Efeito da Terapia por Ondas de Choque Extracorpéreas Radial Associada
a Terapia Complexa Descongestiva sobre a Espessura do Tecido
Subcutaneo Avaliada por Ultrassonografia em Mulheres com Linfedema
Secundario ao Cancer de Mama: Ensaio Clinico Randomizado Piloto

RESUMO: O linfedema secundario ao cancer de mama é uma complicacao
cronica frequente, caracterizada por acumulo de fluido intersticial, inflamacéao
persistente e remodelamento do tecido subcutédneo, com impacto significativo na
funcionalidade e qualidade de vida das pacientes. A Terapia Complexa
Descongestiva (TCD) € considerada o tratamento padrdo, porém apresenta
limitacdes quanto a modificagdo estrutural tecidual. Nesse contexto, a terapia por
ondas de choque extracorpéreas (TOCE) tem sido proposta como estratégia
adjuvante, com potencial de promover angiogénese, linfangiogénese e
remodelamento tecidual. O presente estudo tem como objetivo avaliar o efeito
preliminar da associacdo da TOCE radial a TCD sobre a espessura do tecido
subcutdneo, mensurada por ultrassonografia, em mulheres com linfedema
secundario ao cancer de mama. Adicionalmente, serdo avaliados parametros de
factibilidade e segurangca do protocolo. Trata-se de um ensaio clinico
randomizado piloto, prospectivo, controlado, de grupos paralelos, com dois
bracos e alocacdo 1:1. Serao incluidas aproximadamente 30 participantes,
distribuidas em grupo controle (TCD isolada) e grupo intervengado (TCD
associada a TOCE). As participantes serdo submetidas a oito sessdes de
tratamento ao longo de quatro semanas, com avaliagbes realizadas nos
momentos pré-intervengdo (T0), pos-intervengdo (T1) e seguimento (T2). O
desfecho primario sera a espessura do tecido subcutdneo avaliada por
ultrassonografia de alta frequéncia. Os desfechos secundarios incluem volume
do membro superior, funcionalidade (DASH), qualidade de vida (LYMPH-ICF) e
distribuicdo de fluidos corporais por bioimpedancia. A analise dos dados sera
realizada por modelos lineares mistos para medidas repetidas, seguindo o
principio de intengdo de tratar. Espera-se que este estudo contribua para a
compreensao dos efeitos estruturais da TOCE no tratamento do linfedema, além
de fornecer dados preliminares para subsidiar futuros ensaios clinicos

confirmatorios.
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1. INTRODUCAO

O céancer de mama permanece como a neoplasia maligna mais incidente
entre mulheres no mundo, com mais de 2,3 milhdées de novos casos anuais
(GLOBAL CANCER OBSERVATORY, 2020). No Brasil, o Instituto Nacional de
Cancer estima aproximadamente 74 mil novos casos por ano (INCA, 2022). O
aumento progressivo da sobrevida, decorrente do diagnostico precoce e dos
avangos terapéuticos, tem ampliado significativamente a populagdo de
sobreviventes (TORRES-LACOMBA et al., 2022).

Entretanto, esse cenario tem sido acompanhado pelo crescimento da
prevaléncia de complicagcbes cronicas relacionadas ao tratamento, entre as
quais se destaca o linfedema secundario ao cancer de mama (LSCM),
reconhecido como uma das condigcbes mais incapacitantes no periodo pos-
terapéutico (RIDNER et al., 2022).

O LSCM resulta de alteracdes estruturais e funcionais do sistema linfatico,
frequentemente associadas a linfadenectomia axilar e a radioterapia
(BERGMANN; BAIOCCHI; ANDRADE, 2021), apresentando prevaléncia
estimada entre 15% e 40% (GILCHRIST et al., 2024). Sua fisiopatologia envolve
acumulo intersticial de fluido rico em proteinas, inflamagao cronica persistente e
remodelamento progressivo do tecido subcutdaneo, culminando em
espessamento tecidual, aumento da rigidez e deposigéao fibrética, especialmente
nos estagios Il e lll (KUBO et al., 2010; DUYGU-YILDIZ; BAKAR; HIZAL, 2023).

Além das alteragdes volumétricas, o LSCM compromete a funcionalidade
do membro superior e impacta negativamente a qualidade de vida (RODRIGUES
et al., 2025; ORFALE et al., 2005). Sintomas como dor, limitagdo funcional e
alteracdes psicossociais sdo frequentemente relatados, interferindo diretamente
nas atividades de vida diaria (ROCKSON, 2018).

A Terapia Complexa Descongestiva (TCD) € considerada o padrédo-ouro
no tratamento do linfedema (PAZ et al., 2016), com eficacia consolidada na
redugdo volumétrica (DENG et al., 2024). Entretanto, evidéncias recentes
indicam limitagdes quanto ao seu impacto na modificagao estrutural do tecido
subcutaneo. Estudos demonstram que a drenagem linfatica manual pode n&o

apresentar efeito adicional significativo durante a fase intensiva (SEN et al.,



2020), enquanto diferentes niveis de compressdo promovem alteragdes
limitadas na espessura tecidual (DUYGU-YILDIZ; BAKAR; HIZAL, 2023).

Nesse contexto, a terapia por ondas de choque extracorporeas (TOCE)
tem sido investigada como estratégia adjuvante. Essa modalidade promove
mecanotransdugédo, estimulando processos como angiogénese, linfangiogénese
e remodelamento tecidual (WANG, 2012; MODENA et al., 2017; TESTA et al.,
2020). Estudos experimentais demonstram aumento da express&o do fator de
crescimento endotelial vascular (VEGF), essencial na regeneragdo linfatica
(KUBO et al., 2010).

Estudos clinicos indicam que a associacdo da TOCE a TCD pode
potencializar a redugédo volumétrica e melhorar parametros funcionais (LEE et
al., 2020; BAE; KIM, 2013; JOOS et al., 2021; ALKAN; UZKESER, 2025), sendo
esses achados corroborados por revisdes sistematicas e meta-analises (TSAI et
al., 2021; BAGATINI et al., 2018).

Entretanto, a literatura ainda apresenta limitagées importantes, incluindo
reduzido numero de ensaios clinicos randomizados e heterogeneidade
metodologica (TSAI et al., 2021). Além disso, a maioria dos estudos concentra-
se em desfechos volumétricos, ndo contemplando avaliagdo morfoestrutural
objetiva.

Nesse cenario, a ultrassonografia de alta frequéncia emerge como
ferramenta promissora para mensuragao da espessura subcutanea e avaliagao
de fibrose (JEON et al., 2017; SIMOES et al., 2024). Evidéncias demonstram que
esse parametro pode ser modificado apds intervengcbes terapéuticas,
configurando-se como marcador sensivel de remodelamento tecidual
(RONCONI et al., 2026).

Até o momento, n&o foram identificados ensaios clinicos randomizados
que adotem a espessura subcutdnea mensurada por ultrassonografia como
desfecho primario para avaliar a associacdo da TOCE a TCD. Essa lacuna limita
a compreensao do impacto estrutural das intervencgdes.

Diante disso, justifica-se a realizagdo do presente estudo, que propde
investigar os efeitos da associagéo entre TOCE radial e TCD sobre a espessura

do tecido subcutdneo em mulheres com LSCM.



2. HIPOTESES DO ESTUDO

Considerando tratar-se de um ensaio clinico randomizado piloto, este
estudo ndo sera dimensionado para testar hipoteses confirmatérias de
superioridade. As hipoteses estatisticas relacionadas ao desfecho clinico
principal terdo carater exploratdrio.

2.1 Hipotese nula exploratéria — H,

Nao havera diferenca na variagdo da espessura do tecido subcutaneo,
mensurada por ultrassonografia, entre mulheres com linfedema secundario ao
cancer de mama estagios Il e lll tratadas com TCD isolada e aquelas tratadas
com TCD associada a TOCE, ao longo dos momentos avaliados.

