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Introdugado: De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (INCA), a incidéncia do cancer aumentou
20% na ultima década e estima-se que surgirdo 600 mil novos casos por ano em 2018 e 2019. Além
disso o CA é considerado a segunda principal causa de morte no mundo, com custos relacionados ao
tratamento estimados em 150 bilhdes de ddlares para 2020. A sua disseminagdo no organismo é um
processo complexo e ainda ndo bem estabelecido, O tratamento principal para pacientes oncolégicos
inclui cirurgia, quimioterapia (QT), radioterapia (RT). A QT, uma das principais escolhas para tratamento,
geralmente é bem tolerada pela maioria dos pacientes, mas possui muitos efeitos colaterais, que
aumentam significativamente a fadiga e reduzem capacidade funcional e qualidade de vida relacionada
a saude. Objetivo: Investigar as alteragdes da fadiga, capacidade funcional e qualidade de vida
relacionada a salude em pacientes com cancer. Método: Foram avaliados pacientes de 35 a 70 anos
de idade, com diagnéstico de cancer, que estivessem em atendimento no Ambulatério de Quimioterapia
do Hospital Universitario de Santa Maria e no Centro de Infusdo de Reumatologia e Oncologia do
Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo, por meio de questionario sociodemografico, qualidade
de vida (EORTC QLQ - C30), fadiga (FACT-F e EAF) e capacidade funcional (WHODAS), além de
testes de capacidade funcional (Teste Senta-Levanta e Teste de Marcha Estacionaria de 2 minutos).
Foram excluidos pacientes que apresentassem trombose venosa, linfedema, plegia, paresia de MMII,
que dificultassem a realizacdo dos testes; com problemas de cognigdo diagnosticados; que
necessitassem interromper o tratamento de quimioterapia e os que auto-referissem doengas
reumatolégicas, musculoesqueléticas, bem como trauma de MMII prévios a cirurgia. Os individuos
responderam os questionarios antes dos primeiro, segundo, terceiro e quarto ciclos de QT. Os dados
foram tabulados no programa Microsoft Office Excel e foi utilizado o Teste de Friedman para comparar
os escore de fadiga, capacidade funcional e qualidade de vida entre a baseline e os ciclos de
quimioterapia. O Teste de Wilcoxon foi realizado para comparagao post-hoc de par-a-par. Em todos os
testes, adotou-se p<0,05. As andlises estatisticas foram realizadas no programa SPSS 22.0.
Resultados: foram avaliados 7 pacientes, a maioria mulheres, com cancer de mama e o grupo mostrou-
se homogéneo quanto aos dados sociodemograficos. Os pacientes apresentaram alteragcdo na
capacidade funcional, tanto nos testes de marcha estacionaria de 2 minutos (p<0,002 e ES 1,409), no
senta-levanta (p<0,002 e ES 1,330), mas este resultado nado foi observado na avaliagdo da
funcionalidade (WHODAS). Na variavel fadiga (FACT-F e EAF), ndo foram encontradas diferencas entre
nenhum dos ciclos de QT. Para variavel QVRS (EORTC QLQ C30), apenas a subsescala funcional
apresentou diferenga significativa (p<0,009, ES 1,174), ja as subescalas de sintomas e saude global
nao apresentaram nenhuma diferenca. Concluséo: Os achados permitem inferir que, para a amostra
avaliada, a autopercepcéo de qualidade de vida e fadiga ndo foram afetadas durante a quimioterapia,
mas a capacidade funcional reduziu significativamente no decorrer dos ciclos.

Palavras-chave: Quimioterapia, Qualidade de Vida, Fadiga, Capacidade Funcional.
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Introduction: According to the National Cancer Institute (INCA), the incidence of cancer has
increased by 20% in the last decade and it is estimated that 600 thousand new cases will
appear per year in 2018 and 2019. In addition, CA is considered the second main cause of
death in the world, with treatment-related costs estimated at 150 billion dollars for 2020. Its
dissemination in the body is a complex process and still not well established. The main
treatment for cancer patients includes surgery, chemotherapy (QT), radiotherapy (RT). QT,
one of the main treatment choices, is generally well tolerated by most patients, but it has many
side effects, which significantly increase fatigue and reduce health-related functional capacity
and quality of life. Objective: To investigate changes in fatigue, functional capacity and health-
related quality of life in cancer patients. Method: Patients aged 35 to 70 years, diagnosed with
cancer, who were attending the Chemotherapy Outpatient Clinic of the University Hospital of
Santa Maria and the Infusion Center for Rheumatology and Oncology of the Hospital de Charity
Doc. Astrogildo de Azevedo , by means of a sociodemographic questionnaire, quality of life
(EORTC QLQ - C30), fatigue (FACT-F and EAF) and functional capacity (WHODAS), in
addition to functional capacity tests (Senta-Levanta Test and 2-Hour Gait Test) minutes).
Patients with venous thrombosis, lymphedema, plegia, lower limb paresis, who made testing
difficult were excluded; with diagnosed cognition problems; who needed to interrupt
chemotherapy treatment and those who self-reported rheumatological, musculoskeletal
diseases, as well as lower limb trauma prior to surgery. The individuals answered the
questionnaires before the first, second, third and fourth cycles of QT. The data were tabulated
in the Microsoft Office Excel program and the Friedman test was used to compare the fatigue
scores, functional capacity and quality of life between baseline and chemotherapy cycles. The
Wilcoxon test was performed for post-hoc peer- o-peer comparison. In all tests, p<0.05 was
adopted. Statistical analyzes were performed using the SPSS 22.0 program. Results: Was
evaluated 7 patients, most of them women, with breast cancer and the group was
homogeneous in terms of sociodemographic data. Patients showed changes in functional
capacity, both in the 2- inute stationary gait tests (p <0.002 and ES 1.409), in the sit-up (p
<0.002 and ES 1.330), but this result was not observed in the evaluation of functionality
(WHODAS). In the fatigue variable (FACT-F and EAF), no differences were found between
any of the QT cycles. For variable HRQoL (EORTC QLQ C30), only the functional subscale
showed a significant difference (p <0.009, ES 1.174), whereas the subscales of symptoms and
global health did not show any difference. Conclusion: The findings allow us to infer that, for
the sample evaluated, self-perceived quality of life and fatigue were not affected during
chemotherapy, but functional capacity decreased significantly during the cycles.

Keywords: Chemotherapy, Quality of Life, Fatigue, Functional Capacity.
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1. INTRODUGCAO

A incidéncia do cancer (CA), de 2007 a 2017, aumentou em 20%,
principalmente em paises com baixa e média renda. Estima-se que 21% dos obitos
por doengas e agravos nao transmissiveis em 2008, no mundo, foram por CA. Em
2012 ocorreram 14,1 milhdes de novos casos e 8,2 milhdes de mortes no mundo. A
estimativa para o Brasil no biénio 2018-2019 € de 600 mil novos casos para cada ano
(INCA, 2017). Além disso, o CA é considerado a segunda principal causa de morte no
mundo, com custos relacionados ao tratamento estimados em 150 bilhdes de doélares
para 2020 (WHO, 2020).

A sua disseminagdo no organismo € um processo complexo e ainda ndo bem
estabelecido, atualmente dividido em cinco etapas: 1- invasao e infiltracdo de tecidos
subjacentes por células neoplasicas, em fungdo da permeabilidade de pequenos
vasos sanguineos e linfaticos; 2- liberacdo na circulagdo de pequenas células
neoplasicas isoladas ou na forma de grupamentos, conhecidos por €mbolos tumorais;
3 - sobrevivéncia dessas células na circulagao; 4 - retengao nos leitos tumorais de
orgaos distantes e 5 - extravasamento de vasos sanguineos ou linfaticos, seguidos de
seu crescimento no ambiente invadido (CHABNER, LONGO, 2015).

Essas alteracbes sao resultado da interagdo entre fatores genéticos de uma
pessoa e trés categorias de agentes externos: fisicos — como radiagao ultravioleta e
ionizante; quimicos — como amianto, componentes da fumaga do tabaco,
contaminantes de alimentos, contaminantes de agua potavel; biolégicos — como
infecgdes de certos virus, bactérias ou parasitas. Outro fator que amplia a incidéncia
de cancer é o envelhecimento, provavelmente pelo aumento para tipos especificos de
canceres junto com menor mecanismo de reparo celular (WHO, 2020).

O tratamento principal para pacientes oncoldgicos inclui cirurgia, quimioterapia
(QT), radioterapia (RT) e bioterapia. A QT, uma das principais escolhas para
tratamento, geralmente é bem tolerada pela maioria dos pacientes, mas existem
efeitos colaterais causados pela alta toxicidade das drogas quimioterapicas como
nauseas, vOmitos, ma nutricdo, fraqueza generalizada, desequilibrios hidro-
eletroliticos e acido-basicos. Esses efeitos diminuem a qualidade de vida relacionada
a saude (QVRS) e comprometem a eficacia do tratamento (VEGA, LAVIANO,
PIMENTEL, 2016).
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Esses efeitos ocorrem porque a QT afeta os tecidos normais além das células
cancerigenas. Mas ela é possivel porque o tempo de recuperagao das células normais
€ mais rapido do que as tumorais. As drogas antineoplasicas possuem efeitos tdéxicos
diferentes em qualidade e intensidade podendo levar a interrupg¢ao do tratamento. Os
principais efeitos citostaticos (nausea, vomito, febre, fadiga e mal-estar) podem iniciar
na primeira hora pos quimioterapia e permanecem até 7 dias (CHABNER;LONGO,
2015).

A fadiga nos pacientes com CA tem origem multifatorial: entre as causas estao
a propria doenga, o tratamento e o repouso causado pelos efeitos colaterais aos
tratamentos. Esses fatores levam a alteragcdes na fungao cardiorrespiratéria e redugao
da forca muscular (FM), o que afeta QVRS dos pacientes (NEUZILLET et al., 2015).
Neste contexto, a saude se destaca como um fator muito importante na qualidade de
vida, pois a QVRS é uma percepgao da saude e o impacto que a sua situagao tem na
sua propria vida (FREIRE et al., 2018).

Aproximadamente 75% dos pacientes com cancer relatam sensagéo de fadiga
durante o tratamento, que ndao melhora com descanso ou apds o sono. Assim, ela se
torna um sintoma mais preocupante do que a dor ou nausea, afetando diretamente o
prognostico da doenca (WEN-PEI; HSIU-JU, 2020). A fadiga relacionada ao cancer
(FRC) é definida por uma sensacéao subjetiva e persistente de cansago que interfere
na funcionalidade do paciente e ndo € apenas a fadiga fisica, mas também mental e
emocional (CHARALAMBOUS; KOUTA, 2016).

Além da fadiga, outro fator importante é a redugao da capacidade funcional dos
pacientes, que esta associada diretamente a avaliagcdo e manejo dos efeitos colaterais
da QT. Eles dificultam a realizacao das atividades cotidianas do individuo, reduzindo
assim sua autonomia, o que leva o paciente a um comprometimento nio sé fisico,
mas emocional, social e espiritual (COSTA, et al., 2017).

Dessa forma, essa pesquisa se propde a investigar: quais sdo os efeitos da
quimioterapia sobre a fadiga, capacidade funcional e qualidade de vida relacionada a

saude em pacientes com cancer?
1.2. JUSTIFICATIVA

O diagnéstico de CA ¢é o inicio de uma longa jornada de tratamento para os
pacientes. Além da propria doenca, tratamentos como a QT, principalmente de alta

toxicidade, provocam efeitos adversos. Sendo um método de tratamento agressivo, a
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QT pode afetar diretamente a rotina dos pacientes, devido aos possiveis efeitos como
fadiga e reducéo da capacidade funcional e da QVRS desses pacientes.

Neste contexto é importante investigar os efeitos do tratamento quimioterapico
sobre a fadiga, CF e QVRS a fim de identificar a incidéncia e evolugdo das
complicagdes ao longo dos ciclos, além de detectar quando realmente iniciam estes
sintomas para uma intervencao individualizada e precoce ao paciente oncologico em
QT. Aidentificagdo é muito importante para uma intervencgao fisioterapéutica precoce,
com o objetivo de prevenir e amenizar os disturbios causados pelo tratamento
oncologico, desenvolvendo e restaurando a integridade dos érgaos e sistemas.

Além disso, este estudo sera importante tanto para o campo cientifico e para
os profissionais da fisioterapia de um modo geral, pois dara subsidios para a

intervencdo adequada e individualizada pelos fisioterapeutas.

1.3. OBJETIVOS
1.3.1. Objetivo Geral

Investigar os efeitos da quimioterapia sobre a fadiga, capacidade funcional e

qualidade de vida relacionada a saude em pacientes com cancer.

1.3.2. Objetivos Especificos

— Delinear o perfil sociodemografico, clinico e tratamento oncoldgico de pacientes em
QT de alta toxicidade;

— Avaliar a ocorréncia de fadiga nos pacientes entre os ciclos de quimioterapia;

— Avaliar a capacidade funcional dos pacientes durante o tratamento quimioterapico;
— Verificar a QVRS dos pacientes com cancer em quimioterapia de alta toxicidade;

— Comparar a frequéncia e intensidade de fadiga, capacidade funcional e QV entre 3

ciclos de QT de alta toxicidade.

2. REFERENCIAL TEORICO
2.1. CANCER

CA é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum
o crescimento desordenado e rapido de células anormais em alguma parte do

organismo, invadindo érgédos e tecidos. Figura entre as quatro principais causas de
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mortes prematuras no mundo, além disso, a incidéncia e a mortalidade desta doenca

continuam aumentando pelo mundo (INCA, 2019).

E definido por uma proliferacdo celular anormal, tanto quantitativa quanto
qualitativa. No ponto de vista quantitativo, as células se dividem em uma velocidade
muito maior que as células normais e nao respeitam limites territoriais. Esse processo
€ denominado carcinogénese, que é a alteracdo gradual do genoma celular
(SAGABBA, 2016). Ja do ponto de vista qualitativo as células cancerigenas possuem
formato irregular por uma mutagdo em um ou mais genes de uma célula ou grupo
celular, que replicam essa anormalidade em novas células que vao se tornando cada
vez mais anormais, produzindo células cancerosas. (INCA, 2020)

O metabolismo dos pacientes com CA sofre alteragdes drasticas, tanto pelos
efeitos colaterais gerados pelos tratamentos como QT e RT quanto pelo dano que a
prépria doenga causa ao organismo. Esses fatores influenciam negativamente sobre
a QV desses pacientes, levando a fatores que induzem a fadiga, perda de massa
muscular e redugdo dos niveis de atividade fisica, resultando em uma fraqueza
muscular generalizada (COURNEYA, 2003).

