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RESUMO

Introdugdo: Neoplasias hematologicas originam-se da diferenciagdo e
proliferacdo de células linfaticas ou mieloides anormais, que alteram a
constituicdo dos elementos do sangue, da medula éssea e dos nddulos
linfaticos. O tratamento engloba quimioterapia de alta dose isolada ou
associada ao transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH). Os efeitos
adversos do tratamento acarretam redugcdo da capacidade fisica, elevando a
sensagao de fadiga, ansiedade e depressdo abalando a qualidade de vida.
Pacientes que realizam exercicio fisico tém beneficios, porém reabilitar a
capacidade fisica implica o desafio das oscilagbes da prontiddo do paciente
junto as variagdes clinicas diarias, afetando diretamente a taxa de adesao aos
exercicios e repercutindo na eficacia do programa de reabilitagdo fisica.
Objetivo: Avaliar o efeito de trés diferentes modelos de sobrecarga muscular
em pacientes hospitalizados para o tratamento antineoplasico hematologico por
TCTH. Métodos: Ensaio clinico randomizado. Os pacientes foram alocados em
trés grupos (Aerobico; Anaerdbico e Misto). Foram avaliadas as manifestagbes
de sinais e sintomas pelo inventario de Edmonton Sympton Assesment System
(ESAS), sensagdo de fadiga pelo questionario multidimensional de fadiga
(MFI), qualidade de vida através do questionario European Organization for
Research and Treatment of Cancer Core Quality of Life Questionnaire (EORTC
QLQ-30) e a incidéncia e intensidade de sintomas de ansiedade e depressao
através da escala de ansiedade e depresséo para Hospital Geral (HAD), além
da avaliagao de forga de membros superiores (HANDGRIP) e de membros de
inferiores (Teste de sentar e levantar de 30 segundos — TSL 30s). Os
participantes do grupo aerdbico realizaram exercicios com um cicloergbmetro
por 15 minutos consecutivos e os participantes do grupo anaerobico realizaram
exercicios com sobrecarga com faixas elasticas e caneleiras para grandes
grupos musculares. Os participantes do grupo misto receberam sobrecarga
muscular mista, através da alternéncia entre a sobrecarga aerdbica e
anaerobica com proporgao de 1:1 até o final do programa. Resultados:
Independente da intervencao, houve diminui¢cdo da forga muscular de membro
superior direito; fadiga geral; ansiedade e percep¢do de funcionalidade.
Também ocorreu aumento de incidéncia de sinais e sintomas relacionados ao
cancer. Na amostra geral observou-se que a ansiedade apresentou um declinio
significativo enquanto a depressdao manteve-se pouco alterada. Pode-se
observar que o grupo aerobico apresentou reducdo da fadiga fisica, enquanto o
grupo anaerébico manifestou piora desse sintoma. Os resultados de satisfagao
com o programa de reabilitagdo foram semelhantes entre os protocolos de
atendimento. Conclusao: Nossos dados reforcam a viabilidade da reabilitacdo
fisica durante a fase hospitalar do TCTH. A fadiga fisica reduziu
significativamente nos voluntarios que realizaram o protocolo de exercicios
aerobicos, porém nao houve superioridade entre os trés grupos em relagao ao
desempenho de forga. Nao houve nenhum evento adverso relacionado ao
esforco fisico e a satisfacdo dos voluntarios aos protocolos de reabilitagao
mostrou-se favoravel.

Palavras-chave: Neoplasias Hematoldgicas, Fadiga, Terapia por Exercicio



ABSTRACT

Introduction: Hematological neoplasms originate from the differentiation and
proliferation of abnormal lymphatic or myeloid cells, which alter the constitution
of elements in the blood, bone marrow and lymph nodes. Treatment includes
high-dose chemotherapy alone or in combination with hematopoietic stem cell
transplantation (HSCT). The adverse effects of the treatment lead to a reduction
in physical capacity, increasing the feeling of fatigue, anxiety and depression,
affecting the quality of life. Patients who perform physical exercise have
benefits, but rehabilitating physical capacity implies the challenge of oscillations
in patient readiness along with daily clinical variations, directly affecting the rate
of adherence to exercises and having repercussions on the effectiveness of the
physical rehabilitation program. Objective: To evaluate the effect of three
different models of muscle overload in hospitalized patients for hematological
antineoplastic treatment by HSCT. Methodology: Randomized clinical trial. The
patients were divided into three groups (Aerobic; Anaerobic and Mixed). The
manifestations of signs and symptoms were evaluated using the Edmonton
Sympton Assessment System (ESAS) inventory, feeling of fatigue using the
Multidimensional Fatigue Questionnaire (MFI), quality of life using the European
Organization for Research and Treatment of Cancer Core Quality of Life
Questionnaire (EORTC QLQ-30) and the incidence and intensity of anxiety and
depression symptoms using the Anxiety and Depression Scale for General
Hospital (HAD). in addition to the evaluation of upper limb strength
(HANDGRIP) and lower limbs (30-second sit-and-stand test — TSL 30s).
Participants in the aerobic group performed exercises with a cycle ergometer for
15 consecutive minutes and participants in the anaerobic group performed
exercises with overload with elastic bands and shin guards for large muscle
groups. Participants in the mixed group received mixed muscle overload by
alternating aerobic and anaerobic overload with a 1:1 ratio until the end of the
program. Results: Regardless of the intervention, there was a decrease in the
muscle strength of the right upper limb; general fatigue; anxiety and perception
of functionality. There was also an increase in the incidence of cancer-related
signs and symptoms. In the general sample, it was observed that anxiety
showed a significant decline, while depression remained little changed. It can
be observed that the aerobic group showed a reduction in physical fatigue,
while the anaerobic group manifested a worsening of this symptom. The results
of satisfaction with the rehabilitation program were similar among the care
protocols. Conclusion: Our data reinforce the feasibility of physical
rehabilitation during the in-hospital phase of HSCT. Physical fatigue was
significantly reduced in the volunteers who performed the aerobic exercise
protocol, but there was no superiority between the three groups in relation to
strength performance. There were no adverse events related to physical
exertion, and the volunteers' satisfaction with the rehabilitation protocols was
favorable.

Keywords: Hematologic Neoplasms, Fatigue, Exercise Therapy
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1 CONTEXTUALIZAGAO
1.1 NEOPLASIAS HEMATOLOGICAS

Neoplasias hematoldgicas originam-se da diferenciagdo e proliferagao
de células linfaticas ou mieloides anormais que alteram a constituigdo dos
elementos do sangue, da medula 6ssea e dos nddulos linfaticos
(BERGENTHAL et al., 2014). Foi estimado 19,3 milhdes de novos casos e 10
milhdes de mortes por cancer em todo mundo no ano de 2020 (SUNG et al,,
2021). A estimativa para cada ano do triénio de 2023-2025 no Brasil, sdo
11.540 novos casos de Leucemia, 12.040 de Linfoma ndo Hodgkin (LNH) e
3.080 de Linfoma de Hodgkin (LH) (INCA, 2023). De acordo com o tipo e
estagio da doenga neoplasica o tratamento pode ser altamente agressivo e
incluir multiagentes como radioterapia, imunoterapia, quimioterapia e

transplante de células-tronco autologo ou alogénico (CULLEN, 2001).
1.2 QUIMIOTERAPIA DE ALTA DOSE

A quimioterapia (QT) trata de forma sistémica o céncer, expondo
simultaneamente células tumorais e sadias. Os agentes quimicos podem ser
administrados de maneira continua ou intervalada, variando de acordo com o
esquema terapéutico. A quimioterapia de alta-dose (QAD), acompanhada ou
nao de resgate de células progenitoras hematopoiéticas, € opgéo terapéutica
curativa para pacientes com neoplasias hematolégicas (BEWARDER et al.,
2018), cujo objetivo é a remissao da doencga, definida pela minima presenca de
células malignas na contagem de amostras de sangue. Contudo, o custo deste
tratamento é a inevitavel supresséo do sistema imunoldgico causada pela agao
mieloablativa dos farmacos utilizados (STORB; SANDMAIER, 2016).

1.3 TRANSPLANTE DE CELULAS-TRONCO HEMATOPOIETICAS (TCTH)

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) € o tratamento
utiizado exclusivamente em pacientes com doengas hematolégicas e
neoplasias linfoides, podendo em alguns casos especificos ser utilizado como
intervengcdo em tumores solidos e disturbios ndo malignos (WISKEMANN,

2013). Thomas et al., (1959) foram os pioneiros nos estudos em animais antes



de iniciar o tratamento de leucemia em humanos. Obtiveram remissao em trés
meses num paciente com leucemia em fase terminal, que foi tratado pela
infusdo da medula de seu gémeo idéntico, apds erradicacédo das células

neoplasicas.

O TCTH varia de acordo com a fonte utilizada para obtencdo das
células-tronco de substituicdo, sendo os principais tipos o autdlogo (com
células estaminais do proprio paciente) e o alogénico (quando extraido de um
doador compativel). Dependendo do tipo, a hospitalizagao pode variar de duas
a seis semanas, conforme evolugéo clinica do paciente. Devido ao grande risco
de complicagdes, exige-se que o paciente tenha idade abaixo de 70 anos, boas
condigdes clinicas (comorbidades controladas) e fisicas para ser liberado para
o procedimento (WISKEMANN, 2013).

