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Resumo

lamara Rodrigues Acosta. Efeitos da pratica de Yoga sobre a fadiga
relacionada ao cancer de pacientes em tratamento primério para cancer de
mama: um ensaio clinico randomizado. Orientadora: Stephanie Santana
Pinto. 2025. 160 f. Dissertacdo (Mestrado em Educacdo Fisica) — Escola
Superior de Educacéo Fisica e Fisioterapia, Universidade Federal de Pelotas,
2025.

O objetivo desta dissertacao foi analisar os efeitos de um programa de
Yoga, em comparacdo com um grupo controle, sobre desfechos fisicos e
psicologicos de pacientes diagnosticadas com cancer de mama em tratamento
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) na cidade de Pelotas-RS. Para tanto, nove
mulheres foram randomizadas em grupo Yoga (n = 5) ou grupo controle (n = 4).
As participantes do grupo Yoga (GY) foram submetidas a um programa de Yoga,
associado com educacdo em saude, duas vezes por semana durante oito
semanas, com duracdo de 60 minutos cada sessdo. O grupo controle (GC)
participou apenas de encontros de educa¢édo em saude, uma vez por semana,
também durante oito semanas e com encontros de 60 minutos. Foram realizadas
avaliacdes da fadiga relacionada ao cancer, qualidade de vida, dor, capacidade
funcional e nivel de atividade fisica no lazer pré (semana 0) e pés-intervencao
(semana 9). Para analisar os dados foi utilizado o teste Generalized Estimating
Equations (GEE) e post-hoc de Bonferroni (a=0,05). Foram realizadas analises
estatisticas por protocolo (PP) e intencdo de tratar (ITT). Na fadiga total, foi
observado um efeito significativo na interacdo grupo*tempo na analise PP
(p=0,039) e uma significancia limitrofe na analise por ITT (p=0,080). Apds oito
semanas foi observado uma reducdo de 38,1 + 27,1% da fadiga no GY do
momento pré para momento pos, mudanca no GC. A qualidade de vida no
dominio bem-estar fisico apresentou um efeito significativo na interacéo
grupo*tempo na analise PP (p=0,001). Houve reducédo de 6,1 + 5,4% da
gualidade de vida no GY e aumento de 11,4 + 10,6% da qualidade de vida no
GC ap0s oito semanas. A percepcao de dor ndo modificou apds as oito semanas
em ambos os grupos. Para a capacidade funcional, no teste de caminhada de
6min as analises por PP e ITT indicaram efeito significativo na interacao
grupo*tempo (PP: p = 0,035 e ITT: p = 0,046). Apenas o GY melhorou 22,3 +
19,1% do momento pré para o pos-intervencgdo, sem diferengas para o GC. Nos

testes de sentar e levantar (PP e ITT: p <0,001) e flexdo de cotovelo (PP: p =



0,018; ITT: p = 0,036), houve aumento significativo de 165,5 + 586,4% e 13,4 +
24,1% respectivamente no numero de repeticdes do momento pré para o
momento pdés-intervencao independente do grupo. Para o nivel de atividade
fisica no lazer foi observado aumento de 115,4 + 203,0% no tempo de atividade
fisica de lazer do momento pré para o momento pés-intervencao, independente
do grupo (PP: p=0,007; ITT: p <0,001). Os resultados desta dissertagéo indicam
gque a pratica de Yoga associada com Educacdo em salde reduziu
significativamente os niveis de fadiga e melhorou a capacidade aerdbia de

pacientes em tratamento para o cancer de mama.

Palavras-chave: Neoplasia Mamaria, Exercicio Fisico, Atencéo plena, Qualidade
de vida



Abstract
lamara Rodrigues Acosta. Effects of Yoga Practice on Cancer-Related
Fatigue in Patients Undergoing Primary Treatment for Breast Cancer: A
Randomized Clinical Trial. Advisor: Stephanie Santana Pinto. 2025. 160 p.
Dissertation (Master's degree in Physical Education) - Postgraduate Program of
Physical Education, Superior School of Physical Education, Federal University of
Pelotas, Pelotas, 2025.

The aim of this dissertation was to analyze the effects of a Yoga program,
compared to a control group, on physical and psychological outcomes of patients
diagnosed with breast cancer undergoing treatment by the Unified Health System
(SUS) in the city of Pelotas-RS. For this purpose, nine women were randomized
in Yoga group (n = 5) or control group (n = 4). The participants of the Yoga group
(GY) were subjected to a Yoga program, associated with health education, twice
a week for eight weeks, each session lasting 60 minutes. The control group (CG)
only participated in health education meetings, once a week, also for eight weeks
and with 60-minute meetings. Assessments of cancer-related fatigue were
performed, quality of life, pain, functional capacity and level of leisure-time
physical activity pre (week 0) and post-intervention (week 9). To analyze the data,
the test was used Generalized Estimating Equations (GEE) and post-hoc of
Bonferroni (a=0,05). Per protocol (PP) and intention-to-treat (ITT) statistical
analyses were performed. In total fatigue, a significant effect was observed in the
group*time interaction in the analysis PP (p=0.039) and borderline significance in
the ITT analysis (p=0.080). After eight weeks, a reduction of 38.1 + 27.1% in
fatigue was observed in the GY from pre to post, with no change in the GC.
Quiality of life in the physical well-being domain showed a significant effect in the
group*time interaction in the PP analysis (p=0.001). There was a 6.1 + 5.4%
reduction in quality of life in GY and an 11.4 £ 10.6% increase in quality of life in
CG after eight weeks. Pain perception did not change after eight weeks in either
group. For functional capacity, in the 6-minute walk test, the PP and ITT analyses
indicated a significant effect in the group*time interaction (PP: p=0.035¢e ITT: p
= 0.046). Only GY improved 22.3 + 19.1% from pre-to post-intervention, with no
differences compared to CG. In the sit and stand tests (PP e ITT: p <0.001) and
elbow flexion (PP: p = 0.018; ITT: p = 0.036), there was a significant increase



165.5 £ 586.4% and 13.4 £ 24.1% respectively in the number of repetitions from
the pre- to the post-intervention moment, regardless of the group. For the level of
leisure-time physical activity, an increase of 115.4 + 203.0% in leisure-time
physical activity time was observed from pre- to post-intervention, independent
of the group (PP: p=0.007; ITT: p<0.001). The results of this dissertation indicate
that the practice of Yoga associated with health education significantly reduced
fatigue levels and improved the aerobic capacity of patients undergoing treatment

for breast cancer.

Keywords: Breast Neoplasia, Physical Exercise, Mindfulness, Quality of Life
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Resumo

ACOSTA, lamara Rodrigues, Efeitos da préatica de Yoga sobre a fadiga
relacionada ao cancer de pacientes em tratamento primario para cancer de
mama: um ensaio clinico randomizado. 2023. Projeto de Pesquisa (mestrado)
— Programa de P6s-Graduacdo em Educacédo Fisica, Universidade Federal de
Pelotas, Pelotas/RS.

Este estudo tem como objetivo analisar os efeitos de um programa de Yoga, em
comparacao com um grupo controle, sobre desfechos fisicos e psicologicos de
pacientes diagnosticadas com céncer de mama em estagios I-lll durante o
tratamento primario. Trinta mulheres serdo convidadas a participar de um ensaio
clinico randomizado e ap0s aceitarem o convite serdo randomizadas em grupo
Yoga ou grupo controle. As participantes do grupo Yoga serdo submetidas a um
programa de Yoga duas vezes por semana durante oito semanas com duragao
de 60 minutos cada sesséo, enquanto o grupo controle participara de rodas de
aconselhamento para uma vida mais saudavel uma vez por semana durante oito
semanas com duracdo de 60 minutos. Seréo realizadas avaliacbes da fadiga
relacionada ao cancer, da capacidade funcional e da qualidade de vida pré e
pos-intervencdo. Para comparar oS momentos pré e pés-intervencao e 0s grupos
Yoga e controle sera utilizado o teste Generalized Estimating Equations (GEE) e
post-hoc de Bonferroni (a = 0,05). Seréao realizadas analises estatisticas por
intencdo de tratar. O pacote estatistico utilizado sera o SPSS 20.0 para a

realizacédo de todos os testes.

Palavras-chave: cancer de mama, yoga, atividade fisica, fadiga relacionada ao
cancer.
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Abstract

ACOSTA, lamara Rodrigues, Effects of Yoga practice on cancer-related
fatigue of patients undergoing primary treatment for breast cancer. 2023.
Research project (master's degree) — Post-graduate Program in Physical

Education, Universidade Federal de Pelotas, Pelotas/RS, Brasil.

This study aims to analyze the effects of a Yoga program, compared to a control
group, on physical and psychological outcomes of patients diagnosed with breast
cancer in stages I-lll during primary treatment. Thirty women will be invited to
participate in a randomized clinical trial and after accepting the invitation they will
be randomized into a Yoga group or a control group. Participants in the Yoga
group will undergo a Yoga program twice a week for eight weeks lasting 60
minutes each session, while the control group will participate in counseling circles
for a healthier life once a week for eight weeks lasting 60 minutes. Cancer-related
fatigue, functional capacity, and quality of life assessments will be performed
before and after the intervention. The Generalized Estimating Equations (GEE)
test and Bonferroni's post-hoc test (a = 0.05) will be used to compare the pre-and
post-intervention moments and the Yoga and control groups. Statistical analyzes
will be performed by intention to treat. The statistical package used will be SPSS

20.0 to carry out all tests.

Keywords: breast cancer, yoga, physical activity, cancer-related fatigue.
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1 Introducéo

A incidéncia e a mortalidade por cancer estao crescendo rapidamente em
todo o mundo, em grande parte devido ao envelhecimento e crescimento da
populacdo, bem como mudancgas na prevaléncia e distribuicdo dos principais
fatores de risco para o cancer (JEMAL et al., 2011; BRAY et al., 2018). O cancer
de mama € o cancer que mais acomete mulheres em todo o mundo, afetando
desproporcionalmente paises de baixa e média renda. O cancer de mama
representa 24,5% de todos os tipos de neoplasias diagnosticadas em mulheres
(INCA, 2022). Véarias podem ser as causas para o cancer de mama, que € mais
comum em mulheres, visto que nos homens 0s casos diagnosticados sao de
apenas 1%. Sendo a idade, um dos mais importantes fatores de risco para a
doenca, cerca de quatro em cada cinco casos ocorrem em mulheres com mais
de 50 anos e apenas 5 a 10% do total de casos corresponde a fatores
genéticos/hereditarios (INCA, 2015).

Nos ultimos anos vem acontecendo avancos importantes no diagnostico
e tratamento do cancer de mama (BRASIL, 2022). O tratamento do céancer de
mama envolve terapia clinica (quimioterapia, radioterapia e hormonioterapia) e
cirargica (retirada conservadora do tumor ou retirada de toda a mama) (SBP,
2022). Sabe-se que a qualidade de vida relacionada a satude de mulheres com
cancer de mama € negativamente impactada pelo tratamento. Mulheres com
cancer de mama relatam altos niveis de sintomas relacionados a doenca que
vao de sofrimentos emocionais e psicolégicos até comprometimento funcional,
dor e fadiga (CARSON et al., 2017).

Dentre as possiveis intervencdes nado-farmacologicas efetivas para
atenuar os efeitos adversos do tratamento do cancer tem-se a pratica de
exercicio fisico (LIGIBEL et al., 2022). Nesse sentido, segundo Carson et al.
(2017), o Yoga, por ser uma pratica mente-corpo, tem demonstrado impacto
positivo na saude psicologica e funcional de pacientes e sobreviventes de cancer
de mama. No entanto, os dados que apoiam o0 uso do Yoga para o manejo de
sintomas apos o cancer sdo limitados e geralmente se concentram em saude
mental (PATEL et al., 2021).
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Um sintoma importante e frequente em mulheres em tratamento para o
cancer de mama, que causa impacto negativo sobre a qualidade de vida é a
fadiga, entendida como uma experiéncia multidimensional altamente subjetiva
(CRAMP et al., 2012). Aproximadamente, 50 a 90% dos pacientes com cancer
relatam sofrer de fadiga relacionada ao cancer (CAMPOS et al., 2011). Zhou et
al. (2022), objetivaram avaliar criticamente e consolidar as evidéncias de
revisdes sistematicas e metanalises atuais sobre os efeitos das intervencdes de
exercicios na fadiga relacionada ao cancer em pacientes com cancer de mama.
Os autores afirmam que o exercicio tem um papel favoravel no alivio da fadiga
relacionada ao cancer e ressaltam que o Yoga foi recomendado como um
método promissor de exercicio para 0 manejo da fadiga relacionada ao cancer
na maioria dos estudos incluidos. Neste contexto, este estudo tem como
desfecho primario a fadiga relacionada ao cancer e tem como objetivo elucidar
e preencher possiveis lacunas acerca dos efeitos da pratica do Yoga em

mulheres em tratamento primario para o cancer de mama.

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo geral

Analisar os efeitos de um programa de Yoga, em comparacao com um
grupo controle, sobre desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes
diagnosticadas com cancer de mama em estagios I-lll durante o tratamento

primario.

1.1.2 Objetivos Especificos

Determinar os efeitos de um programa de oito semanas de Yoga para
pacientes diagnosticadas com cancer de mama em estagios I-lll durante o
tratamento primario, em compara¢do a um grupo controle, sobre 0s seguintes

desfechos:
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Fadiga relacionada ao cancer;
Capacidade funcional,
Qualidade de vida;

Percepcao de dor.

1.2 Justificativa

Uma pessoa é considerada sobrevivente de cancer do dia em que ela é
diagnosticada até o resto da vida (INCA, 2022). Sabemos que mulheres
submetidas ao tratamento para cancer de mama tém a qualidade de vida
impactada, sendo os sintomas tanto de carater psicoldgico quanto fisicos.
Sintomas estes que podem ser atenuados pelo exercicio fisico planejado e
orientado.

A recomendacéo da American Cancer Society é de que sobreviventes de
cancer de mama pratiquem pelo menos 150 minutos de atividade de intensidade
moderada ou 75 minutos de atividade de intensidade vigorosa por semana
(ROCK et al., 2022). Segundo o Instituto Nacional do Cancer (INCA, 2022), a
atividade fisica estd associada com diversos beneficios para a saude, como
reducdo do risco de outras doencgas crbnicas nao transmissiveis e deve ser
recomendada para além de aumentar a sobrevida apos o diagndéstico de cancer.

De acordo com o Instituto Nacional do Cancer (INCA, 2022), em geral, a
pratica de atividade fisica para sobreviventes do cancer € toleravel e segura,
inclusive quando praticada durante o tratamento oncologico. Portanto,
sobreviventes de cancer podem beneficiar-se da pratica de atividade fisica logo
apos o diagnéstico, durante o tratamento e por toda a vida.

Estudos tém mostrado que a pratica de Yoga pode apresentar efeitos
benéficos em varios desfechos relacionados a saude e qualidade de vida, sendo
assim, uma terapia segura como tratamento ndo farmacoldgico para o cancer de
mama (CARSON et al., 2017; PATEL etal., 2021; ZHOU et al.,2022). No entanto,
estudos com Yoga durante o tratamento primario de cancer de mama sao

limitados e a maioria se concentra em saude mental (PATEL et al., 2021).
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Diante da necessidade de novos estudos que contribuam para elucidar
possiveis controvérsias em relacdo aos achados e comparacgfes de diferentes
modalidades de exercicio fisico para sobreviventes de cancer de mama,
propomos uma intervencgéo de Yoga com duracao de 8 semanas em que serao
analisados os possiveis efeitos da pratica sobre desfechos fisicos e psicoldgicos
em comparacdo a um grupo controle sem intervencdo pratica de pacientes em

tratamento para cancer de mama em estagio de I-IIl.

1.3 Hipodtese

Os achados deste estudo tém como hipotese que apds um periodo de oito
semanas de intervencdo de Yoga, pacientes em tratamento para cancer de
mama apresentardo melhora sobre desfechos fisicos e psicolégicos em

comparagao a um grupo controle.
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2 Revisao de Literatura

Para o referencial tedrico deste estudo foi realizada uma busca na base
PubMed utilizando as palavras “breast cancer”e “yoga”. Foram encontrados 274
estudos. Apds a exclusdo de estudos que foram realizados apos o tratamento
primario, chegamos a 40 artigos: 33 estudos originais, 4 revisdes e 3 revisdes de
revisdes. Sendo que dos estudos originais, sete incluiam pacientes pds-cirurgia,
podendo ou ndo ter iniciado quimioterapia e radioterapia, 13 incluiam pacientes
durante a quimioterapia, 8 incluiam pacientes durante a radioterapia e 5 incluiam
pacientes durante quimioterapia ou radioterapia. Das revisdes, 1 incluia estudos
pés-cirurgia, 1 incluia estudos durante a quimioterapia, 1 incluia estudos durante
radioterapia e 1 incluia estudos durante quimioterapia e radioterapia. As revisdes

de revisfes incluiam estudos durante e apos tratamento.

2.1 Céncer de mama e o seu tratamento

O cancer € um grande problema de saude publica em todo o mundo
(SIEGEL et al.,, 2019). Segundo Campbell et al. (2019), o numero de
sobreviventes de cancer estd aumentando e deve dobrar até 2040, criando-se
uma necessidade de abordar os problemas de saude unicos enfrentados pelos
sobreviventes de cancer decorrentes da doenca, seu tratamento e condi¢cfes
relacionadas. O cancer de mama € o cancer diagnosticado com mais frequéncia
e a principal causa de morte relacionada ao cancer entre as mulheres em todo o
mundo (DE SANTIS et al., 2015).

O progndstico melhorado criou uma necessidade crescente de abordar os
problemas de saude enfrentados pelos sobreviventes de cancer que resultam da
doenca, seu tratamento e comorbidades relacionadas (CAMPBELL et al., 2019).
No Brasil, excluidos os tumores de pele ndo melanoma, o cancer de mama € o
mais incidente em mulheres de todas as regides, com taxas mais altas nas
regides Sul e Sudeste (INCA, 2022). O cancer de mama é uma doenca rara em
mulheres jovens. Sua incidéncia aumenta com a idade e a maior parte dos casos
ocorre a partir dos 50 anos. Homens também desenvolvem cancer de mama,
mas estima-se que a incidéncia nesse grupo represente apenas 1% de todos os
casos da doenca (INCA, 2019b).
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De acordo com o Instituto nacional de Cancer, os principais sintomas do
cancer de mama sao: caroco (nédulo), geralmente endurecido, fixo e indolor;
pele da mama avermelhada ou parecida com casca de laranja, alteracées no
bico do peito (mamilo) e saida espontanea de liquido de um dos mamilos,
podendo surgir também nodulos na regido das axilas ou pescoc¢o (INCA, 2023).
N&o ha uma causa Unica para o cancer de mama. Diversos fatores estdo
relacionados ao desenvolvimento da doenca entre as mulheres, como:
envelhecimento, determinantes relacionados a vida reprodutiva da mulher,
histérico familiar de cancer de mama, consumo de alcool, excesso de peso,
hébitos alimentares inadequados, atividade fisica insuficiente e exposicdo a
radiacdo ionizante (INCA, 2023).

De acordo com Pinho et al. (2007) entre os fatores que apresentam forte
associagcdo com a doenca, estdo as variaveis reprodutivas e genéticas,
dificilmente modificaveis, como a idade acima dos 50 anos; antecedente familiar
de cancer de mama em parentes de primeiro grau e antecedente pessoal da
doenca; menarca antes dos 12 anos; nuliparidade; uso de contraceptivos orais

por 5 anos ou mais; historia de abortos provocados ou espontaneos.

O mais importante fator de risco modificavel para cancer de mama na pés-
menopausa € o ganho de peso na vida adulta; minimizar o ganho de peso €&
importante para a prevencdo (TAMIMI et al., 2016). Por muitos anos, foi
considerada a melhor pratica para essa populacéo evitar o exercicio; no entanto,
nos ultimos anos, a pesquisa comecou a desafiar essa crenca (PANCHIK et al,
2019). Ha evidéncias de uma relacéao dose-resposta entre varios fatores do estilo
de vida e o risco de cancer de mama (KRUK, 2007). Segundo Inumaru et al.
(2011) a melhor forma de prevencéo do cancer de mama sdo a amamentacéao e
a adocado de um estilo de vida saudavel, incluindo a pratica regular de atividade
fisica, consumo moderado ou nulo de alcool, bem como a manutencdo do peso

corporal adequado.

A deteccao precoce é uma estratégia fundamental para o controle dessa
neoplasia, pois possibilita tratamento em tempo oportuno, maior sobrevida e
menor morbidade (WHO, 2020). A deteccdo precoce do cancer de mama

contempla duas estratégias: o diagndstico precoce, direcionado a mulheres com
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sinais e sintomas suspeitos de cancer de mama, e o rastreamento, voltado as
mulheres assintomaticas elegiveis (INCA, 2021a). Essas ac¢fes se distinguem
guanto ao impacto de implementacdo e necessitam de infraestrutura e custo
distintos (WHO, 2020).

A escolha terapéutica depende do estagio clinico da doenca, das
caracteristicas anatomopatoldgicas, idade, entre outros (MARTA et al., 2011).
De acordo com Maughan et al. (2010) pacientes em estagios | e Il, geralmente
sdo tratados com cirurgia conservadora e radioterapia, ja as pacientes em
estagio lll, geralmente requerem quimioterapia de inducdo para reduzir o
tamanho do tumor antes da cirurgia. O cancer de mama inflamatério, embora,
também seja considerado estagio Ill, requer quimioterapia de inducdo e
mastectomia, disseccdo de linfonodos axilares e radiacdo, por ser mais

agressivo.

2.2 Yoga

Yoga € um dos seis sistemas ortodoxos da filosofia indiana. Foi
compilado, organizado e sistematizado por Patanjali em sua obra classica “Os
Yoga Sdatras”, composta por 185 aforismos (IYENGAR, 1991). O Yoga utiliza-se
da filosofia pratica para que a alma possa se libertar da identificacdo com o
mundo fenoménico, que a prende na roda do samséra (ciclo de vida e morte)
(PACKER, 2009). No sexto capitulo do Bhagavad Gita, que € 0 a obra de maior
importancia na filosofia do Yoga, Sri Krisna explica a Arjuna o significado de

Yoga como a libertagdo do contato com a dor e o sofrimento (IYENGAR, 1991).

Segundo Packer (2009) esse processo pode acontecer por diferentes
caminhos, chamados margas, sao linhagens que se apresentam como sete
escolas classicas do Yoga. Réja Yoga € o caminho que propde o conhecimento
da mente e dos processos mentais. Aquele que conquista a mente € um réja
Yoga (IYENGAR, 1991). Patanjali descreve 0s oito passos que compde o método
de autorrealizacao, também chamado de Astanga Yoga (PACKER, 2009). De
acordo com Kupfer (1998) as oito partes ou passos do Astdnga Yoga, sistema

organizado pelo sabio Patinjali sdo: Yama (ética), Nyama (disciplina), Asana
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(Posturas fisicas), Pranayadma (expanséo da energia vital), Pratyahara retracédo
dos sentidos), Dhérand (concentracdo), Dhiydna (meditacdo) e Samadhi
(iluminagao).

Packer (2009) afirma que as asanas (posturas fisicas), atuam sobre todos
0s aspectos psicofisicos do corpo, equilibrando as secre¢fes glandulares,
relaxando e tonificando o sistema nervoso, estimulando a circulagéo, alongando
ligamentos e tenddes, massageando o0s o6rgdos internos, acalmando e
concentrando a mente. Yoga € um exercicio de 'mente-corpo’, uma combinacéo
de poses fisicas com respiracdo e meditacdo (BUFFART et al., 2012). O Yoga é
uma das terapias de medicina complementar e alternativa mais amplamente
utilizadas para controlar doengas (KUAN-YIN LIN et al., 2011).

