cancer Statistic
apontaram a ocorrência de 19,3 milhões de novos casos de câncer no mundo (Sung et al., 2021). Segundo o INCA (2022), a incidência do câncer
tem aumentado, com previsão de 704 mil novos casos para o triênio de 2023 a 2025, sendo aproximadamente 74 mil novos casos de câncer de
mama.
Além de apresentar uma considerável taxa de mortalidade, o câncer também está associado a diversas comorbidades físicas e psicoemocionais
decorrentes da doença e de seus tratamentos. Ele interfere na qualidade de vida dos indivíduos não apenas pelo diagnóstico, mas pelos tratamentos
sistêmicos (imunoterapia, terapia-alvo, quimioterapia, hormonioterapia) e locorregionais (cirurgia e radioterapia), que podem ser agressivos,
possuem efeitos colaterais e geram comorbidades físicas e mentais. Quadro álgico, fadiga, náusea e vômito, citotoxicidade, mucosites, alterações
cardiopulmonares, neurológicas e osteomioarticulares são alguns exemplos de comorbidades que os tratamentos antineoplásicos podem causar,
além da interferência na saúde mental (Sarmento & Maniaes, 2022).
Santos e Brito (2020), em sua revisão sistemática, observaram que a qualidade de vida de pacientes oncológicos tem sido prejudicada pela
presença de sintomas como dor, fadiga, distúrbios do sono e depressão. Tal estudo corrobora a pesquisa transversal de Salvetti, Donato, Machado
e Silva (2020), que avaliou a qualidade de vida de 107 pacientes oncológicos em tratamento quimioterápico e radioterápico, utilizando escala de
qualidade de vida e escala hospitalar de ansiedade e depressão. Eles concluíram que dor, fadiga, insônia e perda do apetite são os principais
sintomas presentes em pacientes que estão submetidos a quimioterapia e radioterapia, além de haver uma frequência importante no apontamento
de ansiedade e depressão. Nascimento (2020) observou que os déficits funcionais ocasionados pela neuropatia periférica induzida pela
quimioterapia (NPIQ) comprometem a qualidade de vida dos pacientes, uma vez que afetam a saúde física e mental. A NPIQ é qualquer lesão,
inflamação ou processo degenerativo desencadeado nos nervos periféricos ocasionado pela quimioterapia, em especial.A depender de qual
substância ou poliquimioterapia é utilizada no tratamento sistêmico, os mecanismos de lesão são diferentes: os taxanos causam NPIQ distal,
simétrica, com parestesia e déficit de propriocepção em parte distal de membros superiores e inferiores; as platinas causam NPIQ aguda, horas ou
dias depois da infusão. Além desses, ainda podemos citar os alcaloides de vinca, epotilonas e talidomida, que causa neurotoxicidade periférica
(Rezende & Lenzi, 2020; Gilchrist, 2012). Os principais agentes quimioterápicos associados à NPIQ no tratamento do câncer de mama são os
taxanos e as platinas (BRASIL, 2024).   Diante dos desafios impostos pela NPIQ, os exercícios físicos surgem como uma estratégia terapêutica
eficaz. Nesse sentido, Huang et al. (2024), em uma revisão sistemática com meta-análise, demonstrou que a prática regular de exercícios físicos
contribui para a redução dos sintomas e melhora os escores nos instrumentos que avaliam a NPIQ. Assim como a metanálise de Nuñez de Arenas-
Arroyo et al. (2021). Os exercícios aeróbicos estão amplamente presentes nos protocolos terapêuticos para pacientes oncológicos, como
demonstrado por Alexandrino et al. (2024) em sua revisão sistemática.

Introdução:
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exe?PAINEL_ONCO/PAINEL_ONCOLOGIABR.def. Foram selecionadas as categorias "Região Nordeste" em região de diagnóstico, Paraíba em
unidade federativa de diagnóstico, Campina Grande em município de diagnóstico, Neoplasia Maligna como Diagnóstico e Neoplasia Maligna de
Mama (C50) como diagnóstico detalhado e o ano de 2024 como referência. Observou-se 232 casos de câncer de mama tratados em Campina
Grande, no ano de 2024. Considerado os parâmetros necessários para cálculo amostral de população finita, foi definido que o erro ¿ igual a 5%, o
que significa que hipótese nula pode ser refutada mesmo quando verdadeira. Já o poder estatístico (1 ¿ ß) foi definido em 80%. Tamanho do efeito
foi considerado médio, com  = 0,25 (Cohen, 1988). O cálculo iniciou com a fórmula para tamanho amostral, considerando uma população infinita (1).
O teste paramétrico ANOVA de medidas repetidas é baseada no cálculo do poder estatístico.Posteriormente, foi realizado a correção para
população finita (2), originada na teoria de amostragem, de Cochran (1977).Portanto, definiu-se que considerando a população finita de pacientes
diagnosticados com câncer de mama em Campina Grande/PB, no ano de 2024, o tamanho amostral será igual a 94 sujeitos, divididos em três
grupos ( n ¿ 32 sujeitos por grupos).