1.3.1 TRANSPLANTE AUTOLOGO

No transplante autdlogo, as células-tronco do paciente (capazes de se
diferenciarem em novos glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas) séo
coletadas, anteriormente, a submisséo a dose elevada de QT, cuja fungao é
destruir a totalidade de células neoplasicas, danificando a capacidade de
producdo dos elementos celulares que compdéem o tecido sanguineo do
paciente até que se atinjam niveis limitrofes (criticos), quando entdo sao
finalmente reintroduzidas as células-tronco previamente coletadas. E
importante salientar que a reintrodugédo das células-tronco so é realizada apos
a total eliminagdo dos agentes quimioterapicos do organismo. Portanto, todo
este processo que inicia com a administragdo quimioterapica e finaliza com o
repovoamento celular deve durar em média cerca de trés semanas
(STEINBERG et al., 2015).

1.3.2 TRANSPLANTE ALOGENICO

O transplante alogénico utiliza células tronco hematopoiéticas de um
doador compativel. Nesse tipo de transplante podera ocorrer uma reacao do
enxerto (células-tronco do doador) contra o tumor, através do qual o sistema
imunoldgico recém-adquirido do doador ataca tanto as células neoplasicas

quanto as células anormais que eventualmente sobrevivem a QT. Essa reagao



€ desejavel, dentro do espectro do tratamento, todavia o efeito imunoldgico
pode desenvolver uma complicacdo grave chamada de doenga do enxerto
contra hospedeiro (DECH), quando as células doadas atacam ndo somente
células malignas, mas também células saudaveis de sistemas como trato
gastrointestinal e cutédneo. Nestes casos, é necessaria a tomada de medidas
imunossupressoras que colocam o paciente numa zona de alto risco de

desenvolvimento de processos infecciosos (STEINBERG et al., 2015).
1.4 ALTERACOES ADVERSAS NO TCTH
1.4.1 ALTERACOES MUSCULOESQUELETICAS

Individuos expostos a infusdo de doses elevadas de QT e submetidos
ao TCTH experimentam redugdes consideraveis na atividade fisica (HACKER
et al., 2011). Diversos fatores estdo intimamente ligados a ocorréncia de
fraqueza muscular nesta populagdo, incluindo danos musculares de carater
cumulativo por exposicao a elevadas doses de corticoides e quimioterapicos
(KOVALSZKI et al., 2008; SOUZA et al., 2012). Somado a isto, o repouso
prolongado induz um ciclo vicioso de perda de forga muscular, propiciando o
desenvolvimento da caquexia e aumento consideravel do risco de mortalidade
(ELTER et al., 2009).

1.4.2 FADIGA

A fadiga aos esforgcos é, sem duvida, o fator predominante nestes
pacientes. Isso ocorre em fungao da drastica reducdo no numero de células
que compdem o tecido sanguineo. O momento em que a fadiga € maxima
coincide com a fase de maior efeito da QT, onde a ablagdo da medula atinge o
nivel critico definido como nadir. Portanto, o TCTH gera elevado estresse sobre
0 organismo e traz consigo a necessidade imprescindivel da implementacao de
medidas de manutengao da performance fisica durante a hospitalizagédo, assim
como no transcorrer dos meses que se sucedem ao transplante (STEINBERG
et al., 2015).

No estudo de Baumann et al, (2011), 47 pacientes submetidos ao

transplante alogénico foram randomizados em grupo controle ou grupo



exercicio, para investigar o efeito de um programa de exercicios moderados na
constituicdo fisica e psicologica dos participantes, apresentando melhora
significativa no desfecho fadiga (P = 0.046) entre eles. Ao encontro, Oechsle et
al., (2014) também verificaram significancia em relagao a fadiga (P = 0,04) em
seu estudo randomizado com 48 pacientes, no qual comparou os efeitos de um
programa de exercicios multimodais sobre o desempenho fisico, fungéo imune,
efeitos colaterais e qualidade de vida dos pacientes durante o tratamento

mieloablativo para neoplasia hematoldgica.

Estudos na fase pos-TCTH demonstram melhora significativa nos
sintomas relacionados a fadiga dos pacientes apds sua inclusdo em programas
de exercicios aerdbicos adaptados para serem realizados com ou sem
acompanhamento de educador fisico ou fisioterapeuta (CARLSON et al., 2006;
WISKEMANN et al., 2010).

1.4.3 ALTERAGOES PULMONARES

As complicagdes pulmonares estdo presentes entre 40 e 60% dos
pacientes submetidos ao TCTH e constituem causas relevantes de morbidade
e mortalidade. Estas complicacbes pulmonares podem aparecer de forma
precoce e tardia e incluem anormalidades de natureza tanto restritiva quanto
obstrutiva. Dentre as principais complicagdes estdo o edema pulmonar, a
pneumonia, a hemorragia alveolar difusa, as infecgbes
bacterianas/virais/fungicas e a bronquiolite obliterante (AFESSA; PETERS,
2005; MANCUZO; REZENDE, 2012).

No estudo de Tran et al., (2012), os autores analisaram os efeitos da
reabilitacdo pulmonar em 11 pacientes que realizaram transplante alogénico e
foram diagnosticados com Sindrome de Bronquiolite Obliterante. O programa
de reabilitagdo pulmonar foi baseado no estudo National Emphysema
Treatment (NETT) (RIES et al., 2005). Todos os pacientes apresentaram
significativa melhora na distancia percorrida no Teste da Caminha dos 6
Minutos (TCG6) (P = 0,005) e na performance fisica (P = 0,029), evidenciando
que a reabilitagdo pulmonar pode ser empregada como adjuvante no

tratamento da Sindrome de Bronquiolite Obliterante.



1.5 PROGRAMAS DE EXERCICIOS

A realizacdo de atividade fisica durante a fase de tratamento
mieloablativo e de citopenia era considerada contraindicada pelo risco de
sangramento e aumento da fadiga oncoldgica decorrentes da anemia, elevagéo
na concentracdo de citoquinas, estado nutricional, efeitos colaterais dos
farmacos, alteragdes do sono e estresse (DIMEO et al., 2003; LIU et al., 2009).
Desta forma, os pacientes eram orientados a permanecer em repouso a fim de
preservar a reserva fisica durante a fase de tratamento intra-hospitalar (ELTER
et al., 2009).

Frente ao cenario de perda de ténus e da atrofia muscular dos pacientes
submetidos ao TCTH, Cunningham et al., (1986) desenvolveram o primeiro
estudo randomizado para determinar se a atrofia muscular poderia ser
minimizada, utilizando terapia com exercicios. Os autores concluiram que os
programas de exercicios com resisténcia auxiliam no relaxamento muscular e
nas queixas algicas articulares relacionadas a inatividade prolongada, sem que
nenhum efeito prejudicial tenha sido observado, indicando que a falta da
fisioterapia poderia exercer efeito negativo na manutencdo da proteina

muscular.

Estudos tém demonstrado que o exercicio pode ser uma estratégia util
para pacientes neoplasicos, nas fases pré/intra/pds-hospitalar,
desempenhando papel fundamental como estratégia ndo farmacologica no
tratamento dos pacientes com neoplasia hematolégica (COURNEYA; KEATS;
TURNER, 2000; VAN HAREN et al., 2013), diminuindo a fadiga, perda de forga
e massa muscular, melhorando a condi¢do fisica, qualidade de vida (QV) e
mostrando-se uma intervencéo segura e eficaz (JARDEN et al., 2009; LIU et
al., 2009; PAUL, 2011; WISKEMANN; HUBER, 2008). Contudo, ha uma forte
limitagdo em relagdo aos estudos ja publicados, em fung¢do da variabilidade das
condutas terapéuticas empregadas nos diferentes programas de reabilitagao
fisica (aerdbicos, anaerdbicos ou mistos). Além da falta de consenso em
relacdo ao tipo de sobrecarga muscular, os estudos apresentam significativas
discrepancias em relacdo as condicbes clinicas e perfis amostrais
heterogéneos em relagdo a doenga de base, idade, performance fisica,



momento de admissdo, tempo de acompanhamento e desfechos analisados
(BERGENTHAL et al., 2014; CUNNINGHAM et al., 1986; VAN HAREN et al.,
2013). De um modo geral, a interpretagdo dos beneficios e estabelecimento de
recomendagdes referentes ao modo de sobrecarga muscular, frequéncia,
duracgédo e intensidade do exercicio torna-se pouco consistente (PERSOON et
al., 2013).

O Projeto de Diretrizes da Associagao Médica Brasileira para Pacientes
Oncolégicos: Reabilitagdo, desenvolvido pela Associagdo Brasileira de
Medicina Fisica e Reabilitacdo e Sociedade Brasileira de Ortopedia e
Traumatologia, (ALMEIDA et al., 2012), traz como grau de recomendacéo B a
pratica de exercicios fisicos com a intengdo de reduzir a fadiga, melhorar a
capacidade fisica e a QV dos pacientes em tratamento oncolégico, mesmo
diante de evidéncia de doencga ativa ou n&o. Especificamente para pacientes
submetidos ao transplante de medula 6ssea (TMO), o grau de recomendacéo
para a realizagdo de programas de reabilitacdo € trazido como A, pelos
beneficios que o exercicio pode, indiretamente, proporcionar como a melhoria

do bem-estar e alivio da sensacéo de fadiga.

No estudo prospectivo randomizado de Oechsle et al., (2014) foram
avaliados os efeitos de um programa de exercicios multimodais
supervisionados sobre o desempenho fisico, fungdo imunoldgica, efeitos
colaterais relacionados ao tratamento e QV durante o periodo de QT
mieloablativa. Os autores concluiram que exercicios multimodais acarretam
efeitos benéficos a performance fisica, a capacidade funcional e aos sintomas

relacionados a terapia quimioterapica.