2.3 Efeitos da pratica de Yoga nos niveis de fadiga relacionada ao cancer de
pacientes em tratamento para cancer de mama

A fadiga relacionada ao cancer é definida como uma sensacao
angustiante, persistente e subjetiva de cansaco fisico, emocional e/ou cognitivo
ou exaustdo que nado € proporcional a atividade recente e interfere no
funcionamento normal (BERGER et al., 2017). Em comparacdo com a fadiga
experimentada por individuos saudaveis, a fadiga relacionada ao cancer € mais
grave, mais angustiante e menos propensa a ser aliviada pelo repouso
(BERGER et al., 2017). Além disso, é um dos sintomas mais prevalentes em
pacientes com cancer, sendo reportada por 50 a 90% dos pacientes durante o
curso da doenca ou do seu tratamento, impactando na qualidade de vida de
forma severa além de diminuir a capacidade funcional diaria dos pacientes
(CAMPOS et al., 2011). De acordo com Campbell et al. (2019), o retorno ao
trabalho e a qualidade de vida de sobreviventes de cancer sdo severamente
prejudicados pelo sintoma de fadiga, que pode persistir em 25% dos casos

muitos anos apos o término do tratamento (BAWER, 2006).

Segundo recomendacfes das organizacdes de cancer, o exercicio fisico,
nao soO, é seguro durante e apoés tratamentos de cancer, como deve ser
incorporado como parte do tratamento, sendo visto como terapia adjuvante para
neutralizar seus efeitos (SCHMITZ et al., 2010; CORMIE et al., 2018). No que se
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refere ao efeito da pratica de Yoga na fadiga relacionada ao cancer, Cramer et
al. (2012) em uma revisdo sistematica que incluiu 6 ensaios clinicos
randomizados relataram que, embora 0 numero de estudos fosse pequeno e
apresentassem varios vieses, o Yoga tem efeitos benéficos sobre a fadiga
relacionada ao cancer e que estudos futuros sdo necessarios para garantir

resultados mais robustos acerca dos efeitos do Yoga nesse desfecho.

Dong et al. (2019) em uma meta-andlise que revisou 17 estudos
concluiram que o Yoga teve um grande efeito (Standard Mean Difference - SMD
=-0,92) sobre a fadiga em pacientes com cancer de mama pés-tratamento, mas
nao teve efeito significativo (SMD = 0,14) em pacientes em tratamento. A meta-
analise também indicou que a aula de Yoga supervisionada teve um efeito
significativo na fadiga relacionada ao cancer comparada com aulas em casa
(sem supervisdo), o programa de seis semanas teve um efeito benéfico
moderado, enquanto a aula de Yoga supervisionada de 60-90 min por sesséo e
programa de oito semanas demonstraram um grande efeito (SMD = - 0,92)

sobre a fadiga em pacientes com cancer de mama.

Mais recentemente, uma meta-analise realizada por O’Neill et al. (2020),
gue analisou 24 artigos, demonstrou que 0 Yoga em comparagcdo com
comparadores nao ativos teve um pequeno a moderado efeito na melhora da
fadiga (SMD = -0,30) e a qualidade de vida (SMD = -0,27), de mulheres
diagnosticadas com cancer de mama, descobrindo que o Yoga proporciona
pequenos a médios melhorias na fadiga relacionada ao cancer e na qualidade
de vida em comparacéo com ndo-atividade fisica, mas ndo em comparac¢ao com

outras intervencdes de atividade fisica.

Desta forma, o Yoga pode ser considerada uma terapia alternativa para
aliviar a fadiga em pacientes com cancer de mama que concluiram o tratamento
ou estdo em tratamento anticancerigeno (DONG et al., 2019). E importante
ressaltar que muitas mulheres diagnosticadas com cancer de mama podem
achar o Yoga mais facil de praticar e adotar do que outros tipos de exercicio
fisico. Isso pode ser explicado por varios motivos, dentre eles a menor

intensidade empregada nas sessdes (O'NEIL et al., 2020).
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2.4 Efeitos da pratica de Yoga nos ganhos de forca e amplitude de movimento
de pacientes em tratamento para cancer de mama

O linfedema secundario do braco continua a afetar pelo menos 20% das
mulheres ap0s o tratamento para cancer de mama, exigindo tratamento
profissional e autogerenciamento vitalicio (LONDON et al., 2014). O linfedema
relacionado ao cancer de mama afeta muitas areas da vida diaria. Individuos
com linfedema podem apresentar inchaco crénico e progressivo, infeccbes
cutaneas recorrentes e piora da autoimagem e da qualidade de vida (PANCHIK
et al., 2019).

Estudos demonstram que a pratica de Yoga pode influenciar em aspectos
funcionais relacionados aos sintomas que podem afetar a qualidade de vida de
mulheres com linfedema relacionado ao cancer de mama. O Yoga pode reduzir
o linfedema, aumentando a amplitude de movimento e mobilidade do braco e
melhorando assim a qualidade de vida das pacientes (WEI, 2019; NILOFAR et
al., 2019). London et al. (2016) e Panchik et al. (2019) concluiram que o Yoga foi
capaz de melhorar a forca do ombro em mulheres com cancer de mama,

podendo ser usado como componente seguro no tratamento de linfedema.

Kaur et al. (2018) em um estudo que testou um programa de Yoga
domiciliar concluiram que os resultados apoiam a seguranca e viabilidade de
intervencdes de Yoga em pacientes diagnosticados com linfedema submetidos
a quimioterapia. Um estudo com vinte mulheres que avaliou os efeitos do Yoga
no volume, forca e amplitude do braco em mulheres com risco de linfedema
relacionado ao cancer de mama realizado por Mazor et al. (2018) encontrou os
seguintes resultados: o volume médio no membro superior de risco foi
ligeiramente reduzido (p = 0,397). A amplitude de movimento (ADM) para flexao
do ombro (p < 0,01) e rotacdo externa (p < 0,05) aumentou significativamente
bilateralmente. A ADM de abducdo do ombro melhorou significativamente para
o membro ndo afetado (p = 0,001). Apds a intervencéao, a forca melhorou no lado
afetado para abducdo do ombro e forca de preenséo e bilateralmente para flexao

do cotovelo (p < 0,05 para todos). O estudo avaliou e comparou resultados antes
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e apds uma intervencao de oito semanas e a frequéncia de uma vez por semana

com instrutor e uma vez por semana em casa.

Um ensaio piloto randomizado controlado conduzido por London et al.
(2016), testou uma intervencdo de Yoga de oito semanas com sessdes diarias
em comparagcdo com um grupo controle concluiu que o grupo de intervencéo
teve uma melhora na postura lombo-pélvica, indicada por uma reducdo na
obliquidade pélvica em comparagdo com o0 grupo controle. Um achado
secundario foi que a forca na abducdo do ombro aumentou significativamente
apos a intervencao de Yoga tanto no bracgo afetado (9,5 kg; p = 0,042) quanto no
braco nao afetado (11,58 kg; p = 0,045). Nao houve mudancas significativas
entre os grupos em quaisquer medidas de ADM como resultado da intervengéo
de Yoga.
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3 Materiais e métodos

3.1 Delineamento

O presente estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado
controlado, paralelo, de dois bracos (proporcdo de alocacdo de 1:1). Serdo
formados dois grupos, um com intervencao pratica de 8 semanas de Yoga,
associado com educacdo em saude; e um controle que recebera durante o
mesmo periodo palestras com temas de educacao para saude. Nos momentos
pré e pés-intervencao, os grupos serdo avaliados com relacdo aos desfechos
por pesquisadores cegados quanto ao grupo de alocacdo. Nesse estudo tem-se
como desfecho primario a fadiga relacionada ao cancer. Desfechos secundarios
serdo considerados a capacidade funcional, a qualidade de vida e a percepcao
de dor e desfechos adicionais a adeséo e os eventos adversos. Esse estudo sera

registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

3.2 Populacéao e amostra

Participardo deste estudo mulheres que tiveram diagndstico confirmado
para cancer de mama em estagios de | a lll e que estejam realizando tratamento
guimioterapico ou radioterapico, podendo ou ndo estar realizando tratamento
hormonal. Para participar da amostra as participantes deverdo apresentar 0s
seguintes critérios de elegibilidade: idade igual ou maior a 18 anos; diagnostico
de cancer de mama em estagio I-1l; estar realizando tratamento quimioterapico
ou radioterapico; no caso de estar realizando tratamento radioterapico ja ter
concluido tratamento quimioterapico; ndo apresentar historico de doenca
cardiovascular severa que impeca préatica de exercicio fisico (a excecédo de
hipertensdo arterial controlada por medicamento); ndo apresentar doenca
metastatica ou loco-regional ativo; ndo apresentar nenhuma condicao fisica ou
psiquiatrica severa que impossibilite a pratica de exercicios e ndo estar engajada

em programas de exercicio fisico regular por mais de 75 minutos semanais.
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3.2.1 Calculo amostral

O calculo amostral foi realizado no programa GPower versédo 3.1, no qual
foi adotado um nivel de significancia de a = 0,05 e poder de 80%. Os dados para
o célculo do tamanho de amostra foram extraidos de resultados do estudo de
Buffart et al. (2012) para o desfecho primério de percepcéo de fadiga (f de cohen
= 0,26), resultando em um n total de 20 sujeitos. Considerando a possibilidade
de perdas amostrais, 10 participantes serdo adicionalmente incluidas no estudo,

totalizando 30 participantes, sendo 15 em cada grupo.

3.2.2 Recrutamento

O periodo de recrutamento esta planejado para ocorrer no més de julho
do ano de 2023. As participantes serdo recrutadas através de rastreamento do
prontuario, no Servigo de Oncologia do Hospital Escola da Universidade Federal
de Pelotas. ApGs este contato as participantes que forem consideradas elegiveis
e aceitarem participar do estudo serédo convidadas a participar de uma entrevista,
em que serdo explicados os detalhes da intervencao, confirmados os critérios de
elegibilidade e assinado o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE —
APENDICE ). Nesse mesmo encontro serdo coletadas as caracteristicas

sociodemogréficas e clinicas das participantes (APENDICE I1).

3.2.3 Randomizacéo e alocacéo

A randomizacdo sera processada por pesquisador ndo envolvido nos
demais procedimentos da pesquisa e ocorrera em razao 1:1. Serdo gerados
blocos com nimeros pares de quatro ou oito participantes, sendo o tamanho do
bloco planejado para considerar as intervencées (Yoga ou educacéo em saude).

A consulta do grupo a ser alocado para cada participante serd realizada
sujeito-a-sujeito pelo mesmo pesquisador (ndo envolvido nas avaliacdes ou
intervencdes). A alocacéo das participantes em um dos grupos sera conforme a

ordem de finalizacdo das medidas pré-intervencao.
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3.3 Procedimentos para coleta de dados

O periodo de intervencéo ser& de oito semanas e as participantes serao
avaliadas antes (semana 0) e apds a intervencdo (semana 9), com inicio 72
horas ap6s a Ultima sessado. Os testes serdo realizados em dias alternados a fim
de que as participantes sejam poupadas de cansaco. As avaliacdes pré e pés de
cada individuo serdo realizadas pelo mesmo avaliador treinado de forma cegada.
Tanto as avaliagbes quanto as intervencdes irdo acontecer no Bloco 3 do
Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas. A Figura 1 apresenta o

fluxograma representativo do delineamento experimental.
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Figura 1. Fluxograma representativo do desenho experimental.

3.4 AvaliagOes dos desfechos

A maioria dos desfechos serdo avaliados em dois momentos: pré-
intervencdo (semana 0) e poOs-intervencdo (semana 9). As avaliacbes serdo
realizadas em dois dias, com intervalo de pelo menos 48 horas.

1° dia:
- Avaliacdo antropométrica — desfechos de caracterizacdo da amostra:

* Medidas de massa corporal e estatura;
» Circunferéncia de cintura e de quadril;
* Relagéo quadril/ cintura e cintura/estatura.
A massa e a estatura das participantes serdo quantificadas por meio de
uma balanca digital, com um estadidmetro acoplado. Apdés, sera calculado o
indice de massa corporal (IMC). Para a mensuracao das circunferéncias sera
utilizada uma fita métrica (CESCORF, Porto Alegre, Brasil). Para a circunferéncia
de cintura a fita sera posicionada em torno da cintura na altura do umbigo das
participantes e para a mensuracao da circunferéncia de quadril, sera posicionada
no ponto mais largo do quadril. Posteriormente serdo calculadas as relacfes
cintura-quadril (circunferéncia de cintura/ circunferéncia de quadril) e cintura-
estatura (circunferéncia de cintura/ estatura) (HEYWARD, 2013). E importante
ressaltar que esses desfechos da avaliacdo antropométrica serdo mensurados

apenas no momento pré-intervencdo para caracterizacao da amostra.
- Questionarios:

+ Atividade fisica — desfecho secundério

O questionario auto administravel de atividade fisica Godin-Shepard sera
utilizado em sua verséao validada e traduzida para a lingua portuguesa no Brasil
(GODIN & SHEPHARD et al., 1985; SAO-JOAO et al., 2013). As participantes
devem reportar o niumero de vezes por semana que eles praticam atividades

fisicas vigorosas, moderadas e leves por um periodo superior a 15 minutos. A
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frequéncia € multiplicada por um coeficiente especifico para cada intensidade,
gue corresponde ao equivalente metabdlico da tarefa (MET). Pontuacdes
elevadas indicam maior nivel de atividade fisica durante o lazer (ANEXO ). A
atividade fisica durante o lazer serd mensurada nos momentos pré e pos-

intervencéo.

* Qualidade de Vida — desfecho secundario

A Qualidade de Vida sera avaliada através do questionario Functional
Assessment of Cancer Therapy-Breast (FACT-B) (ANEXO II), especifico para
cancer de mama e desenvolvido por Brady et al. (1997) e sua versao traduzida
para portugués foi validade e considerada reprodutivel (MICHELS et al. 2012).
O questionario sera aplicado por um avaliador, onde a participante respondera
37 itens referente a qualidade de vida geral Functional Assessment of Cancer
Therapy-General (FACT-G) e nove a problemas especificos do cancer de mama.
Este sistema apresenta uma escala de cinco pontos, quanto maior a pontuacao,
maior sera a qualidade de vida do individuo. Avalia bem-estar fisico, bem-estar
familiar, dominio emocional, dominio funcional, preocupacfes adicionais —
cancer de mama e preocupacdes adicionais — braco. A qualidade de vida sera

mensurada nos momentos pré e pos-intervencao.

- Teste de Caminhada de 6 minutos (TC6M) — desfecho secundario:

O teste de caminhada de 6 minutos sera realizado com objetivo de estimar
a capacidade aerdbia (RIKLI & JONES, 2012). O teste sera realizado em uma
superficie plana e dura, com um percurso de 30 m de comprimento, demarcado
por cones a cada 3 m. Os individuos serdo instruidos a percorrer a maior
distancia possivel durante os 6 minutos, sem correr. A distancia percorrida em
metros sera considerada resultado do teste e utilizada para analise. O TC6M

sera realizado nos momentos pré e pos-intervencao.
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2° dia:

- Questionario de fadiga — desfecho primario:

Os niveis de fadiga serdo avaliados através do questionario de fadiga
Piper Fatigue Scale (ANEXO IIl), aplicado por um avaliador. Sua versdo
traduzida para o portugués é considerada valida e reprodutivel (MOTA et al.,
2009), sendo uma das escalas mais utilizadas em estudos com céancer. O
guestionario € composto por 22 itens com uma escala numérica de 0 — 10, sendo
gue zero represnta auséncia de fadiga e 10 repesenta niveis severos de fadiga
e contém quatro subescalas para validacdo de quatro dominios de fadiga:
comportamental, afetiva, sensorial e cognitivo-emocional. A fadiga sera

mensurada nos momentos pré e pos-intervencao.

- Inventario Breve de dor — desfecho secundario:

Os niveis de dor serdo avaliados através do Inventéario breve de dor (Brief
Pain Inventory — BPI), (ANEXO 1V) (FERREIRA et al., 2011). Este instrumento &
composto por nove itens multidimensionais que avaliam a intensidade da dor,
interferéncia da dor na vida do paciente, localizacdo da dor e tratamentos para
controle e alivio da dor (CLEELAND & RYAN, 1994). As respostas (escalas de 0
a 10) deveriam corresponder a dor sentida no momento do questionario e nas
Ultimas 24 horas. As pontuacdes serao calculadas pela média do total de itens.
Quanto maior a pontuacao, maior a gravidade da dor. A dor serd mensurada nos

momentos pré e pos-intervencao.

- Testes funcionais — desfechos secundarios:

Para avaliar a capacidade funcional sera utilizada uma bateria de testes
previamente validada para idosos - o Senior Fitness Test (RIKLI & JONES,
2012). Todos os testes serdo realizados nos nos momentos pré e pos-

intervencéo.

Para avaliar a forca resistente dos membros inferiores sera realizado o
teste de Sentar e levantar da cadeira 30 segundos: o avaliado devera iniciar o
teste sentado na cadeira com as costas encostadas no encosto e pés apoiados

no chao. O avaliador devera estar proximo ao avaliado, segurando a cadeira. O
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participante cruza os bragcos com o dedo médio em direcdo ao acrémio e ao sinal
devera erguer-se ficando totalmente em pé e entdo retorna a posi¢cao sentada.
O participante é encorajado a completar o maximo de repeticdes em 30
segundos. A pontuacdo é obtida pelo nimero de repeticbes corretas num

intervalo de 30 segundos.

Para avaliar a forga resistente do membro superior sera realizado o teste
de Flexao de antebraco 2 kg em 30 segundos. O avaliado devera estar sentado
em uma cadeira com as costas retas e 0s pés no chao, devera segurar o halter
com a mao dominante, utilizando a empunhadura aperto de méo. O teste devera
comecar com o brago estendido perto da cadeira, perpendicular ao chdo. O
avaliador devera ajoelhar-se ou sentar-se proximo ao avaliado no lado do braco
dominante, colocando seus dedos no meio do braco para estabilizar a parte
superior do mesmo e garantir que uma flexao total seja realizada. Ao sinal, o
avaliado o avaliado gira a palma da méao para cima enquanto flexiona o braco
em amplitude total de movimento e retorna para a posicao inicial. O avaliado sera
encorajado a executar o maximo de repeticdes possivel em 30 segundos. A
pontuacdo € obtida pelo niumero de repeticbes realizadas corretamente num

intervalo de 30 segundos. O teste sera realizado por ambos 0s bracos.

Para avaliar a flexibilidade dos membros inferiores sera utilizado o teste
Sentar e alcancar. O avaliado devera estar sentado em uma cadeira com encosto
e sem bracos, de modo que o ponto aproximado da linha inguinal e os glateos
deve estar paralelo ao assento da cadeira, flexionando uma perna e o pé do
chéo, mantendo os joelhos paralelos e voltados para a frente, o avaliado estende
a outra perna a frente do quadril, com o calcanhar no chdo em dorsiflexdo plantar
a aproximadamente 90°. O avaliador devera se manter proximo ao avaliado,
enquanto o avaliado inclina-se lentamente a frente, mantendo a coluna ereta e a
cabeca alinhada com a coluna, tentando tocar os dedos dos pés com as maos
uma acima da outra. Para a pontuacéo o avaliador utiliza uma régua de 45 cm
para registrar a distancia (cm) até os dedos dos pés (resultado minimo) ou
distancia (cm) que se consegue alcancar para além dos dedos dos pés
(resultado maximo). O avaliador devera registrar o melhor resultado entre as

duas execucgoes.
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Para avaliar a mobilidade fisica, velocidade, agilidade e equilibrio
dindmico sera utilizado o teste Sentado, caminhar 2,44m e voltar a sentar. Uma
cadeira deve estar posicionada com um cone a frente numa distancia de 2,44m
(medicdo desde a ponta da cadeira até a parte anterior do cone). O avaliado
inicia o teste em uma posi¢cado sentada na cadeira com as maos nas coxas e 0S
pés no chao com um pé levemente na frente do outro. Ao sinal, o avaliado levanta
da cadeira e caminha o mais rapido possivel em volta do cone, retorna para a
cadeira e senta. O avaliador deve acionar o crondmetro no movimento do sinal
e parar no instante exato que o avaliado sentar na cadeira. O resultado sera
obtido a partir do tempo entre o sinal de partida e 0 momento em que o avaliado
senta na cadeira. Sera registrado dois escores do teste para o décimo de
segundo mais préximo, om menor tempo sera o utilizado para avaliar o

desempenho.

Para avaliar a flexibilidade dos membros superiores (ombro) sera utilizado
o teste alcancar atras das costas. O avaliado devera estar em pé de costas para
o avaliador, o avaliado coloca a mao preferida sobre o mesmo ombro, com a
palma aberta e os dedos estendidos, alcancando o meio das costas, a mao do
outro braco devera estar colocada atras das costas, a palma para cima na
tentativa de sobrepor os dedos estendidos de ambas as maos. Apds duas
tentativas o avaliador verifica a distancia da sobreposi¢ao, ou a distancia entre
as pontas dos dedos médios é a medida ao cm mais proximo. A distancia mais
curta entre os dedos médios representa resultado negativo (-) e a medida da
sobreposicao dos dedos médios representa resultado positivo (+). O avaliador
devera registrar as duas medidas, o melhor valor sera usado para medir o

desempenho.

Antes de cada teste as tarefas serdo previamente demonstradas pelo
avaliador e as avaliadas realizardo algumas repeticdes para familiarizacdo com

Os testes.

- Adesao e eventos adversos — desfechos adicionais:

Para ambos 0s grupos a adesdo aos grupos sera registrada como

frequéncia absoluta e relativa do numero de sessdes realizadas nas oito
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semanas (i.e., Grupo Yoga 16 sessfes e controle 8 sessdes). Além disso, serdo
registrados em todas as sessdes possiveis eventos adversos. Os eventos
adversos serdo coletados e classificados de acordo com a gravidade (leve,
moderado ou grave), previsibilidade (esperado ou inesperado) e relacao
potencial com os procedimentos do estudo (definitivamente relacionado,
possivelmente relacionado ou né&o relacionado). Esses desfechos serdo
coletados ao longo das 8 semanas.

3.5 Intervencdes
3.5.1 Grupo Controle

As participantes do grupo controle participardo de encontros, com
frequéncia de uma vez por semana, com duracédo de 60 minutos cada sesséo.
Adicionalmente, cada participante recebera uma cartiiha de autocuidado
(impressa e digital), composta por informacdes acerca dos temas que seréo
abordados durante os encontros. A intervencdo de educacdo em saude sera
realizada sob a coordenacdo de um unico pesquisador em todas os encontros.
Os encontros seguirdo um roteiro padrédo para contextualizacdo da tematica,
com duracdo de aproximadamente 25 minutos. No tempo restante de cada
encontro, as participantes poderdo compartilhar, se desejarem, suas
percepcdes, conhecimentos e experiéncias relacionados ao tema da semana.

Os encontros abordardo em ordem as seguintes tematicas:
1. Imagem corporal;

2. Sintomas no bra¢o e mama e sintomas vasomotores;

3. Fadiga relacionada ao cancer,

4. Funcao cognitiva,

5. Sintomas depressivos e ansiedade;

6. Dor e neuropatia periférica,

7. Sexualidade;
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8. Atividade fisica e habitos alimentares.

3.5.2 Grupo Yoga

As pacientes que forem alocadas no grupo Yoga participardo de uma
intervencd@o pratica com aulas Yoga durante oito semanas, associada com
educacdo em saude. O treinamento ocorrera duas vezes por semana, em dias
nao consecutivos, com duracdo de 60 minutos cada sessdo em uma sala do
Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas. Cada participante devera
possuir uma ficha individual, que servira como diario de atividade em cada
sessdo, a ficha devera ser preenchida pelo pesquisador com os valores
correspondente a percepcao de esforco mensurada pela escala de Borg (0-10)
(BORG, 1990) ao final de cada sess&o. Nesta ficha serdo anotados também
relatos de dor, desconforto, bem-estar, motivacédo e limitacées para realizar a
atividade. As participantes seréo familiarizadas previamente com escala de Borg
(0-10).

