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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Intervengéo/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Cancer de Mama

Neuropatia Periférica Induzida pela Quimioterapia

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

Cadigo CID

Descricao CID

C50

Neoplasia maligna da mama

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Descritores Especificos para as Condigdes de

Cadigo CID

Descrigao CID

C50

Neoplasia maligna da mama

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervencéo
e Outro

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Comparacéo entre Prescri¢cdes Fisioterapéuticas

Intervencoes

Prescricao Fisioterapéutica utilizando Exercicio Aerébico

Prescricdo Fisioterapéutica utilizando Exercicio Verde

Lista de CID

Cadigo CID

Descricao CID

C50

Neoplasia maligna da mama

Fase

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:
O Grupo Controle apenas respondera aos instrumentos sugeridos (EORTC QLQ-C30; SF-36; CIPNAT) no momento da avaliagdo, reavaliagdo e

ap0s termino de periodo de intervencao
Desenho:

Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado, do tipo analitico, com abordagem quantitativa.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome

E-mail Telefone

Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Cancer de Mama

Quimioterapia

Neuropatia Periférica Induzida pela Quimioterapia

Exercicios Aerdbicos

Exercicios Verdes
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O cancer de mama é uma doenca com altas taxas de ocorréncia, se tornando um problema de satde publica nacional e mundial. As opgdes de
tratamentos clinico e locorregional (determinados pelo seu estadiamento, tipo histolégico e subtipo molecular) causam comorbidades fisicas e
mentais que interferem na qualidade de vida e funcionalidade do individuo. Uma das consequéncias da quimioterapia, modalidade de tratamento
sistémico, é Neuropatia Periférica induzida pela Quimioterapia (NPIQ), que causa déficit de propriocepcéo e parestesia. Esse acometimento varia de
acordo com qual protocolo (e combinagdo) de agentes antineoplasicos utilizados. Para tratamento, visando o processo de reabilitagdo, uma das
modalidades para tratamento de NPIQ na fisioterapia séo os exercicios aerébicos, que quando realizados com interagdo com elementos da
natureza, podem ser denominados exercicios verdes, que apesar de ja ser utilizado em algumas areas, como envelhecimento, possui uma lacuna
guando relacionado a pacientes oncol6gicos de mama. O objetivo desse trabalho € avaliar os resultados dos exercicios verdes parametros
hematolégicos, marcadores inflamatérios, variabilidade de frequéncia cardiaca, funcionalidade e qualidade de vida de pacientes oncolégicos de
mama diagnosticados com NPIQ. Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado, que sera realizada no municipio de Campina
Grande/Paraiba, no Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC), tendo como populacéo pacientes oncoldégicos de mama com diagndstico de
NPIQ.

Introdugéo:

O cancer é um problema de saude publica mundial, com crescimento de incidéncia e mortalidade. Em 2020, estimativas da Global Cancer Statistic
apontaram a ocorréncia de 19,3 milh6es de novos casos de cancer no mundo (Sung et al., 2021). Segundo o INCA (2022), a incidéncia do cancer
tem aumentado, com previséo de 704 mil novos casos para o triénio de 2023 a 2025, sendo aproximadamente 74 mil novos casos de cancer de
mama.

Além de apresentar uma consideravel taxa de mortalidade, o cancer também esté associado a diversas comorbidades fisicas e psicoemocionais
decorrentes da doenca e de seus tratamentos. Ele interfere na qualidade de vida dos individuos néo apenas pelo diagndstico, mas pelos tratamentos
sistémicos (imunoterapia, terapia-alvo, quimioterapia, hormonioterapia) e locorregionais (cirurgia e radioterapia), que podem ser agressivos,
possuem efeitos colaterais e geram comorbidades fisicas e mentais. Quadro algico, fadiga, nausea e vomito, citotoxicidade, mucosites, alteragbes
cardiopulmonares, neuroldgicas e osteomioarticulares séo alguns exemplos de comorbidades que os tratamentos antineoplasicos podem causar,
além da interferéncia na saude mental (Sarmento & Maniaes, 2022).