A revisao sistematica de Knips et al., (2019) avaliaram a eficacia,
seguranga e viabilidade do exercicio aerdébico para adultos com neoplasias
hematoldégicas em 18 estudos randomizados com diferentes tipos de
exercicios, de duragao, de intensidade e da fase de tratamento (pré, intra e pos
hospitalar), incluindo um total de 1.892 participantes. Na conclusdo, sob o
prisma assistencial, os autores atentam para as evidéncias de qualidade baixa
a moderada em relagdo aos beneficios e maleficios dos programas de

exercicio fisico aerobico em adultos com malignidades hematoldgicas, ainda



que, em adi¢ao ao tratamento padrao, os dados demonstrem melhora na QV,
desempenho fisico, depressdo e fadiga. Neste mesmo sentido, a reviséo
sistematica com meta-analise de Van Haren et al., (2013) incluiu 11 estudos
nas fases pré, intra e pés-hospitalar, e teve como objetivo avaliar os efeitos do
exercicio fisico sobre a QV, estado psicossocial, sensagdo de fadiga e
capacidade funcional de pacientes antes, durante e apés o TCTH (tanto
autélogo quanto alogénico). Os autores demonstraram que a realizagdo de
exercicios durante a hospitalizacdo pode resultar na melhora da QV e

diminui¢cdo na incidéncia de fadiga destes pacientes antes da alta hospitalar.

Schuler et al., (2016) demonstraram que exercicios em pacientes idosos
submetidos ao TCTH alogénico sao eficazes e viaveis para o desenvolvimento
da capacidade funcional e QV. O exercicio fisico também é capaz de promover
modificacdes favoraveis no sistema imune, uma vez que a quantidade de
leucdcitos, linfocitos e neutrofilos aumenta nos pacientes que se exercitam.
Além de ampliar as defesas do organismo diante da imperativa citotoxidade
imposta pelo tratamento quimioterapico, foi observado também ganho na
estabilizacdo do indice de células Natural Killers (NKs) e linfocitos T pés-
exercicio (KAWADA et al., 2010).

Duregon et al., (2019) propuseram um programa supervisionado com
base na prescricdo de exercicios para ser administrado na enfermaria onco-
hematoldgica e demonstrou que esses exercicios sdo benéficos para pacientes
submetidos a tratamentos de QT. O principal resultado do estudo foi o aumento
da forga e do equilibrio estatico juntamente com a preservagao da capacidade
fisica. Também se sugeriu que a intervengdo com exercicios previne a perda
de forga muscular (FM) dos membros inferiores (Msls), provavelmente devido
ao fato dos participantes do grupo intervengdo serem mais encorajados a sair

da cama para se exercitar.

No estudo de Wehrle et al., (2019) tanto os regimes de exercicio
aerobicos como os de resisténcia se mostraram seguros com efeitos positivos
na manutencdo da capacidade fisica em pacientes submetidos a QT de
indugdo em pacientes com leucemia aguda. Observou-se que 0s exercicios de

resisténcia, principalmente, tiveram papel fundamental para evitar a



deterioracdo da capacidade fisica por apresentar aumento dos niveis de forca

maxima.

Neste sentido, Sasso et al., (2015) recomendaram que a prescri¢gdo do
exercicio seja individual e baseada na resposta cardiorrespiratéria, forga
muscular; sobrecarga progressiva e periodo de recuperagdo suficiente para
oferecer descanso apropriado a fim de otimizar as adaptagdes fisioldgicas
promovidas pela sobrecarga muscular especifica do programa de reabilitagao.
Fairman et al, (2017) ampliaram este conceito, integrando variaveis
fundamentais do treinamento de resisténcia, que subsidiam as adaptagdes ao
estimulo de sobrecarga muscular dentro de um programa de reabilitacdo
baseado nos conceitos de periodizacdo variavel de volume, intensidade e

frequéncia do esforgo fisico.

Diante dos dados publicados ao longo destes 30 anos, fica bastante
consolidado a seguranga da implementagao de programas de reabilitagao fisica
para pacientes oncoldgicos. Beneficios como minimizagao dos efeitos adversos
relacionados ao tratamento quimioterapico sdo comumente descritos mesmo
diante de tanta heterogeneidade entre as diferentes propostas de exercicio
fisico.
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2 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar o efeito de trés diferentes regimes de sobrecarga muscular em
pacientes hospitalizados para o tratamento antineoplasico hematoldgico por
TCTH.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar o efeito de diferentes modelos de sobrecarga muscular (aerodbica,

anaerdbica e mista) sobre:

- A taxa de adesao ao exercicio fisico programado para cada um dos

trés modelos de sobrecarga muscular, propostos no protocolo de reabilitagao;
- A viabilidade operacional,
- A evolucéo clinica/comportamental;

- A tolerancia ao esforco fisico durante a execucao dos exercicios

programados nos diferentes protocolos de sobrecarga muscular;
- A sensacao de fadiga;
- Alincidéncia e intensidade de sintomas de ansiedade e depressao;
- A qualidade de vida;

- A eficacia do programa de reabilitagao fisica;
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RESUMO

Objetivo: Avaliar o efeito de trés diferentes modelos de sobrecarga muscular
em pacientes hospitalizados para transplante de células tronco
hematopoiéticas (TCTH). Métodos: Ensaio clinico randomizado. Os pacientes
foram alocados em trés grupos (Aerdbico - AE; Anaerdbico - AN e Misto - MI).
Foram avaliadas as manifestagcées de sinais e sintomas, sensacgédo de fadiga,
qualidade de vida, incidéncia e intensidade de sintomas de ansiedade e
depressao, avaliacdo de forca de membros superiores e de membros de
inferiores. O AE realizou exercicios com um cicloergdmetro por 15 minutos
consecutivos; O AN realizou exercicios de forga para grandes grupos
musculares. O MI recebeu sobrecarga muscular mista, intercalando as
intervengdes AE e AN na propor¢dao de 1:1 até o final do programa.
Resultados: Independente da intervencdo, houve diminuicdo da forca
muscular de membro superior direito; fadiga geral; ansiedade e percepc¢ao de
funcionalidade. Também ocorreu aumento de incidéncia de sinais e sintomas
relacionados ao cancer. Observou-se que a ansiedade apresentou um declinio
significativo. O grupo AE apresentou reducdo da fadiga fisica, enquanto o
grupo AN manifestou piora desse sintoma. Os resultados de satisfagdo com o
programa de reabilitacdo foram semelhantes entre os protocolos de
atendimento. Conclusao: Nossos dados reforcam a viabilidade da reabilitacdo
fisica durante o TCTH. A fadiga fisica reduziu significativamente nos voluntarios
do grupo AE, porém nao houve superioridade entre os grupos em relagao ao
desempenho de forga. Nao houve nenhum evento adverso relacionado ao
esforco fisico e a satisfacdo dos voluntarios aos protocolos de reabilitagao
mostrou-se favoravel. (NCT 06134297)

Palavras-chaves: Neoplasias Hematologicas, Fadiga, Terapia por Exercicio,
Transplante de Medula Ossea



INTRODUCAO

Neoplasias hematoldgicas originam-se da diferenciagdo e proliferacao
de células linfaticas ou mieloides anormais que alteram a constituigdo dos
elementos do sangue, da medula éssea e dos ndédulos linfaticos [1]. A
estimativa para cada ano do triénio de 2023-2025 no Brasil, sdo 11.540 novos
casos de Leucemia, 12.040 de Linfoma ndo Hodgkin (LNH) e 3.080 de Linfoma
de Hodgkin (LH) [2].

Dentre os tratamentos amplamente utilizados para as doencas
hematoldgicas, esta o transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH),
principalmente para os casos de doenca de alto risco, tanto na primeira
remissdo quanto na recidiva da doenca mesmo com evolugao refrataria a
terapia, pois a taxa de sobrevida global em cinco anos ultrapassa 85% na
Leucemia Linfoide Aguda (LLA) e 75% para Leucemia Mieloide Aguda (LMA)

[3].

O TCTH requer longos periodos em unidades préprias de isolamento, o
que normalmente promove diminuigao significativa das atividades de vida diaria
e sociais, produzindo um forte impacto na capacidade funcional, social e
emocional dos pacientes [4]. O acometimento organico envolve multiplos
sistemas e acarreta diferentes sintomas como fadiga ou astenia, redugédo da
capacidade funcional, ansiedade, depressao e, por consequéncia, diminuicdo
consideravel da qualidade de vida (QV) [5].

Lumi et al., (2018), demonstraram redugao significativa da pressao
inspiratéria maxima (-19%), pressao expiratéria maxima (-16%), forca de
preensdo manual (-16%) e aumento da fadiga (60%) no final do periodo de
internacdo do TCTH [6]. Nos ultimos anos, estudos tém demonstrado a
seguranga e os beneficios do exercicio fisico para a funcionalidade,
capacidade funcional e QV realizados antes, durante e apds o tratamento com
quimioterapia de alta dose e TCTH [1, 7, 8, 9, 10]. Programas estruturados de
reabilitac&o fisica, desenhados com o objetivo de minimizar o impacto deletério
dos tratamentos antineoplasicos sobre o sistema musculoesquelético,
demonstram que o treinamento reduz sinais e sintomas observados nos

pacientes que se mantém em repouso. Entre os beneficios, a melhora do



condicionamento fisico (116%) reflete tanto o ganho de forga quanto de
resisténcia [11, 12].