O planejamento das 8 semanas de Yoga esta descrito no Quadro 1. As
aulas de Yoga iniciardo com exercicio respiratorio (prandyama) seguido de uma
sequéncia de movimentos para aguecimento (saudacgéo ao sol - surya hamaskar
A), logo em seguida serao realizados os exercicios resistidos, onde o paciente
se mantém na postura (asana) enquanto realiza a respiracdo completa
(inspiracéo/expiracdo) por um periodo determinado pelo instrutor. Esses
exercicios incluem posturas de equilibrio, flexibilidade, forca e relaxamento. A
pratica sera encerrada com um relaxamento (yoganidra) e uma meditacao
(dhyana) guiada. As posturas utilizadas serdo retiradas da primeira série do
método Yoga das oito partes (Ashtanga Yoga) (ANEXO V). E importante
salientar que os exercicios sdo adaptados de acordo com as condi¢cdes e
limitacdes de cada participante, pois 0 Yoga se adapta ao praticante e ndo o

contrario.

Apds a meditacdo guiada, o mesmo instrutor das sessdes de Yoga ira
conversar sobre um topico de educacdo em saude, baseado nos mesmos

contetdos planejados para o grupo controle, porém de forma mais breve,
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durando em torno de 15 minutos em cada sessdo semanal. Esse grupo também
recebera a cartilha de autocuidado no inicio da intervencao de forma impressa e

digital.

Quadro 1. Planejamento das 8 semanas.

MESOCICLO 1 MESOCICLO 2 MESMOCICLO 3 MESOCICLO 4
2 series 4 séries 4 séries sequéncia | 4 séries
sequéncia sequéncia saudagéo ao sol sequéncia
saudacgao ao sol saudagéo ao sol 5 Posturas em pé saudacao ao sol
F;gglﬁﬁg)s 5 Posturas em pé | 5 posturas em pe 5 posturas  de 5 Posturas em pe
5 posturas de 5 posturas de Joelhos 5 posturas de
. . 4 Posturas pronas | joelhos
joelhos joelhos
4 Posturas 4 Posturas 5 posturas sentada | 4 Posturas
pronas pronas 4 posturas supinas | pronas
5 posturas 5 posturas 5 posturas
sentada sentada sentada
4 posturas 4 posturas :upci)s;usras
supinas supinas P
TEMPO DE 3 ciclos de 3 ciclos de 4 ciclos de 5 ciclos de
PERMANENCIA respiragoes respiragoes respiragoes respiragoes
EM CADA completas completas completas completas
POSTURA

3.6  Aspectos éticos e retorno social

O projeto de pesquisa sera enviado para analise do comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Escola Superior de Educacdo Fisica vinculado a
Universidade Federal de Pelotas, seguindo as normas de ética em investigacao
de seres humanos segundo a resolucdo CNS 196/96. Além disso, sera
cadastrado no Rede Pesquisa (ferramenta de gestdo dos estudos desenvolvidos
no ambito dos Hospitais Universitarios Federais, que compdem a Rede da
Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares - Ebserh) e formalizado na
Geréncia de Ensino e Pesquisa do Hospital Escola da Universidade Federal de
Pelotas.

As voluntarias recrutadas serdo informadas Aspectos de todos os
procedimentos da pesquisa, incluindo beneficios e possiveis riscos, e aceitando
em participar assinardao o TCLE, em duas vias (uma via para o participante e

outra via para o pesquisador principal). A identidade das participantes sera
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preservada, assim elas serao codificadas por numeracao ao longo do estudo, e
todas as normas de biosseguranca institucionais seréo respeitadas. Além disso,
a pesquisadora responsavel manter4 os dados coletados de forma fisica
arquivados, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de cinco anos
apos o término da pesquisa. Ao final do estudo, todas as participantes dos grupo
Yoga e controle serdo convidadas para participar do Projeto de extensao ERICA.
O projeto ERICA oferece exercicio fisico sistematizado e orientado, de maneira
gratuita, duas vezes na semana na Escola Superior de Educacao Fisica da
Universidade Federal de Pelotas para sobreviventes do cancer de mama.

3.7 Anélise de dados

Para a descricdo das varidveis de caracterizagao da amostra serao
utilizadas a média e o desvio-padrao (DP) e as frequéncias absolutas (No.) e
relativas (%). A normalidade e homogeneidade das variaveis numéricas de
caracterizagao da amostra serao verificadas através dos testes de Shapiro-Wilk
e Levene, respectivamente. Para identificar possiveis diferengas entre os grupos
no pré-intervengao também nas variaveis de caracterizagao da amostra sera
utilizado o teste t de Student ou Mann-Whitney para amostras independentes
para as variaveis numeéricas e o teste qui-quadrado de Pearson para as variaveis
categoricas. Serdo utilizados a Generalized Estimating Equations (GEE) e o
teste post-hoc de Bonferroni para comparar os momentos pré e pos-intervencao
e 0S grupos intervencéo e controle, com andlises as ajustadas pelos valores pré-
intervencdo de cada desfecho. Serdo realizadas analises estatisticas por por
intencdo de tratar. O pacote estatistico utilizado sera o SPSS 20.0 para a

realizacdo de todos os testes.



4 Cronograma

2023 2024

Atividade Nov DezJan FevMar Abr MaiJun Jul AgoSet OutNovDez Jan FevMar Abr MaiJun Jul
EEINEENENEINENENNEEEN
Qualificagdo do projeto | l

Comité de ética em pesquisa l

Recrutamento da amostra .

Coletas de dados e avaliagdo Pré-GC e Pré-GY
Alocag¢do e Randomizagao .

Grupo controle e Grupo Yoga .l
Coletas de dados e avaliagdo Pés-GC e Pés-GY .

Analise de dados .l
Elaboracao dos resultados e discussao l.

Conclusdo e elaboragdo do relatdrio final

Defesa de dissertagao
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Material Quantidade Valor uni Valor por item
Tapetes 15 R$ 80,00 R$ 1.200,00
Blocos 30 R$ 20,00 R$ 600,00
Cintas 15 R$ 20,90 R$ 313,50
Catrtilhas 30 R$ 20,00 R$ 600,00

Total R$ 2.713,50
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APENDICE |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Pesquisador responséavel: Stephanie Santana Pinto
Instituicdo: Escola Superior de Educacéao Fisica
Enderec¢o: Rua Luis de Camdes, 625

Telefone: 53 3273-2752

Concordo em participar do estudo “Efeitos da pratica de Yoga sobre desfechos
fisicos e psicologicos de pacientes em tratamento para cancer de mama.” Estou

ciente de que estou sendo convidado a participar voluntariamente do mesmo.

PROCEDIMENTOS: Fui informado de que o objetivo do estudo é analisar os
efeitos de um programa de Yoga, em comparacado com um grupo controle, sobre
desfechos fisicos e psicologicos de pacientes diagnosticadas com cancer de
mama em estagios I-1ll durante o tratamento primario, cujos resultados seréo
mantidos em sigilo e somente serdo usados para fins de pesquisa. Estou ciente
de que a minha participacdo, dependendo do grupo alocado, envolvera um
treinamento de Yoga por 8 semanas (2 vezes na semana em dias nhao
consecutivos) ou palestras (1 vez na semana) com abordagem expositiva e
interativa sobre conhecimentos de autocuidado relacionados ao cancer de
mama. Durante a pesquisa participarei dos periodos de avaliacdo e reavaliacéo
gue os pesquisadores julgarem necessarios. Serdo coletadas informacfes
através de questionarios e testes para avaliar minhas condi¢Ges funcionais e

cardiorrespiratorios antes e depois de 8 semanas.

RISCOS E POSSIVEIS REACOES: Fui informado que 0s riscos s40 minimos.
Todavia, as participantes podem sentir constrangimento ao responder as
ferramentas de avaliagdo psicoldgica. Além disso, nas sessfes de exercicios
que serdo realizadas podem envolver sintomas temporarios como dor e cansago
muscular, sintomas relacionados a hipoglicemia e/ou hipotensdo, como por

exemplo, dor de cabecga, nausea, tontura, fraqueza, visdo turva. Na ocorréncia
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de qualquer imprevisto, a SAMU (192) sera imediatamente comunicada para
proceder as devidas providéncias e 0s pesquisadores permanecerao
acompanhando e atentos as possiveis reacdes adversas, até o0 momento de
repassar, caso seja 0 caso, 0 individuo a responsabilidade do SAMU.
Adicionalmente, declaramos que 0s responsaveis tém conhecimentos
necessarios relacionado aos Primeiros Socorros em caso de necessidade de

atendimento

BENEFICIOS: O beneficio em participar da pesquisa relaciona-se ao fato de que
os resultados serdo incorporados na literatura cientifica e auxiliardo na
prescricdo de exercicios. Além disso os resultados encontrados serdo
disponibilizados as participantes de forma adaptada e de facil compreensao para
0 publico leigo, assim como, orientacdes gerais sobre a pratica de atividade

fisica.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA: Como ja me foi dito, minha participacdo neste

estudo sera voluntaria e poderei interrompé-la a qualquer momento.

DESPESAS: Eu néo terei que pagar por nenhum dos procedimentos; nem

receberei compensacdes financeiras.

CONFIDENCIALIDADE: Estou ciente que a minha identidade e meus dados

coletados permanecerao confidenciais durante todas as etapas do estudo.

CONSENTIMENTO: Recebi claras explicacbes sobre o estudo, todas
registradas neste formulario de consentimento. Os investigadores do estudo
responderam e responderdo, em qualquer etapa do estudo, a todas as minhas
perguntas, até a minha completa satisfacdo. Portanto, estou de acordo em
participar do estudo. Este Formulario de Consentimento Pré-Informado sera

assinado por mim e arquivado na instituicao responsavel pela pesquisa.

Nome do Participante/Represente Legal:

Identidade:

Assinatura: DATA: / /
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DECLARAC}AO DE RESPONSABILIDADE DO INVESTIGADOR: Expliquei a
natureza, objetivos, riscos e beneficios deste estudo. Coloquei-me a disposi¢ao
para perguntas e as respondi em sua totalidade. O participante compreendeu
minha explicagéo e aceitou, sem imposic¢des, assinar este consentimento. Tenho
como compromisso utilizar os dados e o material coletado para a publicacéo de
relatérios e artigos cientificos referentes a essa pesquisa. Se houver ainda
alguma duvida referente ao modo como sera feita a pesquisa ou impasse em
relacdo a esse projeto, é possivel entrar em contato direto com a investigadora
lamara Rodrigues Acosta pelo telefone: (53) 53 98121-7456 ou pelo e-mail
iamaraacosta78@gmail.com. Serdo aceitas inclusive ligacbes a cobrar para

sanar eventuais ddvidas.

Assinatura do pesquisador responsavel:
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APENDICE Il

Caracteristicas sociodemogréficas

Entrevistador:

Data / /

1. Nome completo:

2. Data de nascimento:

4. Qual é asuaidade?

/ / anos
3. Endereco:
5. Telefone: Contato de emergéncia:
() - Nome:
Telefone: () -
6. Cor da Pele () Caucasiano

(apenas observar)

() Negro
() Asiético
() Pardo/ Moreno

() Indigena

7.Até que ano a Sra completou o ensino?

() Fundamental/ primeiro grau
() Ensino médio/ segundo grau
() Ensino superior
() P6s Graduagéo

() N&o possui escolaridade

8. Qual seu estado civil?

() Solteira

( ) Casada
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( ) Divorciada

( ) Vitva

Caracteristicas reprodutivas e menstruais, histérico familiar de cancer de mama, uso de contraceptivo e

terapia de reposi¢cdo hormonal

9. A Srateve filhos? ( )Nado ( )Sim

Em caso afirmativo, quantos? Quantos?

10. Quantos anos a Sra tinha quando seu primeiro

filho nasceu?

__anos
11. Vocé amamentou seu(s) filho(s)? ( )Nadao ( )Sim
Por qguantos meses (cada filho)? ___anos

12. Quantos anos a Sra tinha quando menstruou

pela primeira vez? ___anos

13. A Sraja parou de menstruar?

( )Ndo ( )Sim

14. Quantos anos a Sra tinha quando menstruou

pela tltima vez?
__anos

15. A Srajatomou pilula? ( )Nao ( )Sim
Em caso afirmativo, por quanto tempo?

__anos_ _ meses

( )Nao ( )Sim
16. A Sra ja fez terapia de reposicdo hormonal?

Em caso afirmativo, por quanto tempo? __anos__meses




55

17. Algum histérico de cancer de mama na familia?

( )Ndo ( )Sim

Quem?

Uso de sub

stancias

18. A Sra fuma regularmente?

Em caso de ex-fumante, por quanto tempo?

( )N&ofumo ( )Ex-fumante ( ) Fumante

__anos_ _ meses

19. A Sra costuma ingerir bebidas alcoélicas?

( )Ndo ( )Sim

20. Qual tipo de bebida alcéolica?

() Cerveja
( ) Vinho

() Destilados

21. Qual frequéncia?

() 1vez por més ou menos
( ) 2ad4vezes por més
( ) 1a2vezes por semana

() 3 ou mais vezes por semana

22. Nos dias em que ingere bebida alcéolica, quanto

tomou por dia?

(N° de vasilhas)

__vasilhas

23. Tipo de vasilha?

() Copo comum (200ml)
() Taca ou calice

() Lata (350ml)

() Garrafa pequena (300ml)

() Garrafa (600ml — 1L)
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Informagdes Clinicas

Massa corporal

Estatura

Estagio da doenca

()1 ( Ylla ( )b ( )Hllia

Tamanho do tumor

( )<2cm ( )>2-5cm ( )5cm

Status do linfonodo sentinela

() Negativo
() 1-3linfonodos positivos

() =4 linfonodos positivos

Grau do tumor

( )Graul ( )Grau2( )Grau3

Status receptor de estrogénio

( ) Positivo ( ) Negativo

Status receptor de progesterona

() Positivo ( ) Negativo

Subtipo intrinseco

() Luminal A/AHER2 negativo
() Luminal B
() HER2 positivo

() Triplo negativo

Extensdo da cirurgia

() Mastectomia ( ) Quadrantectomia

Regime quimioterapico

Hipertensao

( )Sim ( )Nao

Diabetes

( )Sim ( )Nao

Medicamentos utilizados:

Observacoes:
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ANEXO |

VERSAO BRASILEIRA DO GODIN-SHEPHARD LEISURE-TIME PHYSICAL ACTIVITY QUESTIONNAIRE
(Questionario de Atividade Fisica de Lazer de Godin-Shephard)

INSTRUCOES

Neste Questiondrio de Atividade Fisica de Lazer de Godin-Shephard, o individuo € solicitado a responder um
questionario de quatro itens sobre seus habitos de realizar exercicios durante o seu tempo de lazer.

CALCULOS

Para a primeira questdo, as frequéncias semanais de atividades intensas, moderadas e leves devem ser multiplicadas
por nove, cinco € trés, respectivamente. A atividade de lazer semanal total é calculada em unidades arbitrarias a
partir da soma dos produtos de cada componente, como apresentado na formula a seguir:

Pontuacao da atividade de lazer semanal =
(% x intensa) + (5 x moderada) + (3 x leve)

A segunda questdo tem por finalidade caleular a frequéncia de atividades de lazer semanais praticadas “por tempo
suficiente para causar transpiracio™ (ver questiondrio).

EXEMPLO

Intensa = 3 vezes / semana
Moderada = 6 vezes / semana
Leve = 14 vezes / semana

Pontuaco total de atividade de lazer=(9x 3)+ (3x6)+ (3 x 14)=27+ 30+ 42=99

VERSAO BRASILEIRA DO GODIN-SHEPHARD LEISURE-TIME PHYSICAL ACTIVITY QUESTIONNAIRE
{Questionanio de Atividade Fisica de Lazer de Godin-Shephard adaptado a versdo brasileira)

1. Durante o seu tempo livre, num periodo de 7 dias, quantas vezes (em média) voeé realiza os seguintes tipos de
exercicio por mais de 15 minutos?

Vezes por semana

EXERCICIOS INTENSOS

10 CORACAC BATE MUITO RAPIDO)

(por exemplo, correr, jogar ténis, jogar futebol, jogar basquete, praticar judd, nadar muito rapido,
andar muito rapido de bicicleta por uma longa distincia)

EXERCICIOS MODERADOS

(NAC CANSATIVIOS)

(por exemplo, fazer caminhada rdpida, andar de bicicleta sem muito esforgo, jogar valei, patinar,
nadar sem muito esforgo, dancar ao som de misica popular ou de saldo)

EXERCICIONS LEVES

(ESFORCO MINIMO
(por exemplo, fazer alongamento, pescar 3 beira de um rio, caminhar com o cachorro, fazer uma
caminhada leve)

2. Durante o seu tempo livre, num periodo de 7 dias, quantas vezes (em média) vocé realiza alguma atividade
regular durante tempo suficiente para ficar suado (e fazer o coragiio bater muito rapido)?

O 1. FREQUENTEMENTE
02 AS VEZES
O3 NUNCA/RARAMENTE



ANEXO I

Avaliacio Funcional da Terapia para o Cincer — Mama
Functional Assessment of Cancer Therapy—Breast (FACT-B) Version 4
(http://facit.digiflare.com/FACITOrg/Questionnaires)

RG HOSPITAL DATA__ / /| N°DAENTREVISTA
PACIENTE IDADE
ENDERECO TELEFONE

CIDADE ESTADO
NATURALIDADE COR DA PELE
GRAU DE ESCOLARIDADE ESTADO CIVIL
POSSUI FILHOS? ( ) SIM( ) NAO QUANTOS? QUANTAS PESSOAS MORAM COM VOCE?
ENTREVISTADOR
TIPO DE CIRURGIA TEMPO DE CIRURGIA ANOS E MESES
DATA DA CIRURGIA: |/ MENOPAUSA:( ) SIM{ ) NAODESDEQUANDO: ___/ _/
OUTROS TRATAMENTOS

PRE-CIRURGICO: ( )QUIMIO __ SESSOES( )RADIO _ SESSOES( )HORMONIO _ ANOSE _ MESES
POS-CIRURGICO: ( )QUIMIO __ SESSOES( )RADIO _ SESSOES( )HORMONIO _ ANOSE _ MESES
RECONSTRUCAO MAMARIA: { ) SIM( ) NAO

SENTE MUDANCA NA VIDA SEXUAL APOS A CIRURGIA? ( ) SIM{ ) NAO

SENTE DIFICULDADE PARA LIDAR COM SEU CORPO APOS A CIRURGIA? ( ) SIM( )} NAO

FAZ FISIOTERAPIA{ )SIM  ( )NAO HA QUANTO TEMPQ? ANOS E MESES

Abaixo encontrard uma lista de afirmagdes que outras pessoas com a sua doenga disseram ser importantes. Faga um
circulo ou margque um nimero por linha para indicar a sua resposta no que se refere aos altimos 7 dias.

MNem Mais Muiti
BEM-ESTAR FiSICO um Pouco HSOU - Muito s
menos SImo
pouco
GP1 Estou sem energia. 0 1 2 3 4
GP2 Fico enjoadofa). 1] 1 2 3 4
GP3 Por causa do lm-:u c_s_l_a.do f'Llsuco, t_cnho th’cE:Idadc 0 1 2 3 4
em atender és necessidades da minha familia.
GP4 Tenho dores. 0 1 2 3 4
GPS E.imto-n‘llcl meomodado(a) pelos efeitos 0 1 2 3 4
secundarios do tratamento.
GP6 Sinto-me doente. 0 1 2 3 4
GP7 Sinto-me forgado(a) a passar tempo deitado(a). 0 1 2 3 4
Nem Mais ou Muitis
BEM-ESTAR SOCIAL E FAMILIAR um Pouco Muito .
mMenos simo
pouco
GSI S]'n_to que tenho uma boa relagio com os meus 0 1 2 3 4
amigos.
G82 Recebo apoio emocional da minha familia. 0 1 2 3 4
G53 Recebo apoio dos meus amigos. 0 1 2 3 4
G54 A familia aceita a minha doenga. 0 1 2 3 4
Gs5 Eslolu_ satisfeito{a) oor.n a maneira como a minha 0 1 2 3 4
familia fala sobre a minha doenca.
GS6 Sinto-me -proxlma do(a_] mc_u{mml'_la] parceiro(a) 0 1 2 3 4
{ou da pessoa que me da maior apoio).
ol Independente de seu nivel atual de atividade sexual, por favor, responda a pergunta a seguir. Se preferir ndo
responder, assinale o guadiro € passe para a proxima secdo.
GS87 Estou satisfeito(a) com a minha vida sexual. 0 1 | 2 | 3 | 4
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BEM-ESTAR EMOCIONAL Nemum | oo | MASOU | g | Muitis-
pouco MENos simo
GEl Sinto-me triste. 0 1 2 3 4
GE? Estou satisfeito(a Jcom a maneira como enfrento a 0 1 5 3 4
- minha doenga.
GE3 Estou perdendo a esperanca na luta contra a minha 0 1 5 3 4
doenga.
GE4 Sinto-me nervoso(a). 0 1 2 3 4
GE5 Estou preocupado(a) com a 1déia de morrer. 0 1 2 3 4
GEf E.slou preocupado{a) que © meu estado venha a 0 I 5 3 4
piorar.
BEM-ESTAR FUNCIONAL Nemum | pooo | Malsou |y g | Mutis
pouco MENos simo
GF1 Sou capaz de trabalhar (inclusive em casa). 0 1 2 3 4
GF2 Sinto-me  realizado(a) com o© meu trabalho 0 1 2 3 4
(inclusive em casa).
GF3 Sou capaz de sentir prazer em viver. 0 1 2 3 4
GF4 Aceito a minha doenga. 0 1 2 3 4
GF5 Durmo bem. 0 1 2 3 4
GF6 G.uslo.das coisas que normalmente fago para me 0 I 5 3 4
divertir.
GF7 Estou satisfeito(a) com a qualidade da minha vida 0 I 2 3 4
neste momento.
PREOCUPACOES ADICIONAIS Nemum | po oo | Maisou |y g e | Muitis-
pouco MENos simo
Bl Sinto falta de ar. 0 1 2 3 4
B2 Sinto-me insegura com a forma como me visto. 0 1 2 3 4
B3 Tenho inchago ou dor em um ou ambos os bragos. 0 1 2 3 4
B4 Sinto-me sexualmente atracnte. 0 1 2 3 4
BS Sinto-me incomodada com a queda do cabelo. 0 1 2 3 4
Fico preocupada com a possibilidade de que
B6 outros membros da minha familia um dia tenham 0 1 2 4
a mesma doenga que eu.
Fico preocupada com o efeito do “stress” -
B7 o . 0 1 2 3 4
(estresse) sobre a minha doenca.
BE Sinto-me incomodada com a alteragio de peso. 0 1 2 3 4
B9 Consigo sentir-me mulher. 0 1 2 3 4
P2 Sinto dores em algumas regides do meu corpo. 0 1 2 3 4
Em guais destes lados foi sua operacio na 0 1 2 3 4

mama? Esquerdo ( ) Direito () (margue um)
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ANEXO 1l

Escala De Fadiga Piper - Revisada

Instrugbes: Para cada questao a seguir, circule o nimero que melhor descreve a fadiga
gue vocé esta sentindo AGORA. Por favor esforce-se para responder cada questéo da

melhor maneira possivel. Muito obrigada.