Critério de Inclusão:

Indivíduos com idade igual ou maior que 18 anos, diagnosticados com câncer de mama e NPIQ, com estadiamento clínico entre IA e IIIC, que
apresentem condições cognitivas preservadas, sejam capazes de responder aos questionários sociodemográficos e de qualidade de vida e
condições clínicas de intervenção. Os participantes deverão estar assistidos em Campina Grande/PB, em pelo menos uma das seguintes
instituições: Hospital Universitário Alcides Carneiro (HUAC) ou Clínica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da Paraíba (UEPB).

Critério de Exclusão:

¿	Indivíduos que estejam ou evoluam para estádio IV, ou que evoluam a óbito antes ou durante a realização da pesquisa;
¿	Indivíduos com aicmofobia;
¿	Indivíduos com outras doenças ou condições que afetem a funcionalidade motora ou neurológica, ou não possuam critérios de segurança
hemodinâmico e hematológico para a prescrição fisioterapêutica;
¿	Indivíduos que não forneçam dados mínimos necessários para preenchimento dos questionários da entrevista ou que o pesquisador não tiver
acesso ao prontuário clínico na UNACON;

Riscos:

Por se tratar de uma pesquisa de intervenção, que envolve a coleta sanguínea, há um risco mínimo à integridade da saúde dos participantes,
incluindo alterações de sinais vitais durante os exercícios e eventuais incidentes relacionados à prática dos exercícios ou à coleta sanguínea.
No entanto, a coleta sanguínea será realizada por um profissional capacitado e especializado, e a prescrição fisioterapêutica será supervisionada
por um profissional fisioterapeuta qualificado, devidamente registrado no Conselho Federal de Fisioterapia.
O pesquisador compromete-se a resguardar e assegurar a confidencialidade dos dados coletados, garantindo o anonimato dos participantes durante
a divulgação dos resultados pesquisa.

Benefícios:

Avaliar se o uso de exercícios verdes nas prescrições fisioterapêuticas interfere parâmetros hematológicos, nos resultados dos exames de
marcadores inflamatórios, na variabilidade de frequência cardíaca, na funcionalidade e na qualidade de vida de pacientes oncológicos de mama
diagnosticados com NPIQ, assistidos na UNACON de Campina Grande/PB.
Metodologia de Análise de Dados:

8.7 Análise Estatística
O programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) será utilizado para a análise dos dados.

8.7.1 Variáveis
	Considerando as variáveis da pesquisa, elas são classificadas quanto ao seu papel, quanto à natureza dos dados e ao tipo de medida.
	Grupo Controle, Grupo Exercício Aeróbico, Grupo Exercício verde são variáveis independentes categóricas, assim como os momentos da avaliação
(M1, M2 e M3). Elas não dependem de outras variáveis e podem influenciar as variáveis dependentes.
	Faixa etária, cor autodeclarada, sexo biológico, identificação de gênero, estado civil, escolaridade, profissão, ocupação, cidade, tipo histológico
oncológico, tipo molecular, estadiamento e tratamentos antineoplásicos são variáveis independentes categóricas. Já a Renda e Ano de Diagnóstico
são variáveis independentes quantitativas. Elas serão utilizadas na estatística descritiva para caracterizar o perfil sociodemográfico e clínico dos
pacientes oncológicos de mama, em Campina Grande/Paraíba (CG/PB), assistidos nas UNACON.
	Os resultados dos exames hematológicos, dos exames de marcadores inflamatórios, variabilidade de frequência cardíaca, scores dos quesitos dos
questionários de qualidade de vida e os scores dos quesitos de funcionalidade são variáveis dependentes quantitativas, expostas no Quadro 1.