Um dos primeiros indicadores de comprometimento da capacidade
funcional é a sensagdo de fadiga, que pode se manifestar tanto pelas
disfungdes geradas pela propria doenga, quanto pelos efeitos adversos
sistémicos decorrentes do tratamento citotoxico. Penna et al. (2023), fizeram
uma revisao sistematica com metanalise e demonstraram que o exercicio fisico
com intensidade moderada promoveu niveis significativos de alivio da fadiga,
tanto geral quanto fisica, durante a fase aguda do tratamento citotéxico [13].
Porém, como discutido por Sasso et al. (2015), a prescricao do exercicio para o
paciente oncologico deve considerar as peculiaridades da doenga e do
tratamento, além de reforgar a necessidade de uma avaliagdo individual
baseada na resposta cardiorrespiratoria, forga muscular, sobrecarga
progressiva e periodo de recuperagao suficiente para oferecer descanso
apropriado a fim de otimizar as adaptagdes fisiolégicas promovidas pela
sobrecarga muscular especifica do programa de reabilitagdo [14]. Fairman et
al., (2017) ampliaram este conceito, integrando variaveis fundamentais do
treinamento de resisténcia, que subsidiam as adaptagdes ao estimulo de
sobrecarga muscular dentro de um programa de reabilitagdo baseado nos
conceitos de periodizagado variavel de volume, intensidade e frequéncia do

esforco fisico [15].

Diante de tantas variaveis, a prescricdo do exercicio fisico no contexto
da oncologia é um desafio que se torna ainda mais complexo durante a fase de
internacdo do TCTH. Apartir do exposto, este estudo tem por objetivo avaliar o
efeito de diferentes modelos de sobrecarga muscular (aerdbico, anaerobico e
misto) em pacientes hospitalizados para o tratamento antineoplasico

hematolégico por TCTH.

METODOS

Este ensaio clinico randomizado foi realizado no Servigo de Transplante
de Medula Ossea do Hospital Dom Vicente Scherer do Complexo Hospitalar
Irmandade Santa Casa de Misericérdia de Porto Alegre no periodo de margo

de 2022 a setembro de 2023. Foram incluidos pacientes adultos hospitalizados



para o tratamento de neoplasia hematoldgica através do TCTH. O estudo foi
aprovado pelo comité de ética em pesquisa da instituicdo (CAAE:
54240221.5.0000.5335) e cadastrado na plataforma Clinical Trials (NCT
06134297).

Portadores de neoplasia hematolégica submetidos ao primeiro
tratamento antineoplasico com transplante de células-tronco, com funcgao
neurologica preservada, cognigao integra e com condigao clinica estavel para
participar da reabilitacdo fisica, com idade entre 18 e 64 anos, foram
convidados a fazer parte do estudo (Figural). Apds triagem inicial foram
excluidos pacientes que apresentaram contraindicagcdes para a pratica do
exercicio fisico em decorréncia de alteracbes musculoesqueléticas e doenca
cardiovascular/pulmonar. Disturbio psiquiatrico/neurologico limitante para a
interpretacdo, manuseio e preenchimento de documentos e formularios
também foi utilizado como critério de exclusdo, assim como necessidade de
auxilio para marcha, diagndstico de mieloma multiplo ou presengca de

metastase ossea.
RANDOMIZACAO

Uma lista aleatéria gerada na propor¢ao 1:1:1 foi criada em um
software por um membro independe da equipe de pesquisa. Envelopes pardos
foram lacrados com a designagdo do grupo armazenada em seu interior.
Blocos com 9 randomizagdes (3:3:3) foram organizados em ordem crescente
para equilibrar a distribuicdo dos voluntarios nos grupos exercicio aerdbico

(AE), exercicio anaerdbico (AN) e exercicio misto (Ml).
ALOCACAO DOS PACIENTES

Apods triagem inicial os voluntarios aptos foram convidados a fazer
parte do estudo. Aqueles que consentiram participar, receberam todas as
informagdes pertinentes e preencheram o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e os formularios iniciais para coleta das caracteristicas
demograficas e clinicas. Em seguida, foram realizadas as avaliagdes fisicas e
aplicados os questionarios. Ao término da avaliagdo inicial um membro

independente da equipe de pesquisa desvelou o envelope de acordo com a



respectiva numeragao definida pela ordem dos envelopes e da entrada dos

voluntarios no estudo.
CALCULO AMOSTRAL

Segundo os dados gerados no estudo realizado por Alibhai et al. (2015),
31 pacientes por grupo, nestas condi¢cdes, s&o suficientes para avaliar
adequadamente o efeito da sobrecarga muscular sobre o desempenho de forga
dos membros inferiores de pacientes com cancer hematoldgico submetidos a
quimioterapia de alta dose para fase de consolidacdo. No total 93 pacientes
serdao convidados a participar do estudo. O calculo foi desenvolvido a partir dos
dados reportados sobre o desempenho de forca dos membros inferiores, que
aumentou significativamente nos pacientes submetidos a reabilitagéo fisica. Os
autores avaliaram o tempo necessario para realizar 10 repeticdes no teste de
sentar e levantar da cadeira. A média das diferengas entre o pré-teste e o pds-
teste foi de 4,16 segundos e o desvio padrao foi de 8,6 segundos no grupo
intervencdo. Sendo assim, considerando 80% de poder na analise estatistica e
0,05 como ponto de corte para determinacdo de diferenca, serdo necessarias
31 observagbes por grupo em estudo, visto que todos os grupos seréo
submetidos a algum tipo de sobrecarga muscular. Cabe ressaltar que nosso
objetivo primario € o de verificar se ha ou nao similaridade entre os diferentes
modelos de sobrecarga muscular utilizados na reabilitagdo do desempenho
fisico desta populacao [16].

AVALIACAO DA EVOLUGAO CLINICA COMPORTAMENTAL E DA EFICACIA
TERAEUTICA

Um membro independente da equipe realizou as avaliagdes iniciais e
finais. Todas as informacdes referentes a identificagdo dos grupos foram
mantidas em total sigilo, e o avaliador ndo teve nenhum contato com os
pacientes ao longo do estudo. Foram avaliados os sinais e sintomas
(Edmonton Sympton Assesment System - ESAS), fadiga (Multidimensional
Fatigue Inventory - MFI), qualidade de vida (European Organization for
Research and Treatment of Cancer Core Quality of Life Questionnaire - EORTC
QLQ-30), ansiedade e depressao (Hospital Anxiety and Depression Scale -

HAD). A avaliagao fisica envolveu a mensuragao da forga dos MsSs (Handgrip)



através de dinamometria e de Msls (teste de sentar e levantar em 30 segundos
- TSL-30s).

AVALIACAO DA VIABILIDADE DO PROGRAMA DE REABILITACAO FiSICA

No momento de alta hospitalar, os voluntarios preencheram um
questionario de avaliagdo de satisfagdo e qualidade do programa de
reabilitacao fisica. Este questionario € composto por 11 questbes com
pontuagdo de um até cinco, totalizando 55 pontos. As perguntas foram
subdivididas em quatro grupos (visdo geral, visdao sobre o0s exercicios
executados, visdo sobre os equipamentos utilizados e avaliacdo dos resultados
obtidos) e as respostas referidas poderiam ser totalmente insatisfeito,
insatisfeito, neutro, satisfeito e totalmente satisfeito.

DETERMINACAO DA ADESAO A REABILITACAO FiSICA

Para participar da sessao diaria os voluntarios deveriam apresentar FC
abaixo de 100bpm em repouso, hemoglobina >7g/dl e plaquetas >10.000.
Mediante estas condigdes clinicas, os voluntarios eram classificados como
aptos ou nao aptos. O calculo da adesdo ao programa de reabilitagdo
considerou apenas os dias em que os voluntarios foram considerados aptos. A
adesao foi considera valida apds o inicio dos exercicios, independentemente
da necessidade de interrupcdo antecipada da sessdo. A sessao poderia ser
interrompida a qualquer momento em decorréncia da manifestagado de eventos
adversos associados ao esforgo, tais como exaustdo, dor, taquicardia, fadiga,
fraqueza e/ou qualquer outro motivo pelo qual o voluntario solicitasse a

interrupcao. O tempo das sessodes diarias foi registrado.
INTERVENCAO

O grupo AE realizou exercicio em cicloergbmetro por 15 minutos
consecutivos com carga ajustada para manter a frequéncia cardiaca (FC) entre
65-75% da FC maxima prevista para a idade (FCmax = 220-idade). O protocolo
prevé interrupcdo do esforco na presenca de queda sustentada na saturacéo
periférica de oxigénio (SpO. <90% por dois minutos mesmo apds redugao da
carga do cicloergbmetro). Sensacgao subjetiva de cansago nas pernas ou relato
de falta de ar igual ou superior a 8 (0-10) também foram utilizados como

critérios de interrupgao do exercicio.



O grupo AN realizou exercicios com o objetivo de treinamento de forga
muscular. A graduagdo da forga foi determinada pelo tempo de contragdo
isométrica que deveria ser executada com intensidade e vigor suficientes para
provocar fadiga em menos de 20 segundos de execugdo. Para os membros
superiores (MsSs) a sobrecarga foi gerada com auxilio de faixas elasticas de
diferentes resisténcias. Os voluntarios foram orientados a realizar rotagéo
externa de ombros, flexdo de cotovelos e exercicio de remada. Para os
membros inferiores (Msls), foram realizados isometria em ponte e em afundo.
O movimento de sentar-se e levantar-se foi executado com ou sem peso
adicional com o objetivo de restringir o numero de repeticdes ao maximo de 15
execucdes. Para tal, foram utilizados caneleiras e halteres. A contracéo
muscular deveria ser suficientemente intensa para levar o paciente ao estado
de fadiga muscular localizada. Para isso, o posicionamento dos membros
envolvidos poderia ser adaptado para aumentar a desvantagem mecanica do

momento angular para exigir maior intensidade de contragao muscular.