1. Héa quanto tempo vocé esta sentindo fadiga? (assinale somente UMA resposta)
Dias Semanas Meses

Horas Minutos outros (por favor descreva)

2. Quanto estresse a fadiga que vocé sente agora causa?

Nenhum estresse Muito estresse
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

3. Quanto a fadiga interfere na sua capacidade de completar suas atividades de
trabalho ou escolares?
Nada Muito

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

4. Quanto afadiga interfere na sua habilidade de visitar ou estar junto de seus amigos?
Nada Muito

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

5. Quanto a fadiga interfere na sua habilidade de ter atividade sexual?
Nada Muito

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

6. De modo geral, quanto sua fadiga interfere na capacidade de realizar qualquer tipo
de atividade que vocé gosta?
Nada Muito

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
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7. Como vocé descreveria a intensidade ou magnitude da fadiga que vocé esta
sentindo agora?

Leve Intensa
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

8. Como vocé descreveria a fadiga que esta sentindo agora?

Agradavel Desagradavel
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
9.
Aceitavel Inaceitavel
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
10.
Protetora Destruidora
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
11.
Positiva Negativa
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
12.
Normal Anormal
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

13. Quanto vocé esta se sentindo...

Forte Fraco
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

14. Quanto vocé esta se sentindo...

Acordado Sonolento
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

15. Quanto vocé esta se sentindo...

Com vida Apatico



0 1 2 3

16. Como vocé esta se sentindo...

Com vigor

0 1 2 3

17. Quanto vocé esta se sentindo...

Com energia

0 1 2 3

18. Quanto vocé esta se sentindo...

Paciente

0 1 2 3

19. Quanto vocé esta se sentindo...

Relaxado

0 1 2 3

20. Quanto vocé esta se sentindo...

Extremamente feliz

0 1 2 3

21. Quanto vocé esta se sentindo...

Capaz de se concentrar

0 1 2 3

22. Quanto vocé esta se sentindo...

Capaz de se lembrar

lembrar

23. Quanto vocé esta se sentindo...

Capaz de pensar com clareza
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6 7 8 9 10
Cansado

6 7 8 9 10

Sem energia

6 7 8 9 10
Impaciente

6 7 8 9 10
Tenso

6 7 8 9 10
Deprimido

6 7 8 9 10

Incapaz de se concentrar

6 7 8 9 10

Incapaz de se

Incapaz de pensar com clareza
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

24. De modo geral, o que vocé acha que contribui ou causa a sua fadiga?

25. De modo geral, o que mais alivia sua fadiga é:

26. Existe alguma coisa que vocé gostaria de dizer para descrever melhor sua fadiga?

27.Vocé esta sentindo outro sintoma agora?

( ) Nao () Sim. Por favor descreva
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ANEXO IV

Inventario Breve de Dor - Forma Reduzida

Nome: Data: Hora:

Todos temos alguma dor em algum momento da vida (dor de cabeca, dor de
contusdes, dor de dente, por exemplo). Atualmente, vocé tem sentido alguma
dor distinta destas comuns?

Sim Nao

Indique no diagrama as zonas onde sente dor pintando a area afetada e
marcando com um X a zona onde sente a dor mais intensa.

1

Direita ¢ ¢}/ Esquerdo Esquerdo (§ /) Direito

34 10 11 35

37

Circule o numero que melhor descreve a pior dor que vocé sentiu nas ultimas
24 horas.

0o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 .
Sem dor I Pior dor possivel

Circule o numero que melhor descreve a dor mais fraca que vocé sentiu nas
altimas 24 horas.

0 10 ,
Sem dor I I Pior dor possivel




Circule o numero que melhor descreve a média da sua dor.

01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 .
Sem dor I ]| Pior dor possivel

Circule o nUmero que mostra o quanto de dor vocé esta sentido agora.

01 2 3 4 5 6 7 B 9 10 '
Sem dor lr H Pior dor possivel

Qual(ais) tratamento(s) ou medicacéo(des) vocé esta recebendo para dor?

Nome Dose/ Freqiiéncia Data de Inicio

Nas ultimas 24 horas, qual a intensidade da melhora proporcionada pelos

tratamentos ou medicagcBes que vocé esta usando? Circule o percentual que

melhor representa o alivio que vocé obteve.

L 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% .
Sem alivio | | alivio completo

Circule o numero que melhor descreve como, nas ultimas 24 horas, a dor

interferiu na sua;:
Atividade geral

l012345678910

Nao interferiu ! | _interferiu completamente
Humor

01 223 45 6 7 89 10 |
Néo interferiu ! | interferiu completamente
Habilidade de caminhar

01 2 3 45 6 7 89 10

Nao interferiu | 1 _interferiu completamente
Trabalho

1 2 3 4 5 6 7 89 10

Nao interferiu ! | interferiu completamente
Relacionamento com outras pessoas

(01 2 3 4 5 6 7 89 10

Nao interferiu | _interferiu completamente
Sono

01 2 3 45 6 7 89 10
Nao interferiu ™ - | interferiu completamente
Habilidade para apreciar a vida

I012345678910
Nao interferiu |

interferiu completamente
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ANEXO V

ASHTANGA VINYASA YOGA | -

Primary Series — Yoga Chikitsa (Yoga therapy) b SEsm s a—r=rm—
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RELATORIO DO TRABALHO DE CAMPO

68



69

O presente relatorio apresentaré as atividades realizadas durante o curso
de mestrado realizado na area de concentracdo: Biodindmica do movimento
humano, linha de pesquisa linha de pesquisa de Exercicio fisico para a promocéao
da saude do Programa de Pés-Graduacao em Educacdo Fisica da Universidade
Federal de Pelotas. O objetivo foi analisar os efeitos de um programa de Yoga
de oito semanas em comparagdo com um grupo controle, sobre desfechos
fisicos e psicoldgicos (fadiga relacionada ao cancer; capacidade funcional;
gualidade de vida e percepc¢éao de dor) de pacientes diagnosticadas com cancer
de mama durante o tratamento.

Em 2 de junho de 2023 o projeto foi apresentado a banca de qualificacao
composta pelos professores Rochele Rocha Costa (UnB) e Marlos Rodrigues
Domingues (UFPel). Apos a qualificacdo o projeto foi submetido ao Comité de
Etica e Pesquisa da Escola Superior de Educacdo Fisica da Universidade
Federal de Pelotas e aprovado em 17 de julho de 2023 (CAAE
70601023.5.0000.5313, parecer n° 6.185.558). O protocolo do estudo foi
registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos ReBEC:
(6vk2vjr) em 8 de dezembro de 2023 (https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-
6vk2vjr) e apO0s o cadastro do projeto na Rede de Pesquisa Ebserh e do
treinamento de toda equipe para atuar dentro das dependéncias do hospital, foi
realizada uma reunido com a Responsavel técnica e Chefe da Unidade de
Oncologia do HE-UFPel-EBSERH, onde obtivemos acesso a uma lista de 296
pacientes em tratamento no setor. Num primeiro momento este niumero nos
parecia gigante, ja que precisdvamos de uma amostra razoavelmente pequena,
porém, na pratica as coisas ndo eram tao simples, aos rastrear os prontuarios
iniciou-se uma verdadeira saga para recrutar mulheres que fossem elegiveis e
gue aceitassem participar do nosso estudo. O servico € referéncia na regido e
recebe pacientes de varios municipios, além disso, nessa lista tinham pacientes
gue ja haviam concluido a quimioterapia ha mais de seis meses ou que nao
haviam realizado a mesma. Com tantas exclusdes, contatamos 30 pacientes
para a primeira onda, ao longo do estudo mais trés listas foram fornecidas,

totalizando 477 prontuarios rastreados, porém, muitos nomes se repetiam e


https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vjr
https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vjr
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muitas mulheres se recusavam a participar, relatavam néo estar se sentindo bem
com os efeitos do tratamento. De outubro de 2023 a maio de 2024, 54 mulheres
foram convidadas a participar da pesquisa, 32 recusaram, 13 aceitaram e
desistiram antes do inicio da intervencdo. Por fim, nove pacientes aceitaram e
se mantiveram na intervencgéo até o final.

No dia 13 de dezembro de 2023 teve inicio a intervencdo da primeira
onda, onde foram randomizadas trés participantes, duas para o GY e uma para
0 GC, todas as participantes completaram as oito semanas de intervencao que
foi até o dia 2 de fevereiro de 2024. No dia 19 de fevereiro de 2024 teve inicio a
intervencéo da segunda onda com quatro participantes, duas para o GY e duas
para o GC, novamente todas completaram a intervencao que e foi até 12 de abril
de 2024. No dia 10 de junho de 2024 teve inicio a intervencao da terceira e tltima
onda, foram randomizadas duas participantes: uma para o GY e uma para o GC.
As duas completaram as oito semanas que foi até 2 de agosto de 2024. Ao iniciar
as intervencdes desta onda, foi constatado pela pesquisadora que a doenca das
duas participantes ja havia evoluido e ambas eram pacientes metastaticas, mas
como ja haviam sido randomizadas e a intervencao ja havia iniciado, optou-se
por manter a intervencao até o final.

Inicialmente a nossa amostra seria composta por pacientes em
estadiamento I-lll. No entanto em outubro de 2024, durante as analises dos
dados, a pesquisadora observou que necessitava de mais informagdes sobre a
historia da doenca das participantes, pois informacées como estadiamento da
doenca e dados pessoais tinham sido retirados das listas disponibilizadas ou da
APAC (Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade). A pesquisadora
entrou em contato com o setor e pediu informacdes como o grau da doenca e
medicacdo usada no tratamento das pacientes que haviam participado da
pesquisa. O setor forneceu uma lista com a evolucdo das mesmas e para nossa
surpresa algumas ja haviam evoluido para doenca metastatica.

Todas as participantes randomizadas atingiram mais de 70% de
aderéncia na intervencdo. A adesao ao treinamento foi de 87,5 + 9,88% para o
GY e 66,6 +£7,21% para o GC. As reacOes adversas relatadas pelas participantes
do GY foram dores na regiao lombar, ombro, cicatriz da cirurgia, desconforto com

rigidez e encurtamento no peitoral e regido da cirurgia ao realizar as posturas.
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Para atenuar essas reagdes alguns ajustes eram realizados durante as praticas
de Yoga.

A experiéncia de trabalhar com essa populacdo e em ambiente hospitalar,
me acrescentou muito, ndo s6 como pesquisadora, mas como ser humano.
Compartilhar momentos e conhecimentos com essas mulheres fortes e
resilientes em um momento de vulnerabilidade, me tornou mais empatica e grata
pela vida. Por fim, gostaria de ressaltar que nosso n amostral ndo foi atingido e
gue nossos resultados sédo produtos de dados preliminares. Sendo assim
aproveito para deixar a minha intengéo de continuar este estudo no doutorado.
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Relatorio de Atividades

Além das atividades obrigatérias do curso de mestrado (integralizagéo de
18 créditos em disciplinas e aprovacdo em um teste de proficiéncia em lingua
estrangeira) destacam-se outras atividades de carater académico realizadas
durante o periodo do curso, listadas a seguir:

Participacdo em projetos de extensao:

1. Projeto de extensdo Exercise Research in Cancer (ERICA) da
Universidade Federal de Pelotas;

2. Projeto de extensdo Mulheres em Ciéncias da Saude da

Universidade Federal do Rio Grande do Sul.

Participacdo em projetos de pesquisa:
Treinamento em meio aquatico ou terrestre para mulheres sobreviventes

do cancer de mama (WaterMama): um ensaio clinico randomizado.

Artigos publicados como primeira autora:

Acosta, |.R, Alberton, C.L, Petrarca, C.R, Pinto, S.S. Yoga and cancer-
related fatigue during breast cancer treatment: protocol for a randomized clinical
trial. Revista Brasileira de Atividade Fisica & Saude. 2024;29:e0362S:1-13. DOI
10.12820/rbafs.29e0362

ParticipacGes em eventos:

Acosta |.R; Pinheiro V.H.G; Xavier B.E.B; Alberton C.L; Pinto S.S. Existe
associacao entre o nivel de atividade fisica e a Percepcao de dor de mulheres
sobreviventes do cancer de mama? Revista Brasileira de Atividade Fisica &
Saude. Anais do XIV Congresso Brasileiro de Atividade Fisica e saude e Il Feira
de Ciencia e Tecnologia e Inovacao. 2023;2S:103 ISSN: 2317-1634.

Acosta, I.R; Cardozo P.S; Sonsinski V.W; Pinheiro, V.H.G; C.L, Petrarca,
C.R; Alberton, C.L; Pinto, S.S. Yoga como manejo da percepcéo de fadiga de

mulheres em tratamento para o cancer de mama. 2024. 43° Simpdsio Nacional



74

de Educacao Fisica e 4° Encontro de fisioterapia; 2° Simpdsio Nacional de
Mulheres em Ciéncia da Saude.
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ARTIGO 1

Yoga e a fadiga relacionada ao cancer durante o tratamento do cancer de

mama: protocolo de um ensaio clinico randomizado

Artigo publicado na Revista Brasileira de Atividade Fisica e Satude (APENDICE
A - artigo na lingua inglesa)
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RESUMO

A fadiga relacionada ao cancer é um dos sintomas que mais impacta a qualidade
de vida de pacientes em tratamento para o cancer de mama. A pratica de Yoga
vem sendo utilizada como intervencdo ndo farmacoldgica para atenuar os
sintomas durante o tratamento para o cancer de mama. No entanto, sao

necessarios mais estudos, a fim de elucidar e preencher possiveis lacunas
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acerca dos efeitos da pratica de Yoga nesta populacdo. Este artigo descreve o
protocolo de um ensaio clinico randomizado que tem como objetivo analisar o0s
efeitos de um programa de Yoga, em compara¢ado com um grupo controle, sobre
desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes diagnosticadas com cancer de
mama em tratamento pelo Sistema Unico de Satde (SUS) na cidade de Pelotas-
RS. Trinta mulheres serdo randomizadas em grupo Yoga ou controle. As
participantes do grupo Yoga serdo submetidas a um programa de Yoga,
associado com educacdo em saude, duas vezes por semana durante oito
semanas, com duragao de 60 minutos cada sessdo. O grupo controle participara
apenas de encontros de educacdo em salde, uma vez por semana, também
durante oito semanas e com encontros de 60 minutos. Serdo realizadas
avaliacdes da fadiga relacionada ao cancer, qualidade de vida, dor, capacidade
funcional e nivel de atividade fisica no lazer pré e pos-intervencdo. Para analisar
os dados sera utilizado o teste Generalized Estimating Equations (GEE) e post-
hoc de Bonferroni (a=0,05). O protocolo do estudo esta registrado no Registro
Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBec) sob o0 numero RBR-6vk2vijr.

Palavras-chave: Neoplasia mamaria, Atividade fisica, Qualidade de vida,

Atencéo plena.

ABSTRACT

Cancer-related fatigue is one of the symptoms that most impacts the quality of
life of patients undergoing treatment for breast cancer. Yoga has been used as a
non-pharmacological intervention to alleviate symptoms during breast cancer
treatment. However, further studies are needed to elucidate and fill possible gaps
regarding the effects of Yoga in this population. This article describes the protocol
of a randomized clinical trial that aims to analyze the effects of a Yoga program,
compared to a control group, on the physical and psychological outcomes of
patients diagnosed with breast cancer undergoing treatment by the Unified
Health System (SUS) in the city of Pelotas, RS. Thirty women will be randomized
into a Yoga or control group. Participants in the Yoga group will undergo a Yoga
program associated with health education twice a week for eight weeks, with each
session lasting 60 minutes. The control group will participate only in health

education meetings, once a week, also for eight weeks and with 60-minute
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sessions. Assessments of cancer-related fatigue, quality of life, pain, functional
capacity and level of leisure-time physical activity will be performed before and
after the intervention. Data will be analyzed using Generalized Estimating
Equations (GEE) and Bonferroni post-hoc tests (a=0.05). The study protocol is
registered in the Brazilian Clinical Trials Registry (ReBec) under the number
RBR-6vk2vir.

Keywords: Breast neoplasm; Physical activity; Quality of life; Mindfulness.
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Introducéo

A incidéncia e a mortalidade por cancer estao crescendo rapidamente em todo
o mundo, em grande parte devido ao envelhecimento e crescimento da
populacdo, bem como por mudancas na prevaléncia e distribuicdo dos
principais fatores de risco para o cancer!?. O cancer de mama é o cancer que
mais acomete mulheres em todo o mundo, afetando desproporcionalmente
paises de baixa e média renda. O cancer de mama representa 24,5% de todos
os tipos de neoplasias diagnosticadas em mulheres®. Varias podem ser as
causas para o cancer de mama, que € mais comum em mulheres, visto que nos
homens os casos diagnosticados sdo de apenas 1%. A idade é um dos fatores
mais importantes de risco para a doenca, visto que cerca de quatro em cada
cinco casos de cancer de mama ocorrem em mulheres com mais de 50 anos e
apenas 5 a 10% do total de casos corresponde a fatores genéticos/hereditarios?.

O tratamento do cancer de mama pode ser local (cirurgia e radioterapia)
ou sistémico (quimioterapia, hormonioterapia e terapia biolégica)® e nos ultimos
anos avancgos importantes tanto no diagnéstico quanto em diferentes
abordagens de tratamento do cancer de mama vem ocorrendo. Apesar desse
avanco positivo nas terapias medicamentosas para o cancer de mama, a
gualidade de vida das pacientes em tratamento € ainda impactada de forma
negativa. As mulheres em tratamento para o cancer de mama apresentam
sofrimentos emocionais e psicoldgicos, comprometimento funcional, dor e
fadiga®.

Dentre as possiveis intervencfes nado-farmacologicas efetivas para
atenuar os efeitos adversos do tratamento do cancer destaca-se 0 exercicio
fisico’. Nesse sentido, segundo Carson et al.8, o Yoga, por ser uma pratica
mente-corpo, tem demonstrado impacto positivo na saude psicologica e
funcional de pacientes e sobreviventes de cancer de mama. Da mesma forma,
Patel et al.® avaliaram os beneficios percebidos por pacientes que praticaram
Yoga durante ou apés o tratamento para cancer de mama e mostraram que a
maioria das entrevistadas (89,4%) relataram beneficios sintomaticos da pratica
de Yoga. No entanto, os dados que apoiam o uso do Yoga para 0 manejo de
sintomas apos o diagnoéstico do céancer sdo limitados e geralmente se

concentram em satde mental®. Além disso, o tipo, a intensidade e a dosagem
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adequada para individuos em diferentes periodos de tratamento requerem
maiores esclarecimentos?.

Um sintoma importante e frequente em mulheres em tratamento para o
cancer de mama, que causa impacto negativo sobre a qualidade de vida, é a
fadiga relacionada ao cancer. A fadiga relacionada ao cancer € entendida como
uma experiéncia multidimensional e altamente subjetivall. Aproximadamente 50
a 90% dos pacientes com cancer relatam sofrer de fadiga relacionada ao
cancer'?. Hou et al.'® objetivaram, em um estudo de revisdo sistematica com
metanalise, avaliar os efeitos da Yoga na fadiga relacionada ao cancer de
pacientes com cancer de mama. Os autores afirmam que a Yoga pode aliviar a
fadiga de pacientes com céancer de mama. No entanto, os estudos incluidos
nessa metanalise apresentam abordagens metodoldgicas distintas no que se
refere a tempo e frequéncia da intervencdo e forma de medida da fadiga
relacionada ao cancer. Logo, cautela deve ser empregada ao interpretar os
resultados desse estudo.

Considerando que a fadiga relacionada ao cancer é reportada como um
dos mais substanciais problemas em mulheres em tratamento para o cancer de
mama'#?®, justifica-se a sua escolha como desfecho primario no presente
estudo. Neste contexto, este estudo tem como objetivo principal analisar os
efeitos de um programa de Yoga, em comparacado com um grupo controle, sobre
desfechos fisicos e psicoldgicos de pacientes durante o tratamento para o cancer
de mama em estagios I-lll, a fim de elucidar e preencher possiveis lacunas

acerca dos efeitos da pratica do Yoga nesta populacao.

Métodos

Delineamento do estudo

O presente estudo descreve a abordagem metodoldgica de um ensaio
clinico randomizado de dois bracos em paralelo. O estudo estd sendo
desenvolvido no Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas (UFPel) e
consiste em oito semanas de um programa de Yoga associado a educacdo em
saude, comparado a um grupo controle que recebera somente um programa de
educacdo em saude. O protocolo do estudo foi relatado conforme as

recomendacdes do SPIRIT®, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
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Escola Superior de Educacéao Fisica e Fisioterapia (ESEF) da UFPel (6.185.558)
e registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC:

6vk2vjr; https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vijr).

Critérios de elegibilidade das participantes

Estdo participando deste estudo mulheres da cidade de Pelotas,
localizada no estado do Rio Grande do Sul, regido Sul do Brasil, que tiveram
diagnéstico confirmado para cancer de mama. Para participar da amostra as
participantes devem atender aos seguintes critérios de inclusdo: ter idade igual
ou maior a 18 anos; ter diagnostico de cancer de mama em estagio I-lll; estar
realizando ou ja ter realizado tratamento quimioterapico ha menos de seis meses
(podendo estar realizando tratamento radioterapico ou hormonal); néo
apresentar doenca metastatica ou loco-regional ativo; ndo estar engajada em
programas de exercicio fisico regular por mais de 75 minutos semanais. Como
critérios de exclusdo, as mulheres ndo podem apresentar condi¢des fisica ou
psiquica que impossibilite a pratica de exercicio e apresentar historico clinico

gue impeca a pratica de exercicio fisico.

Recrutamento

As participantes estdo sendo recrutadas através de rastreamento de
prontuarios e distribuicdo de panfletos no servico de Oncologia do Hospital
Escola da UFPel. O setor oferece servico de oncologia habilitada na regido sul e
atende integralmente pelo SUS. Ap0Os este contato as participantes que sao
consideradas elegiveis e aceitam participar do estudo sdo convidadas a
participar de uma entrevista com 0s pesquisadores. Nessa entrevista sdo
explicados os detalhes do estudo, confirmados os critérios de elegibilidade e
assinado o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE). Nesse mesmo
encontro sdo coletadas caracteristicas sociodemogréaficas e clinicas das

participantes.

Randomizacéo
A randomizacéo é processada por pesquisador ndo envolvido nos demais

procedimentos da pesquisa e ocorre em razao 1:1. S&o gerados blocos com
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nameros pares de quatro ou oito participantes, sendo o tamanho do bloco
planejado para considerar os grupos Yoga ou controle. A consulta do grupo a
ser alocado para cada participante é realizada sujeito-a-sujeito pelo mesmo
pesquisador (ndo envolvido nas avaliagdes ou intervencdes). A alocacao das
participantes em um dos grupos € conforme a ordem de finalizacdo das medidas

pré-intervencgao.

Tamanho da amostra

Para definir o numero de participantes o calculo amostral foi realizado no
programa GPower verséo 3.1, no qual foi adotado um nivel de significancia de
a=0,05 e poder de 80%. Os dados para o calculo do tamanho de amostra foram
extraidos de resultados do estudo de Buffart et al.1” para o desfecho primario da
fadiga relacionada ao cancer (f de cohen = 0,26), resultando em um n total de 20
participantes. Considerando a possibilidade de perdas amostrais, 10
participantes serdo adicionalmente incluidas no estudo, totalizando 30

participantes, sendo 15 em cada grupo.

Intervencgéo e controle

O periodo de intervencéo corresponde a oito semanas e as participantes
de ambos o0s grupos sdo avaliadas antes (semana 0) e ap0s a intervencéo
(semana 9). Os testes sao realizados em dias alternados a fim de que as
participantes sejam poupadas de cansaco. As avaliacdes de cada participante
sdo realizadas pelo mesmo avaliador de forma cegada quanto ao grupo de
alocacao.