Santos e Brito (2020), em sua reviséo sistematica, observaram que a qualidade de vida de pacientes oncoldgicos tem sido prejudicada pela
presenca de sintomas como dor, fadiga, distirbios do sono e depresséo. Tal estudo corrobora a pesquisa transversal de Salvetti, Donato, Machado
e Silva (2020), que avaliou a qualidade de vida de 107 pacientes oncolégicos em tratamento quimioterapico e radioterapico, utilizando escala de
qualidade de vida e escala hospitalar de ansiedade e depresséo. Eles concluiram que dor, fadiga, insdnia e perda do apetite sdo os principais
sintomas presentes em pacientes que estdo submetidos a quimioterapia e radioterapia, além de haver uma frequéncia importante no apontamento
de ansiedade e depresséo. Nascimento (2020) observou que os déficits funcionais ocasionados pela neuropatia periférica induzida pela
quimioterapia (NP1Q) comprometem a qualidade de vida dos pacientes, uma vez que afetam a salde fisica e mental. A NPIQ é qualquer leséo,
inflamag&o ou processo degenerativo desencadeado nos nervos periféricos ocasionado pela quimioterapia, em especial.A depender de qual
substancia ou poliguimioterapia é utilizada no tratamento sistémico, os mecanismos de leséo sdo diferentes: os taxanos causam NPIQ distal,
simétrica, com parestesia e déficit de propriocepgdo em parte distal de membros superiores e inferiores; as platinas causam NPIQ aguda, horas ou
dias depois da infusdo. Além desses, ainda podemos citar os alcaloides de vinca, epotilonas e talidomida, que causa neurotoxicidade periférica
(Rezende & Lenzi, 2020; Gilchrist, 2012). Os principais agentes quimioterapicos associados a NPIQ no tratamento do cancer de mama sdo os
taxanos e as platinas (BRASIL, 2024). Diante dos desafios impostos pela NPIQ, os exercicios fisicos surgem como uma estratégia terapéutica
eficaz. Nesse sentido, Huang et al. (2024), em uma revisao sistematica com meta-analise, demonstrou que a pratica regular de exercicios fisicos
contribui para a reducéo dos sintomas e melhora os escores nos instrumentos que avaliam a NPIQ. Assim como a metanalise de Nufiez de Arenas-
Arroyo et al. (2021). Os exercicios aerdbicos estdo amplamente presentes nos protocolos terapéuticos para pacientes oncoldgicos, como
demonstrado por Alexandrino et al. (2024) em sua revisao sistematica.

Hipotese:
HO: Exercicios verdes ndo promovem melhora significativa nos parametros hematolégicos, os resultados dos exames de marcadores inflamatérios, a
variabilidade de frequéncia cardiaca, funcionalidade e a qualidade de vida de pacientes oncolégicos de mama diagnosticados com NPIQ.

H1: Exercicios verdes, ao longo do tempo, promovem melhora estatisticamente significativa nos parametros hematolégicos, com reducéo de niveis
de marcadores inflamatérios, diminuicdo da variabilidade de frequéncia cardiaca, e aumento de scores de funcionalidade e a qualidade de vida de
pacientes oncoldgicos de mama diagnosticados com NPIQ, em comparagdo as medidas iniciais e ao grupo controle.

Objetivo Primario:

Avaliar os efeitos dos exercicios verdes sobre os parametros hematologicos, marcadores inflamatorios, variabilidade de frequéncia cardiaca,
funcionalidade e qualidade de vida de pacientes oncoldgicos de mama diagnosticados com NPIQ.

Objetivo Secundario:

- Caracterizar a amostra da pesquisa, analisando o perfil sociodemogréfico e clinico das pacientes atendidos no Hospital Universitario Alcides
Carneiro (HUAC).