O grupo MI realizou em dias alternados o protocolo AE e AN na

proporgao de 1:1 até o final do programa de reabilitagao fisica.

Um membro independente da equipe de pesquisa orientou e executou
todos os protocolos de reabilitacdo fisica, coletando diariamente as
informagdes da concentracdo de hemoglobina, eritrécitos e plaquetas (quando
disponivel), sinais e sintomas, FC no pico do esfor¢o, taxa de esforgo
percebido (BORG), SpO,, tempo de cicloergbmetro, numero de repeticbes dos

exercicios de membros superiores e inferiores e tempo total da sessao.
ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram descritos como média, mediana, desvio padrao,
intervalo interquartil, frequéncias e percentuais, de acordo com a normalidade
da distribuicao avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk. O efeito do tempo e das
intervengdes foram analisadas por ANOVA de duas vias e post hoc test de
Tukey. Variaveis ndo paramétricas foram tratadas. O ponto de corte adotado
para determinar a diferenca estatistica foi de p<0.05. Os dados foram

analisados conforme os procedimentos de intention to treat.

(Inserir Figura 1)
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APENDICES

APENDICE A

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Vocé esta sendo convidado a participar do estudo “O Efeito de Trés
Modelos de Sobrecarga Muscular Utilizados para Reabilitagdao Fisica no
Transplante de Medula Ossea: Um Ensaio Clinico Randomizado” sob
responsabilidade dos pesquisadores fisioterapeutas Fernanda Pilla de Grafa

Calvete e Fabricio Edler Macagnan.

Esta pesquisa é importante porque muitas vezes o transplante de
células tronco hematopoiéticas, causa alteracdes, e dentre elas estdo sintomas
como o cansacgo ou fadiga, diminui¢do da for¢a dos musculos que auxiliam a
ventilagdo e reducéo da for¢ca muscular. Estas disfungées podem surgir a partir
do tratamento quimioterapico de alta dose e do transplante de células-tronco
hematopoiéticas, de modo que a realizacado de exercicios durante o periodo de
internacdo pode ser capaz de minimizar os efeitos adversos da terapia

utilizada.

O objetivo deste estudo é avaliar o efeito de diferentes modelos de
sobrecarga muscular (aerdbico, anaerdbico e misto) sobre a taxa de adesao a
reabilitacéo fisica, viabilidade operacional, evolugdo clinica/comportamental e
desempenho fisico de pacientes hospitalizados para o tratamento
antineoplasico hematolégico com TCTH. Uma lista aleatéria gerada na
proporcdo 1:1:1 sera criada em um software por um membro independe da
equipe de pesquisa. Envelopes pardos serdo lacrados com a designagao do
grupo armazenada em seu interior. Blocos com 9 (nove) randomizacgdes (3:3:3)
serdo organizados em ordem crescente para equilibrar a distribuigdo dos

voluntarios em cada um dos grupos (1) Aerdbico; (2) Anaerébico e (3) Misto.

Apos triagem inicial, os voluntarios aptos serdo convidados a fazer
parte do estudo. Aqueles que consentirem em participar receberdo todas as
informacdes pertinentes e preencherdao os formularios iniciais para coleta das
caracteristicas demograficas e clinicas. No dia seguinte, serdo realizadas as

avaliagdes fisicas e ao término da avaliagdo inicial um membro independente



da equipe de pesquisa ira desvelar o envelope, de acordo com a respectiva
numeracgao definida pela ordem dos envelopes e da entrada dos voluntarios no
estudo. Todos os participantes inicialmente preencherdao um cadastro para
caracteristicas sociodemograficas. Serdo avaliados as manifestacéo de sinais e
sintomas elencados no inventario de Edmonton Sympton Assesment System
(ESAS), sensagdo de fadiga através da pontuagdo no questionario
multidimensional de fadiga (MFI), qualidade de vida através da pontuagdo no
questionario European Organization for Research and Treatment of Cancer
Core Quality of Life Questionnaire - EORTC QLQ-30) e a incidéncia e
intensidade de sintomas de ansiedade e depressao através da pontuacado na
escala de ansiedade e depressdo para Hospital Geral - HAD), além da
avaliacao de forgca de membros superiores (HANDGRIP) e de membros de
inferiores (TSL).

Os participantes do grupo aerdbico realizardo exercicios para o0s
membros inferiores com um cicloergbmetro por 15 minutos consecutivos. A
carga do ciclo ergbmetro sera ajustada para manter a frequéncia cardiaca (FC)

entre 65% e 75% da FC maxima previsto para a idade (FCmax = 220 — idade).

Os participantes do grupo anaerdbico realizardo exercicios com faixa e
elastica e caneleiras para os grupos musculares de flexores de quadril e joelho,
exercicio de senta e levanta, flexores de ombro e cotovelo e abdutores de

ombros.

Os participantes do grupo misto terdo uma sobrecarga muscular mista,
realizada através da alternéncia entre a sobrecarga aerdbica e anaerdbica. A
propor¢gdo da sera de 1:1 até o final do programa de reabilitagao fisica.
Seguindo exatamente os mesmos protocolos descritos anteriormente. Sendo
assim, uma sessao o voluntario realizada o protocolo aerdbico e na sessao

seguinte o protocolo anaerdbico.

Diariamente, serao preenchidos os questionarios de sinais e sintomas
(ESAS) antes do atendimento, e durante os atendimentos serdo mensurados
frequéncia cardiaca, saturagcdo de oxigénio periférica e sensagdo de cansago
ao esforgco (BORG). Além disso, incidéncia de eventos adversos a pratica de

exercicios fisicos serdo analisados e relatados.



Ao término do protocolo, serdo realizados novamente o MFI, EORTC
QLQ-30, ESAS, HAD e o participante devera responder ao questionario de

satisfagcao e qualidade do programa de reabilitagcéo.

Os testes para avaliacdo e o0s exercicios propostos nao oferecem

quaisquer riscos a saude.

Ao participar da pesquisa, vocé tera os seguintes beneficios:
proporcionar aos profissionais da area maior entendimento sobre as alteracdes
observadas no decorrer do tratamento, auxiliar no entendimento de como este
protocolo de exercicios pode beneficiar os pacientes a curto, médio e longo

prazo.

Vocé tera a garantia de receber esclarecimentos sobre qualquer duvida
relacionada a pesquisa e podera ter acesso aos seus dados em qualquer etapa
do estudo. A participacdo neste estudo é completamente voluntaria, e a
qualgquer momento vocé pode desistir e retirar seu consentimento. Sua recusa
nao trarda nenhum prejuizo em sua relagdo com o pesquisador ou com a

instituicao.

As informacdes obtidas serao uteis cientificamente, beneficiando assim
todos os profissionais da area de Fisioterapia, como também de outras areas
da saude. Caso houver publicagdes do estudo, os dados seréo divulgados de

modo que ndo permitam a sua identificagao.

Porto Alegre — RS, / /

Nome do (a) participante:

Assinatura:

Nome do (a) pesquisador (a):

Assinatura:




CONTATOS:

Fisioterapeuta Fernanda Pilla de Grana Calvete email:

fernanda.calvete@ufcspa.edu.br / Tel-Whatsapp: (51) 98189.5814

Dr Fabricio Edler Macagnan — email: fabriciom@ufcspa.edu.br / Tel-
Whatsapp: (51) 99374-1286

Comité de Etica em Pesquisa da Irmandade Santa Casa de Misericérdia de

Porto Alegre.

Rua Prof. Annes Dias, 295 - Porto Alegre, Rio Grande do Sul, Brasil - CEP
90020-090 — Centro

Fone: (51) 3214.8080



APENDICE B
Ficha de Coleta de Dados - Geral

DATA INTERNAGAO: __ / /| DATA AVALIAGCAO: /| |
DATA REAVALIACAO: /| /| DATAALTA: [ |/

NOME:

IDADE:

TELEFONE:

PESO: ALTURA: IMC:
HISTORIA DOENGA ATUAL:

DIAGNOSTICO:

PROTOCOLO CONDICIONAMENTO
PROTOCOLO:

PROTOCOLO PREVIO DE QT ALTA DOSE
PROTOCOLO QT:

TCTH: 1 - Alogénico ( ) Parentado ( ) Nao-Parentado 2 - Autdlogo
DIA TCTH:

PERIODO NADIR: [/ a 1/

PEGA MEDULA:___ /__ |/

INFECCOES/COMPLICAGOES DURANTE INTERNAGAO:
ANTIBIOTICOTERAPIA: ( ) SIM ( ) NAO - Cultura de

CORTICOTERAPIA:

DOENCA ENXERTO HOSPEDEIRO:
SITIO:

COMPLICAGOES:



AVALIAGAO INICIAL VERSUS FINAL
ESAS

Inicial:

Final:

MFI (Fadiga)

Inicial:

Final:

EORTC QLQ-30

Inicial:

Final:

HAD (Ansiedade e Depressao)
Inicial:

Final:

TSL-30s (Forca MMII)
Inicial:

Final:

FPM (For¢ca MMSS)
MSD

Inicial:

Final:

MSE

Inicial:

Final:

SATISFAGCAO PROTOCOLO
Final:

ADESSAO

Dias de Internacao:



N° sessdes prescritas:

N° sessdes em condic¢des clinicas:

N° sessdes realizadas:

Produto n° sessdes em condicdes clinicas/N° sessdes realizadas:
SEGURANCA

EVENTO ADVERSO

( ) Sangramento ( ) Taquicardia severa ( ) Outro:

Dia:
Manejo:
EVENTO ADVERSO

( ) Sangramento ( ) Taquicardia severa ( ) Outro:

Dia:
Manejo:
EVENTO ADVERSO

( ) Sangramento ( ) Taquicardia severa ( ) Outro:

Dia:

Manejo:

PERDA AMOSTRAL

( ) Desisténcia ( ) Internagdo UTl () Outro

Informacgdes:



APENDICE C
Ficha de Coleta de Dados - Diaria

EXAMES LABORATORIAIS

D01 (D02 | D03 | D04 | D05

D06

D07

D08

D09

D10

Hemoglobina

Hematocrito

Leucécitos

Plaquetas

CAPACIDADE AEROBICA

1 min

Tempo de pedal

FC

BORG

2 min

Tempo de pedal

FC

BORG

3 min

Tempo de pedal

FC

BORG

4 min

Tempo de pedal

FC

BORG




5 min

Tempo de pedal

FC

BORG

6 min

Tempo de pedal

FC

BORG

7 min

Carga

FC

BORG

8 min

Carga

FC

BORG

9 min

Carga

FC

BORG

10 min

Carga




FC

BORG

11 min

Carga

FC

BORG

12 min

Carga

FC

BORG

13 min

Carga

FC

BORG

14 min

Carga

FC

BORG

15 min

Carga

FC

BORG




ESFORCO SUBMAXIMO Msls

Ponte

Afundo

Senta e levanta

ESFORCO SUBMAXIMO MsSs

Flex Cotovelo (rep.)