As participantes do grupo controle participam de encontros, com
frequéncia de uma vez por semana, com duracdo de 60 minutos cada sesséo.
Adicionalmente, cada participante recebe uma cartilha de autocuidado,
composta por informacdes acerca dos temas abordados durante os encontros.
Os encontros seguem um roteiro padréo para contextualizacdo da teméatica, com
duracdo de aproximadamente 25 minutos. No tempo restante de cada encontro,
as participantes podem compartilhar, se desejarem, suas percepcoes,
conhecimentos e experiéncias relacionadas ao tema da semana. Os encontros

abordam em ordem as seguintes tematicas: 1. Imagem corporal; 2. Sintomas no
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braco e mama e sintomas vasomotores; 3. Fadiga relacionada ao cancer; 4.
Funcado cognitiva; 5. Sintomas depressivos e ansiedade; 6. Dor e neuropatia
periférica; 7. Sexualidade; 8. Atividade fisica e habitos alimentares.

As pacientes alocadas no grupo Yoga participam de uma intervencgao
pratica com aulas em grupo de Yoga durante oito semanas, associada com
educacdo em saude. O treinamento ocorre duas vezes por semana, em dias ndo
consecutivos, com duracdo de 60 minutos. Cada participante tem uma ficha
individual para registro do indice de percepcdo de esforco mensurado pela
escala de Borg (0-10)'" ao final de cada sessdo. Nessa ficha sdo anotados
também relatos de dor, desconforto, bem-estar, motivacdo e limitacées para
realizar a atividade. O planejamento das oito semanas de Yoga € descrito no
Quadro 1.

Apoés a meditacdo guiada da sessao de yoga, o instrutor conversa sobre
um topico de educacao em saude, baseado nos mesmos conteudos planejados
para o grupo controle de acordo com a semana da intervencao, poréem de forma
mais breve, durando em torno de 15 minutos em cada sessédo semanal. Esse

grupo também recebe a cartilha de autocuidado no inicio da intervencao.

Critérios para descontinuar a participacdo no estudo

As participantes poderéao interromper a participacao no estudo retirando o
consentimento, por falta de interesse ou motivacao. A participacao podera ser
interrompida por seguranca, complicacdo da doenca ou por orientacdo médica.
Além disso, eventos graves de saude durante o estudo também poderdo

interromper a participacédo no estudo.

Estratégias para retencédo no estudo

As participantes alocadas para o grupo Yoga sédo convidados a participar
de um grupo de WhatsApp, onde recebem material sobre os beneficios da
pratica de Yoga, mantras e exercicios de respiracdo. Além disso, todas as
participantes do estudo recebem mensagens privadas lembrando os dias e
horérios das aulas e perguntas sobre possiveis desconfortos relacionados ao

estudo ou ao tratamento.
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Desfechos

Com excecdo das medidas antropométricas, todos os desfechos sdo
medidos no inicio (semana 0) e apds a intervencdo (semana 9). As avaliacdes
séo realizadas em dois dias, com intervalo de pelo menos 48 horas. O desfecho
primario € a fadiga relacionada ao cancer, avaliada através do questionario de
fadiga Piper Fatigue Scale. A fadiga relacionada ao cancer foi escolhida como
desfecho primario por ser um dos sintomas mais prevalentes em pacientes com
cancer®?,

Os desfechos secundarios do estudo sdo o nivel de atividade fisica no
lazer, qualidade de vida (QV), capacidade funcional e dor. Esses foram

escolhidos por serem impactados pelo tratamento do cancer de mama.

Outros desfechos

As medidas antropométricas sdo medidas para caracterizacdo da
amostra. Para ambos os grupos, a adesdo ao programa € registrada como
frequéncia absoluta e relativa do numero de sessdes realizadas nas oito
semanas de intervencdo. Além disso, possiveis eventos adversos Ssao
registrados em todas as sessbes. Os eventos adversos sao coletados e
classificados de acordo com a gravidade, previsibilidade e relacdo potencial com
os procedimentos do estudo. Esses registros sao coletados ao longo das oito

seémanas.

Coleta de dados

Investigadores previamente treinados para utilizar os instrumentos e
protocolos de coletas de dados, realizam as avaliacdes pré e pdés-intervencdo. O
cronograma para realizacdo do estudo € apresentado na Tabela 1. Sao
realizados dois dias de avaliacbes, conforme apresentado no desenho

experimental da Figura 1.

Desfecho primario
Fadiga relacionada ao cancer. A percepcao de fadiga é avaliada através
do questionario de fadiga Piper Fatigue Scale. Sua versdo traduzida para o

portugués é considerada valida e reprodutivel*®, sendo uma das escalas mais
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utilizadas em estudos com cancer. O questionario é composto por 22 itens com
uma escala numérica de 0 — 10, sendo que zero representa auséncia de fadiga
e 10 representa niveis severos de fadiga. Contém quatro subescalas para
validagdo de quatro dominios de fadiga: comportamental, afetiva, sensorial e

cognitivo-emocional.

Desfechos secundarios

Atividade fisica. O questionario autoaplicavel de atividade fisica Godin-
Shepard é utilizado em sua verséao validada e traduzida para a lingua portuguesa
no Brasil?°. As participantes devem reportar o niimero de vezes por semana que
elas praticam atividades fisicas vigorosas, moderadas e leves por um periodo
superior a 15 minutos. A frequéncia é multiplicada por um coeficiente especifico
para cada intensidade, que corresponde ao equivalente metabdlico da tarefa
(MET). Pontuagdes elevadas indicam maior nivel de atividade fisica durante o
lazer.

Qualidade de Vida. A Qualidade de Vida é avaliada através do
guestionario Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast (FACT-B),
especifico para cancer de mama e desenvolvido por Brady et al.?. Sua versao
traduzida para portugués foi validada e considerada reprodutivel?2. A participante
responde 37 itens referente a qualidade de vida geral Functional Assessment of
Cancer Therapy-General (FACT-G) e nove a problemas especificos do cancer
de mama. Esse sistema apresenta uma escala de cinco pontos, quanto maior a
pontuacdo, maior € a qualidade de vida do individuo. Avalia bem-estar fisico,
bem-estar familiar, dominio emocional, dominio funcional, preocupacdes
adicionais — cancer de mama e preocupacoes adicionais — braco.

Capacidade Funcional. Para avaliar a capacidade funcional utilizamos o Senior
Fitness Test?3, que consiste em uma bateria validada para idosos, incluindo seis
testes: caminhar 6 minutos (6-minute walk), sentar e levantar da cadeira (30-
second chair stand), flexdo de cotovelos (arm curl), sentar na cadeira e alcancar
(chair sit-and-reach), levantar, ir e voltar (8-foot up-and-go) e alcancar atras das
costas (back scratch). Antes de cada teste as tarefas sdo previamente
demonstradas pelo avaliador e as participantes realizam algumas repeticbes

para familiarizagdo com os testes.
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O teste de caminhar 6 minutos é realizado para medir a aptiddo aerdébia.
O percurso de 30 m é realizado em uma superficie plana demarcada por cones
a cada 3 m. A participante é instruida a caminhar por os 6 minutos a maior
distancia possivel. A distancia total caminhada (em m) é registrada.

O teste de sentar e levantar da cadeira é realizado para medir a forca
resistente de membros inferiores. O teste inicia com cada participante sentada
na cadeira de 43 cm, com as costas apoiadas e pés apoiados no chdo. A
participante é instruida a levantar-se e entdo retornar a posi¢cdo sentada,
mantendo os bragos cruzados, completando o maximo de repeticbes em 30
segundos. O numero de repeti¢cdes corretas completadas é registrado.

O teste de flexdo de cotovelos é realizado para medir a forga resistente
de membros superiores. O teste inicia com cada participante sentada em uma
cadeira, com as costas apoiadas, segurando um halter de 2 kg na mao
dominante e pés apoiados no chéo. A participante € instruida a flexionar o
cotovelo, com supinacdo da radioulnar, e retornar para a posicao inicial,
completando o maximo de repeticbes em 30 segundos. O numero de repeticdoes
corretas completadas € registrado. O teste é realizado novamente com a mao
nao dominante.

O teste de sentar e alcancar é realizado para medir a flexibilidade de
membros inferiores. O teste inicia com cada participante sentada na borda
anterior de uma cadeira, com um dos joelhos estendidos, o tornozelo em
dorsiflexao e calcanhar apoiado no chéo (outra perna com joelho flexionado e pé
apoiado). A participante é instruida a inclinar-se a frente com uma méao acima da
outra para alcancar o mais proximo possivel (ou além) dos dedos dos pés. O
avaliador registra com uma régua a distancia (em cm) que falta para alcancar
(pontuacédo negativa) ou que ultrapassa (pontuacao positiva) os dedos do pé. O
melhor resultado de duas tentativas é considerado.

O teste de alcancar atras das costas € realizado para medir a flexibilidade
de membros superiores. O teste inicia com cada participante em pé posicionando
a mao preferida sobre o mesmo ombro e a outra méo colocada atras das costas
por baixo do ombro. A participante é instruida a tentar tocar (ou sobrepor) os
dedos das maos atras das costas. O avaliador registra com uma régua a

distdncia (em cm) que falta para alcancar (pontuacdo negativa) ou que se
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sobrepdem (pontuacgdo positiva) os dedos médios. O melhor resultado de duas
tentativas € considerado.

O teste de levantar, ir e voltar € realizado para medir a mobilidade fisica,
agilidade e equilibrio dindmico. O teste inicia com cada participante sentada em
uma cadeira de 43 cm posicionada a uma distancia de 2,44 m de um cone. A
participante € instruida a levantar da cadeira e caminhar o mais rapido possivel
até fazer a volta no cone, e retornar a posi¢cdo sentada. O tempo gasto para
realizar a tarefa (em s) é registrado. O melhor resultado de duas tentativas é
considerado.

Nivel de dor. Os niveis de dor sdo avaliados através do Inventario breve
de dor (Brief Pain Inventory — BPI)?4. Este instrumento é composto por nove itens
multidimensionais que avaliam a intensidade da dor, interferéncia da dor na vida
do paciente, localizacdo da dor e tratamentos para controle e alivio da dor?®. As
respostas (escalas de 0 a 10) devem corresponder a dor sentida no momento do
guestionario e nas ultimas 24 horas. As pontuacfes sao calculadas pela média

do total de itens. Quanto maior a pontuacao, maior a gravidade da dor.

Outros desfechos

Avaliacdo antropométrica. Para a caracterizagdo da amostra sé&o
realizadas as medidas de massa corporal, estatura, circunferéncia de cintura e
de quadril, relacdo cintura-quadril?®® e cintura-estatura®® e indice de massa
corporal (IMC).

Adeséao e eventos adversos. Para ambos 0s grupos a adesao aos grupos
€ registrada como frequéncia absoluta e relativa do numero de sessfes
realizadas nas oito semanas de intervencdo. Além disso, possiveis eventos
adversos sao registrados em todas as sessfes. Os eventos adversos sao
classificados de acordo com a gravidade (leve, moderado ou grave),
previsibilidade (esperado ou inesperado) e relacdo potencial com o0s
procedimentos do estudo (definitivamente relacionado, possivelmente
relacionado ou nao relacionado). Esses desfechos séo coletados ao longo das

oito semanas.
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Gestéo dos dados

Os dados coletados serdo duplamente digitados em planilhas de Excel. A
identidade das participantes serd preservada e identificada pelo nimero de
identificagéo (ID) e os seus dados serdo armazenados numa base de dados e
mantidos estritamente confidenciais, a qual apenas a equipe de coordenac¢ao do
estudo ter4 acesso. Um pesquisador especifico realizara a verificacdo de dados

ausentes ou imprecisos.

Analise estatistica

Para a descricdo das variaveis de caracterizacdo da amostra seréao
utilizadas a média e desvio-padrdo, e as frequéncias absolutas e relativas. A
normalidade e homogeneidade das variaveis numéricas de caracterizagao da
amostra serdo verificadas através dos testes de Shapiro-Wilk e Levene,
respectivamente. Seréo utilizados a Generalized Estimating Equations (GEE) e
o Post-hoc de Bonferroni para comparar 0s momentos pré e pos-intervencao e
0S grupos intervencao e controle. Serdo realizadas analises estatisticas por
protocolo e por intencédo de tratar. O pacote estatistico utilizado sera o SPSS
20.0.

Etica e Divulgacéo

Emendas ao protocolo

Caso sejam necessarias alteracdes no protocolo do estudo, as mesmas
serdo comunicadas ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
ESEF da UFPel (Brasil) e o protocolo de registros de ensaios clinicos também

sera atualizado.

Acesso aos dados
Os bancos de dados derivados do estudo estaréo disponiveis por meio do
contato com o autor correspondente mediante solicitacdo com justificativa, assim

como o protocolo completo, sem violar a confidencialidade do participante.

Cuidados adicionais apés a conclusdo do estudo
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Apo0s a conclusédo do estudo as participantes receberdo um relatério com
suas medicOes e interpretacdes de facil entendimento ao publico leigo, assim
como, orientagdes gerais sobre cancer de mama, cuidados durante o tratamento
e atividade fisica. Todas as participantes interessadas em continuar a préatica de
exercicios fisicos serdo convidados a fazer parte do Projeto de extensao ERICA
realizado na ESEF/UFPel. Esse projeto oferece um programa gratuito de

exercicio fisico supervisionado para sobreviventes de cancer de mama.

Politica de divulgacao

Os resultados do estudo serdo divulgados ao maior nimero possivel de
interessados por meio de matérias em jornal local e midias sociais. Além disso,
a divulgacao cientifica sera realizada atraves apresentac¢des dos resultados do

estudo em eventos e por meio de artigos cientificos submetidos em periddicos.

Condicao do estudo

O presente manuscrito € baseado no protocolo de pesquisa aprovado em
08/12/2023. O recrutamento de pacientes teve inicio em dezembro de 2023 e
sera finalizado em setembro de 2024, estando em andamento no momento da

submissao do presente artigo.

Discusséo

O ensaio clinico randomizado que este artigo de protocolo descreve
analisara os efeitos de um programa de Yoga estruturado e sistematizado
associado com educacdo em saude, realizado em ambiente hospitalar para
mulheres em tratamento para o cancer de mama, com intuito de expandir e
entender o potencial dessa pratica mente-corpo para minimizar os efeitos
adversos da doenca e de seu tratamento. Acreditamos no potencial do Yoga
como terapia complementar do cancer de mama, visto que sua pratica resulta
em melhorias de desfechos de saude, especialmente relacionados a saude
mental, de pessoas diagnosticadas com cancer!’?’,

Nossa expectativa € que um programa de curto prazo de Yoga (i.e., 8
semanas) associado com educacdo em saude impacte positivamente 0s

desfechos estudados, especialmente a fadiga relacionada ao cancer, comparado
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ao grupo que participard apenas do programa de educacdo em saude. Essa
hip6tese é sustentada pelo fato de estudos prévios da literatura mostrarem que
0 Yoga melhora significativamente a percepc¢ao de fadiga de mulheres que foram
diagnosticadas com cancer de mama®3282°, Todavia, € importante ressaltar que,
apesar de estar bem estabelecido que o Yoga pode aliviar os sintomas de fadiga
em sobreviventes do cancer de mama, ainda ha uma lacuna sobre os efeitos
dessa préatica nas diferentes fases do tratamento do cancer de mama?. Além
disso, a padronizacdo das intervencbes de Yoga é crucial para otimizar os
beneficios dessa pratica®. Ao abordar essas lacunas, podemos aumentar ainda
mais o potencial da implementacdo do Yoga como uma terapia complementar
para pacientes com cancer de mama.

Diante da necessidade de novos estudos que contribuam para elucidar e
expandir os conhecimentos do Yoga como terapia complementar do cancer de
mama, propomos uma intervencdo padronizada e sistematizada de Yoga com
duracdo de oito semanas em que serdo analisados efeitos da pratica sobre
desfechos fisicos e psicologicos de pacientes em tratamento para o cancer de
mama. Nosso estudo apresenta pontos fortes que devem ser ressaltados, como
por exemplo o fato de ser realizado em ambiente hospitalar e apresentar
intervencbes que sao faceis de serem aplicadas, pois necessitam de pouco
material. Todavia, ressaltamos que o0 Yoga precisa ser ministrado por um
profissional que tenha formacdo nesse método. Outro ponto forte a ser
destacado é o fato de nosso estudo ser realizado com mulheres durante o
tratamento do cancer de mama, visto que as evidéncias para essa fase ainda
sdo escassas com esse tipo de intervencgédo. Entretanto, por ser uma intervencao
aplicada durante o tratamento a adesdo ao estudo pode ser um desafio e
consequentemente impactar os desfechos medidos. Por fim, ressaltamos que o
célculo amostral de nosso estudo foi realizado apenas para o desfecho primario
fadiga relacionada ao cancer. Dessa forma, a analise dos desfechos secundarios

deve ser interpretada com cautela e seguida de calculo de poder a posteriori.
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Figura 1. Desenho experimental



Quadro 1. Planejamento das oito semanas de Yoga.
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MESOCICLO 1

MESOCICLO 2

MESMOCICLO 3

MESOCICLO 4

POSTURAS (ASANAS)

2 séries sequéncia saudacao

ao sol

5 Posturas em pé

5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas

5 posturas sentada

4 posturas supinas

4 séries sequéncia saudacao

ao sol

5 posturas em pé

5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas

5 posturas sentada

4 posturas supinas

4 séries sequéncia saudacdo

ao sol

5 Posturas em pé

5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas
5 posturas sentada

4 posturas supinas

4 séries sequéncia saudacao

ao sol

5 Posturas em pé

5 posturas de joelhos
4 Posturas pronas
5 posturas sentada

4 posturas supinas

TEMPO DE
PERMANENCIA EM
CADA POSTURA

3 ciclos de respiracoes
completas

3 ciclos de respiracoes
completas

4 ciclos de respiracdes
completas

5 ciclos de respiracoes
completas




Tabela 1. Cronograma de condugéo para realizacéo do estudo.

Periodo do estudo

Linha de base e

Triagem alocacio

Pés-alocacio

Fechamento

T1

Periodo TO Linha de Alocagdo
base

T2

Inicio da 8 semanas

intervencdo

T3 T4

Fim da Avaliacio
intervencio final

Mesociclo1  Mesociclo2  Mesogiclo 3

Mesociclo 4

RECRUTAMENTO:

Triagem de elegibilidade
Consentimento informado
Alocacgio X

w

ALOCACAO:

Grupo Yoga
Grupo controle

AVALIACOES:

Desfeche primdrio
Fadiga
Desfechos secunddrios
Atividade fisica
Qualidade de vida
Capacidade funcional
Niveis de dor

w4

P A

el

ol

b

Y
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RESUMO

O objetivo deste estudo foi analisar os efeitos de um programa de Yoga, em
comparag¢ao com um grupo controle, sobre desfechos fisicos e psicologicos de
pacientes em tratamento para cancer de mama pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) na cidade de Pelotas-RS. Nove mulheres foram randomizadas em dois
grupos: grupo yoga (GY: n=5) e grupo controle (GC: n=4). O GY recebeu um
programa de Yoga associado com educacdo em saude, ja o GC recebeu
somente educacdo em saude. As participantes foram avaliadas quanto a fadiga
relacionada ao cancer (desfecho principal), qualidade de vida, dor, capacidade
funcional e nivel de atividade fisica no lazer, nos momentos pré e poés-
intervencdo. Os dados foram analisados utilizando o teste Generalized
Estimating Equations (GEE) e post-hoc de Bonferroni (a=0,05). Apds oito
semanas foi observado uma reducdo de 38,1 + 27,1% da fadiga no GY do
momento pré para momento pds, sem mudanca no GC. A qualidade de vida no

dominio bem-estar fisico apresentou uma reducédo de 6,1 + 5,4% no GY e
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aumento de 11,4 + 10,6% no GC apds oito semanas. A percepcdo de dor ndo
modificou ap6s as oito semanas em ambos 0s grupos. Para a capacidade
funcional, no TC6min, apenas o GY melhorou 22,3 + 19,1% do momento pré
para o poés-intervencao, sem diferencas para o GC. Nos testes de sentar e
levantar e flexdo de cotovelo, houve aumento significativo de 165,5 + 586,4% e
13,4 + 24,1% respectivamente no niumero de repeticdes do momento pré para o
momento pés-intervencao independente do grupo. Para o nivel de atividade
fisica no lazer foi observado aumento de 115,4 + 203,0% no tempo de atividade
fisica de lazer do momento pré para o0 momento pos-intervencao, independente
do grupo. Conclui-se que a pratica de Yoga associada com Educacdo em salde
reduziu significativamente os niveis de fadiga e melhorou a capacidade aerébia
de pacientes em tratamento para o cancer de mama. O protocolo do estudo esta
registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBec) sob o numero
RBR-6vk2vjr.

Palavras-chave: Neoplasia mamaria; Atividade fisica; Qualidade de vida;

Atencéo plena.
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ABSTRACT

The aim of this study was to analyze the effects of a Yoga program,
compared to a control group, on physical and psychological outcomes of patients
undergoing treatment for breast cancer through the Unified Health System (SUS)
in the city of Pelotas-RS. Nine women were randomized into two groups: yoga
group (YG: n=5) and control group (CG: n=4). GY received a Yoga program
associated with health education, while GC received only health education.
Participants were assessed for cancer-related fatigue (main outcome), quality of
life, pain, functional capacity and level of leisure-time physical activity, at pre- and
post-intervention times. Data were analyzed using the Generalized Estimating
Equations (GEE) test and Bonferroni post-hoc (a=0.05). After eight weeks, a
reduction of 38.1 £ 27.1% in fatigue was observed in the GY from pre- to post-
intervention, with no change in the CG. Quality of life in the physical well-being
domain showed a reduction of 6.1 £ 5.4% in the GY and an increase of 11.4 +
10.6% in the CG after eight weeks. Pain perception did not change after eight
weeks in either group. For functional capacity, in the 6MWT, only the GY
improved 22.3 £ 19.1% from pre- to post-intervention, with no differences for the
CG. In the sit-to-stand and elbow flexion tests, there was a significant increase of
165.5 £ 586.4% and 13.4 £ 24.1% respectively in the number of repetitions from
pre- to post-intervention, regardless of the group. Regarding the level of leisure-
time physical activity, an increase of 115.4 + 203.0% was observed in the time of
leisure-time physical activity from pre- to post-intervention, regardless of the
group. It is concluded that the practice of Yoga associated with health education
significantly reduced fatigue levels and improved the aerobic capacity of patients
undergoing treatment for breast cancer. The study protocol is registered in the

Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBec) under number RBR-6vk2vijr.

Keywords: Breast neoplasia; Physical activity; Quality of life; Mindfulness.
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Introducéao

Segundo o Instituto Nacional de Cancer?, no Brasil, o cancer de mama é
a primeira causa de morte por cancer em mulheres. A taxa de mortalidade,
ajustada por idade pela populacdo mundial, foi de 12,3 6bitos por 100 mil
mulheres em 2022. De acordo com Migowski et al. 2, a deteccéo e tratamento
precoces séo geralmente considerados os meios mais efetivos para a reducao
da mortalidade por cancer de mama. O prognéstico do cancer de mama depende
da extensdo da doenca (estadiamento), assim como das caracteristicas do
tumor. Quando a doenca é diagnosticada no inicio, o tratamento tem maior
potencial curativo. Quando h& evidéncias de metastases (doenca a distancia), o
tratamento tem por objetivos principais prolongar a sobrevida e melhorar a
gualidade de vida. O tratamento do cancer de mama pode ser local (cirurgia e
radioterapia - além de reconstrucdo mamaria) ou sistémico (quimioterapia,
hormonioterapia e terapia biolégica) e varia de acordo com o estadiamento da
doenca, suas caracteristicas biologicas, bem como das condi¢fes da paciente
(idade, status menopausal, comorbidades e preferéncias)s.

Segundo Ligibel et al.4, o periodo de tratamento € critico, dado que o
tratamento do cancer frequentemente leva a declinios na aptidédo
cardiorrespiratoria e no funcionamento fisico, mudancas desfavoraveis na
composicao corporal e efeitos colaterais como neuropatia e fadiga. Esses efeitos
colaterais podem ndo apenas afetar negativamente a qualidade de vida e o
estado funcional apds o diagnostico de cancer, mas também predispor pacientes
com cancer a comorbidades, como doencas cardiovasculares e diabetes. A
pratica regular de exercicio fisico e/ou atividade fisica deve ser estimulada,
visando ndo apenas a prevenc¢ao primaria do cancer de mama, mas também a
melhoria da qualidade de vida e reducdo da mortalidade nas sobreviventes, mas
os estudos nao apresentam forca de evidéncia no controle da doenca?®.