- Avaliar os efeitos da prescrigao fisioterapéutica baseada em exercicios aerébicos e exercicios verdes sobre parametros hematolégicos, marcadores
inflamatodrios; variabilidade de frequéncia cardiaca; funcionalidade; e qualidade de vida.

- Comparar os efeitos dos exercicios verdes e dos exercicios aerébicos, considerando os resultados hematoldgicos, marcadores inflamatérios e
variabilidade da frequéncia cardiaca em trés momentos de avaliacéo (inicial, apés cinco prescri¢cdes e ao final da intervencéo); os escores de
funcionalidade e qualidade de vida entre os grupos submetidos as intervengées e o grupo controle.

Metodologia Proposta:

- Tipo de Pesquisa: Trata-se de um ensaio clinico controlado randomizado, do tipo analitico, com abordagem quantitativa. - Local da Pesquisa: A
pesquisa sera realizada no municipio de Campina Grande/Paraiba, nas seguintes unidades: Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC); e na
Clinica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB).

- Populag&o e Amostra: - Populagéo: Pacientes oncologicos de mama, que deveréo estar assistidos em Campina Grande/PB, em pelo menos uma
das seguintes instituicdes: Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) ou Clinica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da
Paraiba (UEPB). - Amostra: A amostra sera composta por pacientes oncolégicos de mama com diagnéstico de NPIQ, assistidos no Hospital
Universitario Alcides Carneiro (HUAC) de Campina Grande/PB. Como dado de populagéo finita, foi utilizado o banco de dados secundario
DATASUS, no Painel Oncologia Brasil, no dia 01 de abril de 2025 (com site informando que os dados haviam sido atualizados em 15 de margo de
2025), acessado em: http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/dhdat.
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exe?PAINEL_ONCO/PAINEL_ONCOLOGIABR.def. Foram selecionadas as categorias "Regido Nordeste" em regiao de diagnéstico, Paraiba em
unidade federativa de diagndstico, Campina Grande em municipio de diagnéstico, Neoplasia Maligna como Diagnéstico e Neoplasia Maligna de
Mama (C50) como diagnostico detalhado e o ano de 2024 como referéncia. Observou-se 232 casos de cancer de mama tratados em Campina
Grande, no ano de 2024. Considerado os parametros necessarios para calculo amostral de populagao finita, foi definido que o erro ¢, igual a 5%, o
que significa que hipétese nula pode ser refutada mesmo quando verdadeira. Ja o poder estatistico (1 ¢ R) foi definido em 80%. Tamanho do efeito
foi considerado médio, com = 0,25 (Cohen, 1988). O calculo iniciou com a formula para tamanho amostral, considerando uma populacéo infinita (1).
O teste paramétrico ANOVA de medidas repetidas é baseada no célculo do poder estatistico.Posteriormente, foi realizado a correcéo para
populacao finita (2), originada na teoria de amostragem, de Cochran (1977).Portanto, definiu-se que considerando a populagéo finita de pacientes
diagnosticados com cancer de mama em Campina Grande/PB, no ano de 2024, o tamanho amostral sera igual a 94 sujeitos, divididos em trés
grupos ( n ¢, 32 sujeitos por grupos).

Critério de Incluséao:

Individuos com idade igual ou maior que 18 anos, diagnosticados com cancer de mama e NPIQ, com estadiamento clinico entre IA e IIIC, que
apresentem condig¢des cognitivas preservadas, sejam capazes de responder aos questionarios sociodemogréficos e de qualidade de vida e
condicdes clinicas de intervengédo. Os participantes deverao estar assistidos em Campina Grande/PB, em pelo menos uma das seguintes
instituicdes: Hospital Universitario Alcides Carneiro (HUAC) ou Clinica Escola de Fisioterapia (CEF) da Universidade Estadual da Paraiba (UEPB).