Rot. externa de ombros (rep.)

Remada (rep)

SINTOMAS VARIADOS

Dor

Cansaco

Sonoléncia

Nausea

Apetite

Falta de ar

Depresséao

Ansiedade

Bem-estar




APENDICE D

Formulario de Satisfagdo do Programa de Exercicios de Reabilitag&do Fisica -

T™MO

FORMULARIO DE SATISFAGCAO DO PROGRAMA DE REABILITAGAO FISICA - TMO

Totalmente
Insatisfeito

Insatisfeito

Neutro

Satisfeito

Muito
satisfeito

Avaliagdo Geral

1. De uma maneira geral, como o (a) senhor (a) avalia
a satisfagdo com o programa de reabilitagao fisica?

Avaliagéo do Profissional Fisioterapeuta

2. Qual o grau de satisfagdo quanto as explicagdes oferecidas
com clareza pelo Fisioterapeuta durante o seu tratamento?

3. Qual o grau de satisfagcéo a respeito da seguranga transmitida
pelo fisioterapeuta durante o seu tratamento?

4. Qual o grau de satisfagédo sobre os esclarecimentos de suas
duvidas pelo Fisioterapeuta?

5. Qual o grau de satisfagdo em relagdo a privacidade durante os
exercicios e atendimento fisioterapéutico?

Avaliagdo do Programa de Exercicios

6. Qual o grau de satisfagdo em relagcéo a duragéo dos
exercicios propostos?

7. Qual o grau de satisfagdo em relacéo a intensidade dos
exercicios propostos?

8. Qual o grau de satisfacdo em relagéo a frequéncia dos
exercicios propostos?

9. Qual o grau de satisfacdo em relagao a carga dos exercicios
propostos?

10. Qual o grau de satisfagao quanto ao esforgo/ cansago dos
exercicios propostos?

Avaliagao da Estrutura e Equipamentos

11. Qual o grau de satisfagdo em relagédo a qualidade dos
equipamentos utilizados durante a reabilitacao fisica?

12. Qual o grau de satisfacdo em relagéo a disponibilidade de
materiais durante a reabilitagao fisica?

13. Qual o grau de satisfagdo em relagéo a estrutura fisica e
organizacional durante a reabilitagéo fisica?

14. Qual o grau de satisfagdo sobre a utilizagdo dos
equipamentos pela equipe da Fisioterapia?

Avaliagédo dos Resultados




ANEXOS

ANEXO A

Escala de Avaliacdo de Sintomas de Edmonton - ESAS

Escala de avaliacao de Sintomas de Edmonton - ESAS

Avaliacao de sintomas
Paciente: Registro
Preenchido por:; Data;

Por favor circule o n®. que melhor descreve a intensidade dos seguintes sintomas neste
momento. {Tambfm se pode perguntar a média durante as Gltimas 24 horas)

Sem DOR = 0-1-2-3-4-5-6-T7-3-9-10 = Pior dor possivel

Sem Cansaco = 0-1-2-3-4-5-6-7T-8-9-10 = Pior comaaga possivel
Sem Nausea = 0-1-2-3-4-5-6-T7T-3-9-10 = Pior niusea possivel
Jem Depressao = 0-1-2-3-4-5-6-7-8-9-10 = Pior depressio possivel
Sem Ansicdade = 0-1-2-3-4-5-6-T7-8-9-10 = Pior ansicdade possivel
Sem Sonoléncia = 0-1-2-3-4-5-6-7-3-9-10="Pior somoléncia possivel

Muito Bom Apente = 0-1-2-3 -4-5-6-7-5-9- 10 =Pior apetite possivel

Sem Falta de Ar= 0=-1=-2-3=4-5=-6~-7=8-9-10= Pior falta dec ar possivel

Melhor sensagiode = 0—-1-2-3 -4 -5-6-7-8-9-10 = Pior sensacio de bem
ESLAr possivel

Outro probilema = 0-1-2-3-4-5-6-T-8-9-10=

Fonte: Regional Palliative Care Program. Capital Health. Edmonton, Alberta, 2003
Traduzido e adopiado ao pormgués por Neto. IG. 2006.



ANEXO B
Questionario Multidimensional de Fadiga - MFI

QUESTIONARIO MULTIDIMENSIONAL DE FADIGA
(Versdo brasileira do MFI)
E. Smets, B.Garssen, B. Bonke

-Instrm;ﬁes:

Com base nas seguintes declaracdes, gostariamos de ter uma idéia de como vocé tem se sentido
ultimamente.

Vejamos, por exemplo, a afirmagio:
"SINTO-ME DESCONTRAIDO/A (A VONTADE)"

Se vocé acha que esta afirmacdo ¢ inteiramente verdadeira e que vocé tem realmente se
sentido descontraido/a ultimamente, coloque um X (x) no quadrado mais a esquerda, como a
Seguir:

sim, ¢ verdade [X11 12 03 04 05 ndo, ndo é verdade

Quanto mais discordar da afirmagio, mais 0 X (x) devera ser colocado na direcdo de "nao, ndo ¢
verdade”. Nédo deixe em branco nenhuma afirmagdo e coloque apenas um X (x) em um tinico
quadrado para cada afirmacdo.

1 | Sinto-me em forma. sim, é 0132 0304|305 nio, nio é
verdade verdade
2 |Fisicamente, me sinto capaz de sim, é Q102 Q3|04 |05 ndo, nio é
fazer poucas coisas. verdade verdade
3 | Sinto-me muito ativo/a. sim, € 01020304 |05 nio, nio é
verdade verdade
4 | Tenho vontade de fazer todo o tipo  sim, é Q102 03|04 |05 ndo, ndo é
de coisas agradaveis. verdade verdade
5 | Sinto-me cansado/a. sim, € Q132 03|04 (05| ndo, ndo é
verdade verdade
6 | Acho que fago muitas coisas num  sim, é 0102 03|04 05| ndo, ndo é
dia. verdade verdade
7 | Quando estou fazendo alguma coisa, sim, é 0132 03|04 |05 ndo, nio é
consigo concentrar-me no que estou  verdade verdade
fazendo.




8 | Fisicamente, agliento muita coisa.  sim, é O1]02({03/04 (05| nio,nfioé
verdade verdade

9 | Detesto ter coisas para fazer. sim, ¢ 01|02 Q3|04 |05 ndo, ndo é
verdade verdade

10 | Acho que fago muito pouca coisa  sim, é 0102 Q3|04 |05( ndo, ndo é
num dia. verdade verdade

11 | Consigo me concentrar bem. sim, é 0102 Q3|04 |05( ndo, nio é
verdade verdade

12 | Estou descansado/a. sim, é O1]02(03/04 (05| ndo,nfoé
verdade verdade

13 | Tenho que em esforcar muito para  sim, é 0102 Q3|04 US| ndo, nio é
me concentrar nas coisas. verdade verdade

14 | Fisicamente, sinto-me em mas sim, é 0102 03|04 05| nio, nio é
condicoes. verdade verdade

15 | Tenho muitos planos. sim, é O1]02{03|04 05| néo, nfo é
verdade verdade

16 | Canso-me facilmente. sim, ¢ 0103203 |04 |05| nio, ndo é
verdade verdade

17 | Consigo fazer pouca coisa. sim, ¢ 0102 Q3|04 |U5( ndo, ndo é
verdade verdade

18 | Ndo tenho vontade de fazer nada.  sim, é 01/02(03|04 35| nio, ndo é
verdade verdade

19 | Distraio-me facilmente. sim, é O102(03/04 05| néo,ndo é
verdade verdade

20 | Fisicamente, sinto-me em excelente  sim, é U102 0304 |05 ndo, ndo é
condicio. verdade verdade

Muito obrigado pela sua colaboragdo
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ANEXO C

Escala de Ansiedade e Depressao para Hospital Geral — HAD

ESCALA DE ANSIEDADE E DEPRESSAD - HAD"

Este questionario ajudara o seu medico a saber como voce esta se sentindo. Leia todas as fras-
es. Margue com um "X" a resposta que mealhor corresponderr a como vooe tem se saentido na olfima semrrana.

MNao & preciso ficar pensando muitc am cada guestao. Neste guestionario as respostas espon-
taneas t&m mais valor do gue aguelas em gue se pensa muito

Margque apenas uma resposia para cada pergunta.