2.2 Hipotese alternativa exploratéria — H,

A associacdo da TOCE a TCD podera promover maior reducdo da
espessura do tecido subcutédneo, mensurada por ultrassonografia, quando
comparada a TCD isolada, ao longo dos momentos avaliados.

2.3 Hipéteses relacionadas a factibilidade e segurancga

Espera-se que o protocolo apresente indicadores aceitaveis de
factibilidade, incluindo recrutamento, adeséao e retengao das participantes, bem
como perfil de seguranga adequado, com baixa ocorréncia de eventos adversos

graves relacionados a intervencgéo.

3. OBJETIVOS
3.1 Objetivo Primario

Avaliar o efeito preliminar da associacao da terapia por ondas de choque
extracorpéreas (TOCE) a terapia complexa descongestiva (TCD) sobre o

linfedema secundario ao cancer de mama em mulheres nos estagios Il e lll.

3.2 Objetivos Secundarios

1. Comparar os efeitos das interveng¢des sobre a funcionalidade do membro
superior, qualidade de vida e caracteristicas clinicas do linfedema;



2. Investigar associagdes entre alteragdes estruturais e desfechos clinicos;
3. Avaliar a factibilidade e a seguranga do protocolo de intervengéo.

4. DESFECHOS
4.1 Desfecho Primario

Espessura do tecido subcutaneo, mensurada por ultrassonografia de alta
frequéncia, em pontos anatébmicos padronizados do membro superior com

linfedema.

4.2. Desfechos clinicos secundarios

e Volume do membro superior, obtido por perimetria com calculo volumétrico;

¢ Funcionalidade do membro superior, avaliada pelo questionario DASH;

e (Qualidade de vida relacionada ao linfedema, avaliada pelo instrumento
LYMPH-ICF;

e Distribuicdo de fluidos corporais, avaliada por bioimpedéancia elétrica
multifrequencial.

e Associacao entre a variacdo da espessura do tecido subcutaneo e os
desfechos clinicos;

e Alteragdes na composicao corporal e distribuicdo de fluidos.

e Taxa de recrutamento;

e Taxa de adesdo as sessoes;

e Taxa de retengao das participantes.

5. METODOLOGIA

5.1 Tipo de Estudo e Delineamento

Trata-se de um estudo quantitativo, do tipo ensaio clinico randomizado
piloto, prospectivo, controlado, de grupos paralelos, com dois bragos e alocagéo
1:1. O estudo sera conduzido conforme as diretrizes CONSORT para ensaios
clinicos e SPIRIT para protocolos (SCHULZ et al., 2010; CHAN et al., 2013), com
registro prévio em base publica de ensaios clinicos (ReBEC ou

ClinicalTrials.gov).



O delineamento piloto tem como objetivo avaliar a factibilidade, a
seguranca e estimar parametros preliminares de efeito e variabilidade,
subsidiando a realizag&o de ensaio clinico confirmatério futuro (ELDRIDGE et
al., 2016).

5.1.1 Amostragem

Por tratar-se de um estudo piloto, seréo incluidas aproximadamente 30
participantes, distribuidas igualmente entre os dois grupos (n = 15 por grupo).

Considerando possiveis perdas durante o seguimento, sera admitido o
recrutamento de até 36 participantes elegiveis, conforme representado na
Figura 1, com o objetivo de garantir o tamanho amostral minimo planejado para

analise.
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FIGURA 1: Fluxograma adaptado conforme diretrizes CONSORT 2010.
FONTE: Autor



5.1.2 Randomizagao e Alocagao

A randomizacgao das participantes sera realizada por meio de sequéncia
eletronica gerada por computador, utilizando o software Microsoft Excel, modelo
disponivel no Anexo 1, com aplicagcdo de blocos permutados de tamanho
variavel (4 e 6 participantes), garantindo alocagao balanceada na proporgéao 1:1
entre os grupos ao longo do recrutamento.

As participantes serdo distribuidas nos seguintes grupos:

e Grupo Controle: TCD isolado;

e Grupo Intervencgdo: TCD associada a TOCE.

A sequéncia de randomizacdo sera elaborada por pesquisador
independente, sem envolvimento na avaliacdo dos desfechos ou na aplicagao
das intervencgdes.

O sigilo de alocagéo (allocation concealment) sera garantido por meio da
utilizagdo de envelopes opacos, lacrados e numerados sequencialmente,
contendo o codigo de alocagédo (A ou B), sem identificagdo direta do grupo
correspondente, modelo disponivel no Anexo 2.

A abertura do envelope ocorrera somente apés:

e Confirmagao dos critérios de elegibilidade;

e Realizagdo da avaliacéo inicial (T0);

e Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),

constante no Anexo 3.

Esse procedimento assegura a ocultagdo da sequéncia de alocagao até o

momento da inclusdo, reduzindo o risco de viés de selegdo e garantindo a

imparcialidade na distribuigdo das participantes.
5.1.3 Cegamento

Devido a natureza das intervengdes, ndo sera possivel o cegamento das
participantes nem dos terapeutas responsaveis pela aplicacdo dos tratamentos.

Entretanto, o estudo adotara estratégias para redugcdo de vieses,
incluindo:



Cegamento do avaliador dos desfechos (single-blind), responsavel
pela mensuracdo do desfecho primario por meio de avaliagao
ultrassonografica;

Cegamento do estatistico, responsavel pela analise dos dados, que
recebera o banco de dados codificado (Grupo A e Grupo B), sem
acesso a identificagao das intervencgoes.

A correspondéncia entre os codigos de alocagdo e os grupos reais sera

mantida em documento restrito (chave de randomizagéo), acessivel apenas ao

pesquisador responsavel, disponivel no Anexo 4.

5.1.4 Controle da Randomizagao

Sera utilizado um logbook de controle de randomizagao, disponivel no

Anexo 5, no qual serao registrados:

Numero do envelope;
Caodigo de alocacgéao (A/B);
Data de abertura;
Identificacdo da participante;
Responsavel pela abertura;

Observagdes pertinentes.

Esse registro tem como finalidade garantir a rastreabilidade, integridade e

auditabilidade do processo de alocagéo.

5.1.5 Fluxo das Participantes no Estudo

O fluxo das participantes seguira as etapas descritas no fluxograma do

estudo, conforme recomendagdes do CONSORT:

1. Recrutamento e triagem de elegibilidade, com previsao de incluséo de até

36 participantes, considerando possiveis perdas amostrais;

2. Exclusdo de participantes por nao atendimento aos critérios de

elegibilidade ou recusa em participar do estudo;

3. Randomizagao de aproximadamente 30 participantes elegiveis;

4. Alocacédo em dois grupos paralelos (n = 15 por grupo);

5. Realizagdo das intervengdes, conforme o grupo designado;



6. Acompanhamento das participantes, com registro de perdas e
desisténcias durante o seguimento;
7. Analise dos dados, conduzida segundo o principio de intengao de tratar

(intention-to-treat).

5.2 Participantes
5.2.1 Populagao-alvo

Mulheres com linfedema unilateral de membro superior secundario ao

tratamento do cancer de mama.

5.2.2 Critérios de Inclusao

o Sexo feminino, idade = 18 anos;
o Linfedema secundario ao cancer de mama, estagios Il e Il conforme
classificagdo da International Society of Lymphology (2023);
e« Tempo minimo de 6 meses apods tratamento oncoldgico;
« Estabilidade clinica nas ultimas 4 semanas;
o Capacidade de comparecer as sessdes (2 vezes por semana por 4
semanas);
e Assinatura do TCLE.
A escolha dos estagios Il e lll fundamenta-se na presenca de alteragdes
estruturais e espessamento do tecido subcutédneo caracteristicos dessas fases
da doenga (BERGMANN; BAIOCCHI; ANDRADE, 2021).