A estimativa mais recente de 2018 apontou 18 milhdes de novos casos de
cancer no mundo, com 9,6 milhées de oébitos. O cancer de pulmao é o de maior
incidéncia, com 2,1 milhdes de casos, seguido de cancer de mama, colon e reto e
prostata (BRAY et al., 2018)

Com o diagndstico de cancer, é importante realizar o estadiamento da doenga
para determinar o tratamento que sera realizado e o prognéstico da doenga. Para isso
é realizada a Classificagdo dos Tumores Malignos (TNM). E um sistema internacional
onde o T (tumor) - descreve o tamanho ou a extensdo nas camadas do 6rgao
acometido; N (nodes/linfonodos) — analisa a presenga ou auséncia além da extenséo
da metastase em linfonodos regionais e M (metastase) — avalia a presenga ou
auséncia de metastases a distancia (SMALETZ; ANDRADE, 2016).

Braganholo (2017) explanou o estadiamento tumoral de acordo com a tabela

abaixo:
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TABELA 1 — Estadiamento do Tumor

T — Tumor primério

TX — Tumor primdrio ndo individualizado
TO — Sem evidéncia de tumor

Tis — Carcinoma in situ

T1 — Tumor < 3 cm no maior didmetro, circundado por pulméo e pleura visceral
Tla—Tumor <2 cm
T1b = Tumor>2 cm, mas < 3 cm

T2 — Tumor > 2 cm, mas < 7 cm ou qualquer destes achados: envolvimento do brénquio
principal a mais de 2 cm da carina principal, invasdo da pleura visceral, associacdo com
atelectasia ou pneumonia obstrutiva sem envolvimento de todo o pulméo

T2a —Tumor>3 cm, mas <5 cm

T2b — Tumor>5 cm, mas < 7 cm

T3 — Tumor > 7 cm ou que invade qualquer uma das seguintes estruturas: parede tordcica,
diafragma, nervo frénico, pleural mediastinal, pericardio; ou tumor com menos de 2 cm

da carina principal, mas sem envolvimento desta; ou se houver atelectasia ou pneumonite
obstrutiva de todo pulmédo; ou nédulo(s) tumoral(ais) no mesmo lobo do tumor primério

T4 — Tumor de qualquer tamanho que invade qualquer uma das seguintes estruturas:
mediastino, coracdo, grandes vasos, nervo laringeo recorrente, traqueia, eséfago, corpo
vertebral, carina principal; nédulo(s) tumoral(ais) isolado(s) em outro lobo ipsilateral
N — Linfonodos

NX — Linfonodo regional ndo foi avaliado
NO — Sem metéstase em linfonodo regional

N1 — Metastase em linfonodo peribronquico ipsilateral e/ou hilar ipsilateral e intrapulmonares,
incluindo envolvimento por extensdo direta

N2 — Metéstase em linfonodo mediastinal ipsilateral e/ou subcarinal

N3 — Metéstase em linfonodo mediastinal contralateral; hilar contralateral; escalénico ipsilateral
ou contralateral; ou supraclavicular

Estadiamento do Cancer, BRAGANHOLO, 2017

2.2. QUIMIOTERAPIA

Dentre os tratamentos para o cancer, destaca-se a QT. Castro (2016) relata que
a prescri¢cao de QT deve considerar as condigdes fisioldgicas gerais do individuo como
uma fungao renal e hepatica adequada, além de bons parametros hematoldgicos e a
neoplasia em questdo, como sitio primario, histologia e biomarcadores. além disso
define a QT adjuvante a aplicacdo dos agentes quimicos apds a remocao total do
tumor por cirurgia ou pelo sucesso da radioterapia curativa ou na auséncia de

metastases. Ja a QT neoadjuvante ou citorredutora é a quimioterapia realizada antes
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dos tratamentos como cirurgia ou radioterapia com a finalidade de diminuir a area do
tumor e prevenir metastases locorregionais. A QT curativa ou primaria é a indicada
unicamente sem outro tipo de tratamento e tem a finalidade de cura e a paliativa é
utilizada em casos especificos para controle temporario dos sintomas do CA.

A quimioterapia possui efeito citotoxico, associada a efeitos colaterais como
vOmitos, nauseas e diarreia, levando os pacientes a uma anorexia, que causam perda
de massa muscular, além de prejudicar o equilibrio fisico e psicossocial e,
paralelamente, a qualidade de vida (MANGIA et al, 2017; FERIOLI et al, 2018). O
termo quimioterapia citotoxica esta relacionado a uma grande gama de drogas que
possuem diferentes tipos de agado e, assim sendo, diferentes reagdes toxicas ao
organismo. O quadro 1 apresenta as classes de quimioterapicos citotéxicos na sua
diversidade (SAGABBA, 2016).

QUADRO 1 - Agentes quimioterapicos citotéxicos de uso mais frequente no

tratamento do cancer.

Classe

Agentes alquilantes

Derivados de platina

Antimetabdlitos

Agentes que interagem
com as topoisomerases

Agentes antimicrotiibulos

Outros agentes

Tipo de agente

Mostardas nitrogenadas
Aziridinas
Alquilsulfonatos

Nitrosureias

Triazénicos

Analogos de folatos

Analogos de pirimidinas

Analogos de purinas

Derivados da camptotecina
Epipodofilotoxinas

Antraciclinas

Alcaloides da vinca

Taxanos

Halicondrinas

Miscelanea

* As neoplasias referem-se a carcinomas a menos que indicado.
LMA: leucemia mieloide aguda; LMC: leucemia mieloide crénica; LLA: leucemia linfoblastica aguda; LLC: leucemia linfocitica crénica.

FONTE: Castro, 2016

Nome

Mecloretamina, ciclofosfamida,
clorambucil, melfalano

Tiotepa e mitomicina C
Busulfano
Carmustina, lomustina, fotemustina

Dacarbazina, procarbazina,
temozolamida

Cisplatina, carboplatina, oxaliplatina

Metotrexato, pemetrexede

5-fluoruracil, capecitabina, uracil-
tegafur (UFT), citarabina (Ara-C),
gencitabina

6-mercaptopurina, 6-tioguanina,
fludarabina, cladribina

Irinotecano, topotecano

Etoposideo, teniposideo

Adriamicina, epirrubicina, idarrubicina,

daunorrubicina

Vincristina, vinorelbina, vimblastina,
vindesina

Paclitaxel, docetaxel

Eribulina
Bleomicina
Actinomicina-D
L-asparaginase
Mitoxantrona
Mitotano

Hidroxiureia

Acéao antineoplasica*

Linfomas, sarcomas, ovério

Canal anal, mama
LMC
Melanoma, gliomas, linfomas, mieloma

Melanoma, gliomas, linfomas, sarcomas

Pulméo, ovario, cabeca e pescoca,
testiculo, osteossarcoma, esdfago,
bexiga, colo do ttero, célon

Linfomas, cabega e pescogo, pulméo,
osteossarcoma, mesotelioma,
coriocarcinoma

Cédlon e reto, LMA < pancreas, bexiga,
pulméo

LLA, LLC, linfomas

Colon e reto, pulméo, ovério
Pulmao, linfomas, testiculo

Mama, LMA, sarcomas, linfomas

Linfomas, sarcomas, pulmé&o, mama

Mama, pulméo, ovario, cabega e
pescogo, prostata

Mama

Testiculo, linfomas

Sarcomas, doenga trofoblastica
LLA

Prostata

Adrenal

LMC
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De acordo com o Ministério da Saude (2019), os quimioterapicos regulados
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) seguem os seguintes esquemas: CMF
modificado — realizado no intervalo de 3/3 semanas (C = CTX = ciclofosfamida 600
mg/m2 IV; M = MTX = metotrexato 40 mg/m2 |V; F = 5FU = fluoro-uracila 600 mg/m2
IV) e BEP — também realizado no intervalo 3/3 semanas ( B = BLM = bleomicina 30 U
IV; E = VP16 = etoposido 120 mg/m2 IV; P = CDDP = cisplatina 20 mg/m2 V).

O INCA (2018) classifica os antineoplasicos quanto a relagdo com o ciclo celular
e a estrutura quimica e funcéao celular.

As medicagdes utilizadas de forma sistémica, denominadas genericamente de
quimioterapicos, podem ser das seguintes classes: hormonioterapicos, bioterapicos,
imunoterapicos, alvoterapicos ou quimioterapicos propriamente ditos. Em sua maioria,
tém uma dosagem basica que é ajustada de acordo com a superficie corporal do
paciente multiplicada pela dose basica do medicamento. Alguns destes
antineoplasicos sdo administrados em ciclos, que consistem na administragdo de um
ou mais medicamentos em intervalos regulares. Eles sdo subdivididos e descritos da
seguinte forma: (INCA, 2018)

2.2.1. Quanto a sua relagao com o ciclo celular:

- Drogas especificas para o ciclo celular:

Séo divididas em drogas fase — especifica e drogas fase — inespecificas.

As drogas fase — especificas sdo mais eficazes em tumores grandes com
menos células ativas e sao mais ativas em uma fase especifica, por isso a eliminagao
de um numero limitado de células tumorais a cada exposi¢cao a droga, pois somente
as que estiverem no ciclo estipulado serdo mortas. Por isso para este tipo de droga é
necessario um maior tempo de exposicao ou repetir a dose varias vezes para que as
outras células atinjam este ciclo. Sao drogas fase — especifica: S-antimetabdlitos e M-
alcaldides da vinca.

Ja as drogas fase — inespecificas sdo dependentes da dose administrada, isto
€, quanto maior a dose, maior o numero de células eliminadas, elas respondem melhor
em tumores com menos células ativas em divisao no momento da QT e os efeitos
citotdxicos acontecem em qualquer fase do ciclo celular. Um exemplo sao as drogas

anquilantes.
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- Drogas inespecificas para o ciclo celular:

Este tipo de droga ¢é eficaz tanto no repouso quanto em qualquer etapa do ciclo
de divisdo da célula cancerigena. Ela geralmente € utilizada em tumores de
crescimento lento com baixa fragdo de duplicagao.

2.2.2. Quanto a estrutura quimica e fungao celular:

S&o classificados em:

- Anquilantes: agem em todas as fases do ciclo celular;

- Atimetabdlicos: agem na fase de sintese;

- Alcaldides: agem na fase da mitose;

- Antibidticos: agem em varias fases do ciclo celular;

- Miscelaneas: medicamentos com mecanismo de acdo e composi¢cao quimica
pouco conhecidos. Exemplo: Hidroxiuréia, procarbazina lasparaginase.

A maioria dos pacientes tratados com estas drogas evolui para uma fadiga
severa devido a fraqueza muscular (SANCHO et al, 2015). Os efeitos da alta
toxicidade séo relatados porque a quimioterapia ndo age somente nas células
tumorais, ela atua também em estruturas com renovagédo constante no organismo
como medula éssea, pelos e mucosas. Porém estas células possuem um ciclo de
renovacdo constante, diferentemente das células neoplasicas, por isso a
quimioterapia € aplicada em ciclos, geralmente de 21 dias (INCA, 2018; VEGA,
LAVIANO, PIMENTEL, 2016).

Atualmente, a maioria dos tratamentos quimioterapicos sdo realizados de
forma ambulatorial, isto € uma evolucao no tratamento dos pacientes com CA por ndo
ter que permanecer longos periodos internados para realizacdo do tratamento, mas
por outro lado estes pacientes tém que manejar todos os efeitos colaterais causados
pelo tratamento longe do hospital, achando uma sua melhor maneira de solucionar
cada um deles (CHEONG et al, 2018).

2.3. CAPACIDADE FUNCIONAL

A capacidade funcional (CF) é considerada a habilidade do individuo em
realizar atividades instrumentais do seu cotidiano; garantindo sua autonomia. Quando
esta capacidade esta prejudicada ou limitada; a qualidade de vida também ¢é afetada
(HASS, GAKHAR, WOLD, 2010). A propria Lei Orgéanica da Saude destaca a
necessidade de preservacao da autonomia para garantir a defesa de sua integridade

fisica e moral.
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A Organizacédo Mundial de Saude e a Assembleia Mundial de Saude publicaram
em 2001 a Classificagao Internacional de Funcionalidade; Incapacidade e Saude
(CIF). A CIF descreve que a incapacidade funcional resulta ndo apenas de uma
deficiéncia organica; mas da interagdo entre a disfungéao apresentada pelo individuo;
limitacdo de suas atividades; restricdo da participacédo social e em razdo de fatores
ambientais e pessoais que interferem no seu desempenho em atividades da vida
diaria; podendo funcionar como barreiras ou facilitadores do estado funcional.

A CF afeta diretamente a qualidade de vida do individuo, pois doengas como o
CA e tratamentos como a QT levam a uma condi¢do que gera o que chamamos de
processo incapacitante, que altera de forma significativa o desempenho em atividades
cotidianas, interferindo diretamente em fatores como a cognicdo, o humor, a
mobilidade e a comunicacdo (ANDRADE; DUARTE; LEBRAO, 2007;
PEREIRA;SANTOS;SARGES, 2014).

O numero de pacientes com cancer que fazem tratamento com QT esta
aumentando cada vez mais, e também o impacto deste tratamento na QVRS, com
diminuicdo da autonomia para realizacdo de atividades cotidianas em decorréncia
dos comprometimentos fisico, emocional, social e espiritual (COSTA, et al, 2017).

E muito importante entender a relacdo entre os sintomas causados pela
quimioterapia e a funcionalidade dos pacientes, pois € comprovado que os efeitos
colaterais como insénia, dispneia, constipagdo e dor influenciam negativamente a
capacidade funcional (RHA; LEE, 2016). Essa perda da capacidade funcional pode
acontecer desde o primeiro ciclo da quimioterapia e sua percepg¢ao pelo paciente
acontece de forma rapida desde as primeiras semanas do tratamento (FANGEL et al,
2013).