A fadiga é um sintoma particularmente comum e preocupante que tem
um impacto negativo na qualidade de vida em todas as fases do tratamento e
estagios da doenca entre pacientes com cancer®. Além disso, sintomas como dor

e limitac&do na capacidade funcional também comprometem a qualidade de vida
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de mulheres durante tratamento. Existe uma grande base de evidéncias
apoiando o exercicio fisico como manejo dos sintomas do cancer de mama
durante o tratamento” 4 5. Dentre os tipos de exercicios para 0 manejo dos
sintomas do cancer de mama, o Yoga, por ser uma disciplina mente e corpo, tem
demonstrado resultados positivos na saude psicoldgica e funcional de mulheres
com cancer de mama2. A observacao de algumas especificidades na prescricéo
dos exercicios fisicos é necessaria nas pacientes com cancer de mama, mas em
linhas gerais, € semelhante a realizada para a populacdo em geral. Todavia,
estudos futuros sdo necessarios para melhor nortear a prescricdo individualizada
destas pacientes®.

Nesse sentido, investigacbes mais rigorosas e diversas sao necessarias
para estabelecer melhor os beneficios potenciais das intervencdes de Yoga para
pacientes com cancer. Além disso, a padronizacdo das intervencdes de Yoga é
crucial para otimizar os beneficios terapéuticos. Ao abordar essas lacunas e
limitacdes, podemos aumentar ainda mais o potencial do Yoga como terapia
complementar para pacientes com cancer®. Dessa forma, o objetivo do presente
estudo foi analisar os efeitos de um programa de Yoga, em compara¢cao com um
grupo controle, sobre desfechos fisicos e psicologicos de pacientes em
tratamento para cancer de mama pelo Sistema Unico de Saude (SUS) na cidade
de Pelotas-RS. Diante da heterogeneidade em relacdo a fase de tratamento e
tipos de exercicios nos estudos encontrados, este estudo tem a expectativa de
gue uma intervencéo de Yoga presencial associado a educacdo em saude, em
comparag¢ao com um grupo controle que recebera somente educacéo em saude,
pode ter impacto positivo sobre desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes

durante o tratamento para o cancer de mama.

Métodos

Delineamento do estudo

O presente estudo caracteriza-se como um ensaio clinico randomizado de
dois bracos em paralelo. O estudo foi desenvolvido no Hospital Escola da
Universidade Federal de Pelotas (UFPel) e constituiu-se em oito semanas de um

programa de Yoga presencial associado a educacdo em saude, comparado a
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um grupo controle que recebeu somente um programa de educacao em saude.
A fadiga relacionada ao cancer foi escolhida como desfecho primario por ser um
dos sintomas mais prevalentes em pacientes com cancer”. Os desfechos
secundarios do estudo séo o nivel de atividade fisica no lazer, qualidade de vida
(QV), capacidade funcional e dor. Esses foram escolhidos por serem impactados
pelo tratamento do cancer de mama. O protocolo do estudo completo foi
publicado anteriormente!. O presente estudo foi relatado conforme as
recomendacdes do CONSORT?2, foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
da Escola Superior de Educacédo Fisica e Fisioterapia (ESEF) da UFPel
(6.185.558) e registrado na plataforma Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(ReBEC: 6vk2vjr; https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vjr).

Critérios de elegibilidade das participantes

Participaram deste estudo mulheres da cidade de Pelotas, localizada no
estado do Rio Grande do Sul, regido Sul do Brasil, que tiveram diagnostico
confirmado para cancer de mama. Para participar da amostra as participantes
deveriam atender aos seguintes critérios de inclusao: ter idade igual ou maior a
18 anos; ter diagnostico de cancer de mama em estagio I-11l; estar realizado ou
ja ter realizado tratamento quimioterapico ha menos de seis meses (podendo
estar realizando tratamento radioterapico ou hormonal); ndo apresentar doenca
metastatica; ndo estar engajada em programas de exercicio fisico regular por
mais de 75 minutos semanais. Como critérios de exclusédo, as mulheres ndo
podem apresentar condicfes fisica ou psiquica que impossibilita ou histérico
clinico que impeca a pratica de exercicio fisico.

E importante destacar que inicialmente participariam deste estudo
mulheres que tivessem diagndstico de cancer de mama em estagios I-lll e que
nao apresentassem doenca metastatica, no entanto, ao final da pesquisa, ao
pedir ao SAME (Servico de Arquivo Médico e Estatistica) uma lista com a
evolucdo das pacientes, nos deparamos com uma nova situacao onde a doenca
de algumas pacientes ja havia evoluido, ndo sendo mais estadiamento I-1ll, ou
seja, as primeiras listas que tivemos acesso tinham informacdes do inicio do
tratamento (o estadiamento inicial da doenca). Diante disso, precisamos fazer

mudancas no perfil da nossa amostra.


https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vjr
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Tamanho da amostra

Para definir o numero de participantes o calculo amostral foi realizado no
programa GPower verséo 3.1, no qual foi adotado um nivel de significancia de
a=0,05 e poder de 80%. Os dados para o calculo do tamanho de amostra foram
extraidos de resultados do estudo de Buffart et al'® para o desfecho primério da
fadiga relacionada ao cancer (f de cohen = 0,26), resultando em um n total de 20
participantes. Considerando a possibilidade de perdas amostrais, 10
participantes foram adicionalmente incluidas no estudo, totalizando 30

participantes, sendo 15 em cada grupo.

Recrutamento

As participantes foram recrutadas através de rastreamento de prontuarios
e distribuicao de panfletos no servico de Oncologia do Hospital Escola da UFPel.
O setor oferece servico de oncologia habilitada na regido sul e atende
integralmente pelo SUS. AplOs este contato as participantes que foram
consideradas elegiveis e aceitaram participar do estudo foram convidadas a
participar de uma entrevista com o0s pesquisadores. Nessa entrevista foram
explicados os detalhes do estudo, confirmados os critérios de elegibilidade e
assinado o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE). Nesse mesmo
encontro foram realizadas coletadas das caracteristicas sociodemograficas e

clinicas das participantes.

Randomizacéao

A randomizacdo foi processada por pesquisador ndo envolvido nos
demais procedimentos da pesquisa e ocorreu em razdo 1:1. Foram gerados
blocos com nimeros pares de quatro ou oito participantes, sendo o tamanho do
bloco planejado para considerar os grupos Yoga (GY) ou controle (GC). A
consulta do grupo a ser alocado para cada participante foi realizada sujeito-a-

sujeito pelo mesmo pesquisador (n&o envolvido nas avaliagbes ou intervencgdes).
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A alocacdo das participantes em um dos grupos foi conforme a ordem de
finalizacdo das medidas pré-intervencao.

Intervencgdes

O periodo de intervencao correspondeu a oito semanas e as participantes
de ambos os grupos foram avaliadas antes (semana 0) e apés a intervencao
(semana 9). Os testes foram realizados em dias alternados a fim de que as
participantes fossem poupadas de cansaco. As avaliagOes de cada participante
foram realizadas pelo mesmo avaliador de forma cegada quanto ao grupo de
alocacéao.

As participantes do GC participaram de encontros, com frequéncia de uma
vez por semana, com duracdo de 60 minutos cada sessao. Adicionalmente, cada
participante recebeu uma cartilha de autocuidado, composta por informacdes
acerca dos temas abordados durante os encontros. Os encontros seguiram um
roteiro padrdo para contextualizacdo da tematica, com duracdo de
aproximadamente 25 minutos. No tempo restante de cada encontro, as
participantes podiam compartilhar, se desejassem, suas percepcoes,
conhecimentos e experiéncias relacionadas ao tema da semana. Os encontros
abordaram em ordem as seguintes tematicas: 1. Imagem corporal; 2. Sintomas
no braco e mama e sintomas vasomotores; 3. Fadiga relacionada ao cancer; 4.
Funcado cognitiva; 5. Sintomas depressivos e ansiedade; 6. Dor e neuropatia
periférica; 7. Sexualidade; 8. Atividade fisica e habitos alimentares.

As pacientes alocadas no GY participaram de uma intervencao pratica de
Yoga em grupo, associada a um programa de educacdo em saude. As sessdes
de Yoga ocorreram duas vezes por semana, em dias ndo consecutivos, com
duracdo de 60 minutos. O planejamento das oito semanas de Yoga é descrito no
Quadro 1. Cada participante tinha uma ficha individual para registro do indice de
percepcao de esforco mensurado pela escala de Borg (0-10)* ao final de cada
sessdo. Nessa ficha eram anotados também relatos de dor, desconforto, bem-
estar, motivacao e limitac6es para realizar a atividade.

Apés a meditacdo guiada da sessdo de Yoga, o instrutor conversava
sobre um tépico de educacdo em saude, baseado nos mesmos contetdos

planejados para o grupo controle de acordo com a semana da intervencao,
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porém de forma mais breve, durando em torno de 15 minutos em cada sesséo

semanal. Este grupo também recebeu a cartilha de autocuidado no inicio da

intervencéo.

Quadro 1. Planejamento das oito semanas de Yoga.

MESOCICLO 1 MESOCICLO 2 MESMOCICLO 3 MESOCICLO 4
2 series 4 séries 4 séries sequéncia | 4 séries
sequéncia sequéncia saudagéo ao sol sequéncia
saudacgao ao sol saudagéo ao sol 5 Posturas em pé saudacao ao sol
F;gg;ﬂﬁg)s 5 Posturas em pé | 5 posturas em pé 5 posturas  de 5 Posturas em pé
5 posturas de 5 posturas de Joelhos S posturas de
. . 4 Posturas pronas | joelhos
joelhos joelhos
4 Posturas 4 Posturas 5 posturas sentada | 4 Posturas
pronas pronas 4 posturas supinas | pronas
5 posturas 5 posturas 5 posturas
sentada sentada sentada
4 posturas 4 posturas :upci)s;usras
supinas supinas P
TEMPO DE 3 ciclos de 3 ciclos de 4 ciclos de 5 ciclos de
PERMANENCIA respiragoes respiragoes respiragoes respiragoes
EM CADA completas completas completas completas
POSTURA

Coleta de dados

As participantes de ambos os grupos foram avaliadas para todos os
desfechos com excecéo das medidas antropomeétricas antes (semana 0) e apés
a intervencao (semana 9). Os testes foram realizados em dias alternados a fim
de que as patrticipantes fossem poupadas de cansaco. As avaliacdes de cada
participante foram realizadas pelo mesmo avaliador de forma cegada quanto ao
grupo de alocacdo. Investigadores previamente treinados para utilizar os
instrumentos e protocolos de coletas de dados, realizaram as avaliacfes pré e

pos-intervencao.

Desfecho primario
Fadiga relacionada ao cancer. A percepcéo de fadiga foi avaliada através
do questionario de fadiga Piper Fatigue Scale. Sua versdo traduzida para o

portugués é considerada valida e reprodutivel*® sendo uma das escalas mais
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utilizadas em estudos com cancer. O questionario € composto por 22 itens com
uma escala numérica de 0 — 10, sendo que zero representa auséncia de fadiga
e 10 representa niveis severos de fadiga. Contém quatro subescalas para
validacdo de quatro dominios de fadiga: comportamental, afetiva, sensorial e

cognitivo-emocional.

Desfechos secundarios

Atividade fisica. O questionario autoaplicavel de atividade fisica Godin-
Shepard foi utilizado em sua versdo validada e traduzida para a lingua
portuguesa no Brasil'®. As participantes reportam o numero de vezes por
semana que elas praticam atividades fisicas vigorosas, moderadas e leves por
um periodo superior a 15 minutos. A frequéncia € multiplicada por um coeficiente
especifico para cada intensidade, que corresponde ao equivalente metabdlico
da tarefa (MET). Pontuacdes elevadas indicam maior nivel de atividade fisica

durante o lazer.

Qualidade de Vida. A Qualidade de Vida foi avaliada através do
guestionario Functional Assessment of Cancer Therapy-Breast (FACT-B),
especifico para cancer de mama e desenvolvido por Brady et al'’. Sua versao
traduzida para portugués foi validada e considerada reprodutivel'®. A participante
responde 37 itens referente a qualidade de vida geral Functional Assessment of
Cancer Therapy-General (FACT-G) e nove a problemas especificos do cancer
de mama. Esse sistema apresenta uma escala de cinco pontos, quanto maior a
pontuacdo, maior € a qualidade de vida do individuo. Avalia bem-estar fisico,
bem-estar familiar, dominio emocional, dominio funcional, preocupacdes

adicionais — cancer de mama e preocupacoes adicionais — braco.

Capacidade Funcional. Para avaliar a capacidade funcional foi utilizado o
Senior Fitness Test™ que consiste em uma bateria validada para idosos,
incluindo seis testes: caminhar 6 minutos (6-minute walk), sentar e levantar da
cadeira (30-second chair stand), flexdo de cotovelos (arm curl), sentar na cadeira
e alcancar (chair sit-and-reach), levantar, ir e voltar (8-foot up-and-go) e alcancar

atrds das costas (back scratch). Antes de cada teste as tarefas foram
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previamente demonstradas pelo avaliador e as participantes realizam algumas
repeticdes para familiarizagdo com os testes.

O teste de caminhar 6 minutos foi realizado para medir a aptidao aerébia.
O percurso de 30 m foi realizado em uma superficie plana demarcada por cones
a cada 3 m. A participante foi instruida a caminhar por os 6 minutos a maior
distancia possivel. A distancia total caminhada (em m) foi registrada.

O teste de sentar e levantar da cadeira foi realizado para medir a forga
resistente de membros inferiores. O teste iniciou com cada participante sentada
na cadeira de 43 cm, com as costas apoiadas e pés apoiados no chdo. A
participante foi instruida a levantar-se e entdo retornar a posicdo sentada,
mantendo os brac¢os cruzados, completando o maximo de repeticbes em 30
segundos. O numero de repeticdes corretas completadas foi registrado.

O teste de flexdo de cotovelos foi realizado para medir a forga resistente
de membros superiores. O teste iniciou com cada participante sentada em uma
cadeira, com as costas apoiadas, segurando um halter de 2 kg na mao
dominante e pés apoiados no chdo. A participante foi instruida a flexionar o
cotovelo, com supinacdo da radioulnar, e retornar para a posicao inicial,
completando o maximo de repeticdes em 30 segundos. O nimero de repeticdes
corretas completadas foi registrado. O teste foi realizado novamente com a mao
nao dominante.

O teste de sentar e alcancar foi realizado para medir a flexibilidade de
membros inferiores. O teste iniciou com cada participante sentada na borda
anterior de uma cadeira, com um dos joelhos estendidos, o tornozelo em
dorsiflexao e calcanhar apoiado no chao (outra perna com joelho flexionado e pé
apoiado). A participante foi instruida a inclinar-se a frente com uma méao acima
da outra para alcancar o mais proximo possivel (ou além) dos dedos dos pés. O
avaliador registrou com uma régua a distancia (em cm) que faltou para alcancar
(pontuacédo negativa) ou que ultrapassou (pontuacdo positiva) os dedos do pé.
O melhor resultado de duas tentativas foi considerado.

O teste de alcancar atras das costas foi realizado para medir a flexibilidade
de membros superiores. O teste iniciou com cada participante em pé
posicionando a méo preferida sobre o mesmo ombro e a outra mao colocada

atras das costas por baixo do ombro. A participante foi instruida a tentar tocar
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(ou sobrepor) os dedos das méaos atras das costas. O avaliador registrou com
uma régua a distancia (em cm) que faltou para alcancar (pontuagéo negativa) ou
gue se ultrapassou (pontuacao positiva) os dedos médios. O melhor resultado
de duas tentativas foi considerado.

O teste de levantar, ir e voltar foi realizado para medir a mobilidade fisica,
agilidade e equilibrio dindmico. O teste inicia com cada participante sentada em
uma cadeira de 43 cm posicionada a uma distancia de 2,44 m de um cone. A
participante foi instruida a levantar da cadeira e caminhar o mais rapido possivel
até fazer a volta no cone, e retornar a posi¢cdo sentada. O tempo gasto para
realizar a tarefa (em s) foi registrado. O melhor resultado de duas tentativas foi
considerado.

Nivel de dor. Os niveis de dor foram avaliados através do Inventario breve
de dor (Brief Pain Inventory — BPI1)?. Este instrumento € composto por nove itens
multidimensionais que avaliam a intensidade da dor, interferéncia da dor na vida
do paciente, localizac&o da dor e tratamentos para controle e alivio da dor?.

As respostas (escalas de 0 a 10) devem corresponder a dor sentida no
momento do questionario e nas Uultimas 24 horas. As pontuacfes foram
calculadas pela média do total de itens. Quanto maior a pontuacdo, maior a

gravidade da dor.

Outros desfechos

Avaliacdo antropométrica. Para a caracterizacdo da amostra foram
realizadas as medidas de massa corporal, estatura, circunferéncia de cintura e
de quadril, relagdo cintura-quadril?®® e cintura-estatura2? e indice de massa
corporal (IMC).

Adeséao e eventos adversos. Para ambos 0s grupos a adesao aos grupos
foi registrada como frequéncia absoluta e relativa do numero de sessdes
realizadas nas oito semanas de intervencdo. Além disso, possiveis eventos
adversos foram registrados em todas as sessfes. Os eventos adversos foram
classificados de acordo com a gravidade (leve, moderado ou grave),
previsibilidade (esperado ou inesperado) e relacdo potencial com o0s

procedimentos do estudo (definitivamente relacionado, possivelmente
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relacionado ou néo relacionado). Esses desfechos foram coletados ao longo das

oito semanas.

Analise estatistica

Para a descricdo das varidveis de caracterizacdo da amostra foram
utilizadas a média e desvio-padrao, e as frequéncias absolutas e relativas. Foram
utilizados a Generalized Estimating Equations (GEE) e o Post-hoc de Bonferroni
para comparar 0s momentos pré e pos-intervengdo e 0s grupos yoga e controle.
Foram realizadas analises estatisticas por protocolo e por intencdo de tratar. A
andlise por intencdo de tratar incluiu todas as participantes randomizadas,
enquanto a analise por protocolo excluiu aquelas que participantes que néo
conseguiram realizar o protocolo de treinamento ou tinham dados faltantes nas

avaliacdes. O pacote estatistico utilizado foi o SPSS 20.

Resultados

Participantes

A Figura 1 apresenta o fluxograma do estudo. Dos 477 prontuarios
rastreados 54 foram considerados elegiveis e contatadas via ligagéo telefonica
e aplicativo de mensagem entre outubro de 2023 e junho de 2024, 9 foram
randomizadas e incluidas na analise ITT (GY: n = 5; GC: n = 4) enquanto 8
participantes foram incluidas na analise PP (GY: n =4; GC: n =4). Somente uma
participante néo foi incluida na analise PP por ndo conseguir realizar o protocolo
de exercicios, tendo suas sessfes adaptadas para concluir a intervencéo. Além
disso, uma patrticipante do GC néo respondeu ao questionario de qualidade de
vida. As participantes tinham idade média de 55,11 + 8,53 anos e estavam
realizando tratamento no servico de Oncologia do Hospital Escola da UFPel.
Todas as participantes randomizadas atingiram mais de 70% de aderéncia na
intervencdo. A adesao ao treinamento foi de 87,5 + 9,88% para o GY e 66,6 +
7,21% para o GC. As reacdes adversas relatadas no GY foram dores na regido
lombar, ombro, cicatriz da cirurgia, desconforto rigidez e encurtamento no
peitoral e regido da cirurgia ao realizar as posturas. A percepcao de esforco
média relatada durante as sessfes de Yoga foi de 7,25 + 1,57. Os dados de

caracterizacdo da amostra estao apresentados na Tabela 1.
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Avaliados para elegibilidade (n = 54)

+ Recusaram-se a participar (n = 32)
+ Desistiram (n =13)

Randomizados (n = 9)

}

¥y [ Alocagdo } 1
Grupo yoga (n = 5) Grupo controle (n = 4)

+ Receberam alocagdo para intervencédo e + Receberam Educacdo em salde
educacdo em salde

hd

Seguimento W v

S

T

Perda de seguimento (dar razdes) (n = 0) Perda de seguimento (dar razdes) (n = 0)
Intervencéo descontinuada (dar razdes) (n = 0) Intervenc&o descontinuada (n = 0)
v ( Analises W v
A &
Analisados PP (n = 4) Analisados PP (n = 4)
+ Excluidos da analise (ndo seguiu o protocolo + Excluidos da analise (n=0)
de intervencao) (n= 1)
Analisados ITT (n = 3) i
Analisados ITT (n=4)

Figura 1: Fluxograma do estudo.
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Tabela 1. Caracteristicas demogréficas, antropométricas e clinicas das participantes grupo Yoga (GY)
e grupo controle (GC).
Caracteristicas

Grupo Yoga (n=5) Grupo Controle (h=4) Total (n=9)

Demogréficas

Idade, anos, média + DP

Casada, No. (%)

Completou ensino superior, No. (%)

Antropométricas

51+ 9,87
5 (100%)
3 (33,33%)

60,25 + 9,53
1 (25%)
1 (11,11%)

55,11 + 8,53
6 (66,66 %)
4 (44,44%)

Estatura (cm) média + DP 161,3+ 2,04 160,5 + 6,25 160,94 + 4,11
Massa corporal, Kg, média + DP 78,6 + 18,99 69,82 + 6,88 74,4 £ 14,72
IMC, kg/m?, média + DP 30,07 £ 7,46 27,16 £ 2,62 28,77 £ 5,74
Classifica¢do IMC, No. (%)
Normal (entre 18,5 e 24,99kg/m?) 1 (20%) 1 (20%) 2 (22%)
Sobrepeso (entre 25 e 29,99kg/m?) 3 (60%) 3 (75%) 6 (67%)
Obeso (= 30kg/m?) 1 (20%) 0 (0%) 1(11%)
Clinicas
Tempo de diagnéstico, média + DP

19,6 (£ 19,5) 34,6 (+ 42,3) 28,66 (+ 33,58)
Estagio da doenga, No. (%)
lla 0 (0%) 1 (25%) 1(11,11%)
Il 1 (20%) 0 (0%) 1(11,11%)
1l 3 (60%) 1 (25%) 4 (44,44%)
v 1 (20%) 2 (50%) 3 (33,33%)
Subtipo do tumor, No. (%)
HER2+/ER+/PR+ 2 (40%) 1 (25%) 3 (33%)
HER2+/ER+/PR- 1 (20%) 1 (25%) 2 (22%)
HER2-/ER+/PR+ 2 (40%) 1 (25%) 3 (33%)
HER2-/ER+/PR- 0 (0%) 1 (25%) 1 (11%)
Protocolo cirargico, No. (%)
Mastectomia 3 (60%) 1 (25%) 4 (44%)
Quadrantectomia 2 (40%) 2 (50%) 4 (44%)
N&o havia realizado cirurgia 0 (0%) 1 (25%) 1 (11%)
Fases do tratamento, No. (%)
Quimio-Radioterapia 1 (20%) 1 (25%) 2 (22,2%)
Radioterapia 2 (40%) 1 (25%) 3 (33,3%)
Hormonioterapia 1 (20%) 0 (0%) 1(11,1%)
Paliativo 1 (20%) 2 (50%) 3 (33,3%)

GY: Grupo Yoga; GC: Grupo controle; DP: Desvio padréo; IMC: Indice de massa corporal.