Eu me sinto tenso ou contraido:
{ ) A maior parte do tempo
{ ) Boa pare do tempo
{ ) De vez am gquando
{ ) Nunca

Eu ainda sinmto gosto peias mesmas coisas de antes:
{ ) Sim, do mesmo jeito gque antes
{ ) MNao tanto guanto antes
{ ) 86 um pouco
{ ) Ja nao sinto mais prazer em nada

Eu sinto uma especie de medo, como se alguma coisa ruim fosse acontecer:
Sim. & de um jeito muito forte

Sim, mas naoc taoc forte

Um pouco, mas isso naoc me preoccupa

Mao sinto nada disso

- -

Dow risada e me divino guando vaejo coisas engragadas:
{ ) Do mesmo jaito gue antes
{ JAMwalmanie uMm pouUco TManos
{ ) Atualmeants bem menos

{ ) Mao consigo mais
m a cabega cheia de preccupacdes:

{ )& maior parte do tempo

{ ) Boa parte do tesmpo

{ ) De vaez em gquando

{ ) Raraments
Eu me sinto alagre:
[ ) Nunca

{ ) Poucas vezas

{ ) Muitas vezes

{ )y A maior parte do tempo

Consigo ficar sentado a vontade e me senmtir relaxado:
¥ Sim, gquasse sempra
[ ) Muitas vezes
{ ) Poucas vezes
{ ) Munca

Eu estou lento para pensar e fazer as coisas:
[ » Quase sempre
{ ¥ Muitas vezes
{ » De vez em guando
[ ) Munca
Eu tenho uma sensagio ruim de medo, como um fric na barriga ou um aperto No estémago:
¥ Nunca
} De vaz am guando
} Muitas vezes
) Quase sempre

g, i, . [~

Eu pardi o interesse em cuidar da minha aparéncia:
1 Complataments
{ ) Mo estou mais me cuidando como au devaria
{ ) Tahrez ndoc tanto quanto antes
{ ) Me cuido do mesmo jeito que antes

Eu me sinto inquieto, como se eu ndo pudesse ficar parado em lugar nanhum:
{ 1} Sim, demais
{ ) Bastanta
{ ) Um pouco
{ ) Nio me sinto assim

Fico esperando animado as coisas boas que astio por vir:
) Do mesmo jeito que antes

¥ Um pouco meanos do gue antas

)} Berm menaos do que antes

) Quase nunca

o

Dea repaente, tenho a sensagio de antrar em panico:
} A guase todo momeanto
{ )} Varias vezes
{ ) De wvazr am guando
{ ) Mao sinto isso

Consigo sentir prazer quando assisto um bom programa de televiso, de radio, ou gquando leio alguma coisa:
[ ) Quasse sampre
( ) Varias vezes A B
( )y Poucas vezes

[ )y Quase nurnca



ANEXO D
Escala de Qualidade de Vida (EORTC QLQ-C30)

oL

EORTC QLOQ-C30 jversia 3.0

M estamos ileressados em alauns dados sobre voed @ sua saide. Responda, poe favor, 8 odas as pergunias
Fazenador wm clrewlo no nimene que melhor s aplics 8 vood. Nio ha respostas cenias oo emadas. As infhmnagoes
dpue wieed Toemiscer pormsEnocerdo esmniamente confidenciais

Por favor, preenchs suas imciais I |
Suy data de nascimenio (dia, mds, ano): I T I |
Data de hoje (dia, més, ano) A |

Mo Pooco  Modera- Mudto

damente

I, Yook tom algema dificubdade quando foz grandes esforcos,

e exemiplo carregar uma bolsa de compras pessda ou uma mala® I 2 3 4
2 VYool term alpums dificuldsde quando far wna lopes caminhada? | 2 3 4
i Yook tem alpums difficuldsde quando (e wna

curta caminhada fora de casa? I 2 3 4
4. WYoob forn gue Tiear numa cama ou na cadeira duranie o dia? L 2 3 4
5. Vool precisa de ajuda para e alimentar, se westn,

s bavar ou ugar o banbeing? 2 3 4
Durante a dltima semana: Nio  Pouco  Moders- Muiio

damente

G Tem sido difici] trabalbar ou realizar suss atvidades didrias? I 2 3 4
7. Temsdo difici] praticar seu hobby ou panticipar de atividades de laeer? | 2 k| 4
B Woob ieve fahs de ar? I 2 E| 4
B Vool tem tido dor? I 2 3 4
1 Yook precison reponsar’ I . 3 d
11, Woodk om tdo problemas para dormir? L 2 3 4
1Y Vood tem se sentido fraco/a™ I i 3 4
13 Wool tem tido falta de apetie? 1 2 3 4
14 Yook tem sesentido enjoados? | 2 k| 4
15 Yool tom vomitada® I 2 3 4
16 Yook tem ndo prsio de venre? | 2 3 i

Por favor passe 4 paginas sesuinie



DMurante a altima semana: Nio  Pouco  Modera-  Muite

dainente

17T Woci tem tido diamreia? 1 2 3 4
TH. Voo esieve cansadin/a? i 2 3 4
1% A dor imerferio em suas anvidades deanas’ 1 2 3 4
M Yook tem tido dificubdade para se concentrar

i coEas como ber jomal ou ver tebevisio? 1§ 2 3 4
21 Viood w sentiu Hervioso'aT i 2 3 4
17 Vook esteve preccupadoe/aT 1 2 3 4
33 Voo sz sentiv imritado's Facilmenie? 1 2 3 4
2. Yook so sentin depricnddoda)? | 2 3 4
35 Vood dem tedo dificuldade pars se lembear das coisas”™ L 2 3 4
M ACsua condigso fisica ou o ratamento médico tem

interferdo em sua vida farmilisr? 1 2 E 4
2T A sea condicSo fiskca ou o trataments médico tem

interferido em suassividades sociais” 1 2 E 4
2R A s condigio fisica on o ratamento médico tem

Ihe trazicks dificuldsdes Anasceims? | 2 3 4

Para as seguintes perguntas, por favor, faca um circulo em volta do nimero
enire 1 ¢ 7 que melhor se aplica a vocé.

2. Comd vocd chassificans o sua saide em geral, duramte a ddtims semans?
| ? i | b 6 7

Piésscsirma Ciima

Al Cormd vocd chassificans o sus gualidade de vida e geral, durente 2 Gtime semanas?
| ? i i 5 [ 7

Péssima Chima



ANEXO E

Parecer de Aprovagao Etica do Projeto

IRMANDADE DA SANTA CASA
DE MISERICORDIA DE PORTO ‘%""""’oﬂ ——_
ALEGRE - ISCMPA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: ADESAQ, VIABILIDADE, EVOLUGAO CLINICA/COMPORTAMENTAL E EFICACIA
TERAPEUTICA DE TRES DIFERENTES MODELOS DE SOBRECARGA MUSCULAR
UTILIZADOS PARA REABILITAGAO FiSICA DE PACIENTES SUBMETIDOS AO
TRANSPLANTE DE MEDULA OSSEA

Pesquisador: Fernanda Pilla de Grana Calvete

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 54240221.5.0000.5335

Instituicao Proponente: Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Porto Alegre - ISCMPA
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 6.268.239

Apresentacao do Projeto:

Neoplasias hematol6gicas originam-se da diferenciagao e proliferagao de células linfaticas ou mieléides
anormais que alteram a constituicao dos elementos do sangue, da medula 6ssea e dos nadulos linfaticos
(BERGENTHAL et al., 2014). Foi estimado 19,3 milhdes de novos casos e 10 milhdes de mortes por cancer
em todo mundo no ano de 2020 (SUNG et al., 2021). Para o Brasil, a estimativa para cada ano do triénio
2020-2022 aponta gue ocorrerdo 625 mil casos novos de cancer. O nimero de casos novos de leucemia
esperados para o Brasil sera de 5.920 casos em homens e de 4.890 em mulheres. Esses valores
correspondem a um risco estimado de 5,67 casos novos para cada 100 mil homens e 4,56 para cada 100
mil mulheres. (INCA,2020).De acordo com o tipo e estagio da doenga neoplasica o tratamento pode ser
altamente agressivo e incluir multiagentes como radioterapia, imunoterapia e transplante de células-tronco
autodlogo ou alogénico (CULLEN, 2001). O transplante halogénico de células-tronco hematopoiéticas (TCTH)
vem sendo aperfeicoado e cada vez mais utilizado como tratamento para doencgas hematopoiéticas
(MORISHITA; DOMEN, 2014; STEINBERG et al., 2015). O TCTH requer longos periodos em unidades
proprias de isolamento, o que normalmente promove diminuicao significante das atividades de vida diaria e
sociais, produzindo um forte impacto na capacidade funcional, social e emocional (MOSHER et al., 2009). O
acometimento organico envolve multiplos sistemas e acarreta diferentes
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Continuagao do Parecer: 6.268.239

sintomas como fadiga ou astenia, redugao da capacidade funcional, ansiedade, depressao e, por
consequéncia, diminuigao consideravel da qualidade de vida (CULLEN, 2001). Nos ultimos anos, a
recomendacgao de repouso para os pacientes submetidos a quimioterapia de alta dose e ao TCTH devido a
citopenia vem sendo desconsiderado a frente de estudos que demonstram melhora na funcionalidade,
capacidade funcional e qualidade de vida naqueles submetidos a programas de exercicio fisico antes,
durante e apos o tratamento (BAUMANN et al., 2011; BERGENTHAL et al., 2014; KUEHL et al., 2016;
PERSOON et al., 2017; SCHULER et al., 2016). Programas de reabilitagao estruturados, com o objetivo de
minimizar o impacto deletério destas abordagens terapéuticas sobre o sistema musculoesquelético,
demonstram que o treinamento da musculatura esquelética acaba por reduzir os sinais e sintomas
observados