2.4. QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE

Qualidade de Vida é a percepc¢ao do individuo referente a situacédo da sua vida
em relacao a saude, satisfagcao pessoal e estilo de vida e deve ser analisada a partir
do ponto de vista do individuo (PEREIRA; TEIXEIRA; SANTOS, 2012).

A qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) é a percepgao do individuo
sobre a condigdo de sua vida diante da enfermidade e as consequéncias e os
tratamentos referentes a ela afetam sua condigdo de vida util. A medi¢cdo dessa

percepcao é bastante subjetiva, por causa da dificuldade que o individuo tem de
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relacionar sua disfungdo as multiplas dimensbdes de sua vida (CRUZ; COLLET,
NOBREGA, 2018).

O termo QVRS esta diretamente relacionado as doencgas e as intervencgdes na
area da saude e por ser um termo multidimensional (incluindo bem estar fisico,
emocional e espiritual), os profissionais da area da saude precisam estar bem
preparados para reduzir os sintomas que afetam a QVRS de vida dos pacientes, como
no caso dos pacientes com cancer em quimioterapia, em que os efeitos colaterais
desse tipo de tratamento reduzem de forma avassaladora a QVRS (CRAMP; BYRON-
DANIEL, 2012; NICOLUSSI et al, 2018).

O avanco dos tratamentos para doengas como o cancer e o desenvolvimento
de novas terapias e de quimioterapicos mais eficazes aumentou de forma notdria a
sobrevida dos pacientes oncologicos (JENSEN et al, 2014). Apesar da evolugéo dos
tratamentos para os diversos tipos de cancer, a quimioterapia de alta toxicidade leva
a muitos problemas na CF e psicossociais que tém relagao direta com a QVRS, isto
€, 0 manejo eficaz dos efeitos destes pacientes visando sua QVRS, melhoram
significativamente estes fatores (VOLLMERS, et al, 2018; AKIN,GUNNER, 2017).

A QVRS ¢ avaliada, na grande maioria dos estudos, através de questionarios,
ja que ela é uma percepcao subjetiva do individuo. O questionario mais utilizado é o
European Organization for Research and Treatment of Cancer — Quality of Life
Questionnaire (EORTC QLQ-C 30). Ele € composto por 30 questdes que avaliam
desde desempenho fisico até o impacto financeiro do tratamento. Durante o
tratamento quimioterapico, foi utilizado em pacientes com cancer de mama e
observou-se alteragao da QV durante este periodo, sendo os dominios mais afetados
o emocional e o cognitivo (CAMPOS, et al, 2018; MANGIA, et al, 2017; WART, et al,
2015; VENI, et al, 2019).

2.5. FADIGA RELACIONADA AO CANCER

A fadiga relacionada ao cancer (FRC) é definida por uma sensagao subjetiva,
que pode ser de cansago fisico, psicolégico ou cognitivo relacionado ao cancer ou aos
efeitos do seu tratamento (ARAUJO et al, 2016). E uma queixa generalizada em
Oncologia, com uma prevaléncia entre 80 a 96%, podendo chegar a 100% nos
pacientes em QT, que relatam sintomas da FRC (ZHANG et al, 2018).

Ela difere da fadiga normal causada pelo cansago ou auséncia de sono de

diversas maneiras: € mais persistente, mais duradoura e mais avassaladora que a
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fadiga comum. Outro motivo é que ela ndo sé envolve cansaco fisico: € uma fadiga
mental e emocional e nao alivia com o descanso ou 0 sono, causando um grande
impacto na CF do paciente, sendo considerado um dos sintomas mais angustiantes
relacionados ao céancer (CHARALAMBOUS, KOUTA, 2016). Outros fatores também
importantes que contribuem para desencadear a fadiga sdo anemia, dispneia, insbnia
e depressao (KURZ, et al, 2012)

Afisiopatologia da FRC é desconhecida, mas estudos demonstraram que a QT
desencadeia varios processos neuroinflamatérios, inclusive a liberagao de citocinas e
este pode ser um importante fator regulador do nivel de fadiga (ARAUJO et al, 2016;
WRIGHT et al, 2017). O nivel de toxicidade atribuida aos quimioterapicos pode
determinar o grau de fadiga do individuo e até mesmo predizer a sua sobrevida. Com
a evolugdo desses medicamentos, eles impactaram substancialmente na sobrevida
destes pacientes e assim como os efeitos lesivos destas drogas que podem aumentar
a morbimortalidade desta populagdo (BORGES et al, 2018).

A FRC leva a um circulo vicioso, pois conduz a inatividade fisica e,
consequentemente, a falta de condicionamento, estresse emocional, insbnia e ao
aumento da fadiga. Para evitar isso, devemos tracar estratégias eficazes que
melhorem a capacidade funcional e os demais sintomas que causam a fadiga (JUVET
et al, 2017).

3. MATERIAIS E METODOS

3.1. TIPO E LOCAL DA PESQUISA
Este estudo foi do tipo coorte. Os pacientes foram selecionados no Ambulatério
de Quimioterapia do Hospital Universitario de Santa Maria (HUSM) e Centro de

Infusdo e Reumatologia do Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo (HCAA).

3.2. POPULACAO E AMOSTRA

A populacgao foi composta por pacientes do sexo feminino e masculino, com
diagnostico de cancer em tratamento com QT de alta toxicidade no Ambulatério de
Quimioterapia do HUSM e no Centro de Infusdo Reumatoldgica do HCAA.

Para a obtencdo da amostra foi realizado um calculo amostral baseado no
estudo de Waart et al. (2015), onde a variavel estudada foi a fadiga por meio do
EORTC QLQ C30. A amostra estimada pelo programa Win Pepi foi de 34 pacientes

distribuidas, com um nivel de significancia de 5% e um poder de 80%.
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Devido a pandemia de COVID-19, a coleta de dados teve que ser interrrompida,

o que justifica o ndo cumprimento do calculo amostral estabelecido.
3.3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos no estudo pacientes de ambos os sexos com indicagao de QT
adjuvante ou neoadjuvante de alta toxicidade com faixa etaria de 35 a 70 anos, visto
que os tipos de cancer mais comuns s&o raros antes dos 35 anos e que a maioria dos
diagndsticos ocorrem até os 70 anos de idade (DUGNO; et al, 2013; INCA, 2018).

3.4. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos os pacientes que apresentarem trombose venosa, linfedema,
plegia, paresia de MMII, que dificultassem a realizagcao dos testes; com problemas de
cognicao ja diagnosticados e descritos em prontuario, assim como recidiva e tumores
mestastaticos e os pacientes que auto-referissem doengas reumatolégicas,

musculoesqueléticas, bem como trauma de MMII prévios a cirurgia.

3.5. INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS
3.5.1. Questionario sécio-demografico e de tratamento oncolégico

Foi utilizado um questionario sdécio-demografico desenvolvido pelas
pesquisadoras com o objetivo de tracar o perfil dos pacientes incluidos na pesquisa.
Ele continha dados como idade, escolaridade, estado civil, fatores de risco para CA,

dados antropométricos e de tratamento oncolégico (APENCICE A)

3.5.2. Europe Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of
Life Questionnaire (EORTC QLQ - C30)

Questionario Elaborado pela Organizacdo Europeia para Pesquisa e
Tratamento do Cancer (EORTC) (ANEXO A), é um questionario validado em 43
linguas, inclusive para o portugués do Brasil. E um questionério que avalia a qualidade
de vida em pacientes com cancer, composto por 30 itens que sdo agrupados em 5
dominios (funcionamento fisico, social, emocional, cognitivo e papel); trés escalas de
sintomas (fadiga, dor, ndusea e vomito); uma escala de saude global/CF. Com itens
relacionados aos sintomas de doenca e seu tratamento, bem como um item
relacionado ao impacto econémico. As respostas para os itens das escalas referem-
se a "semana passada" exceto a escala de funcionamento fisico cuja o quadro

temporal € o presente. As respostas sao no formato Likert que varia de 1 ("nédo") e 4
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("muito"), exceto na escala global que tem sete opcdes de resposta. Todas as escalas
e itens individuais tornam-se uma pontuacédo de 0 a 100 (MANTEROLA; URRUTIA,
OTZEN, 2014).
Os escores de cada escala segue uma férmula conforme listado abaixo:
A EF é calculada considerando a soma das questdes 1 a 7 e 20 a 27:EF ={1
- {l(Q1+Q2...+Q7+Q20+Q21+ Q22+..+Q27) [/ 151 - 1} [/ 3}*100
A ESG ¢é calculada atravées da soma das questdbes 29 e 30:
ESG = {{[(Q29+Q30) / 2] — 1} / 6} * 100
Para a ES leva-se em consideracdo a soma das questdes 8 a 19 e 28:
ES = {{[(Q8+Q9+Q10+...+Q18+Q19+Q28) /13]-1}/3}* 100

3.5.3. Functional Assessment of Cancer Therapy-Fatigue (FACT-F)

Junto com o EORTC, o FACT-F é um dos questionarios mais utilizados para
avaliar pacientes com cancer. Este questionario foi desenvolvido para avaliar a fadiga
em pacientes oncologicos. Composto por 40 itens: 27 de avaliagédo global da QV e 13
questdes especificas de fadiga. O FACT-F (ANEXO B) € um importante instrumento
para avaliar os sintomas causados pelos tratamentos como a quimioterapia e
radioterapia, inclusive na influéncia do exercicio na fadiga dos pacientes oncolégicos
(DIMEO et al., 2008; ISHIKAWA, 2009). Este instrumento estad dividido em 5
subescalas: bem-estar fisico, bem-estar social e familiar, bem-estar emocional, bem-
estar funcional e de fadiga. Os dados obtidos podem ser apresentados em um escore
de cada dominio ou no seu valor total. O valor maximo do escore total € de 160 pontos
(KURZ et al., 2012).

O escore dos dominios seguem as seguintes instrugdes: cada resposta dada,
€ adicionado ou subtraido, a depender do dominio, um valor reverso; o resultado
desse processo € somado e multiplicado pelo numero de itens do dominio e dividido
pelo numero de itens respondido. O resultado é o escore do dominio. Os valores
podem ser apresentados por dominio ou um escore total, no caso do escore total
quando maior o valor obtido, menor é a fadiga e melhor a QVRS (MONTAN et al,
2018).

O quadro a seguir apresenta a descricdo do escore:
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QUADRO 2 — Escore FACT-F

Subescala Escore

Bem-estar fisico (4-R)+(4-R)+(4-R)+(4-R)+(4-R)+ (4-R)+ (4-R)]x7=y/z=E

Bem-estar social/familiar (0+R) + (0+R) + (0+R) + (0+R) - (0+R) + (0+R) + (0+tR)] x 7=y /z=E

Bem-estar Funcional (0+R) + (0+R) + (0+R) + (0+R) - (0+R) + (0+R) + (0+tR)] x 7=y /z=E

[
[
Bem-estar Emocional [(4-R)+ (0+R) + (4-R) + (4-R)+ (4-R) + (4-R)]x 6=y/z=E
[
[

Subescala fadiga (4-R) + (4-R) + (4-R) + (4-R) + (4-R) + (4-R) + (0+R) (0+R) + (4-R) + (4-R) +

(4-R)+(4R)+ (4-R)]x13=y/z=E

Fonte: Escala FACIT-F. Legenda: R- valor da resposta da entrevistada: y- resultado; z - niimero de itens
respondidos; E — valor do escore.

3.5.4. Escala de avaliagao de Fadiga (EAF)

AEAF (ANEXO C) é considerada uma das avaliagées mais eficazes e de rapida
aplicagao, pois € composta de apenas 10 questdes. Esse instrumento foi validado no
Brasil por Gouveia et al. (2015) e avalia tanto a fadiga fisica quanto psicolégica por
meio de respostas no formato Likert de 1 (nunca) a 5 (sempre).

O paciente responde de forma subjetiva as sensagdes apresentadas nos
ultimos 30 dias, com pontuacdo minima de 10 pontos e maxima de 50 pontos. Quanto
maior a pontuagao, maior a fadiga desse paciente (GOUVEIA et al., 2015).

3.5.5. World Health Organization Disability Assessment Schedule 2.0
(WHODAS 2.0)

O World Health Organization Disability Assessmente Schedule (WHODAS 2.0)
(ANEXO D) é um instrumento de avaliagdo que foi desenvolvido pela Organizagao
Mundial da Saude, de acordo com a Classificacdo Internacional de Funcionalidade,
Incapacidade e Saude (CIF), validado no Brasil (SILVEIRA, 2013) em trés versoes:

36, 12 e 12+24 questdes que avaliam o nivel de CF em 6 dominios da vida:

e DOMINIO 1: Cognicdo — compreensdo e comunicagao;
e DOMINIO 2: Mobilidade — movimentagéo e locomogao;

e DOMINIO 3: Auto-cuidado — realizagdo de atividade de vida diaria (AVD)

sozinho;
e DOMINIO 4: Relagdes interpessoais — interacdo com outras pessoas;

e DOMINIO 5: Atividade de vida — responsabilidade doméstica, lazer, trabalho e

estudo;
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e DOMINIO 6: Participagdo — participar de atividades comunitarias e da

sociedade.

Foi utilizado o questionario de 12 questbes, contendo duas de cada dominio,
graduado em uma escala Likert de 0 a 5, onde 0 é nenhuma dificuldade e 5 € n&o
conseguir realizar a atividade sozinho. Os valores variam de 0 a 60, sendo que quanto
maior o valor, pior a funcionalidade do paciente (CASTRO; LEITE, 2015; SILVEIRA et
al., 2013).

3.5.6. Teste Senta-Levanta (TSL):

Teste validado como teste de desempenho e CF, pois o ato de sentar e levantar
sem auxilio é parte fundamental para independéncia do individuo. O teste inicia com
o avaliado sentado no meio da cadeira, com as costas retas e os pés afastados a
largura dos ombros e totalmente apoiados no solo (no caso de pessoas pequenas o
avaliado devera sentar-se na ponta da cadeira, que devera ser bem estabilizada). Os
bragcos devem permanecer cruzados contra o peito (LIRA, ARAUJO, 2000).