5.2.3 Critérios de Exclusao

« Linfedema bilateral;

o Recidiva tumoral ativa ou metastase;

« Infecgéo ativa no membro acometido (ex.: erisipela, celulite);

« Trombose venosa profunda atual ou suspeita clinica;

« Feridas abertas relevantes ou lesdes cutaneas extensas;

o Condicbes hemorragicas importantes ou uso de anticoagulantes sem
liberacdo médica;

e Uso prévio de terapia por ondas de choque nos ultimos 6 meses;

o Gestacao;



e Incapacidade de compreender ou realizar as avaliagdes.

5.2.4 Recrutamento

As participantes serdo recrutadas de forma consecutiva em servigos de
reabilitagdo oncoldgica e ambulatérios especializados no municipio de Sao Jo&o
da Boa Vista/SP.

A abordagem sera realizada presencialmente por membro da equipe de
pesquisa, apods triagem clinica, com explicagdo detalhada do estudo e obtencéo
do TCLE.

5.2.5 Grupos Vulneraveis

Embora ndo classificadas como grupo vulneravel, as participantes séo
pacientes em reabilitagdo oncoldgica, sendo garantidas medidas de protecéo

quanto a autonomia e compreensao das informacdes (BRASIL, 2012).

5.3 Instrumentos de coletas de dados

Serao utilizados os seguintes instrumentos, com aplicagdo padronizada

conforme descrito abaixo:

5.3.1 Ultrassonografia de alta frequéncia

Sera utilizada para mensuragdo da espessura do tecido subcutaneo,
considerada desfecho primario.

A avaliacdo sera realizada com transdutor linear de alta frequéncia (=10
MHz), com a participante posicionada em decubito dorsal, membro superior em
leve abdugéao (~30°), cotovelo em extensao e antebrago em supinagao.

Seréao avaliados pontos anatdomicos padronizados no membro acometido:
e 10 cm proximal a prega cubital, e;

e 10 cm distal a prega cubital.

Serao realizadas trés mensuracbes em cada ponto, sendo utilizada a
meédia para analise. Sera aplicada pressdao minima do transdutor, com
padronizacdo dos parametros de imagem, garantindo reprodutibilidade das
medidas (JEON et al., 2017; SIMOES et al., 2024).



5.3.2 Perimetria com calculo volumétrico

O volume do membro superior sera estimado por meio de perimetria,
utilizando fita métrica inextensivel.

As circunferéncias serdo medidas em intervalos de 7 cm a partir da prega
cubital ao longo do membro superior, sendo posteriormente aplicado o calculo
pela formula do tronco de cone.

As medidas serdo realizadas sempre pelo mesmo avaliador, com a
participante em posigao padronizada, garantindo confiabilidade intraexaminador
(INTERNATIONAL SOCIETY OF LYMPHOLOGY, 2023).

5.3.3 Questionario DASH (Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand)

Sera aplicado para avaliagao da funcionalidade do membro superior.

O instrumento sera aplicado pelo pesquisador, sendo a participante
orientada a responder as questdes considerando sua condi¢do funcional nos
ultimos dias.

O DASH é um questionario autoaplicavel composto por 30 itens, com
pontuagdo em escala Likert de 1 a 5. O escore final € calculado conforme
instru¢des padronizadas, variando de 0 a 100, sendo que valores mais elevados
indicam maior limitacdo funcional.

Sera utilizada a versao traduzida, constante no apéndice 2 de Orfale et al.
(2005), adaptada culturalmente e validada para a populagédo brasileira, que
apresenta adequada confiabilidade e validade para avaliagéo de disfung¢des dos

membros superiores, segue disponivel para apreciagdo em Anexo 6.

5.3.4 Instrumento para avaliagdo de qualidade de vida (LYMPH-ICF -
Lymphedema Functioning, Disability and Health Questionnaire)

Sera utilizado para avaliacdo do impacto do linfedema na funcionalidade,
incapacidade e participagdo social das participantes, segue disponivel para
apreciacao em Anexo 7.

O instrumento sera aplicado pelo pesquisador, de forma assistida,
considerando possiveis dificuldades de compreensao das participantes. Sera
solicitado que as respostas reflitam sua condigao atual.

O LYMPH-ICF é composto por 29 itens, organizados em cinco dominios:

e Funcodes fisicas (dor, sensagdo e movimento);



e Funcdo mental,

e Atividades domésticas;

e Atividades de mobilidade;

e Atividades sociais e de vida.

As respostas sao registradas em uma escala numérica de 0 a 10, em que
0 indica auséncia de problemas e 10 indica problema muito grave.

Os escores sao convertidos para uma escala percentual (0—100), sendo
que valores mais elevados indicam maior comprometimento funcional. A
interpretacdo dos resultados segue a classificagcdo baseada na Classificagéo
Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF), variando de
auséncia de problema a comprometimento muito grave.

Sera utilizada a versao traduzida e adaptada transculturalmente para o
portugués do Brasil, que apresenta adequada equivaléncia semantica,
idiomatica, cultural e conceitual, com alto grau de concordancia entre
especialistas (CVC = 0,90) (SANTOS et al., 2024).

5.3.5 Bioimpedancia elétrica multifrequencial

Sera utilizada para avaliagdo da composi¢cao corporal e distribuicdo de
fluidos.

A avaliacdo sera realizada com a participante em posicdo ortostatica,
descalca e em contato direto com os eletrodos do equipamento.

As participantes serdo orientadas a:
e evitar ingest&do alimentar nas 2 horas anteriores
e evitar exercicio fisico nas 24 horas anteriores
e esvaziar a bexiga antes da avaliagao

As medidas serao realizadas nos trés momentos do estudo (TO, T1 e T2),

seguindo padronizagdo para garantir comparabilidade dos dados (WARD, 2019).

5.3.6 Ficha clinica estruturada

Sera utilizada ficha clinica estruturada padronizada, elaborada
especificamente para este estudo, com o objetivo de coletar dados
sociodemograficos, clinicos e oncoldgicos das participantes.

A ficha contempla informacdes referentes a:



e Dados sociodemograficos (idade, escolaridade, estado civil, ocupagéao e
raga/cor autodeclarada);

e Historico do linfedema (tempo de diagndstico, regido acometida e estagio
clinico);

e Tratamento atual do linfedema (uso de compresséo, drenagem linfatica
manual, exercicios e cuidados com a pele);

e Dados oncolégicos e cirurgicos (tipo de cirurgia, tempo desde o
procedimento e presenga de esvaziamento axilar);

e Dados antropométricos (peso, altura e indice de massa corporal).

O preenchimento sera realizado pelo pesquisador no momento da
avaliacao inicial (TO), por meio de entrevista estruturada e registro direto no
instrumento.

Com o objetivo de garantir padronizacao da coleta e rastreabilidade dos
dados ao longo do estudo, os formularios foram organizados em um sistema
composto por trés instrumentos complementares:

1. Ficha 1 — Dados sociodemograficos e clinicos (baseline), incluindo
confirmagédo da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE);

2. Ficha 2 — Dados do estudo, destinada ao registro longitudinal das
avaliacdes (T0, T1 e T2) e acompanhamento das sessdes;

3. Ficha 3 - Controle longitudinal de eventos adversos, para
monitoramento continuo da seguranga das intervengdes.

Os instrumentos seréo disponibilizados no Anexo 8.

5.4 Procedimentos
5.4.1 Coleta de Dados

Os instrumentos de avaliacdo serdo aplicados em trés momentos
distintos:
e TO (baseline): realizado antes do inicio das intervengdes, apos inclusdo da
participante e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido;
e T1 (pos-intervencgéo): realizado imediatamente apds a conclusdo das 8

sessdes de tratamento (4 semanas);



e T2 (seguimento): realizado 4 semanas apos o término das intervengdes, sem
que haja aplicagao de novas sessdes durante esse periodo.

Apoés a avaliagdo inicial (TO), as participantes serdo submetidas a 8
sessdes de intervengao, com frequéncia de 2 vezes por semana, ao longo de 4
semanas.

Todos os desfechos do estudo serdo avaliados nos trés momentos
definidos (TO, T1 e T2), utilizando os mesmos instrumentos e procedimentos
padronizados, garantindo a comparabilidade intra e intergrupos ao longo do
tempo.