Quadro 1. Exposição das variáveis dependentes
Exames Hematológicos	Hemácia
	Hemoglobina
	Hematócrito
	Leucócitos Totais
	Plaquetas
Marcadores Inflamatórios	Proteína C ¿ Reativa (PCR)
	Velocidade de Hemossedimentação (VHS)
	Interleucina-6 (IL-6)
	Fator de Necrose Tumoral Alfa (TNF-¿)
SF-36	Capacidade Funcional
	Limitações de Aspectos Físicos
	Dor
	Estado Geral de Saúde
	Vitalidade
	Aspectos Sociais
	Aspectos Emocionais
	Saúde Mental
EORTC QLQ ¿ C3O	Função Física
	Função Emocional
	Função Social
	Função Cognitiva
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Tamanho da Amostra no 96

	Sintomas Fadiga, Náusea, Dor
CIPNAT	Mobilidade
	Autonomia
	Destreza Manual
	Resistência Física
Fonte: Dados da Pesquisa, 2025

8.7.2 Estatística Descritiva
	Inicialmente será realizada uma análise estatística descritiva baseada nos dados colhidos, objetivando traçar o perfil epidemiológico dos pacientes
oncológicos de mama com diagnostico de NPIQ, que são atendidos no/s UNACONs de CG/PB (HUAC). Será avaliado: faixa etária, cor
autodeclarada, sexo biológico, identificação de gênero, estado civil, escolaridade, profissão, ocupação, cidade, renda, tipo histológico oncológico,
tipo molecular, ano de diagnóstico, estadiamento, tratamentos antineoplásicos os quais o paciente foi submetido serão contabilizados
quantitativamente em forma de frequências absoluta e relativa, além de média de idade. Em relação aos questionários de qualidade de vida e
específicos para neuropatia periférica, será calculado a média, os valores máximos e mínimos, além do desvio padrão de cada quesito. A estatística
descritiva será tabulada e realizada no Excel, parte do pacote Office, da Microsoft.

8.7.3 Estatística Inferencial
	Tratando-se do modelo de tomada de decisão (estatístico), e considerando os resultados iniciais, será realizado um teste para verificação se a
distribuição dos dados segue uma distribuição normal. O objetivo deste teste é entender a diferença entre o valor dos resultados dos exames
hematológicos, dos exames de marcadores inflamatórios, variabilidade de frequência cardíaca, scores dos quesitos dos questionários de qualidade
de vida e de avaliação da neuropatia periférica induzida pela quimioterapia, e comparar os grupos GC, GEa e GEv para determinar se houve
diferença estatística entre eles.
Para que tal comparação possa ser feita, se faz necessário a realização do teste de normalidade. Uma opção é a utilização do teste paramétrico
Shapiro-Wilk ou D¿Agostino-Pearson, a depender do tamanho amostral.

Desfecho Primário:

Espera-se que a amostra da pesquisa submetida à prescrição fisioterapêutica com exercícios verdes, apresente melhora de parâmetros
hematológicos, dos resultados dos exames de marcadores inflamatórios, variabilidade de frequência cardíaca, funcionalidade e qualidade de vida
quando comparados aos indivíduos que não forem submetidos a protocolo de exercícios.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 96BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Sim

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Exercícios Verdes Prescrição Fisioterapêutica com Exercícios Verdes32

Exercício Aeróbico Prescrição Fisioterapêutica com Exercício Aeróbico32

Grupo Controle Preenchimento de Instrumento32

Detalhamento:

Após aprovação no Comitê de Ética e Pesquisa, será realizada busca ativa de pacientes com câncer de mama diagnosticados com NPIQ nos
UNACON de CG/PB: HUAC. Tais pacientes serão identificados através dos profissionais médicos e/ou análise de prontuários do Registro Hospitalar
de Câncer. Será realizado contato com o paciente, e caso aceite participar da pesquisa, será realizada a coleta do perfil sociodemográfico e clínico
dos pacientes oncológicos de mama em prontuário do Registro Hospitalar de Câncer, e conferido o diagnóstico clínico de câncer de mama e NPIQ.

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

96

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução
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Análise de Dados e Análise Estátistica 31/12/202601/08/2026

Coleta de dados / intervenção 31/07/202601/01/2026

Correções e Adaptações após realização do piloto 30/11/202501/10/2025

Inicio da Coleta de Dados Piloto e Projeto de
Pesquisa

30/09/202501/08/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Deslocamento R$ 500,00Custeio

Total em R$ R$ 500,00
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