Ap6s uma demonstracao realizada pelo avaliador, um ou dois movimentos
completos devem ser executados pelo avaliado visando a corregao do movimento.
Logo apos inicia-se o teste. Ao comando o avaliado levanta-se, ficando totalmente em
pé e sb entao retorna a posicao sentada. O participante € encorajado a completar o
maximo de repeticbes num intervalo de tempo de trinta segundos. A pontuacao é
obtida pelo numero total de execugdes corretas num intervalo de 30 segundos. Se o
paciente estiver no meio da elevagao no final dos 30 segundos, esta deve contar como
um movimento completo. (RIKLI, JONES, 2013)

Este teste € muito utilizado para medida de forca de membros inferiores,
controle de equilibrio, risco de queda e capacidade para os exercicios. E um teste
utilizado desde a década de 90 e sua confiabilidade ja foi validada em varias
patologias como: osteoartrite, acidente vascular cerebral, doenga de Parkinson, dor
lombar e também em idosos hospitalizados (MELO; et al, 2019).

3.5.7. Teste de Marcha Estacionaria de 2 minutos (TME 2’)

O TME 2’ é um teste rapido de facil execugcdo que serve para testar o
desempenho e CF dos individuos. Apds uma demonstragao realizada pelo avaliador,
um ou dois movimentos completos devem ser executados pelo avaliado visando a

correcdo do movimento. Foi escolhido um joelho de referéncia e contabilizado o
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numero de elevagdes que foram realizadas com o joelho de referéncia em 2 minutos
ao sinal indicativo. O movimento deveria ser realizado sem correr e foi estabelecida a

medida média entre a patela e o quadril para a elevagéo do joelho (GUEDES, 2015).

3.6. PROCEDIMENTOS DE COLETA DE DADOS
3.6.2. Avaliagao

Os pacientes responderam aos questionarios (sécio-demografico EORTC-
QLQ-C30, FACT-F, EAF, WHODAS) e realizaram os testes (TSL, TME 2’), antes do
primeiro, segundo, terceiro e quarto ciclo de QT nos servigos.

Os dados foram coletados em uma sala dentro do Ambulatério de Oncologia do
HUSM e do Servico de Infusdo Oncoldgica e Reumatologica do HCAA. Inicialmente
os pacientes foram acomodados e a seguir foi exposta a pesquisa e explicado
detalhadamente como a pesquisa iria acontecer. Ao entenderem e aceitarem participar
da pesquisa foi lido o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
(APENDICE B).

ApoOs a assinatura do TCLE foi realizada a primeira coleta dos dados, com os
instrumentos da seguinte ordem: Teste senta-levanta, EORTC-QLQ C30, EAF, Teste
de marcha estacionaria de 2 minutos, FACT-F e WHODAS. Esta ordem foi
padronizada a fim de nado causar cansagco nem desconforto ao paciente. O
procedimento de coleta foi realizado novamente nos préximos 3 ciclos, nesta mesma

ordem e pelo mesmo coletador.

3.7. ANALISE ESTATISTICA

As variaveis categéricas foram analisadas de forma descritiva por meio de
frequéncia simples e porcentagens e as numéricas por medidas de posicao e
dispersdo. Devido ao baixo numero amostral, considerou-se as variaveis como
possuindo distribuicdo nao paramétrica. Dessa forma, foi utilizado o Teste de
Friedman para comparar os escore de fadiga, capacidade funcional e qualidade de
vida entre a baseline e os ciclos de quimioterapia. O Teste de Wilcoxon foi realizado
para comparacao post-hoc de par-a-par. O tamanho de efeito das comparacdes
significativamente diferentes foi determinado conforme Cohen (1988) pela formula
z/NN: 0,10 — efeito nulo; 0,11 a 0,29 — efeito fraco; 0,30 a 0,49 — efeito moderado; e
20,50 — efeito grande. Em todos os testes, adotou-se p<0,05. As analises estatisticas

foram realizadas no programa SPSS 22.0.
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3.8. ASPECTOS ETICOS

Este projeto foi registrado sob o numero 050533 (ANEXO E) no Gabinete de
Projetos (GAP) do Centro de Ciéncias da Saude (CCS-UFSM), aprovado pela
Geréncia de Pesquisa (GEP) do HUSM e foi aprovado pelo comité de ética e pesquisa
da UFSM (CAAE 05330919.2.0000.5346) (ANEXO F) e do HCAA (ANEXO G) e
aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da UFSM (ANEXO G). Apds as aprovacdes
foi iniciada a coleta de dados.

Os participantes foram incluidos no estudo somente depois da completa
compreensao do (TCLE) que foi entregue em duas vias, uma para o participante e
outra para as pesquisadoras. Eles foram orientados quanto aos objetivos, a
justificativa, os riscos e beneficios desta pesquisa. Foi garantida a sua privacidade e
confidencialidade dos dados coletados, assim como também a total liberdade do
voluntario de desistir da sua participagdo da pesquisa sem nenhum Onus nem
constrangimentos a qualquer momento.

As pesquisadoras se responsabilizaram pela utilizacdo dos dados e pela
preservagao do material com as informacdes das pacientes. Também garantiram os
direitos previstos da resolugao 466/12 do Conselho Nacional da Saude, através do
Termo de Confidencialidade (APENDICE C). As pesquisadoras foram responsaveis
pelo anonimato dos participantes e pelo uso exclusivamente para fins de pesquisa dos
dados coletados, que foram divulgados apenas em eventos cientificos e periddicos da
area.

Este estudo tem o beneficio sdo identificar a ocorréncia da fadiga, capacidade
funcional e capacidade de vida e quando ela se inicia no decorrer do tratamento
quimioterapico e intervir precocemente, ja os riscos referentes aos testes sao: os
pacientes poderiam sentir cansago nos membros inferiores (MMII) e sensacao de
cansaco pos-exercicio. Para reduzir estes riscos as pesquisadoras acompanharam
rigorosamente os pacientes durante a avaliagdo. Além disso, eventualmente, poderia
ocorrer abalo emocional ou até mesmo cansago ao responder os questionarios.
Qualquer intercorréncia que acontecesse durante o transcorrer do protocolo de
avaliagdo ou atendimento, imediatamente o procedimento seria interrompido e
prestado o devido apoio.

Os questionarios utilizados para a pesquisa, apos utilizados, foram

armazenados na sala 4108 do prédio 26D da UFSM aos cuidados da Prof2. Dra.
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Melissa Medeiros Braz. Ja o banco de dados foi armazenado nos computadores
pessoais das pesquisadoras durante um periodo de cinco anos, apds este periodo os

documentos serdo incinerados e os arquivos deletados.

4. RESULTADO:

Foram avaliados 7 pacientes, a maioria mulheres, com cancer de mama e o
grupo mostrou-se homogéneo quanto aos dados sociodemograficos. Os pacientes
apresentaram alteragcdo na capacidade funcional, tanto nos testes de marcha
estacionaria de 2 minutos (p<0,002 e ES 1,409), no senta-levanta (p<0,002 e ES
1,330), mas este resultado ndo foi observado na avaliagdo da funcionalidade
(WHODAS). Na variavel fadiga (FACT-F e EAF), ndo foram encontradas diferencas
entre nenhum dos ciclos de QT. Para variavel QVRS (EORTC QLQ C30), apenas a
subsescala funcional apresentou diferenga significativa (p<0,009, ES 1,174), ja as
subescalas de sintomas e saude global ndo apresentaram nenhuma diferenca.

Como resultado desta dissertacéo foi realizado um artigo a ser publicado na
Revista Contexto e Saude e foi colocado nas normas de acordo com as normas de
submisséo da revista (ANEXO 1)

Para obtermos uma amostra homogénea, definimos por publicar um estudo

piloto com mulheres com CA de mama em tratamento quimioterapico.
4.1. ARTIGO

Fadiga, Capacidade Funcional e Qualidade de Vida em Pacientes com Cancer de Mama

em Quimioterapia- Estudo Piloto

Autores: Graziana Oliveira Nunes!, Melissa Medeiros Braz*

! Programa de P6s Graduagdo em Reabilitagdo Funcional da Universidade Federal de Santa
Maria — Santa Maria (RS), Brasil

Autor responsavel:
Melissa Medeiros Braz
Avenida Roraima, 1000

Sala 4108, prédio 26D
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Centro de Ciéncias da Saude, Universidade Federal de Santa Maria.
Cidade Universitaria, Bairro Camobi, Santa Maria, RS 97105-900, Brasil. CEP: 97105-900

melissabraz@hotmail.com

Proposta: Investigar os efeitos da quimioterapia sobre a fadiga, capacidade funcional e
qualidade de vida relacionada a salde em mulheres com cancer de mama durante a
quimioterapia (QT). Métodos: Foram avaliadas pacientes de 35 a 70 anos de idade, com
diagnostico de cancer de mama, atendidas em dois hospitais, por meio de questionarios
sociodemografico, de qualidade de vida fadiga e capacidade funcional, além de testes de
capacidade funcional. As mulheres responderam os questionarios antes do primeiro, segundo,
terceiro e quarto ciclos de quimioterapia. Foi utilizado o Teste de Friedman para comparar 0s
escores de fadiga, capacidade funcional e qualidade de vida entre a baseline e os ciclos de
qguimioterapia. O Teste de Wilcoxon foi realizado para comparacdo post-hoc de par-a-par. Em
todos os testes, adotou-se p<0,05. Resultados: Foram avaliadas 5 pacientes com cancer de
mama. Os pacientes apresentaram altera¢do na capacidade funcional, tanto nos testes de marcha
estacionaria de 2 minutos (p<0,002) e no teste senta-levanta (p<0,007). Na varidvel fadiga
(FACT-F e EAF), ndo foram encontradas diferencas entre nenhum dos ciclos de QT. Para
variavel QVRS (EORTC QLQ C30), a subsescala funcional apresentou diferenca significativa
(p<0,041). Conclusdo: Os achados permitem inferir que, nas as pacientes avaliadas, a

capacidade funcional reduziu significativamente no decorrer dos ciclos.
INTRODUCAO

A quimioterapia (QT) é uma das principais escolhas para tratamento do cancer de mama
(CA). Geralmente é bem tolerada pela maioria dos pacientes, mas existem efeitos colaterais que
podem ser causados pela alta toxicidade das drogas quimioterdpicas (SPRING; et.al., 2020;
VEGA, LAVIANO, PIMENTEL, 2016). Esses efeitos ocorrem porque a quimioterapia afeta os
tecidos saudaveis, alem das células cancerigenas. Os principais efeitos citostaticos podem
iniciar na primeira hora pos-quimioterapia e permanecer por até 7 dias (CHABNER; LONGO,
2015).

A fadiga relacionada ao céancer (FRC) e definida por uma sensacdo subjetiva e
persistente de cansaco que interfere na funcionalidade do paciente e ndo € apenas a fadiga fisica,
mas também mental e emocional (CHARALAMBOUS, KOUTA, 2016). Ela é um dos

principais efeitos adversos da QT e tem origem multifatorial, isto €, entre as causas da fadiga


mailto:melissabraz@hotmail.com

35

estdo a propria doenga, o tratamento e o repouso causado pelos efeitos colaterais causados pelo
tratamento. Esses fatores podem levar a alteracGes na funcéo cardiorrespiratoria e reducao da
forca muscular (FM), o que afeta a qualidade de vida relacionada a satde (QVRS) dos pacientes
(NEUZILLET etal., 2015).

A qualidade de vida relacionada a satude (QVRS) é uma percepcao subjetiva sobre a
condigéo de sua vida diante de uma enfermidade e o quanto as consequéncias e 0s tratamentos
referentes a ela a afetam (CRUZ; COLLET; NOBREGA, 2018). Doengas como 0 cancer e 0s
tratamentos como a QT e seus efeitos colaterais tém efeito direto na QVRS (AKIN; GUNNER,
2017). Outro fator que afeta diretamente a QVRS é a capacidade funcional (CF), pois doencas
como o CA e tratamentos como a QT levam a uma condicdo que gera um pProcesso
incapacitante, que altera de forma significativa o desempenho em atividades cotidianas e
interfere diretamente em fatores como a cognic¢édo, o humor, a mobilidade e a comunicacéo
(ANDRADE; DUARTE; LEBRAO, 2007; PEREIRA; SANTOS; SARGES, 2014).

Neste contexto, é importante investigar os efeitos do tratamento quimioterapico sobre a
fadiga, CF e QVRS a fim de identificar a frequéncia e a intensidade de complicagdes, além
disso, detectar quando realmente iniciam estes sintomas para uma intervencdo precoce
individualizada. Assim, o objetivo deste estudo é investigar a ocorréncia de fadiga e alteracdes
na capacidade funcional e qualidade de vida em pacientes com cancer de mama ao longo dos
ciclos de QT.

MATERIAIS E METODOS
Desenho do estudo

Foi realizado um piloto de um estudo de Coorte. A populacéo foi composta por pacientes
do sexo feminino, com diagnostico de cancer de mama em tratamento com QT de alta

toxicidade em dois hospitais do interior do Rio Grande do Sul.
Critérios de elegibilidade

Foram incluidas no estudo pacientes com CA de mama e indicacao de QT adjuvante ou
neoadjuvante de alta toxicidade com faixa etéria de 35 a 60 anos. Foram excluidos os pacientes
que apresentassem trombose venosa, linfedema, plegia, paresia de MMII, com problemas de
cognicdo ja diagnosticados e descritos em prontudrio, assim como recidiva e tumores
mestastatico e os que auto-referiram doencas reumatoldgicas, musculoesqueléticas, bem como

traumas de MMII prévios a cirurgia também foram excluidos.
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Vinte e trés pacientes com indicacdo de QT foram selecionados, dos quais, apds a

aplicacdo dos critérios de incluséo e exclusdo, participaram do estudo 9 (39,1%). No entanto,

duas pacientes foram desligados do estudo, uma foi a 6bito e outra transferiu o tratamento para

outra cidade, sendo analisadas 5 pacientes. (Figura 1).