O desfecho primario sera a espessura do tecido subcutdneo, mensurada
por ultrassonografia de alta frequéncia, conforme protocolo previamente
descrito.

Os desfechos secundarios incluem:

e Volume do membro superior, avaliado por perimetria com calculo
volumétrico;

e Funcionalidade do membro superior, avaliada pelo questionario DASH;

¢ Qualidade de vida, avaliada pelos instrumentos LYMPH-ICF,;

e Distribuicao de fluidos corporais, avaliada por bioimpedancia elétrica
multifrequencial.

Adicionalmente, ser&do monitorados ao longo do estudo:

e Eventos adversos, registrados durante todas as sessdes por meio de ficha
padronizada, incluindo intensidade, duragao e conduta adotada;
e Indicadores de factibilidade, incluindo taxa de recrutamento, ades&o ao

protocolo, numero de sessdes realizadas e perdas de seguimento.

5.4.2 Intervengoes
5.4.2.1 Grupo Controle - TCD

A TCD sera aplicada conforme recomendacdes internacionais, incluindo
drenagem linfatica manual, compressao, exercicios e cuidados com a pele
(INTERNATIONAL SOCIETY OF LYMPHOLOGY, 2023).

As sessdes de TCD terdo duracido de 40 minutos, sendo compostas por
avaliagdo clinica inicial (3 minutos), drenagem linfatica manual (15 minutos),

compresséo terapéutica (8 minutos), exercicios miolinfocinéticos (10 minutos) e



orientagdes de autocuidado (4 minutos), realizadas por fisioterapeuta treinado,
seguindo padronizagao para garantir reprodutibilidade do protocolo.

5.4.2.2 Grupo Intervencao — TCD + TOCE

A utilizacdo da TOCE fundamenta-se em seus efeitos sobre
neovascularizagdo, modulagdo inflamatoria e possivel agao antifibrotica
(CEBICCI; DIZDAR, 2021; ALKAN; UZKESER, 2025).

As sessdes do grupo intervengao terdo duracgéo total de 50 minutos, sendo
compostas por 10 minutos de aplicagdo de TOCE, seguidos de 40 minutos de
TCD. A TOCE sera aplicada previamente a TCD, com parametros padronizados
baseados em protocolo previamente descrito na literatura. A TCD sera composta
por avaliagdo clinica inicial, drenagem linfatica manual, compresséao terapéutica,
exercicios miolinfocinéticos e orientagbes de autocuidado, garantindo

padronizacao e reprodutibilidade do protocolo.

Parametros TOCE:

e Energia: 75 mJ

e Energia média: 0,08 mJ/cm?
e Frequéncia: 5-10 Hz

e Disparos: 1000

e 2 sessdes por semana por 4 semanas

5.5 Local do estudo

O estudo sera conduzido na Clinica Escola de Fisioterapia da UNIFAE,
localizada na Rua Napole&o Laureano, n® 407, Jardim Santo André, no municipio
de Sao Jodo da Boa Vista/SP.

A clinica é vinculada ao sistema municipal de saude por meio de convénio
com o Sistema Unico de Saude (SUS), realizando atendimentos fisioterapéuticos
a populacéo.

O local dispde de infraestrutura adequada para a realizagdo da pesquisa,
incluindo espaco fisico apropriado, equipamentos necessarios para aplicagao de
Terapia Complexa Descongestiva (TCD), Terapia por Ondas de Choque
Extracorporeas (TOCE) e avaliagdo ultrassonografica.



5.6 Analise de Dados

A analise dos dados sera conduzida segundo o principio de intengao de
tratar, incluindo todas as participantes conforme o grupo de alocagéo inicial
(GUPTA, 2011).

Inicialmente, sera realizada analise descritiva das variaveis
sociodemograficas, clinicas e dos desfechos avaliados. As variaveis continuas
serdo apresentadas como meédia e desvio-padrdo ou mediana e intervalo
interquartil, conforme a distribuicdo dos dados. As variaveis categoricas seréo
apresentadas por frequéncias absolutas e relativas (ALTMAN, 1991).

A normalidade das variaveis sera avaliada por testes apropriados, como
o teste de Shapiro-Wilk, e pela inspegao grafica da distribuigdo dos dados
(ALTMAN, 1991).

O desfecho clinico principal exploratorio — espessura do tecido
subcutdneo mensurada por ultrassonografia — sera analisado por meio de
modelo linear misto para medidas repetidas, considerando os efeitos fixos de
grupo, tempo e interacdo grupo x tempo, com intercepto aleatério por
participante. Essa abordagem permitira avaliar o comportamento longitudinal da
espessura subcutanea entre os grupos nos momentos TO0, T1 e T2
(FITZMAURICE et al., 2011; VERBEKE; MOLENBERGHS, 2000).

Os desfechos clinicos secundarios — volume do membro superior,
funcionalidade pelo DASH e qualidade de vida pelo LYMPH-ICF — serao
analisados por modelos semelhantes, respeitando a estrutura longitudinal dos
dados (FITZMAURICE et al., 2011).

As variaveis exploratérias mecanisticas, incluindo composi¢cao corporal e
distribuicdo de fluidos por bioimpedancia elétrica multifrequencial, ser&o
analisadas de forma descritiva e exploratoria, podendo ser incorporadas a
modelos longitudinais quando a distribuicdo dos dados e o tamanho amostral
permitirem (WARD, 2019).

A associagao entre a variagdo da espessura do tecido subcutaneo e os
desfechos clinicos secundarios sera investigada por meio de coeficientes de
correlacdo de Pearson ou Spearman, conforme a distribuicdo dos dados
(ALTMAN, 1991).



Os indicadores de factibilidade serao apresentados de forma descritiva,
incluindo taxa de recrutamento, adesao as sessdes, retengcado das participantes
e perdas de seguimento. A segurancga sera avaliada pela frequéncia, natureza,
intensidade e relagdo dos eventos adversos com a intervencdo (ELDRIDGE et
al., 2016).

Serao estimados tamanhos de efeito e respectivos intervalos de confianga
de 95%, com o objetivo de subsidiar o calculo amostral de um ensaio clinico
confirmatorio futuro (COHEN, 1988).

Considerando o delineamento piloto, os resultados inferenciais serao
interpretados de forma exploratoria, sem finalidade de confirmagao definitiva de
eficacia, conforme recomendacgdes para estudos de viabilidade e ensaios piloto
(ELDRIDGE et al., 2016).

6. PROCEDIMENTOS ETICOS

A presente pesquisa sera conduzida em conformidade com os principios
éticos que regem estudos envolvendo seres humanos, conforme estabelecido
pela Resolugdo CNS n° 466/2012 (BRASIL, 2012), assegurando o respeito a
dignidade, autonomia, beneficéncia, ndo maleficéncia, justica e equidade.

6.1 Riscos e Beneficios

Toda pesquisa envolvendo seres humanos implica em riscos, ainda que
minimos. No presente estudo, os riscos estao relacionados principalmente as
intervencgdes fisioterapéuticas propostas, incluindo:

o Terapia Complexa Descongestiva (TCD):
o Possivel desconforto durante a drenagem linfatica manual;
o Sensacgdo de compressédo decorrente do uso de bandagens ou
malhas compressivas;
o Risco minimo de irritagdo cutanea.
e Terapia por Ondas de Choque Extracorpéreas (TOCE):
o Dor leve a moderada durante a aplicagao;
o Hiperemia local transitéria;
o Pequenos hematomas ou sensibilidade local.

o Avaliagbes instrumentais (ultrassonografia e bioimpedancia):



o Nao invasivas, com risco minimo, podendo gerar leve desconforto
pelo contato do transdutor ou eletrodos.

Adicionalmente, podem ocorrer riscos indiretos, como desconforto
emocional ou constrangimento durante a coleta de dados clinicos.

Para mitigac&do desses riscos, serdo adotadas medidas como: realizagao
dos procedimentos por profissional capacitado, monitoramento continuo,
interrupcéo imediata em caso de desconforto e registro de eventos adversos.