Critério de Excluséo:

¢ Individuos que estejam ou evoluam para estadio IV, ou que evoluam a 6bito antes ou durante a realizagéo da pesquisa;

¢, Individuos com aicmofobia;

¢, Individuos com outras doencas ou condi¢Bes que afetem a funcionalidade motora ou neuroldgica, ou ndo possuam critérios de seguranga
hemodinamico e hematolégico para a prescricéo fisioterapéutica;

¢ Individuos que néo fornecam dados minimos necessarios para preenchimento dos questionarios da entrevista ou que o pesquisador nao tiver
acesso ao prontuario clinico na UNACON;

Riscos:

Por se tratar de uma pesquisa de intervengéo, que envolve a coleta sanguinea, ha um risco minimo a integridade da satude dos participantes,
incluindo alteragdes de sinais vitais durante os exercicios e eventuais incidentes relacionados a pratica dos exercicios ou a coleta sanguinea.

No entanto, a coleta sanguinea sera realizada por um profissional capacitado e especializado, e a prescri¢ao fisioterapéutica sera 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 divulgacgéo dos resultados pesquisa.

Beneficios:

Avaliar se o uso de exercicios verdes nas prescricdes fisioterapéuticas interfere parametros hematoldgicos, nos resultados dos exames de
marcadores inflamatérios, na variabilidade de frequéncia cardiaca, na funcionalidade e na qualidade de vida de pacientes oncolégicos de mama
diagnosticados com NPIQ, assistidos na UNACON de Campina Grande/PB.

Metodologia de Andlise de Dados:

8.7 Andlise Estatistica
O programa Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) sera utilizado para a analise dos dados.

8.7.1 Variaveis

Considerando as variaveis da pesquisa, elas sao classificadas quanto ao seu papel, quanto a natureza dos dados e ao tipo de medida.

Grupo Controle, Grupo Exercicio Aerébico, Grupo Exercicio verde séo variaveis independentes categdricas, assim como 0os momentos da avaliacdo
(M1, M2 e M3). Elas ndo dependem de outras variaveis e podem influenciar as variaveis dependentes.

Faixa etaria, cor autodeclarada, sexo biolégico, identificacdo de género, estado civil, escolaridade, profisséo, ocupacéo, cidade, tipo histolégico
oncoldgico, tipo molecular, estadiamento e tratamentos antineoplasicos séo variaveis independentes categoricas. Ja a Renda e Ano de Diagnoéstico
sdo variaveis independentes quantitativas. Elas serdo utilizadas na estatistica descritiva para caracterizar o perfil sociodemografico e clinico dos
pacientes oncoldgicos de mama, em Campina Grande/Paraiba (CG/PB), assistidos nas UNACON.

Os resultados dos exames hematolégicos, dos exames de marcadores inflamatérios, variabilidade de frequéncia cardiaca, scores dos gquesitos dos
guestionarios de qualidade de vida e os scores dos quesitos de funcionalidade séo variaveis dependentes quantitativas, expostas no Quadro 1.

Quadro 1. Exposicéo das variaveis dependentes
Exames Hematoldgicos Hemacia
Hemoglobina

Hematocrito

Leucdcitos Totais

Plaquetas

Marcadores Inflamatérios Proteina C ¢, Reativa (PCR)
Velocidade de Hemossedimentagéo (VHS)
Interleucina-6 (IL-6)

Fator de Necrose Tumoral Alfa (TNF-¢)
SF-36 Capacidade Funcional

LimitacGes de Aspectos Fisicos

Dor

Estado Geral de Saude

Vitalidade

Aspectos Sociais

Aspectos Emocionais

Saude Mental

EORTC QLQ ¢ C30 Funcéo Fisica
Fung¢é@o Emocional

Funcao Social

Funcéo Cognitiva
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Sintomas Fadiga, Nausea, Dor
CIPNAT Mobilidade