Pacientes elegiveis (n=23)

Pacientes excluidos (n=18)

- Néo atendiam os critérios de inclusdo (n=10)

- Encaixavam-se nos critérios de exclusio (n=6)
- Transferiu o tratamento para outra cidade (n=1)
- Obito (n=1)

Incluidos na analise (n:5)|

Figura 1: Fluxograma ilustrativo da selecdo das pacientes mediante aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusdo

Desfechos

Os desfechos foram a fadiga (FRC), a capacidade funcional (CF) e qualidade de vida (QV).

Procedimentos

As pacientes responderam aos questionarios 0s seguintes questionarios:

Sécio-demografico;

Europe Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life
Questionnaire (EORTC-QLQ-C30);

Functional Assessment of Cancer Therapy-Fatigue (FACT-F);

Escala de Avaliagdo de Fadiga (EAF);

World Health Organization Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS)

Além disso, realizaram os testes: Senta-Levanta (TSL) e Teste de Marcha estacionaria de

2 minutos (TME 2°). Tods foram realizados antes do primeiro, segundo, terceiro e quarto ciclo

de QT nos ambulatérios dos dois hospitais.

A coleta dos dados foi realizada em salas individuais. Todas os pacientes receberam

esclarecimentos e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

previamente a coleta de dados.

Apbs as assinaturas foi realizada a primeira coleta dos dados, com os instrumentos da

seguinte ordem: Teste senta-levanta, EORTC-QLQ C30, EAF, Teste de marcha estacionaria de
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2 minutos, FACT-F e WHODAS. Esta ordem foi padronizada a fim de ndo causar cansago nem
desconforto ao paciente. O procedimento de coleta foi realizado novamente nos proximos 3
ciclos, nesta mesma ordem e pelo mesmo pesquisador.

Avaliacao dos Desfechos

Para a avaliacdo da fadiga foram utilizados os seguintes questionarios: Functional
Assessment of Cancer Therapy-Fatigue (FACT-F) e Escala de Avalia¢do da Fadiga (EAF).

O FACT-F foi desenvolvido para avaliar a fadiga em pacientes oncolégicos. Composto
por 40 itens, sendo 27 de avaliagdo global da QV e 13 questdes especificas de fadiga, esta
dividido em 5 subescalas: bem-estar fisico, bem-estar social e familiar, bem-estar emocional,
bem-estar funcional e de fadiga (KURZ et al., 2012).

A EAF é considerada uma das avaliacbes mais eficazes e de rapida aplicacdo, pois €
composta por apenas 10 questfes. Validada no Brasil por Gouveia et al. (2015), avalia a fadiga
fisica e psicoldgica por meio de respostas no formato Likert de 1 (nunca) a 5 (sempre). O
paciente responde de forma subjetiva as sensacbes apresentadas nos ultimos 30 dias
(GOUVEIA, 2015).

A capacidade funcional foi avaliada pelo questionario World Health Organization
Disability Assessment Schedule 2.0 (WHODAS 2.0), desenvolvido pela Organizacdo Mundial
da Saude de acordo com a Classificacao Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saude
(CIF), validado no Brasil (SILVEIRA, 2013) em trés versoes: 36, 12 e 12+24 questdes que
avaliam o nivel de CF em 6 dominios da vida: cognicdo, mobilidade, auto-cuidado, relaces
interpessoais, atividade de vida e participacao.

Também foram realizados dois testes: Teste de marcha estacionaria de 2 minutos, um
teste rapido de facil execucdo que serve para testar o desempenho e CF dos individuos. Consiste
em elevar os joelhos de forma alternada por dois minutos. O avaliador ird escolher um joelho
de referéncia para realizar contar o nimero de movimentos. O segundo teste, o teste senta-
levanta, é validado como teste de desempenho e CF, pois 0 ato de sentar e levantar sem auxilio
é fundamental para independéncia do individuo. O teste inicia com o individuo sentado em uma
cadeira, com as costas apoiadas e pés afastados na largura dos ombros. O paciente executa o
ato de sentar e levantar por 30 segundos com 0s bragos cruzados junto ao peito e as repeticoes

sdo contadas e registradas pelo avaliador.
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Anélise Estatistica

As varidveis categoricas foram analisadas de forma descritiva por meio de
frequéncia simples e porcentagens e as numéricas por medidas de posi¢édo e dispersdo. Devido
ao baixo numero amostral (n=5), considerou-se as variaveis como possuindo distribuicdo ndo
paramétrica. Dessa forma, foi utilizado o Teste de Friedman para comparar os escore de fadiga,
capacidade funcional e qualidade de vida entre a baseline e os ciclos de quimioterapia. O Teste
de Wilcoxon foi realizado para comparagdo post-hoc de par-a-par. O tamanho de efeito das
comparacOes significativamente diferentes foi determinado conforme Cohen (1988) pela
formula z/VN: <0,10 — efeito nulo; 0,11 a 0,29 — efeito fraco; 0,30 a 0,49 — efeito moderado; e
>0,50 — efeito grande. Em todos os testes, adotou-se p<0,05. As analises estatisticas foram

realizadas no programa SPSS 22.0.
RESULTADOS

A tabela 1 apresenta a caracterizagao dos pacientes avaliados. Observa-se que no estudo
predominaram mulheres brancas, adultas, de baixa escolaridade. Pelos dados coletados

considerou-se a amostra homogénea.

Tabela 1. Caracterizagdo da amostra (n=5).

Carateristica Média £ DP ou n (%)

Idade (anos) 49,20 + 7,98

Escolaridade

Ensino fundamental incompleto 5(71,42)

Ensino médio completo 1(14,29)

Ensino superior completo 1(14,29)
IMC (kg/m?2) 28,26 + 3,63
Cor da pele

Branca 4 (80)

Preta 1 (20)
Profisséo

Cuidador 1 (20)




Do lar 2 (40)
Secretario 1 (20)

Aposentado 1 (20)

Situacéo conjugal

Casada 2 (40)
Solteira 1 (20)
Separada 2 (40)

Sedentarismo

Sim 3 (60)
Nao 2 (40)
Quantidade de exercicios por semana 1,20+ 1,64

Cirurgia

Sim 3 (60)
N&o 2 (40)
Tempo de cirurgia (meses) 2,40 + 4,28

Linfadenectomia
Nao 3 (60)

Sim 2 (40)

Comorbidades

N&o possui ou ndo sabe 2 (40)
HAS 2 (40)
DM 1(20)

Tratamento adjuvante
Né&o 4 (80)

Sim (radioterapia) 1 (20)

DP: Desvio-padrdo. IMC: Indice de Massa Corporal. HAS: Hipertenséo Arterial Sistémica. DM: Diabetes Mellitus.
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A tabela 2 apresenta a avaliagdo da qualidade de vida das pacientes ao longo dos ciclos
por meio do EORTC.

Tabela 2. Comparacdo dos dominios do EORTC entre os ciclos de quimioterapia em

pacientes com cancer de mama (n=5).

Baseline Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3 p
Mediana (11Q) Mediana (11Q) Mediana (11Q) Mediana (11Q)
EF 82,20 (17,80) 64,40 (35,55) 88,90 (44,45) 64,40 (35,55) 0,041*
ESG 83,30 (41,65) 75 (45,85) 83,30 (41,65) 83,30 (33,35) 0,609
ES 15,40 (21,85) 33,30 (39,70) 10,20 (35,90) 25,60 (39,80) 0,292

EORTC: 1IQ: Intervalo Interquartil. EF: Escala de Funcionalidade, ESG: Escala de Saude Global, ES: Escala de sintomas, p<0,05.

Os escores do dominio EF do EORTC foram diferentes significativamente entre 0s

ciclos (p=0,041). No entanto, nas comparagdes par a par, ndo foi observada diferenca

significativa. Além disso, ndo houve diferenca significativa entre a baseline e os ciclos 1,2 e 3
de quimioterapia nos dominios ESG e ES do EORTC.

A tabela 3 apresenta a avaliacdo da fadiga e da qualidade de vida das pacientes ao longo dos
ciclos por meio do EAF e WHODAS.

Tabela 3. Comparacéo dos escores do EAF e do WHODAS entre os ciclos de quimioterapia em

pacientes com cancer de mama (n=5).

Baseline Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3 p
Mediana (11Q) Mediana (11Q) Mediana (11Q) Mediana (11Q)
EAF 19 (11) 22 (9) 22 (7) 18 (6) 0,478
WHODAS 4(9) 6 (10) 5 (8) 6 (7) 0,762

11Q: Intervalo Interquartil, EAF: Escala de Avaliacdo de Fadiga, WHODAS: V

Vorld Health Organization Disability Assessment Schedule 2.0

A tabela 4 apresenta a avaliacdo da capacidade funcional das pacientes ao longo dos

ciclos por meio dos testes funcionais marcha estacionéria e teste senta-levanta.

Tabela 4. Comparacao dos escores da marcha estacionaria e do teste de senta-levanta entre os

ciclos de quimioterapia em pacientes com cancer de mama (n=5).
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Baseline Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3 p Tamanho
de efeito
Mediana Mediana Mediana Mediana
(1Q) (11Q) (1Q) (1Q)
Marcha estacionaria 49 (32) 30 (31) 20 (26) 13 (29) 0,002* 1,640
Teste de senta e 12 (3) 10 (5) 9(4) 6 (9) 0,007* 1,421
levanta

11Q: Intervalo Interquartil. *p<0,05.

Os escores do teste de marcha estacionaria (p=0,002) e do teste de senta e levanta foram

significativamente diferentes entre os ciclos (p=0,007). No teste de comparacdes multiplas, os

escores do teste de marcha estacionéria e do teste de senta e levanta do ciclo 3 de quimioterapia

foram diferentes dos escores dos mesmos testes na baseline e nos ciclos 1 e 2, com efeito grande.

A tabela 5 apresenta a avaliacdo da fadiga por meio do FACT-F.

Tabela 5. Comparacéo dos escores dos dominios do FACT-F entre os ciclos de quimioterapia

em pacientes com cancer de mama (n=5).

Baseline Ciclo 1 Ciclo 2 Ciclo 3 p
Mediana (11Q) | Mediana (11Q) | Mediana (11Q) | Mediana (11Q)

Bem estar fisico 24 (7) 21 (8) 26 (11) 23 (12) 0,392
Bem estar social e 22 (7) 21 (5) 21 (7) 19 (7) 0,765
familiar

Bem estar emocional 10 (6) 12 (5) 11 (4) 14 (5) 0,335
Bem estar funcional 14 (16) 21 (7) 22 (14) 22 (8) 0,268
Fadiga 43 (14) 40 (16) 38 (20) 47 (10) 0,218
Total 114 (42) 122 (36) 123 (52) 125 (19) 0,668

11Q: Intervalo Interquartil

DISCUSSAO

Em relagdo & ocorréncia de fadiga e alteracdes na capacidade funcional e qualidade de

vida, nosso estudo apontou uma reducdo significativa na capacidade funcional das mulheres

avaliadas ao se comparar o baseline com o ultimo ciclo. Isto foi observado tanto nos testes de
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marcha estaciondria de 2 minutos e senta-levanta, quanto na subescala funcional do
questionario EORTC QLQ C-30. Os pacientes oncologicos em quimioterapia tém uma reducgéo
de desempenho e autonomia durante o tratamento (PEREIRA, SANTOS, SARGES 2014). Isso
ocorre porque a QT néo afeta apenas as células tumorais, mas também os tecidos normais. Mas
o tempo de recuperacao das células normais é mais rapido do que das células cancerigenas.

As drogas antineoplésicas possuem diferentes graus de intensidade e qualidade dos
efeitos citotoxicos, como nauseas, vomitos, febre e mal-estar. (CHABNER, LONGO, 2015).
Esses efeitos, junto com as alteracdes metabolicas causadas pela neoplasia e 0 aumento na
demanda energética provocados pelo tumor e pela QT levam a desnutricdo e perda de massa
muscular nesses pacientes (SILVA, 2018).

Observamos que as pacientes ja apresentavam reducdo da capacidade funcional no
baseline pelos dois testes e piorou com a aplicacdo dos ciclos de QT, considerando que 3 delas
ja tinham feito cirurgia, 1 estavam em radioterapia, 3 eram sedentérias. Quanto a escala de
funcionalidade, no inicio o valor estava dentro da normalidade e reduziu com o decorrer do
tempo, mostrando um prejuizo funcional para estes pacientes. Esse evento pode estar
seguramente relacionado a presenca dos efeitos colaterais causados pelo uso dos
quimioterapicos (ELIAS; et al, 2015).

Esses efeitos ndo sdo s6 fisicos como as nduseas, vomitos e dor, mas também fatores
psicoldgicos como depressdo e ansiedade (OH, SHO, 2018). Ha anos estudos apontam para a
perda da capacidade funcional, como o de Sawada et al (2009), que comprovou que logo ao
inicio do tratamento ha perda da CF; que pode chegar a cerca de 30% de sua totalidade, tornando
o0 paciente vulneravel durante o tratamento. Os agentes citostaticos possuem efeitos adversos
variados como toxicidades cardiacas, pulmonares e hepaticas, disfungdes neuroldgicas e
anemia, que influenciam diretamente na capacidade funcional (MORAES, FREIRE, SILVA,
2018).

Outro ponto que confirma a reducdo da CF, o valor de referéncia do teste de marcha
estacionaria de 2 minutos para idosos é acima de 65 repeticbes (GUEDES, et. al, 2015) e nédo
foi encontrada referéncia para pacientes oncolégicos. A populacdo estudada teve mediana de
64 repeticGes no baseline e ndo é uma populagéo idosa, o que sugere que os valores deveriam
ser maiores que aqueles para pacientes idosos.

Ja para o teste senta-levanta, Mangia et al. (2017) descrevem um valor de baseline acima
de 20 repeticdes para pacientes com cancer e concluiu que este esta relacionado diretamente
aos riscos relativos a perda de capacidade funcional, além disso esta relacionado ao baixo nivel

de atividade fisica, as pacientes ja iniciaram com 12 repeti¢Ges e reduziram mais durante 0s
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ciclos; além disso a maioria se descreve como sedentério, isto é realizavam atividades fisicas
menos de 3 dias por semana, que seria 0 recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude
(BRASIL, 2017).