Fadiga relacionada ao cancer

Os resultados correspondentes a fadiga relacionada ao céancer estédo
apresentados na Tabela 2. Na fadiga total, foi observado um efeito significativo
na interacdo grupo*tempo na andlise PP (p = 0,039) e uma significancia limitrofe
na andlise por ITT (p = 0,080). No momento pré-intervencao, foi observado que
o GY apresentou valores de fadiga total superiores comparado ao GC na analise
ITT (p = 0,022), no entanto, essa diferenca nao foi significativa na analise PP (p
= 0,056). ApoOs 8 semanas foi observado uma reducdo da fadiga no GY do

momento pré para momento pés (PP: p = 0,001; ITT: p = 0,012), sem mudanca
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no GC (PP: p = 0,494, ITT: p = 0,494). Os grupos terminaram iguais apos 8
semanas de intervencao (PP: p =0,830; ITT: p = 0,613).

A andlise dos dados da fadiga no dominio afetivo analisados PP e ITT
indicaram significancia na interagao grupo*tempo (PP: p=0,016; ITT: p = 0,012).
O teste post hoc de Bonferroni mostrou que 0s grupos eram distintos no
momento pré-intervencdo com valores significativamente maiores para o GY
(PP: p=0,030; ITT: p=0,012). Apenas o GY diminuiu significativamente o escore
do momento pré para o momento pés-intervencéao (PP: p=0,001; ITT: p =0,003),
sem diferenca para o GC entre os momentos (PP: p = 0,151; ITT: p = 0,151).
N&o foi observado diferenca significativa entre os grupos apés 8 semanas de
intervencéo (PP: p=0,830; ITT: p = 0,990). Para os dominios comportamental,
sensorial e cognitivo, ndo foi observado efeito significativo nos fatores grupo,

tempo ou na interagdo grupo*tempo nas analises PP e ITT.
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Tabela 2. Desfecho da fadiga relacionada ao cancer pré e pés-intervengéo para os grupos Yoga (GY)
e controle (GC) analisados por intencéo de tratar (ITT) e por protocolo (PP).

Pré Pés Grupo  Tempo Grupo*tempo
Analise por Protocolo
Desfecho n Média+tDP Média+DP p p p
Fadiga Total (0-10 pontos)
GY 4 54+26 34+25 0,313 0,361  0,039*
GC 4 26+14 31+£20
Fadiga Comportamental (O-
10 pontos)
GY 4 6,0%29 45+3,0 0,142 0,156 0,683
GC 4 34+£1,1 29+17
Fadiga Afetiva (0-10 pontos)
GY 4 6,1+33 2,732 0,370 0,397 0,016*
GC 4 21+16 31+£18
Fadiga  Sensorial (0-10
pontos)
GY 4 48+24 31+20 0,478 0,780 0,123
GC 4 24+21 33+£23
Fadiga Cognitiva  (0-10
pontos)
GY 4 50%20 3,7+22 0,181 0,153 0,153
GC 4 23+20 2,3+15
Analise por intencgao de tratar
Fadiga Total (0-10 pontos)
GY 5 55+23 39124
GC 4 26+14 31+20 0172 0592 0080
Fadiga Comportamental (O-
10 pontos)
GY 5 57+£27 46+27
GC 4 34+11  29+17 102 0215 0871
Fadiga Afetiva (0-10 pontos)
GY 5 6,030 3,1+3,0 "
GC 4 21+16 31+1g 0226 0524 0012
Fadiga  Sensorial (0-10
pontos)
GY 5 51+23 3,8+23
GC 4 24+21  33%23 0261 09875 0216
Fadiga Cognitiva  (0-10
pontos)
GY 5 54+£20 4,1+£22
GC 4 23%20  23x15 00% 018 018

n: Numero de participantes; DP: Desvio padrao

Atividade fisica

Os resultados dos niveis de atividade fisica no lazer estdo apresentados
na Tabela 3. Foi observado um efeito significativo no fator tempo em ambas as
analises (PP: p =0,007; ITT: p <0,001), indicando que houve aumento no tempo
de atividade fisica de lazer do momento pré para o0 momento pos-intervencao,

independente do grupo.
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Tabela 3. Atividade fisica pré e pds-intervencdo para os grupos Yoga (GY) e controle (GC)
analisados por protocolo (PP) e por intencéo de tratar (ITT).

Pré Pés Grupo  Tempo  Grupo*tempo
Analise por protocolo
Desfecho n Média £ DP Média+DP p p p
Atividade Fisica (pontos)
GY 4 6,087 11,8+11,9 0,122 <0,001 0,959
GC 4 16,5+6,5 315+226

Analise por intencao de tratar

Atividade Fisica (pontos)

GY 5 6,679 16,4+14,1 0,121 <0,001 0,541
GC 4 16,5+6,5 315+226

n: nimero de participantes; DP: Desvio padréo

Qualidade de vida

A Tabela 4 apresenta os resultados do desfecho qualidade de vida. No
bem-estar fisico, foi observado um efeito significativo na interagdo grupo*tempo
na analise PP (p = 0,001). Os grupos eram iguais no momento pre intervencao
(p = 0,932). O teste post-hoc de Bonferroni indicou que houve reducdo da
gualidade de vida no GY (p = 0,005) e aumento da qualidade de vida no GC (p
=0,017). No momento pos-intervencao nao foi observado diferenca significativa
entre os grupos (p = 0,457).

Para o dominio bem-estar emocional na analise ITT foi observado
diferenca significativa na interacdo grupo*tempo (p = 0,033) e significancia
limitrofe na interacdo grupo*tempo na analise PP (p = 0,064). Os grupos eram
iguais no momento pré (PP: p = 0,066; ITT: p = 0,339) ndo sendo observado
diferenca entre os grupos no momento pos-intervencao (PP: p =0,617; ITT: p =
0,468). Somente o0 GY apresentou aumento na qualidade de vida neste dominio
(PP: p =0,019; ITT: p = 0,007) entre os momentos, sem diferenca para o GC
(PP: p =0,759; ITT: p = 0,228). No dominio fisico na analise ITT, assim como
para os dominios social, funcional e total, nas analises PP e ITT, nao foi
observado efeito significativo nos fatores grupo, tempo ou na interacdo

grupo*tempo.



118

Tabela 4. Desfecho de qualidade de vida pré e pos-intervencéo para os grupos yoga (GY) e controle
(GC) analisados por protocolo (PP) e por intencéo de tratar (ITT).

Pré Pés Grupo Tempo Grupo*tempo
Analise por protocolo
Desfechos n Média + DP Média + DP p p p
Beme-estar fisico 0-4 pontos)
GY 4 21,0+7,5 20,0+ 7,5 0,745 0,217 <0,001*
GC 3 20,717 23,0+2,4
Bem-estar social (0-4 pontos)
GY 4 233+29 22,5+ 3,6 0,489 0,375 0,772
GC 3 21,3+4,0 20,0 £ 5,7
Bem-estar emocional (0-4 pontos)
GY 4 175+45 20,5+ 2,7 0,190 0,128 0,064
GC 3 21,7+05 21,3+1,7
Bem-estar funcional (04 pontos)
GY 4 21,0+6,8 18,8 +5,2 0,656 0,429 0,657
GC 3 21,3+05 20,7+2,1
Total (0-4 pontos)
GY 4 107,5+27,9 104,0+209 0,447 0,662 0,759
GC 3 116,0+5,7 115,3+12,7
Analise por intencgao de tratar
Beme-estar fisico (0-4 pontos)
GY 5 19,0+7.8 17,6 +8,3 0,330 0,655 0,086
GC 4 218+24 22,8 +2,2
Bem-estar social (0-4 pontos)
GY 5 236+27 22,4+ 3,3 0,206 0,128 0,690
GC 4 205+3,8 18,8+5,4
Bem-estar emocional (0-4 pontos)
GY 5 17,4+4,0 20,2+2,5 0,993 0,723 0,033
GC 4 19,8+3,3 17,8+6,4
Bem-estar funcional (0-4 pontos)
GY 5 21,0+6,1 18,0+4,9 0,641 0,104 0,967
GC 4 22,0+1,2 19,0+ 3,4
Total (0-4 pontos)
GY 5 1052+254 100,4+20,0 0,546 0,255 0,990
GC 4 1125+7.8 107,3+17,8

n: nimero de participantes; DP: desvio padréo

Capacidade funcional

Os resultados correspondentes a capacidade funcional estdo
apresentados na Tabela 5. Para o TC6min as analises por PP e ITT indicaram
efeito significativo na interacao grupo*tempo (PP: p = 0,035 e ITT: p = 0,046).
Apenas 0 GY melhorou do momento pré para o pos-intervencéo (PP: p = <0,001;
ITT (p = 0,002), sem diferengas para o GC (PP: p <0,465; ITT: p = 0,465). Além
disso, ndo foi observado diferenca entre os grupos no momento pré (PP: p =
0,860; ITT: p =0,359) e pés (PP: p=0,243; ITT: p =0,907).

Foi observado um efeito no fator momento, em ambas as analises, 0s
testes de sentar e levantar (PP e ITT: p <0,001) e flexdo de cotovelo (PP: p =

0,018; ITT: p = 0,036), indicando que houve aumento significativo no nimero de
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repeticbes em ambos os testes do momento pré para 0 momento pos-
intervencédo independente do grupo.

No teste sentar e alcancgar foi observado efeito significativo somente no
fator grupo (p = 0,047) na andlise PP indicando que o GY apresentou valores
maiores em relagéo ao GC independente do momento.

Nos testes 8 ft-up e alcancar atras das costas em ambas as analises e
sentar e alcancar na analise por ITT néo foi observado efeito significativo nos

fatores grupo, tempo e interagdo grupo*tempo.
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Tabela 5. Desfecho capacidade funcional pré e pds-intervencgao para os grupos Yoga (GY) e controle (GC)
analisados por intengéo de tratar (ITT) e protocolo (PP).

Analise por protocolo

Desfecho

Sentar e levantar (repeti¢cdes)

GY
GC

Flexao de cotovelo (repeticdes)

GY
GC

Sentar e alcangar (cm)

GY

GC

8-ft-up (s)
GY

GC

TC6 min (m)
GY

GC

Alcancar atras das costas (cm)

GY
GC

Analise por intencgao de tratar
Sentar e levantar (repeticdes)

GY
GC

Flexao de cotovelo (repeticdes)

GY
GC

Sentar e alcancar (cm)

GY

GC

8-ft-up (s)
GY

GC

TC6 min (m)
GY

GC

Alcancas atras das costas (cm)

GY
GC

Pré Pds Grupo  Tempo  Grupo*tempo
n Média + DP Média + DP p p p

7,7+3,4 9,7+23 0,941 <0,001* 0,778
4
4 80+21 9,7+2,7
4 145+40 17,8 +3,9 0,445  0,018* 0,171
4 135+29 14,3+54
4 -05+45 6,0+5,3 0,047 0,386 0,386
4 -6,5+10,4 -6,5+11,4
4 78+20 6,0+04 0,353 0,713 0,150
4 39%6,2 6,9+0,9
4 46+10 54+0,7 0,695 <0,001* 0,035*
4 47+0,8 48+0,8
4 -10,3+104 -9,8+135 0,737 0,695 0,833
4 -6,9+1572 -6,7+ 15,0
5 6,2+44 7,8+44 0,441 <0,001* 0,778
4 8021 9,727
5 12,6 +5,2 15,0+ 6,5 0,970  0,036* 0,269
4 135+29 143+54
5 -3,1+6,6 1,9+95 0,274 0,501 0,501
4 -65+10,4 -65+11,4
5 10,4+5,5 10,6 £ 9,2 0,296 0,954 0,785
4 73+11 6,9+0,9
5 40+15 47+15 0,591 <0,001* 0,046*
4 47+0,8 48+0,8
5 -182+184 -17,8+20,1 0,326* 0,680 0,851
4 -69+1572 -6,7+15,0

n: NUmero de participantes; GY: Grupo Yoga; GC: Grupo controle; DP: Desvio padrao; ITT: Andlise por
intencéo se tratar; TC6 min: teste de caminhada de 6 minutos; 8-ft-up: teste de mobilidade fisica, agilidade

e equilibrio dindmico.

Percepcéao de Dor

Os resultados do desfecho percepcédo de dor estdo apresentados na

Tabela 6. Para a percepcao de dor ndo foi observado efeito significativo em

ambas as analises nos fatores grupo, tempo e interacdo grupo*tempo.
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Tabela 6. Desfecho de dor pré e pds-intervengéo nos grupos Yoga (GY) e controle (GC) analisados
por intencéo de tratar (ITT) e por protocolo (PP).

Pré Pés Grupo Tempo Grupo*tempo
Analise por protocolo
Desfecho n MédiatDP MédiatDP p p p
Dor (escala 0-10)
GY 4 28+31 1,9+13 0,649 0,440 0,810
GC 4 21+19 1,7+1,1
Analise por intencao de tratar
Dor (escala 0-10)
GY 5 23+29 30+£25 0,401 0,980 0,616
GC 4 21+19 1,7+1.1

n: numero de participantes; DP: Desvio padrao

Discusséo

Os principais achados desse estudo indicam que a pratica de Yoga
associada com Educacdo em saude reduziu significativamente os niveis de
fadiga e melhorou a capacidade aerdbia de pacientes em tratamento para o
cancer de mama. Além disso, um programa apenas de Educacdo em saude
também foi similarmente eficaz ao programa de Yoga associado com Educacao
em saude para melhorar o desempenho nos testes funcionais sentar e levantar
e flexdo de cotovelo, manter os niveis de percepcao de dor e aumentar o nivel
de atividade fisica no dominio do lazer. A qualidade de vida no dominio fisico
apresentou melhoria apds as oito semanas apenas no grupo de Educacédo em
saude. No grupo Yoga, para esse desfecho, houve um piora apos o periodo da
intervencédo. Possivelmente esse resultado possa ser explicado pelo fato de que
as mulheres do grupo Yoga relataram efeitos adversos negativos durante a
realizacao dos exercicios de Yoga (e.g., dor e desconforto na regido da cirurgia).
O grupo Educacao em saude pode ter melhorado a qualidade de vida do dominio
fisico pelo aumento do nivel de atividade fisica no lazer apds a intervencéao.

Estes resultados correspondem a nossa expectativa de que um programa
de curto prazo de Yoga (i.e., 8 semanas) associado com educacdo em saude
poderia impactar positivamente os desfechos estudados, especialmente a fadiga
relacionada ao cancer, comparado ao grupo controle que participou apenas do
programa de educacdo em saude. Além disso, os resultados concordam com um
consideravel numero de pesquisas que apoiam o0 uso do Yoga como instrumento
para reduzir a fadiga relacionada ao cancer e melhorar a qualidade de vida desta

populagao2s: 24 2528,
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E importante destacar o efeito positivo do programa apenas de Educac&o
em saude nos desfechos de for¢a resistente de membros inferiores e superiores,
medidos nos testes sentar e levantar e flexao de cotovelo, respectivamente. Esse
resultado, possivelmente possa ser parcialmente explicado pelo fato de que as
participantes desse grupo aumentaram seus niveis de atividade fisica no lazer
apos o periodo de oito semanas. Estudos prévios da literatura reportam efeitos
positivos em desfechos fisicos e de percepcdo de mulheres em tratamento para
o cancer de mama apos realizarem intervencdes de Educacao em saude?” 28,

E importante ressaltar que nosso estudo apresenta pontos fortes como o
fato de a intervencao ter sido realizada de forma totalmente presencial e em
ambiente hospitalar por um profissional certificado, pois apesar de ter um namero
relevante de estudos publicados, um estudo recente®® ofereceu aulas
domiciliares onde as participantes praticavam com o auxilio de aulas gravadas.
Em outro estudo® as participantes recebiam um treinamento até que pudessem
realizar a pratica sozinhas e depois eram orientados a praticar em casa por cinco
vezes semanais. Outro ponto que merece destaque é que 0 Yoga nao necessita
de equipamentos para a sua pratica, além disso, pode ser realizado por pessoas
em diferentes niveis de condicionamento. Nosso maior desafio em aplicar uma
intervencdo durante o tratamento oncolégico, foi no recrutamento das
participantes, que pela vulnerabilidade do momento muitas vezes se recusam
em participar. Esta pode ser uma das limitacdes do nosso estudo, ja que
impactou diretamente no n da amostra e consequentemente nos resultados
finais.

Em suma, nossos achados indicam os efeitos benéficos de um programa
de curto prazo de Yoga associado com Educacdo em saude para diminuir a
fadiga relacionada ao cancer de mulheres durante a fase do tratamento. Dessa
forma, nossa intervencéo de Yoga padronizada e sistematizada atuou como uma
terapia complementar do cancer de mama, atenuando efeitos adversos do
tratamento (i.e., melhora da capacidade aerdbia). Ainda € importante destacar a
importancia do efeito positivo sobre desfechos funcionais encontrado apenas no
grupo de Educacdo em saude, visto que essas abordagens sdo muito
pragmaticas e faceis de serem implementadas em diferentes contextos

ambientais e sociais.
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RESUMO

A fadiga relacionada ao cancer € um dos sintomas que mais impacta a qualidade
de vida de pacientes em tratamento para o cancer de mama. A prética de Yoga
vem sendo utilizada como intervencdo ndo farmacoldgica para atenuar 0s
sintomas durante o tratamento para o cancer de mama. No entanto, s&o
necessarios mais estudos, a fim de elucidar e preencher possiveis lacunas
acerca dos efeitos da pratica de Yoga nesta populacdo. Este artigo descreve o
protocolo de um ensaio clinico randomizado que tem como objetivo analisar 0s
efeitos de um programa de Yoga, em comparac¢ado com um grupo controle, sobre
desfechos fisicos e psicolégicos de pacientes diagnosticadas com cancer de
mama em tratamento pelo Sistema Unico de Satde (SUS) na cidade de Pelotas-
Rio Grande do Sul. Trinta mulheres serdo randomizadas em grupo Yoga ou
controle. As participantes do grupo Yoga serdo submetidas a um programa de
Yoga, associado com educacdo em saude, duas vezes por semana durante oito
semanas, com duracgao de 60 minutos cada sessdo. O grupo controle participara
apenas de encontros de educacdo em saude, uma vez por semana, também
durante oito semanas e com encontros de 60 minutos. Serdo realizadas
avaliacdes da fadiga relacionada ao cancer, qualidade de vida, dor, capacidade
funcional e nivel de atividade fisica no lazer pré e pds-intervencdo. Para analisar
os dados sera utilizado o teste Generalized Estimating Equations (GEE) e post-
hoc de Bonferroni (a = 0,05). O protocolo do estudo esta registrado no Registro

Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBec) sob o nimero RBR-6vk2vijr.

Palavras-chave: Neoplasia mamaria, Atividade fisica, Qualidade de vida,

Atencéo plena.
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ABSTRACT

Cancer-related fatigue is one of the symptoms that most impacts the quality of
life of patients undergoing treatment for breast cancer. Yoga has been used as a
non-pharmacological intervention to alleviate symptoms during breast cancer
treatment. However, further studies are needed to elucidate and fill possible gaps
regarding the effects of Yoga in this population. This article describes the protocol
for a randomized clinical trial that aims to analyze the effects of a Yoga program,
compared to a control group, on the physical and psychological outcomes of
patients diagnosed with breast cancer, undergoing treatment within the Unified
Health System (SUS) in the city of Pelotas, Rio Grande do Sul. Thirty women will
be randomized into a Yoga or control group. Participants in the Yoga group will
undergo a Yoga program associated with health education, twice a week for eight
weeks, with each session lasting 60 minutes. The control group will participate
only in health education meetings, once a week, also for eight weeks with
sessions of 60 minutes. Assessments of cancer-related fatigue, quality of life,
pain, functional capacity, and level of leisure-time physical activity will be
performed before and after the intervention. Data will be analyzed using
Generalized Estimating Equations (GEE) and Bonferroni post-hoc tests (a =
0.05). The study protocol is registered in the Brazilian Clinical Trials Registry
(ReBec) under number RBR- 6vk2vijr.

Keywords: Breast neoplasm; Physical activity; Quality of life; Mindfulness.
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Introduction

The incidence and mortality from cancer are increasing rapidly worldwide, largely
due to population aging and growth, as well as changes in the prevalence and
distribution of major cancer risk factors®2. Breast cancer is the most common
cancer in women worldwide, disproportionately affecting low- and middle-income
countries. Breast cancer accounts for 24.5% of all types of cancer diagnosed in
women3. There may be several causes of breast cancer, which is more common
in women, with men accounting for only 1% of the cases diagnosed. Age is one
of the most important risk factors for the disease, since around four out of every
five cases of breast cancer occur in women over 50 years of age and only 5 to
10% of all cases correspond to genetic/hereditary factors*.

Breast cancer treatment can be local (surgery and radiotherapy) or
systemic (chemotherapy, hormone therapy, and biological therapy)®, and in
recent years important advances have been made in both the diagnosis and in
different approaches to treating breast cancer. Despite this positive advance in
drug therapies for breast cancer, the quality of life of patients undergoing
treatment is still negatively impacted. Women undergoing treatment for breast
cancer experience emotional and psychological distress, functional impairment,
pain, and fatigue®.

Among the possible effective non-pharmacological interventions to
mitigate the adverse effects of cancer treatment, physical exercise stands out’.
In this sense, according to Carson et al.8, Yoga, as a mind-body practice, has
been shown to have a positive impact on the psychological and functional health
of breast cancer patients and survivors. Similarly, Patel et al.® evaluated the
benefits perceived by patients who practiced Yoga during and/or after breast
cancer treatment and showed that the majority of respondents (89.4%) reported
symptomatic benefits from practicing Yoga. However, data supporting the use of
yoga for symptom management after cancer diagnosis are limited and generally
focus on mental health °. Furthermore, the type, intensity, and appropriate
dosage for individuals in different treatment periods require further clarification©.

An important and frequent symptom in women undergoing treatment for
breast cancer, which negatively impacts quality of life, is cancer-related fatigue,

which is understood as a multidimensional and highly subjective experience!.
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Approximately 50 to 90% of cancer patients report suffering from cancer-related
fatigue 2. Hou et al.*® aimed, in a systematic review study with meta-analysis, to
evaluate the effects of Yoga on cancer-related fatigue in patients with breast
cancer. Although the authors state that Yoga can alleviate fatigue in patients with
breast cancer, the studies included in the meta-analysis present distinct
methodological approaches regarding the timing and frequency of the
intervention and the way cancer-related fatigue is measured. Therefore, caution
should be exercised when interpreting the results of the study.

Considering that cancer-related fatigue is reported as one of the most
substantial problems in women undergoing treatment for breast cancer 413, its
choice as the primary outcome in the present study is justified. In this context, the
main objective of the current study was to analyze the effects of a Yoga program,
in comparison with a control group, on physical and psychological outcomes of
patients during treatment for breast cancer in stages I-1ll, in order to elucidate

and fill possible gaps regarding the effects of Yoga practice in this population.

Methods

Study design

The current study describes the methodological approach of a randomized
clinical trial with two parallel arms. The study is being developed at the Teaching
Hospital of the Federal University of Pelotas (UFPel) and consists of eight weeks
of a Yoga program associated with health education, compared to a control group
that will receive only a health education program. The study protocol is reported
in accordance with the SPIRIT16 recommendations, and was approved by the
Research Ethics Committee of the Higher School of Physical Education and
Physiotherapy (ESEF) of UFPel (6.185.558), and registered on the Brazilian
Clinical Trials Registry platform (ReBEC: 6vk2vjr;
https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-6vk2vijr).

Eligibility criteria for participants

Participants in the current study are women from the city of Pelotas, located in

the state of Rio Grande do Sul, in the southern region of Brazil, with confirmed
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breast cancer. To be included in the sample, participants are required to meet
the following inclusion criteria: be 18 years of age or older; have been diagnosed
with stage I-1ll breast cancer; be undergoing or have undergone chemotherapy
treatment less than six months previously (can be still undergoing radiotherapy
or hormonal treatment); not have active metastatic or locoregional disease; and
not be engaged in regular exercise programs for more than 75 minutes per week.
As exclusion criteria, women cannot have physical or mental conditions or a

clinical history that prevents them from practicing physical exercise.