Quanto aos beneficios, os participantes poderao apresentar melhora
clinica do linfedema, funcionalidade do membro acometido e qualidade de vida,
além de contribuigdo indireta para o avancgo cientifico.

6.1.1 Cuidados éticos e protecao aos participantes

Serdo adotadas medidas rigorosas para garantir a protecdo dos
participantes:

« Sigilo e confidencialidade: dados codificados, armazenamento seguro e
divulgagao apenas de forma agregada;

o Privacidade e prevencdo de constrangimento: avaliagbes em ambiente
reservado e respeito a intimidade;

e Prevencédo de riscos: triagem criteriosa, exclusdo de contraindicagbes e
acompanhamento continuo;

o« Protecdo de grupos vulneraveis: participagdo voluntaria mediante
assinatura do TCLE, com direito de desisténcia a qualquer momento, sem

prejuizo assistencial.

6.1.2 Infraestrutura para execugao da pesquisa

A pesquisa sera realizada na Clinica-Escola de Fisioterapia da UNIFAE,
que dispde de infraestrutura adequada para a condug¢ao do estudo, incluindo
salas equipadas para atendimento fisioterapéutico, recursos para TCD,
equipamento de TOCE, ultrassonografia de alta frequéncia e bioimpedancia.

A autorizagdo institucional para utilizagdo da infraestrutura encontra-se
formalmente documentada e assinada pela responsavel técnica da Clinica-
Escola, atestando a disponibilidade dos recursos necessarios para execugao da
pesquisa, condicionada & aprovacdo pelo Comité de Etica em Pesquisa,
disponivel no Anexo 9.



A instituicdo garante condigdes adequadas de biossegurancga, privacidade
e suporte técnico, assegurando a execugao ética e segura do estudo.

7. ORCAMENTO FINANCEIRO
7.1 Fonte de financiamento

O presente estudo sera realizado com financiamento proprio da
pesquisadora, ndo havendo apoio de agéncias de fomento, patrocinio
institucional ou financiamento externo.

Nao existem conflitos de interesse relacionados a execucéo da pesquisa.

7.2 Descricao dos custos
7.2.1 Custos com equipamentos

Os equipamentos necessarios para a realizacdo do estudo, incluindo
aparelho de terapia por ondas de choque extracorporeas, ultrassonografia e
bioimpedancia, sdao de propriedade da instituicdo onde a pesquisa sera
realizada, n&o gerando custos adicionais.

Valor: R$ 0,00

7.2.2 Materiais de consumo

e Gel para ultrassonografia

e Luvas descartaveis

o Fitas métricas para perimetria

e Papel toalha e lengois descartaveis

« Materiais de escritorio (impressdes, fichas de avaliacédo e TCLE)
Valor estimado: R$ 530,00

7.2.3 Custos com instrumentos de avaliagao

Os instrumentos utilizados (questionarios validados como DASH e
LYMPH-ICF) sdo de dominio publico ou de uso académico, ndo implicando
custos financeiros.

Valor: R$ 0,00



7.2.4 Recursos humanos

A pesquisa sera conduzida pela pesquisadora responsavel e alunos de
mestrado e iniciagdo cientifica sem remuneragdo adicional. Eventuais
colaboradores participarao como parte de atividades académicas.

Valor: R$ 0,00

7.2.5 Custos com consultor de estatistica

e Deslocamento da pesquisadora
o Custos indiretos com internet e organizagdo de dados
Valor estimado: R$ 1000,00

7.2.6 Custos relacionados aos participantes

Nao havera pagamento aos participantes, nem custos financeiros diretos
decorrentes da participagao no estudo.
Valor: R$ 0,00

7.3 Custo total estimado da pesquisa

R$ 1530,00

7.4 Infraestrutura

A pesquisa sera realizada na Clinica-Escola de Fisioterapia da UNIFAE,
que dispbe de toda a infraestrutura necessaria para execugdao do estudo,
conforme declaracgdo de infraestrutura a ser anexada ao protocolo (Anexo 9).

8. CRONOGRAMA DE EXECUGAO DA PESQUISA

O projeto sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa por meio da
Plataforma Brasil no més de maio de 2026, com periodo estimado de tramitagao
entre maio e julho de 2026, incluindo eventuais adequagdes solicitadas pelo
CEP. A coleta de dados somente sera iniciada apds a aprovacéo ética.

ApOs a aprovacgao, sera realizada a fase preparatoria da pesquisa entre

agosto e inicio de setembro de 2026, contemplando padronizagao dos protocolos



de intervencéo, organizagao dos instrumentos de coleta de dados e treinamento
da pesquisadora.

O recrutamento das participantes e a coleta de dados ocorrerao de forma
continua entre setembro de 2026 e julho de 2027. Durante esse periodo, seréo
realizadas a avaliagao inicial (TO), a aplicagdo do protocolo de intervengdo ao
longo de quatro semanas e a avaliagao pods-intervengao (T1).

A avaliagdo de seguimento (T2) sera realizada quatro semanas apos o
término da intervencao de cada participante, ocorrendo de forma concomitante
ao periodo de recrutamento, entre setembro de 2026 e agosto de 2027,
considerando a incluséo progressiva das participantes ao longo do estudo.

A analise dos dados sera iniciada ainda na fase final da coleta, a partir de
junho de 2027, estendendo-se até setembro de 2027, contemplando
organizacéo do banco de dados, verificagao de consisténcia e analise estatistica.

A redacéo cientifica sera realizada entre agosto e outubro de 2027, com
elaboracdo do manuscrito e interpretacao dos resultados.

Por fim, a finalizagcdo do estudo e a submissao para publicagao cientifica
ocorrerao entre outubro e dezembro de 2027.

No Anexo 10 esta disponivel tabela com o cronograma completo.
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Anexo 2 — Modelo de envelope de alocagao

Parte externa:

ESTUDO CLINICO
Envelope no:

Abrir somente apds:

v Confirmagdo de elegibilidade
v Avaliagdo inicial (T@)

v Assinatura do TCLE

NAO ABRIR ANTES

Parte interna (cartao):

CODIGO DE ALOCAGAO:

[ A 1 ou [ B 1
Data: ____ / ____/ ______
Responsavel:




Anexo 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Pesquisador Responsavel: Bianca Rodrigues de Souza
Endereco: Rua Pastor Germano Ritter, 280 — Parque Ortolandia — Hortolandia — SP
CEP: 13184-050

Fone: (19) 98450-9861
E-mail: bianca.rodrigues.souza@sou.fae.br

Pesquisadora: Laura Ferreira de Rezende Franco
Fone: (35) 99945-5294

E-mail: laura.franco@prof.fae.br

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntario(a) a participar da pesquisa denominada “Efeito
da Terapia por Ondas de Choque Extracorpéreas Radial Associada a Terapia Complexa Descongestiva
sobre a Espessura do Tecido Subcutaneo Avaliada por Ultrassonografia em Mulheres com Linfedema
Secundario ao Cancer de Mama: Ensaio Clinico Randomizado Piloto”, cujos objetivos s&o: avaliar se a
terapia por ondas de choque influencia a espessura do tecido subcutaneo, o volume do membro superior,
a funcionalidade e a qualidade de vida em mulheres com linfedema no pds-operatério tardio de cancer de
mama. O linfedema é uma doenga cronica e progressiva do sistema linfatico, que acontece em muitas
mulheres ap6s a cirurgia para retirada do cancer de mama.

A justificativa para este estudo é avaliar se a terapia por ondas de choque influencia ndo apenas o
volume do membro superior em mulheres com linfedema secundario ao cancer de mama, mas também a
estrutura do tecido subcutaneo e a qualidade de vida, além de verificar se melhora os resultados do uso
das faixas compressivas.