Autonomia

Destreza Manual

Resisténcia Fisica

Fonte: Dados da Pesquisa, 2025

8.7.2 Estatistica Descritiva

Inicialmente seré realizada uma andlise estatistica descritiva baseada nos dados colhidos, objetivando tracar o perfil epidemiol6gico dos pacientes
oncolégicos de mama com diagnostico de NPIQ, que sao atendidos no/s UNACONs de CG/PB (HUAC). Sera avaliado: faixa etaria, cor
autodeclarada, sexo biolégico, identificagdo de género, estado civil, escolaridade, profissdo, ocupacao, cidade, renda, tipo histoldgico oncoldgico,
tipo molecular, ano de diagnéstico, estadiamento, tratamentos antineoplasicos os quais o paciente foi submetido seréo contabilizados
guantitativamente em forma de frequéncias absoluta e relativa, além de média de idade. Em relacéo aos questionarios de qualidade de vida e
especificos para neuropatia periférica, sera calculado a média, os valores maximos e minimos, além do desvio padréo de cada quesito. A estatistica
descritiva sera tabulada e realizada no Excel, parte do pacote Office, da Microsoft.

8.7.3 Estatistica Inferencial

Tratando-se do modelo de tomada de deciséo (estatistico), e considerando os resultados iniciais, sera realizado um teste para verificagdo se a
distribuicdo dos dados segue uma distribuigdo normal. O objetivo deste teste é entender a diferenga entre o valor dos resultados dos exames
hematolégicos, dos exames de marcadores inflamatérios, variabilidade de frequéncia cardiaca, scores dos quesitos dos questionarios de qualidade
de vida e de avaliagdo da neuropatia periférica induzida pela quimioterapia, € comparar os grupos GC, GEa e GEv para determinar se houve
diferenca estatistica entre eles.

Para que tal comparacéo possa ser feita, se faz necessario a realizagéo do teste de normalidade. Uma opgéo é a utilizagdo do teste paramétrico
Shapiro-Wilk ou D¢ Agostino-Pearson, a depender do tamanho amostral.

Desfecho Primario:

Espera-se que a amostra da pesquisa submetida a prescricéo fisioterapéutica com exercicios verdes, apresente melhora de parametros
hematolégicos, dos resultados dos exames de marcadores inflamatdérios, variabilidade de frequéncia cardiaca, funcionalidade e qualidade de vida
guando comparados aos individuos que ndo forem submetidos a protocolo de exercicios.

Tamanho da Amostra no 96

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa

Sim BRASIL 96

Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundérias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
Sim
Detalhamento:

Ap6s aprovacéo no Comité de Etica e Pesquisa, sera realizada busca ativa de pacientes com cancer de mama diagnosticados com NPIQ nos
UNACON de CG/PB: HUAC. Tais pacientes serdo identificados através dos profissionais médicos e/ou analise de prontuarios do Registro Hospitalar
de Cancer. Sera realizado contato com o paciente, e caso aceite participar da pesquisa, sera realizada a coleta do perfil sociodemogréfico e clinico
dos pacientes oncolégicos de mama em prontuério do Registro Hospitalar de Cancer, e conferido o diagnostico clinico de cancer de mama e NPIQ.

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengao neste centro de
pesquisa:

96
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Exercicios Verdes 32 Prescricdo Fisioterapéutica com Exercicios Verdes
Exercicio Aerébico 32 Prescrigdo Fisioterapéutica com Exercicio Aerébico
Grupo Controle 32 Preenchimento de Instrumento

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
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Andlise de Dados e Analise Estétistica 01/08/2026 31/12/2026
Coleta de dados / intervencéo 01/01/2026 31/07/2026
Corregdes e Adaptagdes apos realizacéo do piloto  |01/10/2025 30/11/2025
Inicio da Coleta de Dados Piloto e Projeto de 01/08/2025 30/09/2025
Pesquisa

Orcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Deslocamento Custeio R$ 500,00
R$ 500,00
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