Referente a Escala de Avaliacdo de Fadiga, as pacientes ja iniciaram com um escore
relativamente baixo (mediana = 19) e permaneceram em valores semelhantes durante o
tratamento. Os valores de referéncia apontam o minimo de 10 pontos e 0 maximo de 50, sendo
que quanto mais proximo ao valor maximo menos sintomas de fadiga o paciente tem
(GOUVEIA, 2015). Os escores do WHODAS nao apresentaram alteraces, ja que seus valores
de referéncia variam de 0 a 60, enquanto os valores observados neste estudo foram inferiores
(CASTRO; LEITE, 2015).

As limitagbes do nosso estudo foram o pequeno nimero amostral, pois o estudo teve
que ser interrompido pela pandemia de COVID-19, e a falta da realizacdo de um follow-up,

para acompanhar a evolugéo dos desfechos. Sugerimos a

CONCLUSAO

Nossa pesquisa permitiu observar nas mulheres avaliadas que capacidade funcional das
pacientes apresentou uma reducdo significativa desde o primeiro ciclo. Essa observacao é

importante para que se instaure uma intervencdo precoce a fim de minimizar a perda funcional.
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5.CONCLUSAO

A QT é um dos principais tratamentos para o CA e é conhecimento comum que
ela causa varios efeitos colaterais nos pacientes, que levam a varios transtornos e
alteracdo na sua rotina. Mas apesar do tratamento, o proprio diagnostico de cancer ja
gera uma alteracdo na vida do individuo, pois ele sabe que passara por uma fase
bastante conturbada na sua vida. Este estudo prop6s observar o quanto a QT gera
fadiga e causa alteracBes na capacidade funcional e na qualidade de vida dos
pacientes com CA durante a QT. No entanto, observamos apenas alteracdes na
capacidade funcional destes pacientes.

Apoés anos como fisioterapeuta observando o quanto a QT interfere na rotina
dos pacientes com cancer, no mestrado o objetivo foi observar as alteragdes causadas
pelo cancer e pela quimioterapia e se realmente o0s pacientes sentem-se afetados pelo
tratamento. Estas observacdes sdo importantes para atuacao fisioterapéutica
precoce, que se mostrou necessaria ja que o unico fator que foi relevante nesta

pesquisa foi a queda na capacidade funcional destas pessoas.
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Foi muito importante acompanhar estes pacientes durante este tempo de
tratamento, e observar as expectativas no inicio do tratamento e as frustracdes no
decorrer dos ciclos quando eles sédo afetados por todos os efeitos gerados pelo
tratamento. Infelizmente nossa amostra ficou reduzida, tinhamos ainda alguns meses
pela frente para acompanhar mais pacientes, mas em virtude da pandemia de COVID-
19 tivemos que interromper nossa pesquisa em marco. Mas, mesmo assim, este
estudo foi capaz de nos mostrar a importancia de a fisioterapia agir de forma precoce
no tratamento dos pacientes com cancer que sdo submetidos a QT.
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APENDICE A - QUESTIONARIO SOCIODEMOGRAFICO E DE TRATAMENTO
ONCOLOGICO

Questionario Sécio-Demografico e de Tratamento Oncolégico

1- Nome do Coletador

2- Data da Coleta

3- Nome da Paciente

4- ldade 5- Sexo ( )F ( )M
6- IMC
7- Estado Civil

8- Profissao

9- Telefone

10- Enderecgo

Branca
Preta
Amarela
Parda
Indigena

1
2
3
11- Cor/Raca 4
5
6 Nao informada

N&o alfabetizada
Ensino fundamental completo

E. médio completo

E. médio incompleto
E. superior incompleto
E. superior completo

1
2
3
4
12- Escolaridade 5
6
7
8 Nao informada

Casada ou mora com companheiro
Solteira ou sem companheiro

1
13- Situagao conjugal 2
3 () Viava

()
()
()
()
()
()
()
()
( ) Ensino fundamental incompleto
()
()
()
()
()
()
()
Q)
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4 ( ) Separada
5 ( ) Nao informada
14- Membro Inferior () Destro
Dominante 2 () Canhoto

15- Sedentarismo:

1( )Sim 2( )Nao.

AF Quantas vezes por semana?

16- Tipo de Cancer:

, : : 1 ( ) Sim. Quanto tempo?
i ?
17- Realizou cirurgia” 2 ( ) N&o
18- Qual cirurgia?
: , 1( )Sim
- ?
19- Linfadenectomia® 2 ( INao
1( )HAS
2( )DM
3()ICC
20- Comorbidades 4 ( ) DPOC/Asma
5 () Outra.Qual?
6 ( ) Nao tem/ ndo sabe
1 Sim. 1?
21- Tratamento Adjuvante (1) Sim. Qua
durante a QT 2 ( )Nao
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APENDICE B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do estudo: Fadiga, Capacidade Funcional e Qualidade de Vida em Pacientes
com Cancer Durante o Tratamento Quimioterapico

Pesquisador responsavel: Prof?. Dr?. Melissa Medeiros Braz

Instituicdo/Departamento: Programa de Pds graduagcdo em Reabilitagdo Funcional/

Universidade Federal de Santa Maria

Telefone e enderecgo postal completo: Ex: (65) 99975-7026. Avenida Roraima, 1.000,
prédio 26D, sala 4108, 97105-970 - Santa Maria - RS.

Local da coleta de dados: Hospital Universitario de Santa Maria e Hospital de

Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo

Eu Melissa Medeiros Braz, responsavel pela pesquisa “Fadiga, Capacidade Funcional
e Qualidade de Vida em Pacientes com Cancer Durante o Tratamento
Quimioterapico”, o convidamos a participar como voluntario deste nosso estudo.

Esta pesquisa pretende investigar os efeitos da quimioterapia na qualidade de
vida e capacidade funcional nos pacientes com cancer.

Os pacientes respresponderédo os seguintes questionarios: sociodemografico,
qualidade de vida (EORTC QLQ - C30), fadiga (FACT-F e EAF) e capacidade funcional
(WHODAS), além de testes de capacidade funcional (TSL e TME2) e teste de forca
(Dinambdmetro). Apos a avaliagao inicial, as voluntarias serdo randomizadas através
de um programa de randomizagdo de computador para compor o Grupo Controle
(GC), que recebera somente os questionarios e testes ou para o Grupo tratamento
(Gl), no qual os pacientes receberdo tratamento com cicloergbmetro durante os 3
primeiros ciclos da quimioterapia.

Para casos de tratamento de salide: E importante esclarecer que, caso vocé
decida nao participar, ndo tera prejuizo sobre nenhum aspecto e continuara
normalmente o tratamento quimioterapico. Vocé tem garantida a possibilidade de n&o
aceitar participar ou de retirar sua permissao a qualquer momento, sem nenhum tipo

de prejuizo pela sua decisdo. Durante todo o periodo da pesquisa vocé tera a
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possibilidade de tirar qualquer duvida ou pedir qualquer outro esclarecimento. Para
isso, entre em contato com algum dos pesquisadores ou com o Comité de Etica em
Pesquisa. Em caso de algum problema relacionado com a pesquisa, sera prestado o
apoio necessario e a equipe de enfermagem do ambulatério de quimioterapia sera

comunicada imediatamente e prestado total auxilio.

As informacdes desta pesquisa serdo confidenciais e poderéo ser divulgadas,
apenas, em eventos ou publicagdes cientificas, sem a sua identificacdo, a ndo ser
entre os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre sua participagao.
Os gastos necessarios para a sua participagdo na pesquisa serao assumidos pelos
pesquisadores e vocé ndo sera remunerado pela sua participagao. Fica, também,
garantida indenizagdo em casos de danos comprovadamente decorrentes da

participacao na pesquisa.
Autorizacao

Eu, , apos a leitura ou a

escuta da leitura deste documento e ter tido a oportunidade de conversar com o
pesquisador responsavel, para esclarecer todas as minhas duvidas, estou
suficientemente informado, ficando claro para que minha participagao é voluntaria e
que posso retirar este consentimento a qualquer momento sem penalidades ou perda
de qualquer beneficio. Estou ciente também dos objetivos da pesquisa, dos
procedimentos aos quais serei submetido, dos possiveis danos ou riscos deles
provenientes e da garantia de confidencialidade. Diante do exposto e de espontanea
vontade, expresso minha concordancia em participar deste estudo e assino este termo

em duas vias, uma das quais foi-me entregue.

Assinatura do voluntario

Assinatura do responsavel pela obteng¢ao do TCLE

Santa Maria, de de 20
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APENDICE C - TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Titulo do projeto: Fadiga, Capacidade Funcional e Qualidade de Vida em Pacientes

com Cancer Durante o Tratamento Quimioterapico

Pesquisador responsavel: Prof?. Dr?. Melissa Medeiros Braz
Instituicdo: Programa de Pds-Graduagao em Reabilitagdo Funcional/ Universidade
Federal de Santa Maria

Telefone para contato: (55)999757026

Local da coleta de dados: Hospital Universitario de Santa Maria e Hospital de Caridade
Dr. Astrogildo de Azevedo.

Os responsaveis pelo presente projeto se comprometem a preservar a
confidencialidade dos dados dos participantes envolvidos no trabalho, que serao
coletados por meio de questionarios sociodemografico, qualidade de vida (EORTC
QLQ - C30), fadiga (FACT-F e EAF) e capacidade funcional (WHODAS), além de
testes de capacidade funcional (TSL e TME2) e teste de forga (Dinamdmetro) no
Hospital Universitario de Santa Maria e no Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de
Azevedo.

Informam, ainda, que estas informagbes serdo utilizadas, Uunica e
exclusivamente, no decorrer da execucdo do presente projeto e que as mesmas
somente serdo divulgadas de forma anénima, bem como serdo mantidas no seguinte
local: UFSM, Avenida Roraima, 1000, prédio 26D, sala 4108, 97105-970 - Santa
Maria-RS, por um periodo de cinco anos, sob a responsabilidade da Prof?. Dr?. Melissa
Medeiros Braz. Apds este periodo os dados serao destruidos.

Este projeto de pesquisa foi revisado e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos da UFSM em .....[...../[....... , com 0 numero de registro
(07 1= 1

Profé. Dr2. Melissa Medeiros Braz
Cl 1112904196



ANEXO A - European Organization for Research and Treatment of Cancer
Quality of Life Questionnaire (EORTC QLQ-C30)

4

EORTC QLQ-C30 iversion 3)

Ciostariames. de conhecer algums pormenores. sobre si @ o s swide. Por favor, nespoeds vocd mesmods 3 iodas =
pergunias faendo um circulo 4 volta do mirero gue medhor se aplica a0 wew caso, Nio hd resposias cerfas nem
erradas, A imformacio formecida & estribemente confidencial.

A data de psscemento | dia, msis, apo); I 1 l 1 I Ll I
A data de boje {dis, més, ano): k] l_l._l_l._l_l._l._l_l
Mo I'm Bastanie Muito
peoisCE

. Costaelbe Exrer esforpos mas violenios, por exemplo,

cregar = saco de compes: pesado ou uma mala® 1 2 3 4
2 Custaslbe percorrer uma gramde distinc a pé? 1 2 3 4
Y. Cuostaelbe dor um pegueno pesseno a pé, fom de casa” 1 2 3 4
4. Precsa de ficer na cama ou nema cadeira deraste o dia”? 1 2 3 4
5. Precsa que ofa apodem a oome , a vestirse,

2 lavar-se on o ir & cosa de banko™ 1 2 3 4
Durante a Gltima semana : Mo Um Bastante Muito

ROECT

6 Senbuese lmitadofa mo sou amprego o o

desempenbo des suas actividades didros” 1 2 3 4
7. Senbuese limitsdofs ms ocupagio habitual dios seus

tempuos [nvees ou noutrs actividades de borer? 1 2 3 4
B Teve blia de ar? 1 2 3 4
9. Tewe dores” 1 2 3 4
10, Preceou de descarsar” 1 2 3 4
11, Tewe dificuldsde em dormir? 1 2 3 4
12, Sembu=se frecodfa? 1 2 3 4
13, Tewve Bl de apetite” 1 2 3 d
14, Teve enjpocs? 1 2 3 4
15, Viomatou? 1 2 3 4

Por Favor & [l



Durante a Gltima semana : Nl Um Bastante Muito

persci
16, Teve prisio de venire I 2 3 4
17. Tewe dinrreia? | 2 3 4
I8, Sentmumse cansadofa? ! z 3 4
19, As dons perturbaram as suss actividades diinias” I 2 3 4
20, Tewve dificildace em concentrar-se, por exemple,

pars ler o jornal ou ver lelevisio? 1 z 3 4
21, Sembu-sc lersoda? I : 3 4
22, Teve preccupagles” 1 r | 3 4
23, Senbuese imritdvel? 1 2 3 4
24, Sembuse deprimidofa? 1 2 3 4
25, Teve dificuldade em lembrar-e das coisas? 1 2 3 4
26, D seu estado (fico ou tratamento médico

interferirum ns s vids Gumal? 1 z 3 4
27, O seu esindo (Haco ou trabmenio médioo

interferirum s sua ctividade social? ! : 3 4
28, O seu estado (faco ou tratamenio médico

cagsarumelhe problemes: de ordem financesra™ 1 2 3 4

Nas perguntas que s¢ seguem fa¢a um circulo & volta do nimero, entre 1 ¢ 7, que
milhor se aplica a0 seu caso

29, Como classificeria o s galde ern gersl duramste o dltima sersna’
1 2 3 4 5 [ 7
Peauma Optiea
30, Como classilficaria o s gualidade de vids global duramie o dltima semana?
| 2 3 4 5 [ 7
Péxsima Optira

© Capvnight 18 BOILIL Lsalery of Lol Lasap, Tadis o dowiiin momtrombin. ' arman LI



ANEXO B- FUNCTIONAL ASSESSMENT OF CANCER THERAPY FATIGUE
(FACT-F)