A sua participagao no referido estudo sera no sentido de comparecer a Clinica-Escola de Fisioterapia
da UNIFAE duas vezes por semana, durante quatro semanas, sendo sua presenga agendada com
antecedéncia. Vocé recebera orientagbes de cuidados com a sua pele, drenagem linfatica manual,
enfaixamento compressivo e realizara alguns exercicios com o seu brago. As participantes serdo
distribuidas por sorteio, sendo que algumas receberdo também a terapia por ondas de choque.

Além disso, serao realizadas avaliagdes antes do inicio do tratamento, ap6s quatro semanas e apds
oito semanas, incluindo exame de ultrassonografia, medidas do brago e aplicagdo de questionarios
simples sobre a fungéo do brago e qualidade de vida. Parte dessas informacgdes sera utilizada para analise
da qualidade de vida das participantes, sem interferéncia no tratamento realizado.

A sua participaga@o na pesquisa ajudara a conhecer a eficiéncia das ondas de choque no linfedema
no poés-operatdrio de cancer de mama, mostrando uma resposta positiva ou negativa na recuperacao,
além de contribuir para o avango do conhecimento cientifico sobre o tratamento da doenga.

Sobre os possiveis desconfortos e riscos, pode haver constrangimento pelo brago enfaixado, barulho
e dolorimento apds o uso do aparelho, podendo também ocorrer vermelhiddao ou pequeno hematoma na
regido tratada. Serdo tomadas cautelas e providéncias para evitar situagdes que possam causar dano:
todos os participantes receberao orientagdes antes do inicio da fisioterapia, serdo atendidos em salas
individuais, acompanhados durante a aplicagao das técnicas por um fisioterapeuta especializado e serao
avaliados antes, durante e apés o tratamento, para que possa ser evitado qualquer tipo de desconforto e
riscos. Em caso de necessidade, a participante sera encaminhada para avaliagdo médica.

A sua privacidade sera respeitada, ou seja, seu nome ou qualquer outro dado, ou elemento que
possa, de qualquer forma, identifica-lo, sera mantido em sigilo.

Vocé podera recusar a participar do estudo, ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem
precisar justificar. Por desejar sair da pesquisa, ndo sofrera qualquer prejuizo.

E assegurada a assisténcia durante toda a pesquisa, bem como ap6s, sendo garantido o livre acesso
a todas as informagdes e esclarecimentos adicionais sobre o estudo e suas consequéncias, enfim, tudo o
que queira saber antes, durante e depois da participagao.

O(a) Sr.(a) esta sendo orientado(a) quanto ao teor de tudo aqui mencionado e compreendido a
natureza e o objetivo do referido estudo, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor
econdmico, a receber ou a pagar, pela participagao.

No entanto, caso tenha qualquer despesa decorrente da participagdo na pesquisa, havera
ressarcimento na forma de ajuda de custo quando houver, por exemplo, fornecimento de passes para
transporte, alimentagdo, material, ou quando for o caso depdsito em conta corrente mediante a
apresentacao dos respectivos comprovantes. De igual maneira, caso ocorra algum dano decorrente da
sua participagéo no estudo, sera devidamente indenizado, conforme determina a Lei.

Vocé podera ter acesso aos resultados da pesquisa.

Em caso de reclamagéo ou qualquer tipo de denuncia sobre este estudo deve ligar para o CEP
UNIFAE (19) 3638-0240 Ramal 228, ou mandar um email para comite_etica@fae.br. O CEP é um Comité
de Etica em Pesquisa criado para defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade
e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de seus padrées éticos.

RUBRICA DO PARTICIPANTE DE PESQUISA

RUBRICA DOS PESQUISADORES




O Termo de Consentimento sera emitido em duas vias, ficando uma em poder do participante e outra

do pesquisador.
Eu,

, fui informado(a) dos objetivos do

estudo, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas davidas. Sei que a qualquer momento poderei
solicitar novas informagdes e modificar minha decisao de participar se assim o desejar.

Sao Joado da Boa Vista, 04 de Maio de 2026.

Laura Ferreira de Rezende Franco
Bianca Rodrigues de Souza
Colocar o(s) nome(s) do(s) pesquisador(es)

Nome e assinatura do participante

a1

Laura Ferreira de Rezende Franco

Koo L. de so¥?

Bianca Rodrigues de Souza

Nome(s) e assinatura(s) do(s) pesquisador(es)
responsavel(responsaveis)

RUBRICA DO PARTICIPANTE DE PESQUISA

RUBRICA DOS PESQUISADORES



Anexo 4 — Chave de randomizagao

Grupo A =
Grupo B
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Anexo 6 — Versao brasileira do Disabilities of the arm, shoulder and hand — DASH.

Brazilian DASH Questionnaire 301

Appendix 2. Brazilian DASH.
Instrugdes

Esse questionario é sobre seus sintomas, assim como suas habilidades para fazer certas atividades.

Por favor, responda a todas as questoes baseando-se na sua condi¢do na semana passada.

Se vocé nao teve a oportunidade de fazer uma das atividades na semana passada, por favor, tente estimar qual resposta seria a mais correta.

Nao importa qual méo ou brago vocé usa para fazer a atividade; por favor, responda baseando-se na sua habilidade independentemente da forma
como voceé faz a tarefa.

Meca a sua habilidade em fazer as seguintes atividades na semana passada circulando a resposta apropriada abaixo:

Néao houve  Houve pouca  Houve dificuldade Houve muita Nao conseguiu

dificuldade dificuldade média dificuldade fazer
1. Abrir um vidro novo ou com a tampa muito apertada 1 2 3 4 5
2. Escrever 1 2 3 4 5
3. Virar uma chave 1 2 3 4 5
4. Preparar uma refeicao 1 2 3 4 5
5. Abrir uma porta pesada 1 2 3 4 5
6. Colocar algo em uma prateleira acima de sua cabeca 1 2 3 4 5
7. Fazer tarefas domésticas pesadas (por exemplo: lavar paredes, 1 2 3 4 5

lavar o chao)

8. Fazer trabalho de jardinagem 1 2 3 4 5
9. Arrumar a cama 1 2 3 4 5
10. Carregar uma sacola ou uma maleta 1 2 3 4 5
11. Carregar um objeto pesado (mais de 5 kg) 1 2 3 4 5
12. Trocar uma lampada acima da cabeca 1 2 3 4 5
13. Lavar ou secar o cabelo 1 2 3 4 5
14. Lavar suas costas 1 2 3 4 5
15. Vestir uma blusa fechada 1 2 3 4 5
16. Usar uma faca para cortar alimentos 1 2 3 4 5
17. Atividades recreativas que exigem pouco esforgo 1 2 3 4 5
(por exemplo: jogar cartas, tricotar)
18. Atividades recreativas que exigem forgca ou impacto 1 2 3 4 5
nos bragos, ombros ou maos (por exemplo: jogar vélei, martelar)
19. Atividades recreativas nas quais vocé move seu brago 1 2 3 4 5
livremente (como pescar, jogar peteca)
20. Transportar-se de um lugar a outro (ir de um lugar a outro) 1 2 3 4 5
21. Atividades sexuais 1 2 3 4 5
Nao Afetou Afetou Afetou Afetou
afetou pouco medianamente muito extremamente
22. Na semana passada, em que ponto o seu problema 1 2 3 4 5
com brago, ombro ou méao afetou suas atividades normais
com familia, amigos, vizinhos ou colegas?
Nao Limitou Limitou Limitou Nao conseguiu
limitou pouco medianamente muito fazer
23. Durante a semana passada, o seu trabalho ou atividades 1 2 3 4 5
didrias normais foram limitadas devido ao seu problema
com brago, ombro ou mao?
Meca a gravidade dos seguintes sintomas na semana passada: Nenhuma Pouca Mediana Muita Extrema
24. Dor no braco, ombro ou mao 1 2 3 4 5
25. Dor no brago, ombro ou méao quando vocé fazia 1 2 3 4 5
atividades especificas
26. Desconforto na pele (alfinetadas) no brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5
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27. Fraqueza no brago, ombro ou méo 1 2 3 4 5
28. Dificuldade em mover brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5
N&o houve Pouca Média Muita Tao dificil
dificuldade dificuldade dificuldade dificuldade que vocé nao
pbde dormir
29. Durante a semana passada, qual a dificuldade 1 2 3 4 5
que vocé teve para dormir por causa da dor no
seu brago, ombro ou mao?
Discordo Discordo Néao concordo Concordo Concordo
totalmente nem discordo totalmente
30. Eu me sinto menos capaz, menos confiante e menos util 1 2 3 4 5

por causa do meu problema com brago, ombro ou mao

As questdes que se seguem s&o a respeito do impacto causado no braco, ombro ou méao quando vocé toca um instrumento musical, pratica esporte

ou ambos.