Recruitment

Participants are being recruited through medical record tracking and pamphlet
distribution at the Oncology Department of the UFPel Teaching Hospital. The
department offers oncology services in the southern region and patient
attendance is fully covered by the SUS. After this contact, participants who are
considered eligible and agree to participate in the study are invited to participate
in an interview with the researchers. During this interview, the details of the study
are explained, the eligibility criteria are confirmed, and the informed consent form
is signed. During this same meeting, the sociodemographic and clinical

characteristics of the participants are collected.

Randomization

Randomization is performed by a researcher not involved in other research
procedures and occurs in a 1:1 ratio. Blocks with even numbers of four or eight
participants are generated, with the block size planned to consider the Yoga or
control groups. The consultation of the allocated group for each participant is
carried out on a subject-by-subject basis by the same researcher (not involved in
the assessments or interventions). The allocation of participants to one of the
groups is according to the order in which the pre-intervention measures are

completed.

Sample size
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To define the number of participants, the sample size calculation was performed
using the GPower program, version 3.1, adopting a significance level of a = 0.05
and a power of 80%. The data for calculating the sample size were extracted from
the results of the study of Buffart et al.1” for the primary outcome of cancer-related
fatigue (Cohen's f = 0.26), resulting in a total n of 20 participants. Considering the
possibility of sample losses, 10 additional participants will be included in the

study, totaling 30 participants, 15 in each group.

Intervention and control

The intervention period lasts eight weeks and participants in both groups are
assessed before (week 0) and after the intervention (week 9). The tests are
performed on alternate days to avoid fatigue. The assessments of each
participant are performed by the same evaluator, blinded to the allocation group.

Participants in the control group attend meetings once a week, each
session lasting 60 minutes. Additionally, each participant receives a self-care
booklet containing information about the topics covered during the meetings. The
meetings follow a standard script to contextualize the theme, lasting
approximately 25 minutes. During the remaining time of each meeting,
participants can share, if they wish, their perceptions, knowledge, and
experiences related to the theme of the week. The meetings address the following
topics in order: 1. Body image; 2. Arm and breast symptoms and vasomotor
symptoms; 3. Cancer-related fatigue; 4. Cognitive function; 5. Depressive
symptoms and anxiety; 6. Pain and peripheral neuropathy; 7. Sexuality; 8.
Physical activity and eating habits.

Patients allocated to the Yoga group participate in a practical intervention
with group Yoga classes for eight weeks, associated with health education. The
training takes place twice a week, on non-consecutive days, lasting 60 minutes.
There is an individual form for each participant to record the perceived exertion
index, measured by the Borg scale (0-10)!’ at the end of each session. This form
is also used to record reports of pain, discomfort, well-being, motivation, and
limitations to perform the activity. The planning for the eight weeks of Yoga is
described in Table 1.
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After guided meditation during the yoga session, the instructor discusses a

health education topic based on the same content planned for the control group
according to the week of the intervention, but in a shorter format, lasting around
15 minutes in each weekly session. This group also receives a self-care booklet

at the beginning of the intervention.

Criteria for discontinuing participation in the study

Participants can discontinue participation in the study by withdrawing consent,
due to lack of interest or motivation. Participation may also be discontinued for
safety reasons, complications of the disease, or on medical advice. In addition,
serious health events during the study may lead to discontinued participation in
the study.

Strategies for retention in the study

Participants allocated to the Yoga group are invited to join a WhatsApp group,
where they receive material on the benefits of practicing Yoga, mantras and
breathing exercises. In addition, all study participants receive private messages
reminding them of the days and times of classes and questions about possible

discomforts related to the study or treatment.

Outcomes
With the exception of anthropometric measurements, all outcomes are measured
at baseline (week 0) and post-intervention (week 9). Assessments are performed
on two days, at least 48 hours apart. The primary outcome is cancer-related
fatigue, assessed using the fatigue questionnaire, the Piper Fatigue Scale®®.
Cancer-related fatigue was chosen as the primary outcome because it is one of
the most prevalent symptoms in cancer patients?!?.

The secondary outcomes of the study are leisure-time physical activity
level, quality of life, functional capacity, and pain. These were chosen because

they are impacted by breast cancer treatment.
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Other outcomes

Anthropometric measurements are used to characterize the sample. For both
groups, adherence to the program is recorded as absolute and relative frequency
of the number of sessions performed in the eight weeks of intervention. In
addition, possible adverse events are recorded in all sessions. Adverse events
are collected and classified according to severity, predictability, and potential
relationship with the study procedures. These records are collected throughout
the eight weeks.

Data collection

Researchers previously trained to use the data collection instruments and
protocols perform the pre- and post-intervention assessments. The study
schedule is presented in Table 1. Two days of assessments are carried out, as

shown in the experimental design in Figure 1.

Primary outcome

- Cancer-related fatigue: Perception of fatigue is assessed using the Piper
Fatigue Scale questionnaire. The version translated into Portuguese is
considered valid and reproducible!®, and is one of the most widely used scales in
cancer studies. The questionnaire consists of 22 items with a numerical scale of
0-10, with zero representing no fatigue and 10 representing severe levels of
fatigue. The questionnaire contains four subscales for validation of four fatigue

domains: behavioral, affective, sensory, and cognitive-emotional.

Secondary outcomes

- Physical activity: The Godin-Shepard self-administered physical activity
guestionnaire is used in its validated version and translated into Brazilian

Portuguese 2°. Participants are asked to report the number of times per week that
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they practice vigorous, moderate, and light physical activities for a period of more
than 15 minutes. The frequency is multiplied by a specific coefficient for each
intensity, which corresponds to the metabolic equivalent of the task (MET). Higher
scores indicate a higher level of physical activity during leisure time.

- Quality of life: Quality of life is assessed using the Functional Assessment of
Cancer Therapy-Breast (FACT-B) questionnaire, specific to breast cancer and
developed by Brady et al.?!. The version translated into Portuguese has been
validated and considered reproducible??. The participant answers 37 items
related to general quality of life, the Functional Assessment of Cancer Therapy-
General (FACT-G), and nine on specific problems related to breast cancer. This
system presents a five-point scale; the higher the score, the higher the individual's
quality of life. The questionnaire assesses physical well-being, family well-being,
emotional domain, functional domain, additional concerns — breast cancer, and
additional concerns — arm.

- Functional Capacity: To assess functional capacity we use the Senior Fitness
Test??, which consists of a validated battery for older individuals, including six
tests: 6-minute walk, 30-second chair stand, arm curl, chair sit-and-reach, 8-foot
up-and-go, and back scratch. Before each test, the tasks are demonstrated by
the evaluator and the participants performs some repetitions to familiarize
themselves with the tests.

The 6-minute walk test is performed to measure aerobic fitness. The 30 m
walk is performed on a flat surface marked by cones every 3 m. The participant
is instructed to walk as far as possible for 6 minutes. The total distance walked
(in m) is recorded.

The chair sit-to-stand test is performed to measure the endurance strength
of the lower limbs. The test begins with each participant sitting on a 17-inch chair,
with their back supported and their feet flat on the floor. The participant is
instructed to stand up and then return to a sitting position, keeping their arms
crossed, completing as many repetitions as possible in 30 seconds. The number
of correct repetitions completed is recorded.

The elbow flexion test is performed to measure upper limb strength. The
test begins with each participant sitting in a chair, with their back supported,

holding a 2 kg dumbbell in their dominant hand and their feet flat on the floor. The
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participant is instructed to flex the elbow, with supination of the radioulnar joint,
and return to the starting position, completing as many repetitions as possible in
30 seconds. The number of correct repetitions completed is recorded. The testis
repeated with the non-dominant hand.

The sit-and-reach test is performed to measure lower limb flexibility. The
test begins with each participant sitting on the front edge of a chair with one knee
extended, the ankle in dorsiflexion, and the heel resting on the floor (the other leg
with the knee flexed and the foot supported). The participant is instructed to lean
forward with one hand above the other to reach as close to (or beyond) the toes
as possible. The evaluator records, with a ruler, the distance (in cm) that is
missing to reach (negative score) or that goes beyond (positive score) the toes.
The best result of two attempts is considered.

The behind-the-back reach test is performed to measure upper limb
flexibility. The test begins with each participant standing with the preferred hand
on the same shoulder and the other hand placed behind the back below the
shoulder. The participant is instructed to try to touch (or overlap) the fingers of
the hands behind the back. The evaluator records with a ruler the distance (in
cm) that is missing to reach (negative score) or that overlaps (positive score) the
middle fingers. The best result of two attempts is considered.

The stand, go and return test is performed to measure physical mobility,
agility, and dynamic balance. The test begins with each participant sitting on a 43
cm chair positioned 2.44 m away from a cone. The participant is instructed to get
up from the chair and walk as quickly as possible until he/she turns around the
cone and returns to the sitting position. The time taken to perform the task (in s)
is recorded. The best result of two attempts is considered.

- Pain Level: Pain levels are assessed using the Brief Pain Inventory (BPI1)?4. This
instrument consists of nine multidimensional items that assess pain intensity,
pain interference in the patient's life, pain location, and treatments for pain control
and relief 2°. The responses (scales from 0 to 10) should correspond to the pain
felt at the time of the questionnaire and in the previous 24 hours. The scores are
calculated by averaging the total number of items; the higher the score, the

greater the severity of the pain.
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Other outcomes

- Anthropometric assessment: To characterize the sample, measurements of
body mass, height, waist and hip circumference, waist-hip ratio®®, waist-height
ratio®®, and body mass index are taken.

- Adherence and adverse events: For both groups, adherence to the groups is
recorded as absolute and relative frequency of the number of sessions performed
in the eight weeks of intervention. In addition, possible adverse events are
recorded in all sessions. Adverse events are classified according to severity (mild,
moderate, or severe), predictability (expected or unexpected), and the potential
relationship to study procedures (definitely related, possibly related, or not

related). These outcomes are collected throughout the eight weeks.

Data management

The collected data will be double-entered into Excel spreadsheets. The identity
of the participants will be preserved and identified by their identification number
(ID) and their data will be stored in a database and kept strictly confidential, to
which only the study coordination team will have access. A specific researcher

will verify missing or inaccurate data.

Statistical analysis

To describe the sample characterization variables, the mean and standard
deviation, and the absolute and relative frequencies will be used. The normality
and homogeneity of the numerical sample characterization variables will be
verified through the Shapiro-Wilk and Levene tests, respectively. Generalized
Estimating Equations (GEE) and Bonferroni Post-hoc will be used to compare
pre- and post-intervention moments and intervention and control groups.
Statistical analyses will be performed by protocol and intention-to-treat. The

statistical package SPSS 20.0 will be used

Ethics and disclosure
Amendments to the protocol: If changes to the study protocol are necessary, they
will be communicated to the Human Research Ethics Committee of the ESEF of

UFPel (Brazil) and the clinical trial registration protocol will also be updated.
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Access to data

Databases derived from the study will be available upon request with justification
by contacting the corresponding author, as will the full protocol, without violating
participant confidentiality.

Additional care after completion of the study

After completing the study, participants will receive a report with their
measurements and interpretations that is easy for lay people to understand, as
well as general guidance on breast cancer, care during treatment, and physical
activity. All participants interested in continuing to practice physical exercise will
be invited to take part in the ERICA extension project carried out at ESEF/UFPel.
This project offers a free supervised physical exercise program for breast cancer

survivors.

Disclosure policy

The results of the study will be disseminated to as many interested parties as
possible through articles in local newspapers and social media. In addition,
scientific dissemination will be carried out through presentations of the results of

the study at events and through scientific articles submitted to journals.

Status of the study
This manuscript is based on the research protocol approved on 12/08/2023.
Patient recruitment began in December 2023 and will be completed in September

2024, and is ongoing at the time of submission of this article.

Discussion

The randomized clinical trial that this protocol article describes aims to analyze
the effects of a structured and systematized Yoga program associated with health
education, carried out in a hospital environment, for women undergoing treatment
for breast cancer, with the aim of expanding and understanding the potential of
this mind-body practice to minimize the adverse effects of the disease and its

treatment. We believe in the potential of Yoga as a complementary therapy for
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breast cancer, as its practice results in improvements in health outcomes,
especially related to mental health, for people diagnosed with cancer!”?’.

Our expectation is that a short-term Yoga program (i.e., 8 weeks)
associated with health education will positively impact the studied outcomes,
especially cancer-related fatigue, compared to the group that participates only in
the health education program. This hypothesis is supported by the fact that
previous studies in the literature show that Yoga significantly improves the
perception of fatigue in women who have been diagnosed with breast
cancer2829 However, it is important to emphasize that, although it is well
established that Yoga can alleviate symptoms of fatigue in breast cancer
survivors, there is still a gap regarding the effects of this practice in the different
phases of breast cancer treatment?®. Furthermore, standardization of Yoga
interventions is crucial to optimize the benefits of its practice®°. By addressing
these gaps, we can further increase the potential for implementing Yoga as a
complementary therapy for breast cancer patients.

Given the need for new studies that contribute to elucidating and
expanding knowledge of Yoga as a complementary therapy for breast cancer, we
propose a standardized and systematized Yoga intervention lasting eight weeks,
during which the effects of the practice on the physical and psychological
outcomes of patients undergoing treatment for breast cancer will be analyzed.
Our study has strengths that should be highlighted, such as the fact that it will be
carried out in a hospital environment and that it presents interventions that are
easy to apply, as they require few materials. However, we emphasize that the
Yoga sessions need to be taught by a professional, trained in this method.
Another strong point to be highlighted is the fact that our study was carried out
with women during breast cancer treatment, since evidence with this type of
intervention is still scarce for this phase. However, since this protocol proposes
an intervention applied during treatment, adherence to the study may be a
challenge and, consequently, impact the measured outcomes. Finally, we
emphasize that the sample size calculation of our study was performed only for
the primary outcome of cancer-related fatigue. Therefore, the analysis of
secondary outcomes should be interpreted with caution and followed by an a

posteriori power calculation.
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Chart 1 - Planning the eight weeks of Yoga.
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Mesocycle 1

Mesocycle 2

Mesocycle 3

Mesocycle 4

Postures
(Asanas)

2 Sets of sun
salutation

sequence

5 Standing

poses

5 Kneeling

poses
4 Prone poses
5 Seated poses

4 Supine poses

4 Sets of sun
salutation

sequence

5 Standing

poses

5 Kneeling

poses
4 Prone poses
5 Seated poses

4 Supine poses

4 Sets of sun
salutation

sequence

5 Standing

poses

5 Kneeling

poses
4 Prone poses
5 Seated poses

4 Supine poses

4 Sets of sun
salutation

sequence

5 Standing

poses

5 Kneeling

poses
4 Prone poses
5 Seated poses

4 Supine poses

Time spent in
each posture

3 cycles of
complete
breaths

3 cycles of
complete
breaths

4 cycles of
complete
breaths

5 cycles of
complete
breaths
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Tabela 1. Cronograma de conduc@o para realizagdao do estudo.

Periodo do estudo

Linha de base e

Triagem alocacio Pos-alocacio Fechamento
T1 T2 T3 T4
N . . Inicio da 8 semanas Fim da Avaliagdo
Periodo TO Alocagio .
Lu;:saede ¢ intervengio mntervencio final
Mesaociclo 1 Mesociclo?  Mesociclo3  Mesaciclo 4
RECRUTAMENTO:
Triagem de elegibilidade X
Consentimento informado X
Alocagio X
ALOCACAO:
Grupo Yoga X X X X X X
Grupo controle X X
AVALIACOES:
Desfecho primdrio
Fadiga X X
Desfechos secunddrios
Atividade fisica X X
Qualidade de vida X X
Capacidade funcional X X
X X

Niveis de dor
T
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ANEXO A - Aprovacéo do projeto no Comité de Etica em Pesquisa

ESCOLA SUPERIOR DE
EDUCACAO FiSICA DA gworm
UNIVERSIDADE FEDERAL DE
PELOTAS - UFPEL

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Efeitos da pratica de Yoga sobre a fadiga relacionada ao cincer de pacientes em
tratamento primaric para cancer de mama: um ensaio clinico randomizado

Pesquisador: Cristine Lima Alberton

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 70601023.5.0000.5313

Instituicao Proponente: Escola Superior de Educacio Fisica da Universidade Federal de Pelotas
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6185558

Apresentagio do Projeto:

O estudo tem como cbjetivo analisar os efeitos de um programa de Yoga, em comparacio com um grupo
controle, sobre desfechos fisicos e psicologicos de pacientes diagnosticadas com cincer de mama em
estagios IHII durante o tratamento primario. Trinta mulheres serSo convidadas a participar de um ensaio
clinico randomizado e apds aceitarem o convite serdo randomizadas em grupe Yoga ou grupo controle. As
participantes sero recrutadas através de rastreamento do prontuario, no Servico de Oncologia do Hospital
Escola da Universidade Federal de Pelotas. Apds este contato as participantes que forem consideradas
elegiveis (i.e., idade igual ou maior a 18 anos; diagndstico de cincer de mama em estagio I-lll; estar
realizando tratamento quimicterapico ou radioterapico; no caso de estar realizando tratamento radioterapico,
ja ter concluido tratamento quimicterapico; ndo apresentar histdrico de doenga cardiovascular severa que
impeca pratica de exercicio fisico (3 excecdo de hipertens3o arterial controlada por medicamente); n3o
apresentar doenga metastatica ou loco-regional ative; ndc apresentar nenhuma cendicdo fisica ou
psiquiatrica severa que impossibilite a pratica de exercicios) e aceitarem participar do estudo sero
convidadas a participar de uma entrevista, em que serdo explicados os detalhes da intervencdo,
confirmados os critérios de elegibilidade e assinado o termo de consentimento livre esclarecide. As
participantes do grupo Yoga serdo submetidas a um programa de Yoga duas vezes por semana durante oito
semanas com duracdo de 60 minutos cada sessdo, enquanto o grupo controle
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Baimro: Tablada CEP: gg&055-830
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Telefone: (53)3234-4332 E-mail: etica.esefi@ufpel.edu.br
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participara de rodas de aconselhamento para uma vida mais saudavel uma vez por semana durante oito
semanas com durac3o de 60 minutos. Serdo realizadas avaliacdes da fadiga relacionada ao cancer, da
capacidade funcional e da qualidade de vida pré e pos- intervenc3o. O periodo de intervencdo sera de oito
semanas e as participantes serdo avaliadas antes (semana 0) e apés a intervencdo (semana 9), com inicio
T2 horas apds a ultima sess3o. Os testes serdo realizados em dias alternados a fim de que as participantes
sejam poupadas de cansaco. As avaliacBes pré e pds de cada individuo serdo realizadas pelo mesmo
avaliador treinado de forma cegada. Tanto as avaliagGes quanto as intervencdes irdo acontecer no Bloco 3
do Hospital Escola da Universidade Federal de Pelotas.

Para comparar os momentos pre e pos-intervencio e os grupos Yoga e controle sera utilizado o teste
Generalized Estimating Equations (GEE) e post-hoc de Bonferroni ( = 0,05). Serdo realizadas analises
estatisticas por intenc3o de tratar. O pacote estatistico utilizado sera o SPSS 20.0 para a realizacdo de
todos os testes.

Objetivo da Pesquisa:

Analisar os efeitos de um programa de Yoga, em comparag3o com um grupo controle, sobre desfechos
fisicos e psicologicos de pacientes diagnosticadas com cancer de mama em estagios |-l durante o
tratamento primario.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o projeto, os riscos s3o minimos. Tedavia, as paricipantes podem sentir constrangimento ao
responder as ferramentas de avaliacdo psicolégica. Se houver qualquer tipo de constrangimento as
participantes podem interromper o preenchimento e abandonar a participacdo na pesquisa sem qualquer
dnus. Alem disso, nas sesstes de exercicios que serdo realizadas podem envolver sintomas temporarios
como dor e cansago muscular, sintomas relacionados a hipeglicemia efou hipotensio, come por exemplo,
dor de cabeca, nausea, tontura, fraqueza, visdo turva. Na ocorréncia de qualquer imprevisto, a SAMU (192)
sera imediatamente comunicada para proceder as devidas providéncias e os pesquisadores permanecerac
acompanhando e atentos as possiveis reacdes adversas, até o momento de repassar, caso sgja o caso, 0
individuo a responsabilidade do SAMU. Adicionalmente, declaramos que os responsaveis tém
conhecimentos necessarios relacionado aos Primeiros Socorros em caso de necessidade de atendimento.
CQuanto aos beneficios do estudo, de acordo com o projeto, o beneficio em participar da pesquisa relaciona-
se ao fato de que os resultades serdo incorporados na literatura cientifica & auxiliaro na prescricdo de
exercicios. Além disso, os resultados encontrados serdo disponibilizados as
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participantes de forma adaptada e de facil compreens3o para o publico leigo, assim como, orientagbes
gerais sobre a pratica de atividade fisica.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de dissertagdo de mestrado, cujo delineamento é caracterizado como um ensaio
clinico randomizade controlado, paralelo, de dois bragos (proporcdo de alocacdo de 1:1). O projeto esta bem
escrito e método estd em conformidade com os objetivos propostos.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:
Folha de rosto - Ok

Termo de Anuéncia - Ok

Termo de Compromisso - Ok

Instrumento de coleta - Ok

Cronograma - Ok

Orgamento - Ok

Recomendagdes:

Sem recomendacdes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N3o ha pendéncias

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a)

O CEP considera o protocolo de pesquisa adequado, conforme parecer APROVADO, emitide pelo(a)
relator(a). Solicita-se que o(a) pesquisador(a) responsavel retome com o RELATORIO FINAL ao término do
estudo, considerando o cronograma estabelecido e atendendo a Resclucdo CNS n®510/2016.

Este CEP destaca a OBRIGATORIEDADE de insercdo da carta de anuéncia no sistema PlatBr apos a
assinatura do documento pelo responsavel pela instituig3o.

Posteriormente, a carta de anuéncia deve ser enviado ao CEP, via Plataforma Brasil, como EMENDA.

At

Priscila Lopes Cardozo
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ANEXO B — CARTA DE ANUENCIA

HOSPITAL ESCOLA DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE PELOTAS
Rua Professor Aradjo, no 538 - Bairro Centro
Pelotas-R:S, CEP 96020-360
- httpi/ihe-ufpel ebserh.gov.br

Pelotas, data da assinatura.
CARTA DE ANUENCIA

1. Informo para os devidos fins e efeitos legais, objetivando atender as exigéncias para
a obtencfio de parecer do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos, e como
representante legal da Instituicdo, estar ciente do projeto de pesquisa: “Efeitos da
pratica de Yoga sobre a fadiga relacionada ao cancer de pacientes em tratamento
primario para cdncer de mama: um ensaio clinico randomizado™, sob a
responsabilidade da Pesquisadora Principal CRISTINE LIMA ALBERTON.

2. Declaro ainda conhecer e cumprir as orientacbes e determinaces fixadas na
Resolucdo n° 466, de 12 de dezembro de 2012, do Conselho Macional de Saldde e
demais legislagies complementares.

3. No caso do ndo cumprimento, por parte do pesquisador, das determinacBes éficas e
legais, a Geréncia de Ensino e Pesquisa tem a liberdade de retirar a anuéncia a qualquer
momento da pesquisa sem penalizaco alguma.

4. Considerando gue esta instituicio tem condicio para o desenvolvimento deste
projeto, autorizo a sua execucio nos termos propostos mediante a plena aprovacio do
CEF competente.

Alessandra Notari
Chefe do Setor de Gestio da Pesquisa e da Inovacdo Tecnologica em Saude - HE-
LIEFel/EBSERH

Tiago Veiras Collares
Gerente de Ensino e Pesquisa - HE-LIEReVEBSERH

Cristiane Becker Neutzling,
Gerente de Atencdo a Salde / Diretora Técnica - HE-LIERelEbseth
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