Ahaim snernleach (ma lidla de afirmafee que mdres fetonee Aom 8 o dosncs dittsram s
mponanies. Por favor, tach um circulo em lora do nimero que melhor corresponda ao

seu estado durante os dltimos T dias.
Nemum U= s oy Wuts.
m [T [ e o= Wuhs 0]
GP1 | Estou sem enemgia 0 1 2 3 4
P2 | Fico enjoado (a) i} i 2 3 4
Por causa dio meu estado fkioo, leiho diculiade i i 2 i )
GPY | om stender és necessicades da minha tamilia
Gg | Tenho dores i} 1 2 3 4
P Sinfgema incompdado (a) pelos eeiios 1] 1 2 k| 4
Secandbrios. do ralamenio
GPE | Sinfo-mie dosnke i i 3 3 4
GPT | Tenho gue mae deilar durands o dia i} i 2 3 4
Nemum Us s oy Watri-
BEM-E3TAR JOCIALTFAMILIAR PG | pRED  meROS Wil | g
a8 ﬁnmmmm:;mm o . 3 1 4
(357 | Heceho apio emoconal da minha famila 0 1 2 3 4
ey | Recoho apoin dos mes amiges @ i 3 3 &
G54 | A minha famila acelta 8 minha doenca 0 1 2 3 4
Estou satisisilo (2) com a mantira coms a
G55 | minha tamila fala sobre @ minha d0enca " 1 - : .
Sindg-me prdima (a) dofa) mew (minha)
GS8 prmernla ) (o o poneon ques e d o )] 0 1 2 3 4
Indspendeniaments db sou e alus g
Q1 | atvadade serual, freor mespondor 3 porgunta 2
syl S prehi S nespUncks, S U
quadicly [ | & passe pars & prieime Seps0 ‘
GS7 | Estou saisiein (3) com a minha vida sexual i} 1 2 3 4




For tavor, faga um Cifculd am (oI 00 NUMErs gue melndd comesponda ac seu osiado

Mt urm
[T

R

Siriboem Likle

Extou saicfoito (o) com a maneim oomo
enfrento & minha dosnca,

Estou perdenda  esperanca na luta contra a
minha doenca

Sinlo-ma nervoss (a)

Estou praocupddo (8] com @ ik de mares

§(8|8 |8 (R

e s s () 7 5 i st e
ity

%

Sou copaz do rabalar (inciushee om casa)

8

Skhlo-ma realizedo (a) com o mau irsbalho
(inclumivg am o)

3

Sou cHpar dé sente praDer am viver

i

Acomo a minha Soonca

D bapm

Gosto 03 COmNS GUO normalmantd (g0 pars
Mo dhvorts

g

Estou sadsfeito (a) com a qualidace da minha
v neate MOmGnio

59



FACT-Fatigue (Versdo 4)

POr 1avor, 1ga UM CIFCUI0 oM 10MNO G0 NUMGTO quUE MEINOT COTTESPONGA B0 SOU eStado
hurante o Gltimos 7 diag

Memum | Lm Mais ou Muitis-

PREOCUPACOES ADICIONAIS pouco | poucs | mencs provey

HI T | Sino-me fatigada (@) 0 1 4 4
HI 12 | Sinlo Fraqueza generalizads ] 1 2 4
An 1 | Sinio-me ssm forcas ] 1 2 4
An 2 | Sinlo-me cansado (@) i} 1 2 4

An 3

Toarw il v liMaldasdi wnin anims e an Liban
poORgUd §8i0U cansado (a)

Taeaha dificuldnds em aeabier w6 ooksrE pongue
e840y cansataa)

An §

Tanho anergia

AnT

S0U CAPAE do fAKer kS minnas avidedes
FIEHFTiS

An 8

Priciss (de) dormir duranbs o o

Ani2

Entuu Lol ipoby (o) de il s wgsig

Ani4

FRCH 00 MU DR FZ0F 85 MiNHAS MRS
ronrials

An15

Esdons Tunbiado (o) por eslan Gansado {a)
dimais parn fazer &S CHSAS qQUD QBT

An 18

Tenho que Emilar as minhas slividedes sockals
por astar cansmdo (a)

60
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ANEXO C - ESCALA DE AVALIAGAO DE FADIGA (EAF)

Escala de avaliacdo de fadiga: Fatigue Assessment Scale (FAS)

As dez afirmacbes gue se seguem referem-se a como se sente habitualmente. Por afirmacio, pode escolher
uma das cinco categorias de resposta, varlando de Nunca a Sempre.

Por favor assinale a resposta a cada questio gue lhe & aplicivel a sl. D& uma resposta para cada questio,
mesmo que ndo tenha qualsquer queixas de momento.,

1. Nunca

2. Alguma vezes (mensalmente, ou menas)
3. Regularmente  (algumas vezes por més)
&, Com frequéncia (semanalmente)

5. Sempre (todos os dias)

0000000000

+. Afadiga incomoda-me

~

Fico cansado muito rapidamente,

3. Nao fago muito durante o dia.

4 Tenho energia suficiente para a vida do
dia-a-dia.

Fisicamente, sinto-me exausto.

& Tenho problemas em comegar as tarefas,

7. Tenho problemas em pensar com
clareza,

. Niotenho vontade de fazer nada,

5. Mentalmente, sinto-me exausto.

10, Quando estou a fazer algo, consigo
concentrar-me bastante bem.

00000 D0 00}
0000000000H
ooooooooooie
cooo0oo0o0000oO0§

Iteferéncias
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nih.gov/pubimed /22441750

2. Kleijn WPE, De Virles |, Wignen PAMM, Dient M. Minimal (clinically) impoetant differences for the Fatigue Assessment
Scale In sarcoldosis, Respi Med 2013, 105: 1388.95. httn:/ /www.nchi ntm nih, gov/ pubmed/ 21700440

3.De Viies, Michieisen M, Van Heck GL, Deent M, Measuring fatigue In sarcoldosis: the Fatigue Assessmant Scale (TAS),
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ANEXO D - WORLD HEALTH ORGANIZATION DISABILITY ASSESSMENT

SCHEDULE 2.0 (WHODAS 2.0)

62

Pense nos seus ultimos 30 dias e responda as perguntas pensando sobre quanta
dificuldade a Sra teve em fazer as atividades abaixo. Para cada questao, por favor,

marque somente uma resposta

NOS ULTIMOS 30 DIAS - CODIFIQUE:

NENHUMA 0
DIFICULDADE LEVE 1
DIFICULDADE MODERADA 2
DIFICULDADE GRAVE 3
DIFICULDADE EXTREMA/

NAO CONSEGUE FAZER 4

LONGOS PERIODOS, COMO 30 MINUTOS?

DOMESTICOS?

POR EXEMPLO, APRENDER A IR A UM LUGAR NOVO?

DA MESMA MANEIRA QUE OUTRAS PESSOAS?

DAS 1. QQUANTA DIFICULDADE O SR/SRA TEVE PARA PERMAMECER EM PE POR

DaS 2. QUANTA DIFICULDADE O SR/ISRA TEVE PARA CUIDAR DOS SEUS AFAZERES

DAS 3. QQUANTA DIFICULDADE O SR/SRA TEVE PARA APRENDER UMA NOVA TAREFA,

DAS 4. QUANTA DIFICULDADE O SR/SRA TEVE PARA PARTICIPAR DE ATIVIDADES
COMUNITARIAS (POR EXEMPLO, FESTIVIDADES RELIGIOSAS OU OUTRAS ATIVIDADES)

PROBLEMAS DE SAUDE?

ESTA CODIFICACAD E APENAS

DAS 5. QUANTO O SR/SRA TEM SID0 EMOCIONALMENTE PREJUDICADO PELOS SEUS

4=EXTREMA

PARA A QUESTAD S 0. Nabpa
1. Pouco
2. MODERADAMENTE
3. (GRAVEMENTE
4. EXTREMAMENTE
0=NENHUMA 1=LEVE Z=MODERADA 3=GRAVE




ANEXO E - REGISTRO GABINETE DE PROJETOS - CCS
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pderas
u"#ﬂ dﬂ‘% UNIVERSIDADE FEDERAL DE SANTA MARIA - UFSM DstaiHors:  2711/2018 0647
%: H Autenticagio:  C99C.D182.16F4.FCET.37EF 458C.4006.1432
% & PROJETO NA INTEGRA Gonsulte em httpiliwww. ufsm briautenticacac
0

Titulo: EFEITOS DO CICLOERGOMETRO SOBRE A CAPACIDADE FUNCIONAL E A QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM CANCER DURANTE O
TRATAMENTO QUIMIOTERAPICO

Nimero: 050533 Classificagio: Pesquisa Registrado em: 27/11/2018
Situagdo: Em tramite para registre Inicio: 27/11/2018 Término: 31/07/2020

Avaliagéo: Avaliado Ultima avaliagéo:

Fundagdo: Nao necessita contratar fundacéo Numero na fundagéo: Nio se aplica

Supervisor financeiro: Ndo se aplica
Protegéo do conhecimento: Projeto ndo gera conhecimento passivel de protecéo

s Ny C e " Alunos matriculados: Néo se aplica
Tipo de evento: Nao se aplica Carga Horaria: Ndo se aplica Alunos concluintes: Néo se aplica

Palavraschave: Quimioterapia, Exercicio Fisico, Qualidade de Vida, Fadiga

Resumo: Introdugéer De acordo com o Instituto Macional do Cancer (INCA), a incidéncia do cancer (CA) aumentou 20% na iltima década e estima-se que surgirdo 600
mil novos casos por anc em 2018 e 2019. A quimioterapia (QTX) esta entre os principais tratamentos para essa doenca, mas ele possui muitos efeitos colaterais, que
reduzem significantemente a capacidade funcional (CF) desses individuos. Objetivo: Investigar os efeitos da cinesioterapia através do uso do cicloergémetro (CEG) sobre
a fadiga, forga muscular (FM), CF e qualidade de vida (Q) em pacientes com CA durante o fratamento quimicterapico. Método: Serao avaliadas mulheres de 35 a 65
anos de idade, com diagnéstico de CA, que estejam em atendimento no ambulatério de QTX do Hospital Universitaric de Santa Maria e no Centro de Infusdo e
Reumatelogia do Hospital de Caridade, por mele de questionario sociodemografico, qualidade de vida (EORTC QLQ - C30), fadiga (FACT-F e EAF) e capacidade
funcional (WHODAS), além de testes de capacidade funcional (TSL e TMEZ2) e teste de forca (Dinamémetro). Apos a avaliagdo inicial, as voluntarias serdo randomizadas
através de um programa de randemizagéo de computador para compor © Grupo Controle (GC), que recebera somente os guestionarics e testes ou para o Grupo
tratamento (Gl). no qual os pacientes receberdo tratamento com CEG durante os 3 primeiros ciclos da quimioterapia. Os pesquisadores serdo separados nas funcdes de
terapeuta e avaliador. O terapeuta aplicara o protocolo, enquanto o avaliador sera cegado quanto aos procedimentos e a randomizagdo dos grupos. Sera realizado
exercicio com o CEG de modelo mini-bike clinica Atkus, 3 vezes por semana durante 3 ciclos da quimioterapia de alta toxicidade no seu domicilio durante 25 minutos. Os
dados serfio tabulados no programa Microsoft Office Excel e serd realizada a estatistica descritiva e de amostra univariada para tragar o perfil da amestra. Posteriormente
sera realizado o teste de normalidade, de hipéteses e analises de associagéio. Os testes serdo escolhidos de acordo com as variaveis utilizadas em cada testes. Sera
utilizado um grau de confianca de 80% e uma margem de erro de 5%. Posteriormente serdo apresentados em tabelas e graficos

Obijetivos: - Investigar os efeitos da cinesioterapia através do uso do CEG sobre a fadiga, FM, capacidade funcional e QY em pacientes com CA de mama durante o
tratamento quimioterapico. &#61485; Delinear o perfil sociodemografico, clinico e tratamento oncoldgico de pacientes do sexo feminino em QTX de alta toxicidade;
8#61485; Comparar fadiga, FM, capacidade funcional e QV pré e pés intervengao em pacientes com CA em QTX, entre o grupo CEG (GCE) e grupeo controle (GC)

Pagina 1 de 2

Justificativa: O diagnastico de CA é o inicio de uma longa jornada de tratamento para as pacientes. Tratamentos come a QTX, principalmente de alta toxicidade,
provocam efeitos adversos. Sendo um método de tratamento agressivo, a QTX afeta diretamente a rotina das pacientes, devido a efeitos coma fadiga, reducéo de forca
muscular e da capacidade funcional, que afetam a QV dessas pacientes. Como parte impertante da equipe multidisciplinar, a Fisicterapia, por meio de exercicios
terapéuticos, enfra nestas situacbes pode ajudar a amenizar os sintomas, promovendo uma melhora funcional e melhorando a QV. Centudo, se faz necessario avaliar
mais detalhadamente a repercusséo da cinesioterapia durante a QTX, avaliando as técnicas e os recursos fisioterapéuticos utilizados em outras patologias que possam
contribuir da melhor maneira. Acredita-se que essa pesquisa podera servir para revermos algumas praticas ja firmemente instituidas para pacientes oncoldgicos e
adaptarmos novas técnicas que propiciem melhora global desses individuos, pois existem estudos indicando a confribuicdo da atividade fisica nesses pacientes. No
entanto, ndo ha consenso quanto & melhor forma de execucdo dos exercicios e nem dos parametros do treinamento

Resultados esperados: A cinesioterapia através do uso do CEG melhora a fadiga, FM, capacidade funcional e QV em pacientes com CA de mama durante o fratamento
quimioterapico.