Se vocé toca mais de um instrumento, pratica mais de um esporte ou ambos, por favor, responda com relagao ao que é mais importante para vocé.

Por favor, indique o esporte ou instrumento que é mais importante para vocé:
O Eu n&o toco instrumentos ou pratico esportes (vocé pode pular essa parte)

Por favor circule o nimero que melhor descreve sua habilidade
fisica na semana passada. Vocé teve alguma dificuldade para:

1. Uso de sua técnica habitual para tocar instrumento
ou praticar esporte?

2. Tocar o instrumento ou praticar o esporte por causa de dor no
brago, ombro ou mao?

3. Tocar seu instrumento ou praticar o esporte tdo bem quanto
vocé gostaria?

4. Usar a mesma quantidade de tempo tocando seu instrumento
ou praticando o esporte?

Fécil Pouco Dificuldade Muito Nao
dificil média dificil conseguiu fazer
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5

As questdes seguintes sao sobre o impacto do seu problema no brago, ombro ou mao em sua habilidade em trabalhar (incluindo tarefas domésticas

se este é seu principal trabalho).
Por favor, indique qual é o seu trabalho:

(J Eu n&o trabalho (vocé pode pular essa parte)

Por favor, circule o nimero que melhor descreve sua
habilidade fisica na semana passada. Vocé teve alguma
dificuldade para:

1. Uso de sua técnica habitual para seu trabalho?

2. Fazer seu trabalho usual por causa de dor em seu braco,
ombro ou méo?

3. Fazer seu trabalho tdo bem quanto vocé gostaria?

4. Usar a mesma quantidade de tempo fazendo seu trabalho?

Facil Pouco Dificuldade Muito Nao
dificil média dificil conseguiu fazer
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5
1 2 3 4 5

Calculo do escore do DASH

Para se calcular o escore das 30 primeiras questoes, devera ser utilizada a seguinte férmula:

(Soma dos valores das 30 primeiras questdes - 30)/1,2

Para o célculo dos escores dos médulos opcionais, estes deverao ser calculados separadamente, utilizando a seguinte férmula:

(Soma dos valores - 4)/0,16
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Anexo 7 - Versao brasileira da LYMPH-ICF - Lymphedema Functioning, Disability and
Health Questionnaire

VERSAO BRASILEIRA FINAL (VBF) DO LYMPH-ICF
Nome e sobrenome: Data:

O linfedema no brago e/ou na mao pode causar queixas fisicas e mentais, assim como restrigbes nas
atividades e problemas em participar da vida social.

Esse questionario consiste de 29 questbes e foi construido com informagdes de pessoas que sofrem
com essa condigao.

Préximo a cada questao, tem uma escala de 0 a 10 pontos. No final de cada questao, devera circular
o numero que melhor corresponda a sua situagdo. Se vocé ndo encontrar nenhum problema
relacionado a sua queixa, vocé devera marcar um circulo no “0”. Para indicar o grau de queixa ou
restricdo na atividade por causa do seu linfedema circule o nimero correspondente, problemas muito
sérios vocé deve marcar com um circulo no “10”. Se a atividade nado se aplica a vocé, marque no
circulo “néo se aplica”.

Por exemplo:
Nada Muito

1. Seu brago esta dolorido? <_0)} 2 3 4 5 6 17 8 9 W0
’ Al L) L) L)

Se vocé nao sentir nenhuma dor em todo o seu braco, circule o “0”.

R 0 1 2 3 4 5 6 1 9 10
2. Vocé consegue passar roupa? 9 O

0

Ndao se aplica

Se vocé tem dificuldade para passar roupa, marque um nimero mais a direita na linha horizontal.

Se vocé nunca passa roupa, porque vocé tem ajuda doméstica ou vocé passa a roupa com O
outro brago, coloque uma cruz no pequeno circulo “ ndo se aplica” préximo a linha horizontal.

Escolha uma resposta de acordo com suas queixas durante as duas ultimas semanas. Tente nao
pensar muito antes de responder a questao. Por favor, ndo deixe nenhuma pergunta sem resposta.

Este € um questionario pessoal, para ser preenchido sozinho. Nao discuta os itens com outras
pessoas ao seu redor.

D 505 da pele. e funcies do sistema imunoléaico e do movi

Em relagao ao seu brago:

Nada Muito
1.Sente pesado? 0o 1 2 3 4 5 6 1 8 9 10
r L L) L) T T L) L) T L) L]
; 0 3 5 6 71 8 9 10
2. Sente endurecido? A S S S S S S S S A

-
-

3. Sente inchado? t t t 3. 4. t ?




Nada

4. Sente que perdeu a forga ? g

5. Formigamento?

6. Dor no brago?

7. Sente a pele esticada?

Funcéo mental

Devido ao linfedema em seu brago:

8. Vocé se sente triste?

9. Vocé se sente desanimado?

10. Vocé sente falta de autoconfianga?

11. Vocé se sente estressado?

Atividades domésti
Vocé consegue:

12. Limpar?

(esfregar, aspirar, passar pano)?
13. Cozinhar?

14. Passar roupa?

15. Trabalhar no jardim?

Atividades d bilidad

Vocé consegue:

16. Executar tarefas com o brago elevado

(por exemplo, estender a roupa)?

17. Levantar ou carregar objetos pesados

—
o

1 & 2 0

Muito
2 3 4 5 6 7 8 9 10
t t t t t 1 t t 1
0 1 2 3 4 5 6 7 3 9 10
F t t t + t + + t A
0 1 2 3 5 6 7 g 10
I t t t t t t t t t i
0 1 5 6 7 10
I t t t t t t t t t i
Nada Muito
0 1 2 3 5 6 7 g 9 10
F t t t t t t t t t 1
1 3 < 5 6 7 8 9 10
F t t t t t t t t t 1
0 1 2 3 < 5 6 7 8 9 10
F t t t t t t t t t 1
1 3 4 5 6 7 8 9 10
I t t t t t t t t t i
Muito bem Nao consigo
1 2 3 B 5 6 7 8 9
F t t t t t t t t t 1
1 4 5 6 7 td 9 10
I t t t t t t t t t i
0 1 3 “ 5 6 7 8 9
F t t t t t t t t t 1
1 4 5 6 7 3 9 10
I t t t t t t t t t i
Muito bem Nao consigo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9
F t t + t t t t t t
0 1 2 3 4 5 6 7 g 9
F t t t t t t t t t

(por exemplo, um balde cheio ou sacola de compras)




. o I 2 3 ¢ 3 6 7 8 9 10

18. Dormir sobre o brago do lado afetado? t t t t t t t t t t 1

! 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

19. Trabalhar no computador? t t t t t t t t t t i

0 1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

20. Tomar sol? . S S B B

0o 1 2 3 4 3 6 7 8 9 10

21. Dirigir um carro? L LA s

o 1 2 3 4 s 6 7 & 9 ‘0

22. Andar mais de 2 quilémetros (Km)? P y . d 4 : s : ) . :

o 1 2 3 & s 6 7 8 9 10

23. Andar de bicicleta? ' ' ' ' ' ' ' ' ' ' 1
Atividad - le vid

Vocé consegue:
Muito bem Nao consigo

24. Sair de férias? 0o 1 2 3 4 5 6 71 &8 9 10

T L) L) L) L) L) L) Ll L) L) L)

) 0 1 2 3 4 s 6 71 8 9 10

25. Realizar seus passatempos? t t t t t t t t t t i

o 1 2 3 4 s _©& 2 ‘& 9 0

26. Praticar esportes? z Y . 8 4 s . J . J g

o 1 2 3 ' S 6 7 8 9 10

27. Usar a roupa que escolheu? t t t t t t t t t t 1

0o 1 2 3 4 s 6 7 8 9 10

28. Fazer seu trabalho? t t t t t t + t +—t 1

29. Fazer suas atividades sociais o 1 2 3 4 5 6 71 8 9 10

T L) L T L) T L) L) T L) L)

(por exemplo: ir a festas, concertos, restaurantes)

O O O O OO

O OO O OO



Anexo 8 - Fichas clinicas estruturadas padronizadas

TCD versus TCD + TOCE radial | Versdo para coleta padronizada

InstrugGes gerais

Uso: preencher digitalmente no Word. Os campos em cinza sao editaveis; menus suspensos devem ser selecionados conforme
opgéao disponivel. Manter uma cépia por participante.