nos pacientes que se mantem em repouso. Entre os beneficios, a melhora do condicionamento fisico
(116%) reflete tanto o ganho de forga quanto de resisténcia (HACKER et al., 2011; STEINBERG et al.,
2015). Porém, ainda que a reabilitacdo fisica do paciente oncolégico esteja cada vez mais presente nos
centros especializados, a escassez de programas que consideram as variagoes fisiopatologicas, funcionais
e psicologicos, as quais

promovem forte impacto negativo sobre a prontidao diaria dos pacientes em participar efetivamente dos
exercicios, podem afetar a execugao e eficacia dos programas propostos (FAIRMAN et al., 2017; OECHSLE
et al., 2014). Neste sentido, Sasso et al., (2015) recomendam que a prescrigao do exercicio seja individual e
baseada na resposta cardiorrespiratoria, forga muscular; sobrecarga progressiva e periodo de recuperacao
suficiente para oferecer descanso apropriado a fim de otimizar as adaptagoes fisiologicas promovidas pela
sobrecarga muscular especifica do programa de reabilitagao. Fairman et al. (2017), ampliam este conceito,
integrando variaveis fundamentais do treinamento de resisténcia, que subsidiam as adaptacdes ao estimulo
de sobrecarga muscular dentro de um programa de reabilitagdo baseado nos conceitos de periodizagao
variavel de volume, intensidade e frequéncia do esforgo fisico. Assim exposto, este estudo tem por objetivo
avaliar o efeito de diferentes modelos de sobrecarga muscular (aerobico, anaerobico e misto) sobre a taxa
de ades&o a reabilitag@o fisica, viabilidade operacional, evolucdo

clinica/comportamental e desempenho fisico de pacientes hospitalizados para o tratamento antineoplasico
hematologico com TCTH.

Hipotese:
HO: A taxa de ades&o ao programa de reabilitagao fisica, viabilidade operacional, evolugao
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clinica/comportamental e eficacia terapéutica sobre o desempenho fisico de pacientes hospitalizados para o
tratamento antineoplasico hematolégico com TCTH independe do modelo de sobrecarga muscular utilizado
(aerdbica, anaerdbica e mista). HI: A taxa de adesao ao programa de reabilitacao fisica, viabilidade
operacional, evolugao clinica/comportamental e eficacia terapéutica sobre o desempenho fisico de pacientes
hospitalizados para o tratamento antineoplasico hematologico com TCTH depende do modelo de sobrecarga
muscular utilizado (aerobica, anaerobica e mista).

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar a taxa de adesao ao programa de reabilitagdo fisica, viabilidade operacional, evolugdo
clinica/comportamental e eficacia sobre o desempenho fisico de pacientes hospitalizados para o tratamento
antineoplasico hematolégico por TCTH submetidos a trés diferentes regimes de sobrecarga muscular
(aerobico, anaerébico e misto).

Obijetivo Secundario:

Avaliar o efeito de diferentes modelos de sobrecarga muscular (aerdbica, anaerdbica e mista) sobre:- Taxa
de adesao ao exercicio fisico programados para cada um dos trés modelos de sobrecarga muscular
propostos no protocolo de reabilitagéo (avaliada através da razao entre o numero de sessdes efetivamente
realizadas pelo nimero de dias em que se pode caracterizar plenamente a vigéncia de condigdes clinica
minimas para a pratica de exercicio fisico na fase de internagao hospitalar de transplante de medula 6ssea).
- Viabilidade operacional (avaliada através do tempo necessario para a execugao dos diferentes protocolos
de sobrecarga muscular; através da necessidade objetiva de recursos fisicos e subjetiva de recursos
humano; avaliada através da satisfagao dos pacientes pontuados no questionario de satisfagao na
participag@o no programa de reabilitagao fisica). - Evolugdo clinica/comportamental (avaliada através de
sinais e sintomas; incidéncia de efeitos adversos graves, moderados e leves que tenham relagao direta com
a pratica do exercicio fisico tais como eventos hemorragicos, arritmias e taquicardia severa);- Tolerancia ao
esforgo fisico durante a execugéo dos exercicios programados nos diferentes protocolos de sobrecarga
muscular (avaliado através da frequéncia

cardiaca no esforco; saturagao periférica de oxigénio; relato de percepgao subjetiva do esforgo - BORG).- A
sensacao de fadiga (avaliada através da pontuacao no questionario multidimensional de fadiga - MIF).- A
incidéncia e intensidade de sintomas de ansiedade e depressao (avaliada através da pontuagao na escala
de ansiedade e depressao para Hospital Geral - HAD).- Qualidade de vida
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(avaliada através da pontuagdo no questionario European Organization for Research and Treatment of
Cancer Core Quality of Life Questionnaire - EORTC QLQ-30).- Eficacia do programa de reabilitagao fisica
(avaliada através da forga dos membros inferiores; teste de senta e levanta de 30 segundos - TSL-30s; forca
muscular dos

membros superiores; teste de for¢a maxima de preensao palmar - Handgrip).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Nao foram alterados em relacao ao projeto original.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
EMENDA 1

Alteragéo 1

Justificativa: Solicito a exclusdo do seguinte pesquisador, visto que o mesmo precisou se desligar do grupo
de estudo em oncologia devido aos compromissas profissionais assumidos em outra instituigao.
- Anténio Lucas Oliveira Gois Almeida

Alteracao 2

Justificativa: Para dar continuidade no estudo, solicito a inclusdo dos seguintes participantes na equipe
pesquisa listados em seguida. Tendo em vista as demandas previstas no protocolo, é fundamental ampliar a
equipe de pesquisadores.

- Luana Castro da Silva

- Natalia de Lima

- Gabriela Ramos Wochnicki
- Caroline Arboite de Fraga

Alteragao 3
Justificativa: A partir desta ementa, fica registrado como pesquisadores deste estudo os seguintes nomes:

- Fernanda Pilla de Grana Calvete
- Fabricio Edler Macagnan
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- Luana Castro da Silva

- Natalia de Lima

- Gabriela Ramos Wochnicki
- Caroline Arboite de Fraga

Alteracao 4

Justificativa: Por se tratar de uma populagao especifica e com peculiaridade de alocagao em unidade de
tratamento fechada, onde se realiza transplante de células tronco hematopoiéticas, solicito ajuste do
cronograma. A taxa de inclusao de voluntarios esta abaixo do previsto inicialmente e por isso sera
necessario ampliar o prazo de conclusao conforme descrito abaixo.

Conclusao final do estudo: dezembro de 2025.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Vide campo Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nao foram observados obices éticos nos documentos da emenda.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP da Irmandade Santa Casa de Misericordia de
Porto Alegre (ISCMPA), de acordo com as atribuigfes definidas na Resolugdo CNS n°® 466 de 2012,
manifesta-se pela aprovagdo da emenda proposta para o projeto de pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS 217723 28/08/2023 Aceito
do Projeto 8 Eil.pdf 15:09:14
Qutros folhaderosto2023.pdf 28/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito

15:03:42 [ Grana Calvete
Declaragao de Declaracao_isencao_de_onus2.pdf 23/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
Pesquisadores 16:29:43 | Grana Calvete
Declaragao de Declaracao_de_utilizacao_de_dados2.p | 23/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
Pesquisadores df 16:29:27 | Grana Calvete
Outros Projeto_versao2.pdf 18/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
10:14:38 | Grana Calvete
Declaragao de Declaracao_de_confidencialidade2.pdf 18/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
Pesquisadores 10:12:59 | Grana Calvete

Endereco: Avenida Osvaldo Aranha, n° 80, sala 17, Centro Administrativo da Santa Casa, 2° andar.

Bairro: Cidade Baixa CEP: 90.035-190
UF: RS Municipio: PORTO ALEGRE
Telefone: (51)3214-8571 Fax: (51)3214-8571 E-mail: cep@santacasa.tche.br
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QOutros Emenda.pdf 18/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
10:06:13 | Grana Calvete

QOutros EMENDA .doc 18/08/2023 |Fernanda Pilla de Aceito
09:59:19 | Grana Calvete

Declaragao de Declaracao_de_uso_de_dados_do_estu| 08/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito

Pesguisadores do.pdf 16:13:51 | Grana Calvete

Declaracao de Declaracao_de_confidencialidade.pdf 08/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito

Pesguisadores 16:13:30 | Grana Calvete

TCLE / Termos de |[Termo_de_consentimento_livre_e_escla| 08/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito

Assentimento / recido.pdf 16:13:07 |Grana Calvete

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |Brochura_de_pesquisa.pdf 06/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito

Brochura 14:19:48 |Grana Calvete

| Investigador

Folha de Rosto Folha_de_rosto.pdf 06/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito
14:18:01 Grana Calvete

Solicitagao Formulario_de_inscricao_de_projeto_de| 06/12/2021 |Fernanda Pilla de Aceito

reqistrada pelo CEP | pesquisa comite de etica.pdf 14:17:19 | Grana Calvete

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Enderego:
Bairro: Cidade Baixa
UF: RS

Telefone:

PORTO ALEGRE, 29 de Agosto de 2023

Assinado por:

RENATA NETO PIRES
(Coordenador(a))

CEP: 90.035-190

Municipio: PORTO ALEGRE
(51)3214-8571

Fax: (51)3214-8571 E-mail:

Avenida Osvaldo Aranha, n® 80, sala 17, Centro Administrativo da Santa Casa, 2° andar.

cep@santacasa.tche.br

Pagina 06 de 06