PARTICIPANTES
MATRICULA  NOME VINCULO FUNGAO C.H* INICIO TERMINO
1929880 MELISSA MEDEIROS BRAZ Docente Orientador 1 27111/2018 31/07/2020
201870295 GRAZIANA OLIVEIRA NUNES Aluno de Pés-graduago Autor 4 27111/2018 31/07/2020
* carga horaria semanal

UNIDADES VINCULADAS
UNIDADE FUNCAO VALOR INiCIO TERMINO
4647 - HOSPITAL DE CARIDADE DR. ASTROGILDO DE AZEVEDO Participante 2711112018 31/07/2020
10.00.00.00.0.0 - HOSPITAL UNIVERSITARIO DE SANTA MARIA - HUSM Executor 27/11/2018 31/07/2020
04.74.00.00.0.0 - CURSO-PROGRAMA PG EM REABILITAGAO FUNCIONAL Responsével 27/1112018 31/07/2020

CLASSIFICACOES

TIPO DE CLASSIFICACAO CLASSIFICACAOQ
Classificagdio CNPg 4.08.00.00-8 - FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL
Linha de pesquisa 09.01.00 - MOVIMENTO HUMANO
Quanto ao tipo de projeto de pesquisa 2.01 - Projeto de Pesquisa Pura

Pagina 2 de 2
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ANEXO F - REGISTRO NO CEP - HUSM

) LSOO |
ederaf

bJ %.r R [H:I

2>
.;E 02. HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
= =
o
Z &

% & HUSM

©50

Ministério da Educagéo
Universidade Federal de Santa Maria
Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares
Hospital Universitdrio de Santa Maria
Geréncia de Ensino e Pesquisa

APROVACAO INSTITUCIONAL

PARA ANALISE DO COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP

Pesquisador (a): GRAZIANA OLIVEIRA NUNES
Orientador (a): MELISSA MEDEIROS BRAZ

Titulo do Projeto EFEITOS DO CICLOERGOMETRO SOBRE A CAPACIDADE FUNCIONAL
E A QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM CANCER DURANTE O TRATAMENTO
QUIMIOTERAPICO

Registro Portal SIE web UFSM: 050533
Periodo de Execugiio 27/11/2018 a 31/07/2020

Declaramos ser de nosso conhecimento o teor do projeto acima, estando o mesmo, de acordo
com a documentacdo e metodologia apresentadas, em conformidade com as normas de pesquisa da
Comissdo de Pesquisa do Setor de Pesquisa e Inovagdo Tecnolégica da Geréncia de Ensino e
Pesquisa do Hospital Universitario de Santa Maria, da Universidade Federal de Santa Maria-
GEP/HUSM/UFSM.

O (s) pesquisador (es) tem a nossa anuéncia para desenvolvé-lo no dmbito do HUSM,

mediante obtengéo de parecer consubstanciado favoravel do Comité de Etica em Pesquisa (CEP).
1 [ \

Mt L o s

Pfof? Dra. Beatriz Silvana da Silveira Porto " a0 ©

V. : vireaae s W " p €5 e

Gerente de Ensino e Pesquisa dd Hospital Universitario de - me) 5
Universidade Federal de Santa Maria - GEP/HUSM/UF » .\,sﬁ‘—

Santa Maria, ,P) / OQR/‘?’,{ mno molf .

E-mail contato: graziananunes@gmail.com; melissabraz@hotmail.com



ANEXO G - REGISTRO COMITE DE ETICA — HCAA

HOSPITAL DE CARIDADE

v HCAA

DR. ASTROGILDO DE AZEVIDO

Santa Maria, 11 de dezembro de 2018.

limo Sr.
Dr. Fernando Schwarcke e demais Membros da CEM
MD Presidente da Comissao de Etica Médica

N/Hospital

Prezados Senhores:

Encaminhamos em anexo o Projeto de Pesquisa, da Fisioterapeuta do
Curso de Pés-Graduagdo em Reabilitagdo Funcional da Universidade Federal de Santa
Maria Graziana Oliveira Nunes, intitulado “Efeitos do Cicloergoémetro sobre a capacidade
funcional e a qualidade de vida em pacientes com cancer durante o tratamento
quimioterapico”, tendo como Orientadora Melissa Medeiros Braz.

Pego andlise e parecer do solicitado e dos documentos encaminhados se
atendem os ditames de ética médica.

No aguardo da decisdo desta Comissao,
Atencidsameénte

Dr. Luiz Gusta Hlomé
Diretor Técnico do HCAA
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ANEXO H- PARECER DO CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DO CICLOERGOMETRO SOBRE A CAPACIDADE FUNCIOMAL E A
QUALIDADE DE VIDA EM PACIENTES COM CANCER DURANTE O TRATAMENTO
QUIMIOTERAPICO

Pesquisador: Melissa Medeiros Braz

Area Tematica: Reprodugo Humana (pesquisas que se ocupam com o funcionamento do aparelho
reprodutar, procriagao & fatores que afetam a saldde reprodutiva de humanos, sendo que
nessas pesquisas serdo considerados "participanies da pesquisa” todos os que forem
afetados pelos procedimentos delas):

(Reprodugio Humana que ndo necessita de andlise ética por parte da CONER;);

Vaersdo: 4

CAAE: 05330919.2.0000.5346

Instituigio Proponente: Universidade Federal de Santa Maria/ Pré-Reitoria de Pds-Graduagao &
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 3.183.942

Apresentacio do Projeto:

0O estudo pretende avaliar 68 mulheres de 35 a 65 anos de idade, com diagndstico de CA, que estejam em
atendimento no ambulatdrio de QTX do Hospital Universitdrio de Santa Maria e no Centro de Infusdo e
Reumatologia do Hospital de Caridade, por maio de quastiondrio sociodemografico qualidade de vida
(EORTC QLQ - C30), fadiga (FACT-F @ EAF) e capacidade funcional (WHODAS), além de testes de
capacidade funcional (TSL e TMEZ2) e teste de forga (Dinambmetro). Apds a avaliagdo inicial, as voluntarias
serdo randomizadas através de um programa de randomizagio de computador para compor o Grupo
Conirole (GC), que receberd somente os questiondrios e testes ou para o Grupo tratamento (Gl), no qual os
pacientes receberdo tratamento com CEG durante os 3 pnimeiros ciclos da quimioterapia. Os pesquisadores
serdo separados nas fungbes de terapeuta & avaliador. O terapeuta aplicara o protocolo, enguanto o
avaliador serd cegado quanto aos procedimentos @ 4 randomizagao dos grupos. Seréa realizado exercicio
com o CEG de modelo mini-bike clinica Atkus, 3 vezes por semana durante 3 ciclos da

Enderego; Av. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2° andar

Bairre: Camobi CEP: gr.108-870
UF: RS Municiplo:  SANTA MARIA
Telefone: (55)3220-6362 E-maill: cep ufsmiligmad com

Pagina 0t ga 03
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Continuagao do Parecer: 3.183.942

quimioterapia de alta toxicidade no seu domicilio durante 25 minutos.

Objetivo da Pesquisa:

GERAL: investigar os efeitos da cinesioterapia através do uso do CEG sobre a fadiga, FM, capacidade
funcional e QV em pacientes com CA de mama durante o tratamento quimioterapico.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: as pacientes poderdo sentir cansago nos membros inferiores (MMII) e sensagdo de cansago pds
exercicio. Para reduzir estes riscos as pesquisadoras acompanhardo rigorosamente as pacientes durante a
realizagao do protocolo. Além disso, Eventualmente, podera ocorrer abalo emocional ou até mesmo cansago
ao responder os questionarios.

BENEFICIOS: Indiretos através do conhecimento gerado.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Foi solicitado emenda ao protocolo inicial para inclusdo de um novo objetivo especifico:

- comparar a ocorréncia de neuropatia periférica induzida pela quimioterapia (NPIQ) pré e pés intervengao
(através do uso do cicloergbmetro) em pacientes com com cancer durante o tratamento de quimioterapia.
Para atingir este novo objetivo sera aplicado o Questionario De Neurotoxidade Induzida Antineoplasico
(QNIA) como instrumento de pesquisa.

Consideracbes sobre os Termos de apresentacio obrigatéria:
O TCLE foi adequado ao novo objetivo de forma satisfatéria.

Recomendacoes:
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Sem pendéncias ou inadequagdes.

Consideragbes Finals a critério do CEP:

Endereco: Av. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2* andar

Balrro:  Camobs CEP: 97.105-070
UF: RS Municiplo:  SANTA MARIA
Tolefone: (55)3220-9362 E-mall: cep. ufsmigmad com

Pagna 02 de 03
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Continuacho do Parecer: 3.181.942

Este pa foi elaborado b do nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informacgdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_129784] 27/02/2019 Aceito
do Projeto 8 E1.pdf 17:17:19
TCLE / Termos de | TCLEgrazicorrigido.docx 27/02/2019 |Melissa Medeiros Aceito
Assentimento / 17:16:57 |Braz
Justificativa de
Outros emenda_Suelen.docx 13/02/2019 |Melissa Medeiros Aceito
09:04:20 |Braz

Outros depe.pdf 16/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
11:25:56 |Braz

Projeto Detalhado / | projetograziana.docx 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito

Brochura 15:45:03 |Braz

| Investigador

Qutros husm.pdf 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
15:44:33 |Braz

Outros projeto62336.pdf 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
1543:54 |Braz

Outros confi.docx 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
15:41:59 |Braz

Qutros hcaa.pdf 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
15:39:01 _|Braz

Folha de Rosto rosto.pdf 02/01/2019 |Melissa Medeiros Aceito
15:38:17 _|Braz

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagio da CONEP:

Nao

SANTA MARIA, 06 de Margo de 2019

Assinado por:
CLAUDEMIR DE QUADROS
(Coordenador(a))

Enderego: Av. Roraima, 1000 - prédio da Reitoria - 2* andar

Balrro:  Camobi CEP: §7,105-070
UF: RS Municiplo: SANTA MARIA
Telefone: (55)3220.9362 E-mall:  cop ufsm@gmad com
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ANEXO | - NORMAS DA REVISTA

Revista Contexto & Saude

Sobre a Revista Submissdes Edicéo Atual EdicBes Anteriores Equipe Editorial Noticias Contato

Inicio / Submissdes

O cadastro no sistema e posterior acesso, por meio de login e senha, sdo obrigatérios para a submissdo de
trabalhos, bem como para acompanhar o processo editorial em curso. Acesso em uma conta existente ou
Registrar uma nova conta.

Condi¢des para submissdo

Como parte do processo de submissdo, os autores sdo obrigados a verificar a conformidade da submissdo em relacéo a
todos os itens listados a seguir. As submiss&es que néo estiverem de acordo com as normas serao devolvidas aos
autores.

« A contribuicdo € original, inédita e ndo esta sendo avaliada para publicagdo por outra revista.

O texto segue os padrdes de estilo e requisitos bibliograficos descritos em Diretrizes para Autores, na pagina Sobre a
Revista.

+" O texto apresenta titulo, resumo e palavras-chaves em lingua portugués e em inglés.

As pesquisas gue envolvem seres humandos devem conter o nimero do parecer do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e
«” pesquisas que envolvem experimentos com animais devem conter o nimero do parecer da Comiss3o de Etica no Uso de
Animais (CEUA).

«" Asreferéncias deverdo estar de acordo com as normas da Revista.

Diretrizes para Autores

Sao aceitos trabalhos nas seguintes categorias: Artigos Originais, Artigos de Revisdo, nos idiomas portugués, inglés ou

espanhol. Ndo serdo aceitos Relatos de Experiéncia

O nome dos autores ndo deve aparecer no corpo do texto e também devem ser eliminados trechos que prejudiquem a
garantia de anonimato e tracos de identificacdo da origem nas propriedades do documento. Os dados de identificacao
dos autores devem ser registrados diretamente e apenas nos campos apropriados da pagina de cadastramento do
usuario. Deverdo ser preenchidos, obrigatoriamente, os seguintes dados: instituicdes de origem, minicurriculo,
respectivos e-mails, cédigo Orcid. Esses dados ndo devem constar do arquivo Word enviado pelo portal.

Os trabalhos devem ser digitados em Word for Windows ou compativel,
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s letras tipo Times New Roman, tamanho 12,

» papel formato A4,

s espacamento entre linhas de 1,5

« margens (direita, esquerda, superior e inferior) de 2,5 centimetros.

» Figuras e tabelas deverdo ser inseridas no texto em ordem sequencial e numeradas na ordem em que sdo citadas
citadas no texto.

s Asreferéncias deverdo estar em acordo com as normas da ABNT: (Recomenda-se até 30 referéncias).

* Ao menos 75% das referéncias devem ser dos ultimos 5 anos.

As referéncias a autores no decorrer do artigo devem subordinar-se ao sequinte esquema: (SOBRENOME DE AUTOR,
data) ou (SOBRENOME DE AUTOR, data, pagina, quando se tratar de transcricdo). Ex.: (OFFE, 2018) ou (OFFE, 2018, p. 64).
Diferentes titulos do mesmo autor publicados no mesmo ano serdo identificados por uma letra apds a data. Ex.: (EVANS,
2018a), (EVANS, 2018b).

As referéncias bibliograficas utilizadas serao apresentadas no final do artigo, listadas em ordem alfabética, obedecendo
as seguintes normas (Solicita-se observar rigorosamente a seqiiéncia e a pontuag¢do indicadas):

Livro: SOBRENOME, Nome (abreviado). titulo (em italico): subtitulo (normal). Nimero da edi¢3o, caso n3o seja a primeira.

Local da publicagdo: nome da editora. ano.

Coletdnea: SOBRENOME, Nome (abreviado) Titulo do ensaio. In: SOBRENOME, Nome (abreviado) do(s) organizador(es).
Titulo da coletdnea em italico: subtitulo. Ndmero da edicdo, caso ndo seja a primeira. Local da publicacdo: nome da
editora. ano.

Artigo em periédico: SOBRENOME, Nome (abreviado) Titulo do artigo. Nome do periédico em italico, local da publicacao,

volume e nimero do periédico, intervalo de paginas do artigo, periodo da publicagdo. ano.

Dissertagdes e teses: SOBRENOME, Nome (abreviado) titulo em italico. Local. Dissertagdo (mestrado) ou Tese (doutorado)

(Grau académico e area de estudos). Instituigao em que foi apresentada. Ano.

Internet (documentos eletrénicos): SOBRENOME, Nome (abreviado). (ano). titulo em italico. Disponivel em: [enderego de

acesso]. [data de acesso].
As notas de rodapé devem ser numeradas ao longo do texto e utilizadas apenas quando efetivamente necessarias.

Os trabalhos devem submetidos em uma da segéies da revista:(https:/ /www.revistas.unijui.edu.br/index.php/ contextoesaude/about/editorialPolicies#sectionPolicies)