FICHA 1 - BASELINE, TCLE E DADOS CLINICOS

1. Identificacdo e confirmagao ética

Codigo da participante Digite aqui
Responsavel pela coleta Digite aqui
Data da coleta Digite aqui
Data da assinatura do TCLE Digite aqui

TCLE: O Assinado antes da coleta [0 Nao assinado

2. Dados sociodemograficos

Data de nascimento Digite aqui
Idade Digite aqui
Racalcor - IBGE Selecione
Escolaridade Selecione
Estado civil Selecione
Atividade principal/ocupagao Digite aqui
Contato (opcional, se permitido pelo TCLE) Digite aqui

3. Historico do linfedema

Més/ano do diagnéstico Digite aqui
Tempo de diagnéstico (meses) Digite aqui
Observagoes clinicas relevantes Digite aqui

4. Tratamento atual - Gltima semana

Conduta Sim/Nao Detalhes
Malha compressiva Selecione Detalhar
Enfaixamento Selecione Detalhar
Exercicios Selecione Detalhar
Drenagem linfatica manual Selecione Detalhar
Cuidados com a pele Selecione Detalhar

5. Dados oncoldgicos e cirurgicos

Tempo desde a cirurgia Digite aqui
Tipo de cirurgia Selecione
Lado da cirurgia Selecione
Radioterapia Selecione
Quimioterapia Selecione
Hormonioterapia Selecione
Nivel do esvaziamento axilar Digite aqui

6. Caracterizagdo do linfedema e avaliagao clinica

Regido acometida Selecione
Estagio ISL Selecione
Peso (kg) Digite aqui
Altura (m) Digite aqui
IMC Digite aqui
Observagoes da inspecao/palpacao Digite aqui

Elegibilidade confirmada Selecione




FICHA 2 - DADOS DO ESTUDO E ACOMPANHAMENTO

1. Identificacdo

Cédigo da participante

Digite aqui

Grupo alocado

Selecione

2. Avaliagoes dos desfechos (T0, T1, T2)

Variavel TO - baseline T1 - pés-intervengao T2 - seguimento
Espessura tecido subcutaneo -
USG (mm)
Volume do membro superior
(mL)
DASH (0-100)
LYMPH-ICF (0-100%)
Bioimpedancia - 4gua
corporal/segmentar
Observacoes
3. Registro de sessoes
Sessdo Data Presenca TOCE realizada | Dor (0-10) Intercorréncias | Responsavel
1 Selecione Selecione Selecione
2 Selecione Selecione Selecione
3 Selecione Selecione Selecione
4 Selecione Selecione Selecione
5 Selecione Selecione Selecione
6 Selecione Selecione Selecione
7 Selecione Selecione Selecione
8 Selecione Selecione Selecione
4. Indicadores de factibilidade
Sessoes realizadas / 8 Digite aqui
Adesao ao protocolo Selecione
Perda de seguimento Selecione
Motivo da perda, se aplicavel Digite aqui
Observagoes de factibilidade Digite aqui

FICHA 3 - CONTROLE LONGITUDINAL DE EVENTOS ADVERSOS

Orientagao: uma ficha por participante. Registrar todos os eventos durante T0, sessdes 1-8, T1 e T2. Quando n&o houver ocorréncia em uma sessao, registrar "Sem ocorréncia".

1. Identificagdo

Cédigo da participante | Digite aqui
Gru;o | Selecione
2. Registro longitudinal

Data Momento/Sessdo | Evento Tipo Intensidade ::oo"r‘r‘l:Z:. :::I:NG:: °:°m Conduta Desfecho aa::lu so Observagoes
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione elecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione
Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione Selecione

3. Campo narrativo para evento grave ou inesperado

[ Descrever detalhadamente o evento, conduta, encaminhamento e acompanhamento.

| Responsavel pelo registro:




Anexo 9 — Autorizacdo e Existéncia de Infraestrutura Necessaria para o
Desenvolvimento de Pesquisa

AUTORIZAGAO E EXISTENCIA DE INFRAESTRUTURA NECESSARIA PARA O
DESENVOLVIMENTO DA PESQUISA

Eu, Vanessa Fonseca Vilas Boas, na qualidade de responsavel pela Clinica
Escola de Fisioterapia da UNIFAE, autorizo a realizagdo da pesquisa EFEITO
DA TERAPIA POR ONDAS DE CHOQUE SOBRE O LINFEDEMA EM
MULHERES NO POS-OPERATORIO DE CANCER DE MAMA nesta
instituicdo, sob responsabilidade da Profa Dra Laura Ferreira de Rezende
Franco, regularmente matriculada no curso de Fisioterapia do Centro
Universitario das Faculdades Associadas de Ensino de Séo Jodo da Boa Vista
(UNIFAE).

Informo que o local dispde de infraestrutura necessaria e que esta sera
disponibilizada ao pesquisador para atendimento ao projeto.

Esta declaragdao é valida apenas no caso de haver parecer favoravel do
Comité de Etica em pesquisa em Seres Humanos do UNIFAE para a
referida pesquisa

Por ser verdade, firmo a presente.

Sao Joao da Boa Vista (SP), 30 de margo de 2026.

g “b Data: 30/03/2026 09:29:09-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

(Assinatura e carimbo)




Anexo 10 — Cronograma de execugao da pesquisa

Identificagao da Etapa

Submissédo e tramitagdo ética

Preparagao da pesquisa

Recrutamento e coleta de dados (TO e T1)

Seguimento (follow-up)

Anélise dos dados

Redagao cientifica

Finalizagdo e submissao

Inicio

04/05/2026

01/08/2026

01/09/2026

24/09/2026

20/06/2027

01/08/2027

01/10/2027

Término
31/07/2026

05/09/2026

30/07/2027

24/08/2027

11/09/2027

30/10/2027

10/12/2027

L
©
o
®
@
®
o

ETAPAS

1. Submissdo e
tramitagdo ética

Submissdo na Plataforma Brasil,
avaliagio pelo CEP e adequacdes.

2. Preparagio da pesquisa
Padronizago dos protocolos,
treinamento da pesquisadora e
organizagdo dos instrumentos.

3. Recrutamento e coleta de dados

Avaliagdo inicial (T0), intervengio

(8 sessdes) e avaliagdo
pés-intervengdo (T1).

4. Seguimento (follow-up)

Avaliagiio (T2) 4 semanas ap6s
intervengo.

5. Andlise dos dados
Organizagio do banco de dados,
estatistica descritiva, anslise
estatistica e interpretag§io dos
dados.

6. Redagdo cientifica

Elaboragdo do artigo e discussio

dos resultados.

7. Finalizagdo e submissio

Submisséo para publicagio e
divulgacao cientifica.

CRONOGRAMA DA PESQUISA

Maio/2026 a Dezembro/2027

2026

2027

MAI | JUN | JUL | AGO SET‘OUT NOV DEZ‘JAN FEV‘MAR ABR MAI}JUN JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ



